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1.

INTRODUCTION

Congratulations on the purchase of your new LED-4500 Light Source!

This user-friendly LED light source is a high efficiency light source utilizing state-of-the-art superior
illumination technology. It offers a variety of features such as:

o Whisper quiet operation
e Compact and light weight
e Pulse-width modulation (PWM) LED brightness dimming for color quality

e Ergonomic turret which accepts various light guides including ACMI, WOLF, OLYMPUS, and
STORZ

o Auto shutter activates when light guide is removed

In short, you have chosen the best and we would like to make sure you receive the optimal results
with your new LED light source by using it correctly.

This Operator Manual will help you to install the device and optimally integrate it with other components
of your system. It will also instruct you how to operate the LED light source and how to keep it clean.
It will give you maintenance and service guidelines as well as recommendations for best performance
results.

11

1.2

Indications for Use

The LED illuminator is used to illuminate the site of surgery during minimally invasive procedures
including, but not limited to arthroscopy (orthopedic surgery), laparoscopy (general and
gynecological surgery), and endoscopy (general, gastroenterological, and ENT surgery). Light is
typically transmitted from the illuminator through a fiber optic cable and typically a scope or other
light guide.

The LED illuminator is intended to be used in a controlled operating room environment by qualified
medical personnel. The LED illuminator is provided non-sterile and is not intended to be sterilized.
The system has an expected, but not limited, three-year service life.

The illuminator is not intended to be used for monitoring, diagnostic, or other life support functions.
This device does not sustain nor support life. The device is not intended to compensate for injury,
handicap, replacement or modification of anatomy, or control of conception. No special intervention
is necessary in the event of device failure. As such, this device has no essential performance as
defined by IEC 60601-1, and should this device fail to operate, a suitable backup should be
available for any procedure where it may be used.

There are no contraindications.

Functions of Design

The LED-4500 comprises a standalone, mains-powered illuminator. The standard CRI model
produces 2800Im (typical) in the visible spectrum range. The illuminator is typically used with a
fiberoptic light guide that connects to a light port located on the front panel. Light intensity is
controlled via pushbuttons located on the front panel of the console.
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2. WARNINGS AND CAUTIONS

Use of this equipment may present hazards to the user and/or patient. Before operating this device,
please read this operating manual thoroughly and follow all warnings, cautions, and instructions for
use. The words warning, caution, and note carry special meaning and should be carefully reviewed:

WARNING: Indicates risks to the safety of the patient or user. Failure to follow warnings may result in
injury to the patient or user.

CAUTION: Indicates risks of improper use and/or damage to the equipment. Failure to follow cautions
may result in loss of function or product damage.

> B P

NOTE: Indicates special information to clarify instructions or present additional useful information.

The appropriate “WARNING”, “CAUTION” or “NOTE” symbol in this manual is intended to alert the user
to the presence of important operating and maintenance instructions in the manual.

A 2.1 Warnings

Federal law restricts this device to sale by or on the on the order of a licensed practitioner.

o The illuminator produces highly concentrated light. Avoid shining light beam into eyes or
looking directly into the light beams at the ends of connected instruments and/or light guides.
When not using the device, it is advised to fully dim the illuminator or place unit into STANDBY
mode.

¢ Qualified personnel must determine a safe working distance between the ends of connected
instruments and/or light guides and the patient for each application. There is a risk of patient
injury if a light guide or instrument connected to the light source comes to close to the patient.

o User is responsible for determining if interruption of light output will create an unacceptable
risk. Having a backup illuminator is advised.

¢ Not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or
nitrous oxide.

e For endoscopic procedures: the illuminator should only be used with type BF endoscopic
instruments which have been certified to IEC 60601-1 and IEC 60101-2-18.

R

This symbol indicates type BF equipment.

e All devices and/or instruments connecting to the illuminator must be classified as medical
equipment. It is the user’s responsibility to ensure that all equipment used with this device
meets all applicable standards such as IEC 60601-1.

e To prevent fire and/or electric shock, do not open or expose the illuminator to liquids.

e The illuminator-side light guide connection may become hot during use. Allow adequate time
to for end tip to cool before removal from illuminator.

e Instruments and/or light guides connected to the illuminator must be NON-CONDUCTIVE.
There should be no conductive shielding or any conductive connection between the illuminator
and the patient. Such connections present a risk to patient safety.

e Instruments and/or light guides should be clean and dry before being connected to the
illuminator.

e DO NOT modify the equipment without authorization from the manufacturer.

The illuminator is provided non-sterile and is not intended to be sterilized.

Use only the power cord supplied with illuminator or medically approved power cords with less
than 200mQ of ground impedance and less than 16ft (<5m) of length. If unauthorized cables
are used, the device may have increased electromagnetic emissions and/or decreased
electromagnetic immunity which may result in improper operation.

e This device meets CISPR 11 Class A limits and is suitable for use in a hospital and industrial
environments. Ifitis used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally
required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
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A 2.2 Caut
o

& 2.3 Note

communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating
or re-orienting the equipment.

Performance of this device may be affected in proximity of another device and/or equipment
capable of producing high levels of RF emissions. The device should be used no closer than
12 inches (30 cm) to any part of RF equipment including cables. In the event performance of
this device is affected due to high levels of RF emissions, relocation of the suspected device
and/or equipment producing high levels of RF emissions, or the headlight system may reduce
or eliminate the problem.

ions

Before each procedure, carefully check the illuminator for damage. DO NOT use a damaged
illuminator.

The user should verify the light guide end tip and the active illumination port are of the same
type before insertion. DO NOT attempt to force an end tip into an incorrect port.

All servicing and repair must be performed by the manufacturer or qualified service
technicians.

Ensure that the air vents located on the illuminator are not obstructed to allow the device to
receive the necessary cooling to prevent an overheating.

The illuminator is designed to only be used with Sunoptic Technologies® fused light guides.
Other light guides may damage the unit due to the high levels of light intensity produced by
the unit.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Device cabling, such as electrical power cord and fiberoptic cable, used with a surgical light
source can be a possible source for Trip Hazards.

s

If there is a power interruption during use, the illuminator will shut down and automatically
restart if the power switch remains in the ON position. There may be a short delay as the unit
reboots.
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3. SPECIFICATIONS

PARAMETER
Light Source Type
Color Temperature

LED life

CRI

Brightness Control
Light guide adaptor
Input Power

Fuses
Operating Conditions
Storage Conditions

Dimensions

Weight
4. CERTIFICATIONS

PARAMETER
System Classification

Isolation
EMC Certifications

CE Marking
Other Approvals

Degree of protection against

harmful ingress of water
Degree of safety in the
presence of Flammable
Anesthetics

Mode of operation

VALUE
LED (Light Emitting Diode)
6500K nominal

30,000 hours (typ.)

70 (typ.)

PWM (Pulse-width Modulation) 0-100% dimming

Rotating turret with STORZ, ACMI, WOLF, and OLYMPUS (if equipped)
100-240 VAC, 50/60 Hz

0.7 — 1.5A (max.)

5 x 20 mm, 250V, 2A, Type F

32 to 86°F (0 to 30°C), 30 to 85% RH non-condensing, 700 to 1060 hPa
-4 to 140°F (-20 to 60°C), 0 to 95% RH non-condensing, 700 to 1060
hPa

11.2"x4.5"x13.2” (W x H x D)

28.5x11.4x33.6 cm (W x HxD)

7.551bs / 3.42 kg

VALUE

FDA Class I, Device Listing D095692, 510(k) exempt

EU Class |, Active device per Annex IX, rule 1

Type BF

CISPR 11 Class A, IEC 60601-1-2 4" Edition

Electrostatic discharge: £8 kV contact, £15 kV air

Radiated RF EM Fields: 3 V/m, 80 — 2700 MHz

EFT / Burst: 2 kV, £1 kV signal lines, 100 kHz

SURGE: $0.5, +1 kV

Conducted disturbance: 3 V 150 kHz — 80 MHz and 6 V in ISM
bands

Power frequency magnetic fields: 30 A/m

Voltage dips: 0% Un /0.5 cycles at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°,40 % Un / 5 cycles, 70 % Un / 25 cycles

Voltage interruptions: 0% for 5000 ms

Proximity fields: in accordance with EN 60601-1-2: 2015 table 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (Corrigendum 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18:11

IPX-0; no protection.

Equipment is NOT suitable for use in the presence of flammable
anesthetics.

Continuous
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5. OVERVIEW

FRONT PANEL

2 3 4 5

No. Name
1 Light Guide Adaptor

2 LCD Intensity Display

3 Intensity increase
button

4 STANDBY mode
button

5 Mains power switch

6 Intensity decrease
button

7 Warning Indicator

Function

Light guide connection point. The active illumination port is
always in the top-most position.

Displays the current intensity level of illumination. Each fully lit
tile indicates approximately 10% increase of brightness.
Button that increases illumination brightness

Activates or de-activates STANDBY mode. STANDBY mode
extinguishes the illumination LED but allows the unit to remain
energized.

Turns unit ON/OFF

Button that decreases illumination brightness

When illuminated, indicates device fault
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Name

Serial Port

USB-B

USB-A

Software Part Label
Appliance Inlet

Equipotentiality Stud
Exhaust Vent

Function

Data communication port

Data communication port

Firmware update port (factory use only)

Label stating the software part number installed on the unit
AC power cord connection

Also contains fuses:

2A, 250V (5 x 20 mm) time delay

Potential equalization connection

Warm air exhaust venting which facilitates device cooling
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BOTTOM VIEW
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No. Name Function
1 Product Label Product Label containing: Model Number, Serial Number, Part

Number, Electrical Ratings, Manufacturer Name and Date,
Regulatory Marks, UDI Information and FDA "Rx Only" Symbol.
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6. SETUP AND OPERATION

> BB PPP

>

6.1 Device Setup

Place the Illluminator on a stable surface such as a cart, counter, stand, etc.
WARNING: DO NOT use the device in any environment with explosive or flammable gases.
WARNING: Avoid placing the device in an area where the illuminator may be splashed with liquids.
WARNING: DO NOT obstruct the exhaust or cooling vents of the illuminator. User must ensure that
environment air temperatures surrounding the unit are within the allowable limits.

Make sure the power switch is in the OFF position.

Connect AC power cord to the appliance inlet located on the rear panel of the light source.
CAUTION: Use only power cords provided with the unit or cables approved for medical use.

WARNING: To prevent electric shock, connect power cords of peripheral equipment through medical
isolation transformers.

NOTE: When using a medical isolation transformer, ensure that the transformer has sufficient power
ratings. Ensure that the power cord is connected to mains power with a three-prong plug.
Connect a fiberoptic light guide to the topmost position of the rotating turret, ensuring that the
fiberoptic end tip type matches the accepting port.

NOTE: The illuminator has a light guide sensing feature in which the main illumination LED will not turn-
on until a light guide is connected to the console.

6.2 Operation

After the power cable and light guide are properly connected, turn on the illuminator by pressing
the mains power switch located on the front panel. The power indicator light within the switch should
illuminate.

NOTE: Upon startup, the illuminator will default to minimum illumination brightness.

STANDBY Button

Activates or deactivates STANDBY mode. STANDBY mode allows the user to turn the main
LED ON or OFF while the unit is still energized.

Press and HOLD for at least one second for this operation.
Light Intensity Control and Display

The light intensity may be controlled by repeatedly pressing the up or down buttons located on
the front panel until the desired brightness is reached.

The intensity level is depicted by the LCD tile display. Each fully illuminated tile represents
approximately 10% of the available light intensity.

Data Ports

There are three DATA transfers ports located on the rear panel: USB Type A, USB Type B,
and a RS-232 Serial Port. These ports allow communications between the illuminator and other
monitoring or controlling equipment.

For technical information concerning the DATA ports or assistance, please contact Customer
Service.
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7. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION: Disconnect power cord before cleaning and while the device is drying.

Step | Recommended Disinfection Process

After the device has been precleaned, use a fresh CaviWipe to disinfect the device surfaces keeping
the device surfaces wetted with the disinfection chemistry for a minimum of 90 seconds.

After a minimum of 90 seconds of active chemistry contact, repeat the disinfection process a second
2. | time with a fresh CaviWipe, keeping the device surfaces wetted with the disinfection chemistry for a
minimum of 90 seconds.

3. Allow the disinfection chemistry to evaporate from the device under ambient conditions.

When the device appears to be dry, wet a low-lint wipe with critical (purified) water and wipe the
device surface to remove residual disinfection chemistry.

Step | Validated Cleaning Process

Use a fresh CaviWipe to disinfect the device surfaces keeping the device surfaces wetted with the
disinfection chemistry for 60 seconds.

After a maximum of 60 seconds of active chemistry contact, repeat the disinfection process a second
2. time with a fresh CaviWipe, keeping the device surfaces wetted with the disinfection chemistry for 60
seconds.

3. Allow the disinfection chemistry to evaporate from the device under ambient conditions.

A WARNING: Do not use caustic or acidic cleansers such as “Clorox” hypochlorite bleach, ammonia,
muriatic acid, or similar products. Do not use acetone, methyl ethyl ketone, chlorinated hydrocarbon
c solvents, or cleaners containing any of these restricted compounds.

WARNING: Do not pour liquids over device or allow them to enter seams or openings.

7.1 Cleaning the Optic

e The optic is located in the topmost port of the rotating turret.

e Remove loose dust and surface contaminants on the optic by using compressed air.

¢ Soak a cotton-tipped swab or lens tissue with a solvent mentioned above, then wipe the surface
of the optic in a circular motion starting from the outer edge of the optic.

e Repeat as necessary, using a new swab or tissue each time.

8. MAINTENANCE, SERVICING, REPAIR & WARRANTY

8.1 Fuse Replacement

A WARNING: Always TURN OFF and UNPLUG the illuminator from mains power before attempting to
replace a fuse.

Turn off illuminator and unplug power cord. On rear panel of the console, remove the fuse holder
located in the appliance inlet. Replace blown fuse with 2A, 5x20mm, fast acting, 250VAC rated
fuses. Insert holder back into fuse housing.
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8.2 Warranty

The illuminator carries a 3-year warranty from the date of shipment on workmanship and all defects
of material.

Should your product prove to have such defects within three years of shipment, Sunoptic
Technologies® will repair or replace the product or component part without charge. Should your

product(s) need servicing under this warranty, please contact Sunoptic Technologies® or a local
distributor for return authorization documentation.

Please carefully pack the unit in a sturdy carton and ship it to the factory. Please include a note
describing the defects, your name, telephone number and a return address. Warranty does not
cover equipment subject to misuse, accidental damage, normal wear, and tear or if transferred to
a new owner without authorization from Sunoptic Technologies®. This warranty gives you specific
legal rights and you may also have other rights that vary from state to state.

8.3 Repair

You may return your product(s) for repair, shipping prepaid to the factory. Your product will be
inspected, and an estimate of repair charges will be submitted to you for approval.

PHONE: +1 (877) 677-2832 INTERNATIONAL: +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832
8.4 Troubleshooting

Problem Solutions
Check that the AC power cord is properly connected to an
energized circuit and the device AC receptical.
Check the unit fuses and replace if necessary.
Contact customer service.
Press Stand-By switch to turn on the LED.
The power indicator is lit but Check that the light guide is inserted in the active turret port (top).
the main LED is still off. Increase the LED intensity.
Contact customer service.

9. END OF PRODUCT LIFE

In accordance with the European Waste from Electrical and Electronic Equipment (WEEE) directive,
we encourage our customers to recycle this product whenever possible. Disposal of this unit must be
performed in accordance with the applicable local environmental regulations.

Main switch power indicator
(refer to 5) is not lit when
switched on.

In the US, a list of recyclers in your area can be found at: http:/www.eiae.org/.

Please contact customer service to issue a return authorization to return product to manufacturer at the

end of product life.
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10.SYMBOLOGY (Some of these symbols are not applicable to this product.)
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Description

Manufacture Information

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD)

Authorized Representative
European Community

Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner

Instructions for Use (IFU)

Medical Device

Serial Number

Catalog or Part Number

Supplied Non-Sterile

Note

Caution

Warning

Do Not Use if Damaged

Storage / Shipping Temperature

Barometric Pressure

Alternating Current

Indicates suitability for direct current only.

Power “ON” Symbol

Use-By-Date

Single Barrier

Do Not Resterilize

Contains a Li-ion Battery that must be recycled.

v
<
L :
o
=X

<
=<
<

Y-MM

o
I}

&R

2
M | T
Ea

elFU indicator

i
i
=

-
o
|

c
=

Br

@010

Medical Equipment

or

c((‘il}:)w

s

R

I@HOI@@

STERILE

Description

Manufacture Information w/Date of Manufacture
NOTE: Date may also be placed on right side of factory
symbol.

Distributed By

Authorized Representative
Switzerland

European CE Mark

Electronic Instructions for Use

Quantity

Lot Number

Unique Device Identifier

Caution: Hot Surface

Caution: High Voltage

Keep Dry

Special Electrical / Electronic Disposal required.

Storage / Shipping Humidity

Agency Safety Approval
CSA Canada, US

Equipotentiality

Protective Earth (Ground)

Type BF

Power “OFF” Symbol
Certifies that the electromagnetic interference from the
device is under limits approved by the Federal

Communications Commission.

Single Use Only!

Ethylene Oxide Sterilization
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1.

INTRODUCTION

Félicitations pour votre achat d'une source lumineuse LED-4500 !

La source lumineuse LED est facilement accessible et d’'un rendement élevé ; elle fait appel a une
technologie d’éclairage supérieure et d’avant-garde. Elle offre un grand nombre de fonctionnalités,
par exemple :

e Fonctionnement ultrasilencieux
e Compact et léger

e Diminution de la luminosité des LED a modulation d’impulsions en largeur (MIL) pour la
qualité des couleurs

o Barillet ergonomique acceptant différents conduits de lumiere, y compris ACMI, WOLF,
OLYMPUS, and STORZ

e Obturateur automatique s’activant lorsque le conduit de lumiére est retiré

En résumé, vous avez choisi ce qui se fait de mieux en la matiere et nous sommes certains qu’en
l'utilisant de fagon appropriée, votre nouvelle source lumineuse LED vous permettra d’obtenir des
résultats optimaux.

Ce manuel d'utilisation vous aidera a installer I'appareil et a I'intégrer de fagon optimale a d’autres
composants de votre systéme. Il vous indiquera également comment utiliser la source lumineuse LED
et la maintenir propre. Il vous fournira des directives pour I'entretien et les réparations ainsi que des
recommandations pour obtenir les meilleurs résultats possibles.

1.1

1.2

Instructions d’utilisation

L’illuminateur LED est destiné a éclairer le champ opératoire pendant les procédures a effraction
minimale, y compris, mais de fagon non limitative I'arthroscopie (chirurgie orthopédique), la
ceelioscopie (chirurgie générale et gynécologique) et I'endoscopie (chirurgie générale
gastroentérologique et ORL). La lumiére est généralement transmise depuis l'illuminateur par un
cable a fibres optiques et la plupart du temps par un fibroscope ou un autre conduit de lumiere.

L’illuminateur LED est destiné a étre utilisé dans une salle d’opération controlée par du personnel
médical qualifié. L’illuminateur LED est fourni non stérile et il n’est pas destiné a étre stérilisé. Le
systéme a une durée de vie prévue, sans pour autant étre limitée, de trois ans.

L'illuminateur n’est pas destiné a étre utilisé pour la surveillance, le diagnostic ou le maintien des
fonctions vitales. Cet appareil ne maintient pas en vie et n’offre aucune assistance vitale. L’appareil
n’est pas destiné a compenser les effets d’une blessure, d’un handicap, du remplacement ou d’'une
modification de I'anatomie, ou d’'une contraception. En cas de panne de l'appareil, aucune
intervention spéciale n’est nécessaire. De ce fait, cet appareil n’a aucune performance essentielle
au titre de la norme 60601-1 de la CEl, et si cet appareil ne fonctionne plus, un appareil de secours
adapté doit étre disponible pour toute procédure dans laquelle cet appareil peut étre utilisé.

Il N’y a aucune contre-indication.
Fonction de la conception

Le LED-4500 se compose d’un illuminateur autonome a brancher sur le secteur. Le modéle a IRC
standard émet un flux lumineux (typique) de 2 800Im dans la région visible du spectre.
L’illuminateur est généralement utilisé avec un conduit de lumiére a fibres optiques branché dans
une prise spéciale située sur le panneau avant. L’intensité lumineuse est contrélée au moyen de
boutons-poussoirs situés sur le panneau avant de la console.
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2.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

L'utilisation de ce matériel peut présenter des dangers pour I'utilisateur et/ou le patient. Avant d’utiliser
cet appareil, veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation et suivre tous les avertissements, mises en
garde et consignes d’utilisation. Les mots avertissement, mise en garde et remarque ont une signification
spéciale et doivent étre soigneusement passés en revue :

A AVERTISSEMENT : indique des risques pour la sécurité du patient ou de l'utilisateur. Le non-respect

A
A

des avertissements peut exposer le patient ou I'utilisateur a des dommages corporels.

MISE EN GARDE : indique des risques d’utilisation inappropriée et/ou de dommages matériels pour
'appareil. Le non-respect des mises en garde peut étre a l'origine d’'un mauvais fonctionnement de
'appareil ou de dommages matériels.

REMARQUE : indique des informations spéciales clarifiant des instructions ou présentant des
renseignements utiles complémentaires.

Le symbole approprié « AVERTISSEMENT », « MISE EN GARDE » OU « REMARQUE » dans ce
manuel est destiné a alerter l'utilisateur de la présence d’instructions importantes d’utilisation et
d’entretien dans le manuel.

2.1 Avertissements

o La loi fédérale limite la vente de cet appareil aux commandes passées par un praticien de soins de
santé agréé.

e Lilluminateur fournit une lumiére extrémement concentrée. Eviter de diriger le faisceau de lumiére
vers les yeux ou de fixer directement les faisceaux de lumiére a I'extrémité des instruments et/ou
conduits de lumiere branchés. Lorsque l'appareil n’est pas utilisé, il est conseillé de baisser
complétement la lumiére de lilluminateur ou placez I'unité en mode STANDBY.

e Pour chaque application, le personnel qualifié doit déterminer la distance de travail entre les
extrémités des instruments et/ou conduits de lumiére branchés et le patient qui offre la meilleure
sécurité. Le patient risque d’étre blessé s’il est trop prés d’un conduit de lumiére ou d’un instrument
branché dans la source lumineuse.

e La responsabilité incombe a l'utilisateur de déterminer si une interruption du flux lumineux peut
créer un risque inacceptable. Il est conseillé d’avoir un illuminateur d’appoint.

e La responsabilité incombe a l'utilisateur de fournir des systémes d’éclairage d’appoint pour toute
application faisant appel a cet appareil.

o Non adapté a I'utilisation en présence de mélanges anesthésiques inflammables a l'air, a 'oxygéne
ou a I'oxyde nitreux.

e Pour les procédures endoscopiques: lilluminateur doit étre uniquement utilisé avec des
instruments endoscopiques de type BF (Flottante Corporelle) qui ont été homologués aux
normes 60601-1 et 60101-2-18. de la CEI.

R

Ce symbole indique que le matériel est de type BF (Flottante Corporelle).

e Tous les appareils et/ou instruments branchés dans lilluminateur doivent étre classifiés comme
appareils médicaux. La responsabilité incombe a I'utilisateur de s’assurer que tout le matériel utilisé
avec cet appareil répond a toutes les normes en vigueur, par exemple la norme 60601-1 de la CEl.

e Pour empécher un incendie et/ou une secousse électrique, ne pas ouvrir ou exposer lilluminateur
a des liquides.

e La connexion du conduit de lumiére sur le c6té de lilluminateur peut devenir chaude pendant
I'utilisation. Laisser suffisamment de temps pour que I'embout se refroidisse avant de le retirer de
lilluminateur.
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e Les instruments et/ou conduits de lumiére branchés dans Tlilluminateur doivent étre NON
CONDUCTEURS. Il ne doit y avoir ni blindage conducteur ni connexion conductrice entre
lilluminateur et le patient. Ce type de connexions présente un risque pour la sécurité du patient.

e Les instruments et/ou les conduits de lumiére doivent étre propres et secs avant d’étre branchés
dans l'illuminateur.

e NE PAS modifier I'appareil sans autorisation du fabricant.

e L’illuminateur est fourni non stérile et il n’est pas destiné a étre stérilisé.

e Utiliser uniquement le cordon d’alimentation fourni avec l'illuminateur ou un cordon d’alimentation
médicalement homologué ayant une impédance de terre inférieure a 200 mQ et une longueur
inférieure a 5 m. Si des cables non autorisés sont utilisés, I'appareil peut avoir des émissions
électromagnétiques augmentées et/ou une immunité électromagnétique réduite pouvant donner
lieu @ un mauvais fonctionnement.

o Cet appareil satisfait aux limites de Classe A du CISPR 11 et il est adapté a une utilisation en
milieu hospitalier ou industriel. S’il est utilisé en milieu résidentiel (pour lequel les limites de
Classe B du CISPR 11 sont normalement requises), cet appareil peut ne pas offrir une protection
adéquate aux services de communications a radiofréquence. L'utilisateur pourrait devoir prendre
des mesures d’atténuation, par exemple le repositionnement de I'appareil a un autre endroit ou sa
réorientation.

e Les performances de cet appareil peuvent étre affectées s'il est placé a proximité d’'un autre
appareil ou équipement capable de produire des niveaux élevés d’émissions RF. L’appareil doit
étre utilisé a une distance d’au moins 30 cm de toute partie de I'équipement RF, y compris les
cables. Au cas ou les performances de cet appareil sont affectées par des niveaux élevés
d’émissions RF, le repositionnement de I'appareil et/ou de I'équipement soupgonné de produire
des niveaux élevés d’émissions RF, ou du systéme de projecteurs, peut réduire ou résoudre le
probléme.

A 2.2 Mises en garde

e Avant chaque procédure, inspecter soigneusement lilluminateur pour vérifier qu’il n'est pas
endommagé. NE PAS utiliser l'illuminateur s’il est endommagé.

e Avant insertion, I'utilisateur doit vérifier que 'embout du conduit de lumiére et le port d’éclairage
actif sont du méme type. NE PAS essayer d’insérer en force un embout dans un port inapproprié.

e Toutes les interventions et réparations doivent étre effectuées par le fabricant ou par des
techniciens en entretien et en réparation qualifiés.

o Pour permettre a I'appareil de se refroidir de fagon adéquate et pour empécher toute surchauffe,
s’assurer que les ouvertures d’aération de l'illuminateur ne sont pas obstruées.

e L’illuminateur est congu pour étre uniquement utilisé avec des conduits de Ilumiere a
fusibles Sunoptic Technologies®. Les autres conduits de lumiére peuvent endommager 'appareil
en raison des niveaux élevés d’intensité lumineuse produits par I'appareil.

e Toutincident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi

e Le cablage de I'appareil, tel que le cordon d'alimentation électrique et le cable a fibre optique, utilisé avec
une source lumineuse chirurgicale, peut étre une source potentielle de risque de trébuchement.

2.3 Remarques

e Sl y a une panne de courant pendant l'utilisation de l'illuminateur, il s'éteindra et redémarrera
automatiquement si l'interrupteur marche/arrét reste ouvert. Il se peut que I'appareil redémarre
aprés un bref délai.
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3.

4.

CARACTERISTIQUES

PARAMETRE
Type de source lumineuse
Température de couleur

Durée de vie des LED
IRC

Réglage de la luminosité
Adaptateur de conduit de
lumiére

Puissance d’entrée
Fusibles

Conditions de
fonctionnement

Conditions d’entreposage

Dimensions

Poids

HOMOLOGATIONS

PARAMETRE
Classification du systéme

Isolement
Certifications compatibilité
électromagnétique

Marquage CE
Autres homologations

Degré de protection contre les
infiltrations dangereuses d’eau
Degré de sécurité en présence
d’anesthésiques inflammables

Mode d'utilisation

VALEUR
LED (diodes électroluminescentes)
6 500 K (typique)

30 000 heures (typique)
70 (typique)

Réduction de 0 & 100 % par MIL (modulation d’impulsions en largeur)
Barillet rotatif avec STORZ, ACMI, WOLF et OLYMPUS (si I'appareil en

est équipé)

100 - 240 V AC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20mm, 250V, 2 A, Type F

0a30°C

Humidité relative de 30 % a 85 %, sans condensation
700 a 1 060 hPa

-20a60 °C

Humidité relative de 0 % a 95 %, sans condensation
700 a 1 060 hPa

11,2 po (I) x 4,5 po (H) x 13,2 po (P)

28,5cm (1) x 11,4 cm (H) x 33,6 cm (P)

3,42 kg

VALEUR

Classe | FDA, Liste de matériel D095692, exempt 510(k)
Classe | EU, Appareil actif selon I'’Annexe X, régle 1

Type BF (Flottante Corporelle)

Classe A du CISPR 11, Norme 60601-1-2 de la CEl, 4¢ édition
Décharge électrostatique : £8 kV par contact, £15 kV par air
Champs de rayonnement EM RF : 3 V/m, 80 — 2 700 MHz
Immunité aux transitoires électriques rapides en salves : +2 kV,
lignes de signaux +1 kV, 100 kHz

SURTENSION : +0,5, 1 kV

Perturbation transmise par conduction : 3 V 150 kHz — 80 MHz et

6 V en bandes ISM

Immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau : 30 A/m

Creux de tension : 0 % Un/ 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°, 40 % Un / 5 cycles, 70 % Un / 25 cycles
Coupures de tension : 0 % pour 5 000 ms

Champs de proximité : conformément a la norme EN 60601-1-2 :

tableau 9 2015

Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1-08, TC 2:2011 (Rectificatif 2)
CAN/CSA-C22.2 N° 60601-2-18:11

IPX-0; aucune protection.

Cet équipement N'EST PAS adapté a une utilisation en présence

d’anesthésiques inflammables.
Continu
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5. APERCU GENERAL

PANNEAU AVANT

2 3 4 5

N° Nom
1 Adaptateur de conduit
de lumiére
2 Afficheur d’intensité
des LED

3 Bouton de hausse de
'intensité
4 Bouton STAND-BY

5 Interrupteur secteur
6 Bouton de baisse de
l'intensité

7 Voyant d’avertissement

Fonction

Point de connexion de conduit de lumiére. Le port d’éclairage
actif est toujours a la position la plus haute.

Affiche le niveau d’intensité actuel de I'éclairage. Chaque pavé
entiérement allumé indique une augmentation de la luminosité
d’environ 10 %.

Bouton qui augmente la luminosité

Active ou désactive le mode de veille. Le mode de veille éteint
I'éclairage a LED, mais permet a I'appareil de rester sous
tension.

Allume/éteint I'appareil

Bouton qui réduit la luminosité

Lorsqu'il est allumé, il indique une anomalie de I'appareil
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PANNEAU ARRIERE

(N
B

7 6
N° Nom
1 Port série
2 USB-B
3 USB-A
4 Etiquette de données

5 Prise pour appareil
6 Plot d’équipotentialité
7 Ouvertures d’aération

Fonction

Port de communication de données

Port de communication de données

Port de mise a jour du micrologiciel (uniquement pour utilisation
en usine)

Etiquette d’informations produit

Branchement cordon d’alimentation secteur

Contient également des fusibles :

2 A, 250V (5x20 mm), a retard

Branchement d’équilibrage de tension

Permettent I'évacuation de I'air chaud pour faciliter le
refroidissement de I'appareil
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N° Nom Fonction
1 Etiquette de produit Etiquette de produit indiquant : numéro de modéle, numéro de

série, numéro de référence, caractéristiques électriques, nom du
fabricant et date, marques réglementaires, identifiant unique des
dispositifs (IUD) et symbole FDA « Rx Only » (Uniquement sur
prescription).
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INSTALLATION ET UTILISATION
6.1 Configuration de I'appareil

Placez l'illuminateur sur une surface stable, par exemple un chariot, un comptoir, un pupitre, etc.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser I'appareil dans un milieu ou des gaz explosifs ou inflammables
sont présents.

AVERTISSEMENT : éviter de placer I'appareil dans un endroit ou l'illuminateur peut étre aspergé de
liquides.

AVERTISSEMENT : NE PAS obstruer les ouvertures de ventilation ou de refroidissement de
lilluminateur. L’utilisateur doit s’assurer que la température ambiante autour de I'appareil est dans les
limites admissibles.

S’assurer que l'interrupteur est fermé.

Brancher le cordon d’alimentation secteur dans la prise de 'appareil située sur le panneau arriére de
la source lumineuse.

MISE EN GARDE : utiliser uniquement le cordon d’alimentation fourni avec I'appareil ou un cordon
homologué pour utilisation médicale.

AVERTISSEMENT : pour empécher toute secousse électrique, brancher le cordon d’alimentation des
appareils périphériques dans un transformateur médical de séparation des circuits.

REMARQUE : lorsque vous utilisez un transformateur de séparation médical, assurez-vous que sa
puissance nominale est suffisante. Veillez a ce que le cordon d’alimentation soit branché sur le secteur
a l'aide d’une fiche tripolaire.

Branchez un conduit de lumiére a fibre optique dans le port le plus haut du barillet rotatif en vous
assurant que le type d’embout de fibre optique corresponde au port choisi.

REMARQUE : lilluminateur est doté d’une fonction de détection du conduit de lumiére qui empéche
I'éclairage principal a LED de s’allumer tant qu’un conduit de lumiére n’est pas branché dans la console.

6.2 Utilisation

Une fois que le cordon d’alimentation et le conduit de lumiere sont branchés de fagon appropriée,
allumez l'illuminateur en appuyant sur I'interrupteur d’alimentation principal situé sur le panneau
avant. Le témoin d’alimentation dans l'interrupteur doit s’allumer.

REMARQUE : des qu'il est allumé, l'illuminateur passe par défaut au mode de luminosité minimale.
Bouton STAND-BY

Active ou désactive le mode de veille. Le mode de veille permet a I'utilisateur d’allumer ou
d’éteindre I'éclairage principal a LED pendant que I'appareil est encore sous tension.

Pour cela, appuyez sur le bouton en le maintenant enfoncé pendant au moins une seconde.
Controle et affichage de l'intensité lumineuse

L'intensité lumineuse peut étre contrblée en appuyant plusieurs fois sur la touche de
déplacement vers le haut ou sur la touche de déplacement vers le bas située sur le panneau
avant jusqu’a ce que l'intensité lumineuse voulue soit obtenue.

Le niveau d’intensité est indiqué par I'affichage LCD a mosaique. Chaque pavé entierement
allumé représente environ 10 % de l'intensité lumineuse disponible.
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Ports de données

Il y a trois ports de transfert de données situés sur le panneau arriére : USB de Type A, USB
de Type B et port série RS-232. Ces ports permettent d’établir une communication entre
lilluminateur et d’autres appareils de surveillance ou de contrdle.

Pour plus de renseignements techniques sur les ports de données ou pour de l'aide, veuillez
contacter le service a la clientéle.

7. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION : Débranchez le cordon d'alimentation avant le nettoyage et pendant que I'appareil
séche.

Etape [Processus de désinfection recommandé

Aprés avoir pré-nettoyé I'appareil, utilisez une lingette CaviWipe neuve pour désinfecter les
1. surfaces de I'appareil en veillant a ce que les surfaces restent humidifiées par la solution
désinfectante pendant au moins 90 secondes.

Aprés un contact actif avec le produit désinfectant pendant au moins 90 secondes, répétez le
processus de désinfection une deuxieme fois avec une nouvelle lingette CaviWipe, en veillant a

2. ce que les surfaces de I'appareil restent humidifiées par le produit désinfectant pendant au moins
90 secondes.
3 Laissez les produits chimiques de désinfection s'évaporer de I'appareil dans des

conditions ambiantes.

Lorsque I'appareil semble sec, humidifiez une lingette non pelucheuse avec de l'eau
4. purifiée et essuyez la surface de I'appareil pour éliminer les résidus de produits
chimiques de désinfection.

Etape | Processus de nettoyage validé

Utilisez une lingette CaviWipe neuve pour désinfecter les surfaces de l'appareil en veillant a ce
que les surfaces restent humidifiées par le produit désinfectant pendant 60 secondes.

Aprés un contact actif avec le produit chimique pendant un maximum de 60 secondes, répétez le
2. processus de désinfection une deuxiéme fois avec une nouvelle lingette CaviWipe, en veillant a ce
que les surfaces de l'appareil restent humidifiées par le produit désinfectant pendant 60 secondes.
Laissez les produits chimiques de désinfection s'évaporer de I'appareil dans des

conditions ambiantes.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas de nettoyants caustiques ou acides tels que I'eau de Javel
hypochlorite « Clorox », I'ammoniac, I'acide muriatique ou des produits similaires. N'utilisez pas
d'acétone, de méthyléthylcétone, de solvants a base d'hydrocarbures chlorés ou de nettoyants
contenant I'un de ces composés réglementés.

A AVERTISSEMENT : Ne versez pas de liquides sur 'appareil et ne les laissez pas pénétrer dans les
coutures ou les ouvertures.

7.1 Nettoyage de I'optique

e L’optique est située dans le port le plus haut du barillet rotatif.

e Eliminez la poussiére fine et les contaminants de surface sur I'optique a l'aide d’air comprimé.

e Imbibez un coton-tige ou du papier optique d’'un solvant mentionné ci-dessus, puis essuyez
la surface de 'optique d’'un mouvement circulaire en partant des bords de I'optique.

o Répétez autant de fois que nécessaire en utilisant a chaque fois un nouveau coton-tige ou
papier.
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8. ENTRETIEN, DEPANNAGE, REPARATION ET GARANTIE

8.1 Remplacement de fusible

A AVERTISSEMENT : avant d’essayer de remplacer un fusible, toujours éteindre et débrancher
lilluminateur du secteur.

Eteignez lilluminateur et débranchez le cordon d’alimentation. Sur le panneau arriére de la
console, retirez le porte-fusible situé sur la prise pour appareil. Remplacez le fusible grillé par un
fusible rapide de 2 A, 5 x 20 mm, 250 V. Réinsérez le porte-fusible dans le boitier de fusible.

8.2 Garantie

L’illuminateur fait I'objet d’'une garantie de trois (3) ans a compter de la date d’expédition et couvrant
tous les vices de matiére et de fabrication.

Si dans les trois ans suivant I'expédition, il est prouvé que votre produit a de tels vices, Sunoptic
Technologies® réparera ou remplacera gratuitement le produit ou un composant. Si votre produit
doit étre réparé au titre de la présente garantie, veuillez contacter Sunoptic Technologies® ou un
distributeur local pour obtenir la documentation d’autorisation de retour.

Nous vous demandons d’emballer soigneusement le produit dans une caisse en carton robuste et
de lI'expédier a l'usine. Insérez une note décrivant les vices constatés, vos nom, numéro de
téléphone et adresse de retour. La garantie ne couvre pas le matériel qui a été soumis a un mauvais
traitement, des dommages accidentels, une usure normale ou qui a été transféré a un nouveau
propriétaire sans autorisation de Sunoptic Technologies®. La présente garantie vous donne des
droits spécifiques reconnus par la loi et vous pouvez également avoir d’autres droits qui peuvent
varier selon les états.

8.3 Réparation

Pour sa réparation, vous pouvez retourner le produit a l'usine, en port payé. |l sera inspecté et une
estimation des frais de réparation vous sera adressée pour approbation.

TELEPHONE : +1 (877) 677-2832 INTERNATIONAL : +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832
8.4 Dépannage

Probleme Solution

Le voyant d'alimentation de Vérifier que le cordon d'alimentation secteur est correctement
l'interrupteur principal (voir la branché.

section 5.) n'est pas allumé lors | Vérifier les fusibles de I'appareil. La remplacer si nécessaire
de la mise sous tension. Contactez le service client.

Appuyer sur l'interrupteur de mise en veille pour allumer la LED.
Insérer le guide de lumiere dans le port de tourelle active.
Augmenter l'intensité de la LED.

Contactez le service client..

L'indicateur d'alimentation est
allumé, mais la lampe est
toujours éteinte.

9. FIN DE VIE DU PRODUIT

Conformément a la directive européenne pour les déchets d’équipements électriques et électroniques
(DEEE), nous encourageons nos clients a recycler ce produit dans la mesure du possible. L’élimination
de cet appareil doit s’effectuer conformément au reglement environnemental local en vigueur.

Aux Etats-Unis, vous trouverez une liste des recycleurs de votre région sur le site http:/www.eiae.org/.

Veuillez contacter le service a la clientéle pour qu’il vous envoie une autorisation de retour et que vous
puissiez retourner au fabricant le produit en fin de vie.
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10. SYMBOLOGIE (certains de ces symboles ne s'appliquent pas a ce produit.)

Symbole Description

Fabricant

Date de fabrication
(AAAA-MM-1J)

Ey 1

Symbole du représentant autorisé dans la Communauté
européenne

m
H

Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner

W
(=]
2
=

Consultez le mode d’emploi

Dispositif médical

Numéro de série

Numeéro de catalogue ou de piéece

Livré non stérile

Remarque : veuillez consulter les documents ci-joints.

Prudence

Avertissement

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Température de stockage/d'expédition

Pression barométrique

Courant alternatif

e =~ @PB=PEYEKE

Indique que I'appareil est adapté uniquement au courant
continu.

Mise sous tension

Date limite d'utilisation

Barriere unique

Ne pas restériliser

&0 K] =

Contient une batterie lithium-ion qui doit étre recyclée.

€
g
3

Symbole

L

<
=<
<

Y-MM

o
I}

&R

2|
m | T
Ema

elFU indicator

o
O |=
—|-<

>

@)

Medical Equioment

or

@.

[SteALe [0]

Description

Informations sur la fabrication (avec date de fabrication)
REMARQUE : La date peut également étre indiquée a
droite du symbole de l'usine.

Distribué par

Représentant autorisé
Suisse

Marquage CE

Instructions d'utilisation électroniques

Quantité

Numéro de lot

Identificateur unique du dispositif

Attention : surface chaude

Attention : tension dangereuse

Garder au sec

Une procédure spéciale d'élimination des déchets
électriques/électroniques est requise.pecial Electrical /
Electronic Disposal required.

Humidité de stockage / expédition

Approbation de sécurité de I'agence
CSA Canada, Etats-Unis

Equipotentiel

Terre de Maxtection (masse)

Type d'équipement BF

Arrét de I'alimentation

Certifie que les interférences électromagnétiques émises
par I'appareil sont conformes aux limites approuvées par la
Commission fédérale des communications (FCC).

A usage unique seulement !

Stérilisation a |'oxyde d'éthyléne
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1. EINFUHRUNG

Wir gratulieren lhnen zum Kauf lhrer neuen LED-4500 Lichtquelle!

Bei

dieser benutzerfreundlichen LED-Leuchte handelt es sich um eine hocheffiziente Lichtquelle mit

modernster, Uberlegener Leuchttechnologie. Sie bietet verschiedene Funktionen, u.a.:

e Leiser Betrieb
o Kompakt und leicht
e Pulsweitenmodulation (PWM) LED-Dimmung fiir Farbgtite

e Ergonomisches Turret, das verschiedene Lichtleiter aufnimmt, darunter ACMI, WOLF,
OLYMPUS und STORZ

e Auto-Shutter aktiviert, wenn der Lichtleiter entfernt wird.

Kurz, Sie haben das Beste gewahlt und wir mochten gern sicherstellen, dass Sie durch richtige
Anwendung optimale Ergebnisse mit Ihrer neuen LED-Leuchte erhalten.

Diese Bedienungsanleitung soll Ihnen helfen, das Gerat korrekt zu installieren und optimal mit anderen
Komponenten lhres Systems zu integrieren. Sie bietet auch Anweisungen zur Bedienung und Reinigung
der LED-Leuchte. Sie enthalt Wartungs- und Servicerichtlinien, sowie Empfehlungen fiir beste
Leistungen.

11

1.2

Verwendungszweck

Die LED Leuchte beleuchtet den Operationsbereich bei minimal invasiven Eingriffen, u.a.
Arthroskopie (orthopadische Operation), Laparoskopie (allgemeine und gynakologische Operation)
und Endoskopie (allgemeine gastroenterologische und HNO-Chirurgie). Das Licht wird
normalerweise vom llluminator durch ein Glasfaserkabel an ein Mikroskop oder eine andere
Lichtquelle tbertragen.

Der LED llluminator sollte im kontrollierten Operationsraum von qualifiziertem medizinischem
Personal betrieben werden. Der LED llluminator wird nicht steril geliefert und darf nicht sterilisiert
werden. Das System hat eine erwartete, doch nicht beschrankte Lebenserwartung von 3 Jahren.

Die Leuchte sollte nicht zur Uberwachug, Diagnostik oder sonstigen lebenserhaltenden Funktionen
verwendet werden. Dieses Gerat ist weder lebenserhaltend noch lebensférdernd. Das Produkt ist
nicht dazu bestimmt, Verletzungen oder Behinderungen zu kompensieren, die Anatomie zu
ersetzen oder zu verandern oder die Empfangnis zu kontrollieren. Bei Ausfall des Gerates ist kein
besonderer Eingriff erforderlich. Insofern erfiillt dieses Gerat keine wichtige Leistung nach IEC
60601-1 und Benutzer werden angewiesen, im Falle eines Systemausfalls angemessene
Ersatzsysteme fir Eingriffe zu haben, bei denen es zum Einsatz kommt.

Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen.
Designfunktion

Die LED-4500 umfasst eine freistehende netzstromgespeiste Leuchte. Das CRI-Standardmodell
gibt 2800 Im (typisch) im sichtbaren Spektrum ab. Die Leuchte wird im allgemeinen mit einer
faseroptischen Lichtfiihrung verwendet, die an einen Lichtanschluss an der Vorderseite des Gerats
angeschlossen wird. Die Lichtintensitat wird Uber die Tastschalter vorn am Bedienfeld der Konsole
gesteuert.
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2. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Nutzung dieses Gerats kann eine Gefahr fiir den Benutzer und / oder den Patienten darstellen.
Lesen Sie vor Betrieb des Gerats die Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch und befolgen alle
Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und Nutzungsanweisungen. Die Worte Warnung, Achtung und
Hinweis tragen besondere Bedeutung und sollten sorgfaltig geprift werden.

A WARNUNG: Weist auf Sicherheitsrisiken fiir Patient oder Benutzer hin. Nichtbeachten der Warnung kann
zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers flhren.

A ACHTUNG: Weist auf Risiken bei unsachgeméafer Nutzung und / oder Schadden am Geréat hin.
Nichtbeachten der Gefahrenhinweise kann zu Funktionsverlust oder Produktschaden fuhren.

& HINWEIS: Weist auf besondere Informationen zur Erklarung der Anweisungen hin oder gibt zusatzliche
Nutzliche Informationen.

Die entsprechenden Symbole fur ,WARNUNG", ,ACHTUNG" oder ,HINWEIS* in dieser Anleitung dienen
dazu, den Nutzer auf wichtige Betriebs- und Wartungsanweisungen in der Anleitung hinzuweisen.

2.1. Warnungen

e In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

e Die Kopfleuchte gibt hoch konzentriertes Licht ab. Vermeiden Sie, den Lichtstrahl in die Augen
zu halten oder direkt in die Lichtstrahlen an den Enden der verbundenen Instrumente und / oder
Lichtleiter zu blicken. Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist, sollte die Leuchte ganz gedimmt
warden oder versetzen Sie das Gerat in den STANDBY-Modus

e Es st qualifiziertes Personal erforderlich, um bei jeder Anwendung einen sicheren
Arbeitsabstand zwischen den Enden der verbundenen Instrumente und / oder Lichtleiter und dem
Patienten zu bestimmen. Es besteht ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten, wenn ein Lichtstrahl
oder Instrument, das mit einer Lichtquelle verbunden ist, zu dicht am Patienten steht.

e Es obliegt der Verantwortung des Nutzers, festzustellen, ob eine Unterbrechung der
Lichtausgabe ein unzumutbares Risiko darstellt. Wir empfehlen, eine Ersatzleuchte vorratig zu
haben.

e Der Nutzer ist dafuir verantwortlich, Ersatzbeleuchtung bereitzustellen, wenn sie dieses Geréat bei
einem Eingriff verwenden.

e Eignet sich nicht in Umgebungen mit brennbarem Narkosegemisch in Luft oder Sauerstoff bzw.
Stickoxid.

e Fur endoskopische Verfahren: Die Leuchte sollte nur mit Typ BF endoskopischen Instrumenten
verwendet werden, die nach IEC 60601-1 und IEC 60101-2-18 zertifiziert sind.

R

Dieses Symbol zeigt Typ BF Geréte an.

e Alle Gerate und / oder Instrumente, die an der Leuchte angeschlossen werden, missen als
medizinisches Gerat klassifiziert sein. Es ist die Verantwortung des Nutzers, zu gewahrleisten,
dass alle mit diesem Gerat verwendeten Anlagen den entsprechenden Normen entsprechen,
z.B. IEC 60601-1.

e Um Feuer und / oder elektrischen Schlag zu vermeiden, 6ffnen Sie die Leuchte nicht und setzen
Sie sie keinen Flissigkeiten aus.

e Die Verbindung des Lichtleiters an der Leuchte kann bei der Verwendung heil® werden. Lassen
Sie den Enden genug Zeit, um abzukihlen, bevor Sie die von der Leuchte trennen.

e Die Instrumente und / oder Lichtleiter an der Leuchte dirfen nicht leitfahig sein. Es sollten keine
leitenden Schilde oder leitfahigen Verbindungen zwischen der Leuchte und dem Patienten sein.
Solche Verbindungen stellen eine Gefahr flr den Patienten dar.
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Instrumente und / oder Lichtleiter sollten sauber und trocken sein, bevor Sie mit der Leuchte
verbunden werden.

Das Geréat darf nicht ohne Genehmigung des Herstellers verandert werden.

Die Leuchte wird nicht steril geliefert und darf nicht sterilisiert werden.

Verwenden Sie nur das mit der Leuchte gelieferte Stromkabel oder Kabel mit einem
Erdungswiderstand von weniger als 200 mQ und einer Ladnge von weniger als 5 m, die flir
medizinisches Gerat zugelassen sind. Wenn nicht zugelassene Kabel verwendet werden, kann
das Gerat erhohte elektromagnetische Emissionen und/oder eine verminderte
elektromagnetische Storfestigkeit aufweisen, was zu einem fehlerhaften Betrieb flihren kann.
Dieses Gerat entspricht den Grenzwerten nach CISPR 11 Klasse A und eignet sich fiir die
Nutzung im Krankenhaus und industriellen Umgebungen. Wenn es in einer Wohnumgebung
verwendet wird (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat
moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiur Hochfrequenzkommunikationsdienste.
Méglicherweise muss der Benutzer MaRnahmen zur Schadensbegrenzung ergreifen, wie z. B.
die Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

Die Leistung des Gerats kann durch die Nahe anderer Gerate und / oder Anlagen gestort werden,
die hohe HF-Emissionen erzeugen. Das Geréat sollte nicht naher als 30 cm an einem Teil der HF -
Ausristung einschlielllich der Kabel verwendet werden. Falls die Leistung des Gerats durch
hohe HF-Emissionen beeintrachtigt wird, wird das Problem durch Verstellen des
Kopfleuchtensystems bzw. des verdachtigen Gerats und / oder der Anlage reduziert oder
eliminiert, die solche hohen HR-Emissionen abgibt.

Achtung

Priufen Sie die Leuchte vor jeder Behandlung auf Schaden. Verwenden Sie KEINE beschadigten
Leuchten.

Der Nutzer sollte prifen, ob die Enden des Lichtleiters und der aktive Leuchtenanschluss des
gleichen Typs sind, bevor Sie sie verbinden. Stecken Sie die Enden NICHT gewaltsam in einen
falschen Anschluss.

Alle Wartung und Reparaturen missen vom Hersteller oder einem qualifizierten Techniker
durchgefiihrt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Luftschachte an der Leuchte nicht blockiert werden, damit sie die
ndtige Kiihlung erhalt, um Uberhitzung zu vermeiden.

Die Leuchte ist nur fur die Verwendung mit Sunoptic Technologies® Lichtquellen mit Sicherung
vorgesehen. Andere Lichtleiter kénnen das Gerat aufgrund ihrer hohen Lichtintensitat
beschadigen

Alle ernsthaften Vorfalle mit dem Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Nutzer bzw. Patient niedergelassen ist.
Geratekabel, wie Netzkabel und Glasfaserkabel, die mit einer chirurgischen Lichtquelle
verwendet werden, kdnnen eine mdgliche Stolperquelle darstellen.

Notizen

Wenn wahrend der Nutzung der Strom ausfallt, schaltet die Leuchte aus und startet automatisch
neu, wenn der Betriebsschalter eingeschaltet bleibt. Vor dem Neustart kann eine kurze
Verzbgerung eintreten.
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3. SPEZIFIKATIONEN

PARAMETER
Lichtquellentyp
Farbtemperatur

LED-Lebensdauer
CRI
Helligkeitseinstellung
Lichtleiteradapter
Eingangsleistung
Sicherungen
Betriebsbedingungen

Lagerbedingungen

Abmessungen

Gewicht

4. ZERTIFIKATE

PARAMETER
Systemklassifizierung

Isolierung
EMC-Zertifikat

CE-Zeichen

Sonstige Genehmigungen

Schutzgrad vor schadlichem
Eindringen von Wasser

WERT
LED (Lichtemittierende Diode)
6500 K (typ.)

30.000 Std. (typ.)

70 (typ.)

PWM (Pulsbreitenmodulation) 0-100% Dimmung
Drehturret mit STORZ, ACMI, WOLF und OLYMPUS (sofern so
ausgestattet)

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20 mm, 250V, 2A, Typ F

0 bis 30°C

30 bis 85% RF, nicht kondensierend

700 bis 1060 hPa

-20 bis 60°C

0 bis 95% RF, nicht kondensierend

700 bis 1060 hPa
11,2"x4,5"x13,2“(BxHxT)
28,5x11,4x33,6cm (BxHXT)

7.551bs / 3,42 kg

WERT

FDA Klasse |, Gerateliste D095692, 510(k) befreit

EU-Klasse |, aktives Gerat nach Anhang IX, Regel 1

Typ BF

CISPR 11 Klasse A, IEC 60601-1-2 4. Ausgabe

Elektrostatische Entladung: +8 kV Kontakt, +15 kV Luft
Abgestrahlte RF-EM-Felder: 3 V/m, 80 — 2700 MHz

EFT / Burst: £2 kV, £1 kV Signalleitungen, 100 kHz
Uberspannung: 0,5, + 1 kV

Leistungsgefuhrte Stérung: 3 V 150 kHz — 80 MHz und 6 V in ISM-
Bander

Magnetfelder mit energietechnischen Feldern: 30 A/m
Spannungsabfall: 0% Un /0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°,315°, 40 % Un /5 Zyklen, 70 % Un / 25 Zyklen
Spannungsunterbrechungen: 0% fur 5000 ms
Annaherungsfelder: nach EN 60601-1-2: 2015 Tabelle 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (Corrigendum 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18:11

IPX-0; kein Schutz.

Sicherheitsgrad bei flammbaren | Anlage eignet sich NICHT zur Nutzung bei flammbaren Anasthetika.

Anasthetika
Betriebsart

Fortlaufende
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5. UBERSICHT

Nr.

BEDIENTAFEL

2 3 4 5

Name
Lichtleiteradapter

LCD-Intensitatsanzeige

Taste zum Erhohen
der Intensitat
STANDBY-Modustaste

Hauptschalter

Taste zum Verringern
der Intensitat
Warnanzeige

Funktion

Lichtleiteranschlusspunkt Der aktive Beleuchtungsanschluss ist
immer an oberster Stelle.

Zeigt die Intensitat des aktuellen Beleuchtungsgrads an. Jede
vollstandig beleuchtete Kachel zeigt etwa 10% mehr Helligkeit
an.

Diese Taste erhoht die Helligkeit

Aktiviert oder deaktiviert STANDBY-Modus. STANDBY-Modus
schaltet die LED-Leuchten aus, aber das Gerat bleibt
eingeschaltet.

Schaltet das Gerat ein und aus

Diese Taste verringert die Helligkeit

Das Gerat ist defekt, wenn dieses Licht leuchtet.
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Nr. Name Funktion
1 Serienanschluss Datenkommunikationsanschluss
2 USB-B Datenkommunikationsanschluss
3 USB-A Firmware-Aktualisierungsanschluss (nur fir werkseitige Zwecke)
4 Datenlabel Produktinformation
5 Gerdteeingang AC-Netzkabelanschluss
Enthalt auch Sicherungen:
2A, 250V (5 x 20 mm) Verzogerung
6 Aquipotentialitatsstift Potentialausgleichsanschluss
7 Auspuff Warmluftauspuff zur Kiihlung
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Nr. Name Funktion
1 Produktetikett Produktetikett umfasst: Modellnummer, Seriennummer,

Teilenummer, elektrische Nennwerte, Herstellername und
Datum, regulatorische Zeichen, UDI-Informationen und FDA-
Symbol ,Rx Only*“.
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6. SETUP UND BETRIEB
6.1. Aufstellen des Gerats
Stellen Sie die Leuchte auf eine stabile Oberflache, z.B. Ein Wagen, eine Arbeitsflache, Stander usw.
A WARNUNG: NICHT in einer Umgebung mit explosiven oder brennbaren Gasen verwenden.

A WARNUNG: Vermeiden Sie es, das Gerét in einen Bereich zu stellen, in dem es Flussigkeitsspritzern
ausgesetzt sein kann.

WARNUNG: Auspuff oder Kihloffnungen der Leuchte dirfen NICHT verstopft werden. Der Nutzer
muss gewabhrleisten, dass die Umgebungslufttemperaturen um das Gerat im zulassigen Grenzbereich
liegen.

Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter ausgeschaltet ist.

Verbinden Sie das Netzkabel mit dem Gerateeingang auf der Rickseite der Lichtquelle.

A ACHTUNG: Verwenden Sie nur die Stromkabel aus dem Lieferumfang des Gerats oder Kabel fiir
medizinische Zwecke.

WARNUNG: Um elektrischen Schlag zu vermeiden, verbinden Sie Stromkabel der Peripheriegerate
Uber medizinische Isolationstransformatoren.

A Hinweis: Wenn Sie einen medizinischen Trenntransformator verwenden missen Sie sicherstellen,
dass der Transformator eine ausreichende Leistung hat. Stellen Sie sicher, dass das Stromkabel mit
dem Netzstrom Uber einen dreipoligen Stecker verbunden ist.

Verbinden Sie eine faseroptische Lichtleiter mit der obersten Stellung am Drehturret und stellen
f fest, dass die Faseroptikspitze in den Anschluss passt.

Hinweis: Die Leuchte verfligt Gber einen Lichtleitersonsor, bei dem die Haupt-LED nicht eingeschaltet
wird, bis ein Lichtleiter mit der Konsole verbunden wird.

6.2. Betrieb

Nachdem Stromkabel und Lichtleiter ordentlich verbunden sind, schalten Sie die Leuchte ein,
indem Sie den Hauptschalter vorn am Bedienfeld driicken. Die Anzeigeleuchte im Schalter sollte
angehen.

Hinweis: Nach dem Start wird die Leuchte standardmaRig auf minimale Helligkeit eingestellt.
STANDBY-Taste

Aktiviert oder deaktiviert STANDBY-Modus. Im STANDBY-Modus kann der Nutzer die Haupt-
LED ein- oder ausschalten, wahrend das Gerat eingeschaltet bleibt.

Driicken Sie dafur mind. eine Sekunde lang auf HOLD
Lichtintensitatssteuerung und Anzeige

Die Lichtintensitat kann gesteuert werden, indem Sie wiederholt auf die Auf- und Abtasten auf
dem Bedienfeld driicken, bis die gewlinschte Helligkeit erreicht ist.

Die Lichtintensitat wird auf der LCD-Kachelanzeige angezeigt. Jede vollstandig beleuchtete
Kachel reprasentiert ca. 10 % der verfugbaren Lichtintensitat.

Datenanschliisse

Es gibt drei DATENbertragungsanschluss auf der Riickseite: USB Typ-A, USB Typ-B und ein
RS-232 Serienanschluss. Diese Anschlisse gestatten Kommunikationen zwischen der
Leuchte und anderen Uberwachungs- oder Steuergeraten.

Technische Daten bezlglich des DATENanschlusses oder Hilfe erhalten Sie bein
Kundendienst.
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7. REINIGUNG UND DESINFEKTION

/'\ ACHTUNG: Ziehen Sie das Netzkabel vor der Reinigung und zum Trocknen des Gerats ab.

Schritt

Empfohlenes Desinfektionsverfahren

Nach der Vorreinigung des Gerats verwenden Sie ein frisches CaviWipe-Tuch, um die
Gerateoberflachen zu desinfizieren. Halten Sie die Gerateoberflachen dabei mindestens 90
Sekunden lang mit der Desinfektionslésung feucht.

Nach einer Mindesteinwirkzeit von 90 Sekunden wiederholen Sie den Desinfektionsvorgang ein
zweites Mal mit einem frischen CaviWipe-Tuch und halten Sie die Gerateoberflachen dabei
mindestens 90 Sekunden lang mit dem Desinfektionsmittel feucht.

Lassen Sie die Desinfektion Chemikalien unter Umgebungsbedingungen vom Gerat
verdunsten.

Sobald das Gerat trocken erscheint, befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit
gereinigtem Wasser und wischen Sie die Gerateoberflache ab, um verbleibende
Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

Schritt

Validierter Reinigungsprozess

1.

Verwenden Sie ein frisches CaviWipe-Tuch, um die Gerateoberflachen zu desinfizieren, und
halten Sie die Gerateoberflachen 60 Sekunden lang mit dem Desinfektionsmittel feucht.

Nach maximal 60 Sekunden aktiver chemischer Einwirkzeit wiederholen Sie den
Desinfektionsvorgang ein zweites Mal mit einem frischen CaviWipe-Tuch und halten Sie die
Gerateoberflachen dabei 60 Sekunden lang mit dem Desinfektionsmittel benetzt.

Lassen Sie die Desinfektionschemikalien unter Umgebungsbedingungen vom Gerat
verdunsten.

WARNUNG: Verwenden Sie keine stark atzenden oder sauren Reiniger wie beispielsweise ,Clorox“

Hypochloritbleiche, Ammoniak, Salzsdure oder ahnliches. Verwenden Sie kein Aceton,

Methylethylketon, Lésungsmittel mit Chlorkohlenwasserstoffen oder Reinigungsmittel, die eine dieser
A beschrankten Verbindungen enthalten.

WARNUNG: Schiutten Sie keine Flussigkeiten Gber das Gerat und lassen Sie sie nicht in Fugen oder
Offnungen eindringen.

7.1 Reinigung der Optik

Die Optik befindet sich am obersten Anschluss des Drehturrets.

Entfernen Sie losen Staub und Verunreinigungen auf der Optik mit Druckluft.

Tranken Sie ein Wattestabchen oder Linsentuch mit dem o.g. Ldsungsmittel und wischen dann
die Oberflache der Optik kreisférmig von der Auf’enkante her ab.

Nach Bedarf mit einem Wattestabchen oder Tuch neuen wiederholen.

8. WARTUNG, INSTANDHALTUNG, REPARATUR & GARANTIE

8.1. Sicherung ersetzen

A WARNUNG: Schalten und stecken Sie die Leuchte immer AUS, bevor Sie die Sicherung ersetzen.

Schalten Sie die Leuchte aus und trennen das Netzkabel. Entfernen Sie den Sicherungshalter von
der Rickseite der Konsole im Gerateeingang. Ersetzen Sie die ausgebrannte Sicherung mit einer
schnell wirkenden 2A, 5x20 mm, 250VAC Sicherung. Stecken Sie den Halter wieder ins
Sicherungsgehause.
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8.2. Garantie
Die Leuchte hat ein 3-Jahres-Garantie ab Versanddatum fiir Verarbeitungs- und Materialschaden.

Sollte sich lhr Produkt innerhalb von 3 Jahren nach der Lieferung als schadhaft herausstellen,
repariert oder ersetzt Sunoptic Technologies® das Produkt oder das Teil kostenlos. Sollte Ihr
Produkt unter der Garantie gewartet werden miuissen, kontaktieren Sie bitte Sunoptic
Technologies® oder einen ortlichen Fachhandler, um die Rickgabeberechtigungsdokumente zu
erhalten.

Packen Sie die Einheit sorgfaltig in einen stabilen Karton und senden sie an das Werk zuriick. Bitte
legen Sie eine Notiz bei, in der Sie den Defekt beschreiben und Ihre Telefonnummer sowie Ihre
Adresse angeben. Die Garantie deckt keine unsachgemafie Verwendung, zuféllige Beschadigung,
normale Abnutzung oder wenn Gerate ohne die Genehmigung von Sunoptic Technologies® einem
neuen Besitzer Ubertragen werden. Diese Garantie gewahrt lhnen gewisse Rechte. Es kdnnen
Ihnen je nach Bundesland noch andere Rechte zustehen.

8.3. Reparatur

Sie kdnnen lhr Produkt zur Reparatur frankiert ans Werk zurlicksenden. lhr Produkt wird inspiziert
und Sie erhalten einen Kostenvoranschlag fiir die Reparatur.

TELEFON: +1 (877) 677-2832 INTERNATIONAL: +1 (904) 737 7611
FAX: +1 (904) 733 4832
8.4 Fehlerbehebung

Problem Losung
Anzeigeleuchte des Prifen Sie, ob das Netzkabel richtig eingesteckt ist.
Hauptschalters leuchtet nicht, Prifen Sie die Einheit Sicherungen.
wenn Schalter eingeschaltet ist Falls erforderlich austauschen;

(siehe 5.). Sie sich an den Kundendienst.

Driicken Sie auf die Standby-Taste, um die LED einzuschalten
Die Stromanzeige leuchtet, aber = Einfligen Light Guide in die aktive Revolver port.
die Leuchte ist trotzdem aus. Erhéhen Sie die LED-Intensitat.

Sie sich an den Kundendienst.

9. LEBENSENDE EINES PRODUKTS

Im Einklang mit der europaischen Richtlinie tiber elektrische und elektronische Altgerate (WEEE) raten
wir unseren Kunden, das Produkt sofern méglich zu recyceln. Das Gerat muss geman den ortlichen
Umweltbestimmungen entsorgt werden.

In den USA finden Sie eine Liste von Recyclern in lhrer Gegend hier: http:/www.eiae.org/.

Bitte kontaktieren Sie den Kundendienst, um eine Ricksendegenehmigung zu erhalten, um das Gerat
am Ende seiner Lebensdauer an den Hersteller zurickzusenden.

)54
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10. SYBOLIK

sybolik
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Li-ion

Beschreibung

Hersteller

Herstellungsdatum
JJJJ-MM-TT)

Bevollmachtigter Vertreter
Europdische Gemeinschaft

Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerédts
auf den Verkauf durch oder im Auftrag eines
zugelassenen Arztes oder einer zugelassenen Arztin.

Ziehen Sie die Gebrauchsanweisung zu Rate.

Medizinisches Gerat

Seriennummer

Katalog- oder Teilenummer

Wird unsteril geliefert.

Achtung: Lesen Sie sich die Begleitdokumente
sorgfaltig durch

Vorsicht

Warnung

Nicht verwenden, wenn das Paket beschidigt ist.

Lager-/Versandtemperatur

Luftdruck

Wechselstrom

Zeigt die Eignung ausschlieBlich fiir Gleichstrom
an.

Einschalten (ON)

Verfallsdatum

Einzelne Barriere

Nicht erneut sterilisieren

Enthilt eine Lithium-lonen-Batterie, die recycelt
werden muss.

(Einige dieser Symbole sind fiir dieses Produkt nicht relevant.)

w
<
o
Lg
=

YYYY-MM-DD

elFU indicator

Beschreibung

Herstellerinformationen mit Herstellungsdatum
HINWEIS: Das Datum kann sich auch auf der rechten Seite
des Fabriksymbols befinden.

Vertrieben durch

Bevollmdchtigter Vertreter
Schweiz

CE-Zeichen

Elektronische Gebrauchsanweisung
Menge

Losnummer

Eindeutige Gerdtekennung

Achtung: HeiBe Oberfldache

Achtung: Gefdhrliche Spannung

Trocken lagern

Nicht im Hausmiill entsorgen.

Lagerungs- / Versandfeuchte

Sicherheitszulassung der Agentur
CSA Canada, US

Aquipotential

Schutzerdung

Gerat des Typs BF

Ausschalten (OFF)

Bescheinigt, dass die elektromagnetischen Storungen des
Geriéts die von der Federal Communications Commission
genehmigten Grenzwerte nicht tiberschreiten.

Nur zum einmaligen Gebrauch!

Ethylenoxid-Sterilisation
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Manuale operativo
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1. INTRODUZIONE

Congratulazioni per I'acquisto della nuova sorgente luminosa LED-4500!

Questa sorgente luminosa LED facile da usare & una sorgente luminosa altamente efficiente che
utilizza la tecnologia di illuminazione superiore d'avanguardia. Offre una varieta di caratteristiche
come:

¢ Funzionamento silenzioso

o Compatto e leggero

¢ Modulazione di larghezza degli impulsi (PWM) Regolazione della luminosita dei LED per la
qualita del colore

e Torretta ergonomica che accetta varie guide di luce tra cui ACMI, WOLF, OLYMPUS e STORZ
o L’otturatore automatico si attiva quando la guida di luce viene rimossa

In breve, €& possibile scegliere il meglio e vorremmo essere sicuri che avrete i risultati ottimale con la
nuova sorgente luminosa LED usandola correttamente.

Questo manuale dell'utente sara utile per installare il dispositivo e integrarlo in modo ottimale con gli
altri componenti del sistema. Servira anche per imparare a utilizzare la sorgente luminosa LED e a
mantenerla pulita. Fornira direttive sulla manutenzione e assistenza, nonché raccomandazioni per
migliori risultati di funzionamento.

1.1.Indicazioni per I’'uso

La lampada LED é usata per illuminare il luogo dell'operazione durante procedure minimamente
invasive in artroscopia (chirurgia ortopedica), laparoscopia (chirurgia generale e ginecologica) e
endoscopia (generale, chirurgia gastroenterologica e ENT). La luce viene tipicamente trasmessa
dalla lampada attraverso un cavo in fibra ottica e tipicamente un cannocchiale o un'altra guida di
luce.

La lampada LED puo essere usata in una sala operativa controllata con da personale medico
qualificato. La lampada LED é fornita non sterile e non deve essere sterilizzata. Il sistema ha una
durata prevista, ma non limitata, a tre anni.

La lampada non puo essere utilizzata per il monitoraggio, la diagnostica o altre funzioni di supporto
vitale. Questo dispositivo non sostiene né supporta la vita. Il dispositivo non & destinato a
compensare lesioni, handicap, sostituzione o modifica dell'anatomia, o controllo del concepimento.
Non & necessario alcun intervento speciale in caso di guasto del dispositivo. Come tale, questo
dispositivo non ha prestazioni essenziali come definito dalla IEC 60601-1, e se questo dispositivo
non dovesse funzionare, dovrebbe essere disponibile un adeguato backup per qualsiasi procedura
in cui potrebbe essere utilizzato.

Non ci sono controindicazioni.

1.3 Funzioni del design

Il LED-4500 comprende una lampada autonoma, alimentata dalla rete. Il modello CRI standard
produce 2800Im (tipico) nella gamma dello spettro visibile. La lampada ¢ tipicamente usata con una
guida di luce a fibre ottiche che si collega a una porta luminosa situata sul pannello frontale.
L'intensita della luce & controllata da pulsanti situati sul pannello frontale della console.
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2. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

L'uso di questa attrezzatura puo presentare dei rischi per l'utente e/o il paziente. Prima di utilizzare
questo dispositivo, leggere attentamente questo manuale operativo e di seguire tutte le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni per 'uso. Le parole avvertimento, attenzione e nota hanno un significato
speciale e dovrebbero essere esaminate attentamente:

AVVERTENZA: Indica rischi per la sicurezza del paziente o dell’utente. Il mancato rispetto delle
avvertenze puo provocare lesioni al paziente o all’'utente.

& PRECAUZIONE: Indica rischi di uso improprio e/o danni all’attrezzatura. Il mancato rispetto delle
precauzioni pud comportare la perdita di funzionalita o danni al prodotto.

NOTA: Indica informazioni speciali per chiarire le istruzioni o presentare ulteriori informazioni utili.

Il simbolo appropriato di “AVVERTENZA”, “PRECAUZIONE” o “NOTA” in questo manuale ha lo scopo di
avvisare l'utente della presenza di importanti istruzioni operative e di manutenzione nel manuale.

A 2.1 Avvertenze

La legge federale limita I'acquisto o I'ordinazione del dispositivo solo ad un medico autorizzato.

¢ L'’illuminatore produce una luce altamente concentrata. Evitare di puntare il fascio di luce negli
occhi o di guardare direttamente i fasci di luce alle estremita degli strumenti collegati e/o delle
guide di luce. Quando non si usa il dispositivo, si consiglia di abbassare completamente la
lampada o metti il dispositivo in modalita STANDBY.

¢ |l personale qualificato deve determinare una distanza di lavoro sicura tra le estremita degli
strumenti collegati e/o delle guide di luce e il paziente per ogni applicazione. C’¢ il rischio di
lesioni al paziente se una guida di luce o uno strumento collegato alla sorgente luminosa si
avvicina troppo al paziente.

e L’utente & responsabile di determinare se l'interruzione del’emissione di luce creera un rischio
inaccettabile. Si consiglia di avere un illuminatore di riserva.

e |'utente € responsabile della fornitura di sistemi di illuminazione di backup per I'applicazione
quando si utilizza questo dispositivo.

¢ Non adatto alluso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria o con ossigeno o
protossido di azoto.

e Per le procedure endoscopiche: lilluminatore deve essere utilizzato solo con strumenti
endoscopici di tipo BF che sono stati certificati secondo IEC 60601-1 e IEC 60101-2-18.

R

Questo simbolo indica il tipo di attrezzatura BF.

e Tutti i dispositivi e/o strumenti che si collegano all'illuminatore devono essere classificati come
apparecchiature mediche. E responsabilita dell'utente assicurarsi che tutte le apparecchiature
utilizzate con questo dispositivo soddisfino tutti gli standard applicabili, come la IEC 60601-1.

e Per prevenire incendi e/o scosse elettriche, non aprire o esporre l'illuminatore a liquidi.

¢ |l collegamento della guida di luce lato illuminatore pud diventare caldo durante l'uso. Lasciare |l
tempo necessario per far raffreddare la punta finale prima di rimuoverla dall'illuminatore.

¢ Gli strumenti e/o le guide di luce collegati all'illuminatore devono essere NON CONDUTTIVI. Non
ci dovrebbe essere alcuna schermatura conduttiva o qualsiasi connessione conduttiva tra
lilluminatore e il paziente. Tali connessioni presentano un rischio per la sicurezza del paziente.

e Gli strumenti e/o le guide di luce devono essere puliti e asciutti prima di essere collegati
allilluminatore.

¢ NON modificare I'attrezzatura senza 'autorizzazione del produttore.

¢ L’illuminatore & fornito non sterile e non & destinato ad essere sterilizzato.
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e Utilizzare solo il cavo di alimentazione fornito con la lampada o cavi di alimentazione approvati
dal punto di vista medico con meno di 200mQ di impedenza di terra e meno di 16ft (<5m) di
lunghezza. Se vengono utilizzati cavi non autorizzati, il dispositivo pud avere un aumento delle
emissioni elettromagnetiche e/o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica che puo
risultare in un funzionamento improprio.

¢ Questo dispositivo soddisfa i limiti CISPR 11 Classe A ed & adatto all’'uso in ambienti ospedalieri
o industriali. Se usato in ambiente residenziale (per il quale CISPR 11 classe B é richiesto in
genere) questo apparecchio potrebbe non offrire adeguata protezione ai servizi di comunicazione
a radio-frequenza. E probabile che l'utente debba attuare misure di mitigazione, come
spostamento o nuovo orientamento dell’apparecchio.

e Le prestazioni di questo dispositivo possono essere influenzate in prossimita di un altro
dispositivo e/o attrezzatura in grado di produrre alti livelli di emissioni RF. Il dispositivo dovrebbe
essere usato non piu vicino di 12 pollici (30 cm) a qualsiasi parte di apparecchiature RF, compresi
i cavi. Nel caso in cui le prestazioni di questo dispositivo siano influenzate da alti livelli di emissioni
RF, la ricollocazione del dispositivo sospetto e/o dell’attrezzatura che produce alti livelli di
emissioni RF o del sistema della lampada da testa puo ridurre o eliminare il problema.

A 2.2 Precauzioni

e Prima di ogni procedura, controllare attentamente che I'illuminatore non sia danneggiato. NON
utilizzare un illuminatore danneggiato.

¢ L’utente dovrebbe verificare che la punta terminale della guida di luce e la porta di illuminazione
attiva siano dello stesso tipo prima dell’inserimento. NON tentare di forzare un puntale in una
porta non corretta.

e Tutti gli interventi di manutenzione e riparazione devono essere eseguiti dal produttore o da
tecnici qualificati.

e Assicurarsi che le prese d'aria situate sull’illuminatore non siano ostruite per permettere al
dispositivo di ricevere il raffreddamento necessario per evitare un surriscaldamento.

e La lampada & progettata per essere usata solo con le guide luminose con fusibile di Sunoptic
Technologies®. Altre guide di luce possono danneggiare I'unita a causa degli alti livelli di intensita
luminosa prodotti dall'unita.

¢ (Qualsiasi incidente grave che si € verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

¢ | cavi dei dispositivi, come il cavo di alimentazione elettrica e il cavo in fibra ottica, utilizzati con
una sorgente luminosa chirurgica, possono rappresentare una possibile fonte di rischio di
inciampo.

& 2.3 Note

e Se c’e un’interruzione di corrente durante l'uso, [lilluminatore si spegne e si riavvia
automaticamente se I'interruttore di alimentazione rimane in posizione ON. Potrebbe esserci un
breve ritardo mentre I'unita si riavvia.
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3. SPECIFICHE TECNICHE

PARAMETRO
Tipo di sorgente luminosa
Temperatura di colore

Durata del LED

CRI

Controllo della luminosita
Adattatore per guida di luce

Potenza d’ingresso
Fusibili
Condizioni operative

Condizioni di conservazione

Dimensioni

Peso

4. CERTIFICAZIONI

PARAMETRO
Sistema di classificazione

Isolamento
Certificazioni EMC

Simbolo CE
Altre approvazioni

Grado di protezione contro
I'ingresso dannoso di acqua
Grado di sicurezza in presenza
di anestetici infiammabili
Modalita operativa

VALORE
LED (diodo di emissione luminosa)
6500 K (tip.)

30.000 ore (tip.)

70 (tip.)

PWM (Modulazione di larghezza degli impulsi) 0-100% dimming
Torretta rotante con STORZ, ACMI, WOLF e OLYMPUS (se in
dotazione)

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20 mm, 250V, 2A, tipo F

Da 32 a 86°F (da 0 a 30°C)

Da 30 a 85% RH, senza condensa

Da 700 a 1060 hPa

-Da 4 a 140°F (da -20 a 60°C)

Da 0 a 95% RH, senza condensa

Da 700 a 1060 hPa

11,2”x4,5"x13,2” (Lx Ax P)

28,5x11,4x33,6 cm (LxAxP)

7,55 1bs / 3,42 kg

VALORE

FDA Classe I, elenco dispositivi D095692, 510(k) esente

UE Classe |, dispositivo attivo per allegato IX, regola 1

Tipo BF

CISPR 11 Classe A, IEC 60601-1-2 4° Edizione

Scarica elettrostatica: +8 kV contatto, +15 kV aria

Campi EM RF emanati: 3 V/m, 80 — 2700 MHz

EFT / Burst: £2 kV, linee di segnale +1 kV, 100 kHz
SOVRACORRENTE: 0.5, +1 kV

Disturbo condotto: 3 V 150 kHz — 80 MHz e 6 V nelle bande ISM
Campi magnetici a frequenza di potenza nominale: 30 A/m

Cadute di tensione: 0% Un/ 0,5 ciclia 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°,40 % Un / 5 cicli, 70 % Un / 25 cicli

Interruzioni di tensione: 0% per 5000 ms

Campi di prossimita: secondo la norma EN 60601-1-2: 2015 Tabella 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (correzione 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18:11

IPX-0; nessuna protezione.

Le attrezzature NON adatte all’'uso in presenza di anestetici
inflammabili
Continue
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5. PANORAMICA

PANNELLO FRONTALE

2 3

Nr. Nome
1 Adattatore per guida di
luce

2 Display LCD dell'intensita

3 Pulsante di aumento

dellintensita

4 Pulsante modalita
STANDBY

5 Interruttore di

alimentazione di rete

6 Pulsante di diminuzione
dell’intensita

7 Indicatore di avvertimento

Funzione

Punto di connessione della guida di luce. La porta di
illuminazione attiva € sempre nella posizione piu alta.
Visualizza il livello di intensita attuale dell'illuminazione. Ogni
barra completamente illuminata indica circa il 10% di

aumento della luminosita.

Pulsante che aumenta la luminosita dellilluminazione

Attiva o disattiva la modalita STANDBY. La modalita
STANDBY spegne il LED di illuminazione ma permette
all’'unita di rimanere sotto tensione.

Accende e spegne l'unita

Pulsante che diminuisce la luminosita dellilluminazione

Quando ¢ illuminato, indica un guasto del dispositivo
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PANNELLO POSTERIORE
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Nr. Nome

Porta seriale

USB-B

USB-A

Etichetta dati

Ingresso dell’apparecchio

a b ON -

(o]

Stud di equipotenzialita
7 Sfiato di scarico

Funzione

Porta di comunicazione dati

Porta di comunicazione dati

Porta di aggiornamento del firmware (solo per uso in fabbrica)
Etichetta informativa del prodotto

Collegamento del cavo di alimentazione AC

Contiene anche dei fusibili:

2A, 250V (5 x 20 mm) ritardo

Collegamento di equalizzazione potenziale

Sfiato dell’aria calda che facilita il raffreddamento del dispositivo
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VISTA DAL BASSO
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Nr. Nome Funzione
1 Etichettatura prodotto L'etichetta del messaggio contiene: Numero modello, Numero

seriale, numero parte, classi elettriche, nome produttore e data,
simboli regolatori, informazioni UDI e simbolo "Solo Rx" FDA.
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o

IMPOSTAZIONE E FUNZIONAMENTO

6.1 Impostazione del dispositivo

Posizionare I'llluminatore su una superficie stabile come un carrello, un bancone, un supporto, ecc.
AVVERTENZA: NON utilizzare il dispositivo in qualsiasi ambiente con gas esplosivi o inflammabili.
AVVERTENZA: Evitare di posizionare il dispositivo in un’area in cui l'illuminatore pud essere spruzzato
con liquidi.

AVVERTENZA: NON ostruire le bocchette di scarico o di raffreddamento dellilluminatore. L’'utente
deve assicurarsi che le temperature dell'aria dellambiente circostante l'unita siano entro i limiti
consentiti.

Assicurarsi che l'interruttore di alimentazione sia in posizione OFF.

Collegare il cavo di alimentazione CA all'ingresso dell’'apparecchio situato sul pannello posteriore della
sorgente luminosa.

ATTENZIONE: Utilizzare solo i cavi di alimentazione forniti con I'unita o cavi approvati per uso medico.

AVVERTENZA: Per prevenire le scosse elettriche, collegare i cavi di alimentazione delle
apparecchiature periferiche attraverso trasformatori di isolamento medico.

NOTA: Quando si usa un trasformatore di isolamento medico, assicurarsi che il trasformatore abbia
una potenza sufficiente. Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia collegato alla rete elettrica con una
spina a tre poli.

Collegare una guida di luce a fibre ottiche alla posizione piu alta della torretta rotante, assicurandosi
che il tipo di punta dell’estremita della fibra ottica corrisponda alla porta di accettazione.

> PP PPP

NOTA: L’illuminatore ha una funzione di rilevamento della guida di luce in cui il LED di illuminazione
principale non si accende fino a quando una guida di luce € collegata alla console.

6.2 Funzionamento

Dopo che il cavo di alimentazione e la guida di luce sono correttamente collegati, accendere
lilluminatore premendo linterruttore di alimentazione situato sul pannello frontale. La spia
dell'alimentazione all’interno dell’interruttore dovrebbe illuminarsi.

>

NOTA: All'avvio, l'illuminatore sara impostato di default sulla luminosita minima.
Pulsante STANDBY

Attiva o disattiva la modalita STANDBY. La modalita STANDBY permette all’utente di
accendere o spegnere il LED principale mentre 'unita &€ ancora sotto tensione.

Premere e TENERE premuto per almeno un secondo per questa operazione.
Controllo e visualizzazione dell'intensita della luce

L’intensita della luce pud essere controllata premendo ripetutamente i pulsanti su o giu situati
sul pannello frontale fino a raggiungere la luminosita desiderata.

Il livello di intensita & rappresentato dal display LCD a barre. Ogni barra completamente
illuminata rappresenta circa il 10% dell'intensita della luce disponibile.

Porte dati

Ci sono tre porte di trasferimento dati situate sul pannello posteriore: USB tipo A, USB tipo B
€ una porta seriale RS-232. Queste porte permettono le comunicazioni tra I'illuminatore e altre
apparecchiature di monitoraggio o controllo.

Per informazioni tecniche sulle porte DATI o per assistenza, contattare il Servizio Clienti.
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7. PULIZIA E DISINFEZIONE

A ATTENZIONE: Scollegare il cavo di alimentazione prima della pulizia e durante I'asciugatura del

dispositivo.
Fare un C g . -
passo Processo di disinfezione consigliato
Dopo aver pre-pulito il dispositivo, utilizzare una salvietta CaviWipe nuova per disinfettare le
1. superfici del dispositivo, mantenendole bagnate con la soluzione disinfettante per un minimo di 90
secondi.
Dopo un minimo di 90 secondi di contatto con la soluzione disinfettante, ripetere il processo di
2. disinfezione una seconda volta con una nuova salvietta CaviWipe, mantenendo le superfici del
dispositivo bagnate con la soluzione disinfettante per almeno 90 secondi.
3. Lasciare che il disinfettante evapori dal dispositivo a temperatura ambiente.
4 Quando il dispositivo appare asciutto, inumidire un panno privo di pelucchi con acqua

purificata e pulire la superficie del dispositivo per rimuovere eventuali residui di disinfettante.

Fare un| Processo di pulizia convalidato
passo

Utilizzare una salvietta CaviWipe nuova per disinfettare le superfici del dispositivo, mantenendo le
superfici bagnate con la soluzione disinfettante per 60 secondi.

Dopo un massimo di 60 secondi di contatto con la soluzione disinfettante, ripetere il processo di

2. disinfezione una seconda volta con una nuova salvietta CaviWipe, mantenendo le superfici del
dispositivo bagnate con la soluzione disinfettante per altri 60 secondi.

1.

3. Lasciare che il disinfettante evapori dal dispositivo a temperatura ambiente.

A AVVERTENZA: Non utilizzare detergenti caustici o acidi come la candeggina ipoclorita "Clorox",
I'ammoniaca, I'acido muriatico o prodotti simili. Non usare acetone, metiletilchetone o solventi clorinati
con idrocarburo contenenti questi componenti limitati.

AVVERTENZA: Non versare liquidi sul dispositivo e non farli penetrare nelle cuciture o nelle
aperture.

7.1 Pulizia dell’ottica

e L'ottica si trova nella porta piu alta della torretta rotante.
Rimuovere la polvere sciolta e i contaminanti di superficie sull’'ottica usando aria compressa.
Bagnare un tampone di cotone o un tessuto per lenti con un solvente menzionato sopra, poi
strofinare la superficie dell'ottica con un movimento circolare partendo dal bordo esterno
dell’ottica.

¢ Ripetere come necessario, usando un nuovo tampone o tessuto ogni volta.
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8. MANUTENZIONE, ASSISTENZA, RIPARAZIONE E GARANZIA
8.1 Sostituzione dei fusibili

AVVERTENZA: Spegnere e scollegare sempre l'illuminatore dalla rete elettrica prima di tentare di
sostituire un fusibile.

Spegnere l'illuminatore e scollegare il cavo di alimentazione. Sul pannello posteriore della console,
rimuovere il portafusibili situato nell'ingresso dell’apparecchio. Sostituire il fusibile bruciato con
fusibili 2A, 5x20mm, ad azione rapida, 250VAC. Inserire di nuovo il supporto nell’alloggiamento del
fusibile.

8.2 Garanzia

L’illuminatore ha una garanzia di 3 anni dalla data di spedizione sulla lavorazione e su tutti i difetti
del materiale.

Se il prodotto dovesse dimostrare di avere tali difetti entro tre anni dalla spedizione, Sunoptic
Technologies® riparera o sostituira il prodotto o il componente senza spese. Nel caso in cui i
prodotti necessitino di assistenza ai sensi della presente garanzia, si prega di contattare Sunoptic
Technologies® o un distributore locale per la documentazione di autorizzazione alla restituzione.

Imballare con cura l'unita in un cartone robusto e spedirla alla fabbrica. Includere una nota che
descriva i difetti, il nome, il numero di telefono e un indirizzo di reso. La garanzia non copre le
apparecchiature soggette a uso improprio, danni accidentali, normale usura o se trasferite a un
nuovo proprietario senza I'autorizzazione di Sunoptic Technologies®. Questa garanzia da diritti
legali specifici e pud anche avere altri diritti che variano da stato a stato.

8.3 Riparazione

E possibile restituire il prodotto per la riparazione, con spedizione prepagata alla fabbrica. Il
prodotto sara ispezionato e sara presentato una stima dei costi di riparazione per I'approvazione.

TELEFONO: +1 (877) 677-2832 INTERNAZIONALE: +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832

8.4 Risoluzione di guasti

Problema Soluzione
Controllare che il cavo di corrente AC sia collegato
correttamente.
Controllare i fusibili dell'unita. Sostituire se necessario
Contattare il Servizio Clienti..
Premere l'interruttore di stand-by per accendere il LED
L'indicatore di potenza & acceso, ma la Inserire la guida di luce in active torretta porta.
lampada & spenta. Aumentare l'intensita del LED.

Contattare il Servizio Clienti.

L'indicatore di potenza dell'interruttore di
corrente (far riferimento a 5.) non & acceso
quando attivo.

9. FINE DELLA VITA DEL PRODOTTO

In conformita con la direttiva europea sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (WEEE),
incoraggiamo i nostri clienti a riciclare questo prodotto quando possibile. Lo smaltimento di questa
unita deve essere eseguito in conformita con le norme ambientali locali applicabili.

Negli Stati Uniti, una lista di centri di riciclaggio nella propria zona pud essere trovata su:
http:/www.eiae.org/.

Contattare il servizio clienti per emettere un’autorizzazione di ritorno per restituire il prodotto al

produttore alla fine della vita del prodotto.
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1 0. SIMBOLOGIA (Alcuni di questi simboli non sono applicabili a questo prodotto.)

Simblogia Descrizione

Informazioni sul produttore

Data di Maxduzione
(AAAA-MM-GG)

Rappresentante autorizzato
Comunita Europea

g
Eiey 3

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo
R ON LY esclusivamente ai medici o su prescrizione di un medico
autorizzato.

Consultare le Istruzioni per 'uso
Dispositivo medico

Numero di serie

Bl

)
m
e

Numero di catalogo o codice articolo

Fornito non sterile

Attenzione: consultare i documenti allegati

Attenzione

Avvertimento

Non utilizzare se danneggiato.

Temperatura di conservazione/spedizione

Pressione barometrica

Corrente alternata

| ew ~ @PPEP

Indica I'idoneita esclusivamente per la corrente continua.

Simbolo di accensione

Data di scadenza

Barriera singola

Non sterilizzare nuovamente.

0 w0 -

2

g
©

Contiene una batteria agli ioni di litio che deve essere
riciclata.

3
3

Simbologia

L

<
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=
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EQE@

elFU indicator

E
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!
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@)
|

>B[8l

OB )

MedicalEauioment
or
€Rr,
3 €4

h
H

PO > O &

"tisT

STERILE

Descrizione

Informazioni di produzione con data di fabbricazione
NOTA: La data potrebbe essere riportata anche sul lato
destro del simbolo della fabbrica.

Distribuito da

Rappresentante autorizzato
Svizzera

Simbolo CE

Istruzioni per l'uso in formato elettronico

Quantita

Numero del lotto

Identificatore univoco del dispositivo

Attenzione: superficie calda

Attenzione: alta tensione

Tenere all'asciutto

E necessario uno smaltimento speciale per apparecchiature

elettriche/elettroniche.

Umidita di conservazione/spedizione

Approvazione di sicurezza dell'agenzia
CSA Canada, US

Equipotenzialita

Terra di protezione (messa a terra)

Tipo BF

Simbolo di spegnimento
Certifica che le interferenze elettromagnetiche generate
dal dispositivo rientrano nei limiti approvati dalla

Commissione Federale per le Comunicazioni (FCC).

Da utilizzare una sola volta!

Sterilizzazione con ossido di etilene
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1.

INTRODUCCION

jFelicitaciones por la compra de su nueva fuente de luz LED-4500!

Esta fuente de luz LED féacil de usar es una fuente de luz de alta eficacia que usa tecnologia de
iluminacion superior de vanguardia. Ofrece una variedad de caracteristicas como las siguientes:

e Funcionamiento silencioso
e Compactoy liviano

e Regulacioén del brillo LED con modulacién por ancho de pulso (PWM) para obtener una mayor

calidad del color

e Torreta ergonémica que acepta varios tubos de luz, incluidas ACMI, WOLF, OLYMPUS y

STORZ
e El obturador automatico se activa cuando se retira el tubo de luz

En resumen, ha elegido el mejor producto y nos gustaria asegurarnos de que reciba los resultados

Optimos con su nueva fuente de luz LED utilizandola correctamente.

Este Manual del operador le ayudara a colocar el dispositivo e integrarlo de forma 6ptima con otros
componentes de su sistema. Asimismo, le dara instrucciones sobre como usar la fuente de luz LED

y como mantenerla limpia. Le brindara pautas de mantenimiento y servicio y recomendaciones
para obtener los mejores resultados de rendimiento.

1.1 Indicaciones de uso

El iluminador LED se usa para iluminar el sitio de la cirugia durante procedimientos
minimamente invasivos que incluyen, entre otros, una artroscopia (cirugia ortopédica), una
laparoscopia (cirugia general y ginecolégica) y una endoscopia (cirugia general,
gastroenteroldgica y otorrinolaringoldgica). La luz se transmite normalmente desde el

iluminador mediante un cable de fibra 6ptica y un visor u otra guia de luz.

El iluminador LED esta disefiado para ser usado en un entorno de quiréfano controlado por el
personal médico calificado. El iluminador LED se proporciona sin esterilizar y no esta disefiado

para esterilizarse. El sistema tiene una vida util prevista, aproximadamente, de tres afios.

El iluminador no estéa disefiado para ser utilizado para monitoreo, diagnéstico u otras funciones
de soporte vital. Este dispositivo no sostiene ni mantiene la vida. El dispositivo no esta destinado
a compensar lesiones, discapacidades, reemplazo o modificacion de la anatomia o control de
la concepcion. No es necesaria ninguna intervencién especial en caso de que el dispositivo
falle. Como tal, este dispositivo no tiene un rendimiento esencial segun lo definido por la
IEC 60601-1 y, si este dispositivo no funciona, debe estar disponible una copia de seguridad

adecuada para cualquier procedimiento en el que se pueda utilizar.

No tiene ninguna contraindicacion.

1.2 Funciones de diseino

El LED-4500 comprende un iluminador auténomo alimentado por la red. El modelo del CRI
estandar produce 2800Im (normal) en el rango del espectro visible. El iluminador se usa
normalmente con una guia de luz de fibra 6ptica que se conecta a un puerto de luz ubicado en
el panel frontal. La intensidad de la luz se controla mediante botones situados en el panel frontal

de la consola.
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PELIGRO Y ADVERTENCIA

El uso de este equipo puede presentar riesgos para el usuario y/o el paciente. Antes de utilizar este
aparato, lea detenidamente este manual de instrucciones y siga todas las advertencias, precauciones
e instrucciones de uso. Las palabras advertencia, precaucién y nota tienen un significado especial y
deben ser revisadas cuidadosamente:

ADVERTENCIA: Indica riesgos para la seguridad del paciente o del usuario. El incumplimiento de las
advertencias puede provocar lesiones al paciente o al usuario.

PELIGRO: Indica los riesgos de un uso inadecuado y/o de dafios en el equipo. El incumplimiento de las
precauciones puede provocar la pérdida de funcionalidad o dafios en el producto.

NOTA: Indica informacion especial para aclarar las instrucciones o presentar informacién adicional atil.

Los simbolos de "PELIGRO", "ADVERTENCIA" o "NOTA" que aparecen en este manual pretenden
advertir al usuario de la presencia de importantes instrucciones de funcionamiento y mantenimiento en
el manual.

2.1 Advertencias

o La ley federal restringe la venta de este dispositivo por parte de un médico autorizado o por
orden de este.

o Eliluminador produce una luz muy concentrada. Evite que el haz de luz incida en los ojos o que
mire directamente a los haces de luz de los extremos de los instrumentos conectados y/o de
los tubos de luz. Cuando no use el dispositivo, se recomienda atenuar completamente el
iluminador o coloque la unidad en modo STANDBY.

o El personal cualificado debe determinar una distancia de trabajo segura entre los extremos de
los instrumentos conectados y/o los tubos de luz y el paciente para cada aplicacion. Existe el
riesgo de que el paciente sufra lesiones si una tubo de luz o un instrumento conectado a la
fuente de luz se acerca demasiado al paciente.

o El usuario es responsable de determinar si la interrupcion de la salida de luz creara un riesgo
inaceptable. Se aconseja tener un iluminador de repuesto.

e El usuario es responsable de proporcionar sistemas de iluminaciéon de respaldo para su
aplicacién cuando utilice este dispositivo.

¢ No es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con
oxigeno u oxido nitroso.

e Para procedimientos endoscoépicos: el iluminador solo debe utilizarse con instrumentos
endoscopicos de tipo BF que hayan sido certificados segun las normas IEC 60601-1 e IEC
60101-2-18.

R

Este simbolo indica el tipo de equipo BF.

e Todos los dispositivos y/o instrumentos que se conecten al iluminador deben estar clasificados
como equipos médicos. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que todos los equipos
utilizados con este dispositivo cumplen todas las normas aplicables, como la IEC 60601-1.

¢ Para evitar incendios o descargas eléctricas, no abra ni exponga el iluminador a liquidos.

o Laconexién de la tubo de luz del lado del iluminador puede calentarse durante el uso. Deje que
transcurra el tiempo necesario para que la punta se enfrie antes de retirarla del iluminador.

e Los instrumentos y/o los tubos de luz conectados al iluminador deben ser NO
CONDUCTORES. No debe haber ningun blindaje conductor ni ninguna conexion
conductora entre el iluminador y el paciente. Estas conexiones suponen un riesgo para la
seguridad del paciente.
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e Los instrumentos y/o las guias de luz deben estar limpios y secos antes de conectarlos al

iluminador.

¢ NO modifique el equipo sin autorizacion del fabricante.

o Eliluminador se entrega sin esterilizar y no esta pensado para ser esterilizado.

e Use unicamente el cable de alimentacion suministrado con el iluminador o los cables de
alimentacion aprobados médicamente con menos de 200 mQ de impedancia de tierra y menos
de 16 pies (<5 metros) de longitud. Si se usan cables no autorizados, el dispositivo puede sufrir
un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética, lo que puede causar problemas en el funcionamiento.

e Este dispositivo cumple los limites de la Clase A de la CISPR 11 y su uso es adecuado para
entornos hospitalarios e industriales. Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere una Clase B de la CISPR 11), es posible que este equipo no ofrezca
la proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el
usuario deba adoptar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

e Elrendimiento de este dispositivo puede verse afectado en la proximidad de otro dispositivo o
equipo capaz de producir altos niveles de emisiones de radiofrecuencia (Radiofrequency, RF).
El dispositivo no debe utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo
de RF, incluidos los cables. En caso de que el rendimiento de este dispositivo se vea afectado
debido a altos niveles de emisiones de RF, el problema se puede reducir o eliminar reubicando
el dispositivo o el equipo sospechoso que produce altos niveles de emisiones de RF o el

sistema de faros delanteros.
A 2.2 Peligros

e Antes de cada procedimiento, compruebe cuidadosamente si el iluminador esta dafiado. NO
utilice un iluminador dafado.

e Elusuario debe comprobar que la punta de la tubo de luz y el puerto de iluminacién activo son
del mismo tipo antes de la insercion. NO intente forzar una punta final en un puerto incorrecto.

e Todas las tareas de mantenimiento y reparacion deben ser realizadas por el fabricante o por
técnicos de servicio cualificados.

o Asegurese de que las rejillas de ventilacion situadas en el iluminador no estén obstruidas para
permitir que el dispositivo reciba la refrigeracion necesaria para evitar un sobrecalentamiento.

e El iluminador esta disefiado para utilizarse unicamente con guias de luz fusionadas de
Sunoptic Technologies®. Otras guias de luz pueden danar la unidad debido a los altos niveles
de intensidad de luz producidos por la unidad.

e Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

o El cableado del dispositivo, como el cable de alimentacién eléctrica y el cable de fibra 6ptica,
utilizado con una fuente de luz quirargica, puede ser una posible causa de riesgo de tropiezos.

A 2.3 Notas

e Si se corta la corriente durante el uso, el iluminador se apagara y se reiniciara
automaticamente si el interruptor de encendido permanece en la posicién de encendido
(ON). Puede haber una breve demora mientras la unidad se reinicia.
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3. ESPECIFICACIONES

PARAMETRO
Tipo de fuente de luz
Temperatura de color

Vida util del LED

CRI

Control del brillo

Adaptador de tubo de luz
Potencia de entrada
Fusibles

Condiciones de temperatura
para el funcionamiento

Condiciones de
almacenamiento

Dimensiones

Peso
4. CERTIFICACIONES

PARAMETRO
Clasificacion del sistema

Aislamiento

Certificaciones de

compatibilidad electromagnética
(Electromagnetic Compatibility,

EMC)

Marca de conformidad “CE”
Otras aprobaciones

Grado de proteccién contra la
entrada nociva de agua

Grado de seguridad en
presencia de anestésicos
inflamables

Modo de operacion

VALOR
LED (diodo emisor de luz)
6500 K (typ.)

30 000 horas (typ.)

70 (typ.)

PWM (modulacion por ancho de pulso) 0-100% de atenuacién
Torreta giratoria con STORZ, ACMI, WOLF y OLYMPUS (si esta
equipada)

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20 mm, 250V, 2A, Tipo F

32a86 °F (0a30°C)

30 a 85 % RH, sin condensacion

700 a 1060 hPa

Entre -4 y 14 °F (entre -20 y 60 °C)

Entre 0 y 95 % de HR, sin condensacion

700 a 1060 hPa

11,2" x 4,5" x 13,2" (ancho x alto x fondo)

28,5 x 11,4 x 33,6 cm (ancho x alto x fondo)

3,42 kg / 7,55 libras

VALOR

Clase | de la Administracion de Medicamentos y Alimentos (U.S.
Food and Drug Administration, FDA), Listado de dispositivos
D095692, 510(k) exentos

Clase | de la Union Europea, dispositivo activo segun el anexo 1X,
regla 1

Tipo BF

Clase A de la CISPR 11, IEC 60601-1-2 4.a edicion

Descarga electrostatica: + 8 kV contacto, + 15 kV aire

Campos electromagnéticos de radiofrecuencia irradiados: 3 V/m, 80
— 2700 MHz

Transferencia Electronica de Fondos/explosion + 2 kV, £ 1 kV lineas
de sefial, 100 kHz

SOBRETENSION: #0.5, +1 kV

Perturbacion conducida: 3 V 150 kHz - 80 MHz y 6 V en bandas ISM
Campos magnéticos de frecuencia industrial: 30 A/m

Caidas de voltaje: 0% Un/0,5 ciclosa 0 °,45°,90 °, 135 °, 180 °,
225°,270°, 315 °, 40 % Un/5 ciclos, 70 % Un/25 ciclos
Interrupciones de voltaje: 0% durante 5000 ms

Campos de proximidad: segun EN 60601-1-2: 2015 tabla 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2: 2011 (Corrigendum 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18: 11

IPX-0; sin proteccion.
El equipo NO es adecuado para su uso en presencia de anestésicos
inflamables.

Continuo
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5. VISTA PREVIA

PANEL FRONTAL

2 3 4 5

Nro. Nombre Funcién
1 Adaptador de tubo de Punto de conexion del tubo de luz El puerto de iluminacion
luz activo esta siempre en la posicién mas alta.
2 Pantalla LCD de Muestra el nivel actual de intensidad de la iluminacion. Cada
intensidad baldosa completamente iluminada indica aproximadamente un
10 % de aumento del brillo.
3 Botdn de aumento de Botdn que aumenta el brillo de la luz
la intensidad
4 Botdn de modo de Activa y desactiva el modo de espera. El modo de espera
espera (STANDBY) (STANDBY) apaga la iluminacion LED pero permite que la
unidad permanezca encendida.
5 Interruptor de Enciende (ON) y apaga la unidad (OFF)
alimentacién de red
6 Botdn de disminucion Botdn que reduce el brillo de la luz
de la intensidad
7 Indicador de Cuando enciende la luz, indica que hay una falla en el
advertencia dispositivo
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PANEL POSTERIOR

'R

7 6
Nro. Nombre Funcién
1 Puerto de serie Puerto de comunicacion de datos
2 USB-B Puerto de comunicacion de datos
3 USB-A Puerto de actualizacion del firmware ( solo para uso en fabrica)
4 Etiqueta de datos Etiqueta de informacion del producto
5 Entrada del aparato Conexidn del cable de alimentacion de CA

También contiene fusibles:
2A, 250V (5 x 20 mm) tiempo de demora

6 Perno de
equipotencialidad

Conexion de nivelacion de potencial

7 Ventilacién de escape Ventilaciéon de escape de aire caliente que facilita la refrigeracion

del dispositivo
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VISTA INFERIOR
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No. Name Function
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Etiqueta del producto modelo, nimero de serie, numero de pieza, clasificaciones

eléctricas, nombre y fecha del fabricante, marcas
reglamentarias, identificacion de dispositivo Unica y simbolo de
"Rx Only" de la FDA.
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6. INSTALACION Y MODO DE OPERACION

> P PP

>

6.1 Instalacion del dispositivo
Coloque el iluminador en una superficie estable, como un carro, un mostrador, un soporte, etc.
ADVERTENCIA: NO utilice el aparato en ningun entorno con gases explosivos o inflamables.

ADVERTENCIA: Evite colocar el dispositivo en una zona en la que el iluminador pueda ser salpicado
por liquidos.

ADVERTENCIA: NO obstruya las rejillas de escape o de refrigeracion del iluminador. El usuario debe
asegurarse de que la temperatura del aire ambiente que rodea la unidad esta dentro de los limites
permitidos.

Asegurese de que el interruptor de encendido esta en la posicion OFF.

Conecte el cable de alimentacion de CA a la entrada del aparato situada en el panel posterior de
la fuente de luz.

PELIGRO: Utilice unicamente los cables de alimentacion suministrados con la unidad o los cables
aprobados para uso médico.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, conecte los cables de alimentacion de los equipos
periféricos a través de transformadores de aislamiento médico

NOTA: Si utiliza un transformador de aislamiento médico, asegurese de que el transformador tenga
una potencia suficiente. Asegurese de que el cable de alimentacién esta conectado a la red eléctrica
con un enchufe de tres clavijas.

Conecte una tubo de luz de fibra éptica a la posicion mas alta de la torreta giratoria, asegurandose
de que el tipo de punta de la fibra éptica coincida con el puerto de aceptacion.

NOTA: El iluminador tiene una funcion de deteccion de la tubo de luz en la que el LED de iluminacién
principal no se encendera hasta que se conecte una tubo de luz a la consola.

6.2 Modo de operacion

Una vez que el cable de alimentacion y la tubo de luz estén correctamente conectados, encienda
el iluminador pulsando el interruptor de alimentacién situado en el panel frontal. La luz indicadora
de alimentacién dentro del interruptor deberia iluminarse.

NOTA: Al arrancar, el iluminador se pondra por defecto en el brillo minimo de la iluminacion.

Boton STANDBY

Activa o desactiva el modo STANDBY. El modo STANDBY permite al usuario encender o
apagar el LED principal mientras la unidad sigue energizada.

Pulse y mantenga pulsado durante al menos un segundo para esta operacion.
Control y visualizacion de la intensidad de la luz.

La intensidad de la luz puede controlarse pulsando repetidamente los botones arriba o abajo
situados en el panel frontal hasta alcanzar el brillo deseado.

El nivel de intensidad se muestra en la pantalla LCD. Cada casilla completamente iluminada
representa aproximadamente el 10% de la intensidad de luz disponible.

Puertos de datos
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Hay tres puertos de transferencia de datos situados en el panel trasero: USB tipo A, USB tipo B y
un puerto serie RS-232. Estos puertos permiten la comunicacién entre el iluminador y otros
equipos de supervision o control.

Para obtener informacion técnica sobre los puertos DATA o asistencia, pédngase en contacto con
el servicio de atencion al cliente.

7. LIMPIEZA Y DESINFECCION

A PRECAUCION: Desconecte el cable de alimentacién antes de limpiar el dispositivo y mientras se

seca.

Paso

Proceso de desinfeccion recomendado

Después de la limpieza previa del dispositivo, utilice una toallita CaviWipe nueva para
desinfectar las superficies del dispositivo, manteniendo dichas superficies humedecidas con
el desinfectante durante un minimo de 90 segundos.

Después de un minimo de 90 segundos de contacto activo con el producto quimico, repita
el proceso de desinfeccion por segunda vez con una toallita CaviWipe nueva, manteniendo
las superficies del dispositivo humedecidas con el desinfectante durante un minimo de 90
segundos.

Permita que el desinfectante quimico se evapore del dispositivo en condiciones
ambientales.

Cuando el dispositivo parezca estar seco, humedezca una toallita que no suelte
pelusa con agua purificada y limpie la superficie del dispositivo para eliminar los restos
de los productos quimicos de desinfeccion.

Paso

Proceso de limpieza validado

Utilice una toallita CaviWipe nueva para desinfectar las superficies del dispositivo,
manteniendo dichas superficies humedecidas con el desinfectante durante 60 segundos.

Tras un maximo de 60 segundos de contacto con el producto quimico, repita el proceso de
desinfeccién por segunda vez con una toallita CaviWipe nueva, manteniendo las superficies
del dispositivo humedecidas con el desinfectante durante 60 segundos.

Permita que el desinfectante quimico se evapore del dispositivo en condiciones

ambientales.

A ADVERTENCIA: No utilice limpiadores causticos o acidos como la lejia de hipoclorito "Clorox",
amoniaco, acido muriatico o productos similares. No utilice acetona, metil etil cetona, disolventes de
f hidrocarburos clorados o limpiadores que contengan alguno de estos compuestos restringidos.

ADVERTENCIA: No vierta liquidos sobre el dispositivo ni permita que entren en las juntas o aberturas.
7.1 Limpieza de la optica

La dptica se encuentra en el puerto superior de la torreta giratoria.

Elimine el polvo suelto y los contaminantes de la superficie de la éptica utilizando aire
comprimido.

Impregne un bastoncillo de algodén o un pafiuelo de papel para lentes con el disolvente
mencionado anteriormente y, a continuacién, limpie la superficie de la 6ptica con un
movimiento circular empezando por el borde exterior de la misma.

Repita la operacion si es necesario, utilizando un nuevo hisopo o pafuelo cada vez.
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8. MANTENIMIENTO, SERVICIO, REPARACION Y GARANTIA
8.1 Reemplazo del fusible

ADVERTENCIA: Apague y desenchufe siempre el iluminador de la red eléctrica antes de intentar
sustituir un fusible.

Apague el iluminador y desenchufe el cable de alimentacién. En el panel trasero de la consola,
retire el portafusibles situado en la entrada del aparato. Sustituya el fusible fundido por un fusible
de 2A, 5x20mm, de accién rapida y 250VAC. Vuelva a introducir el soporte en la caja de fusibles.

8.2 Garantia
El iluminador tiene una garantia de 3 afios a partir de la fecha de envio sobre la mano de obra 'y
todos los defectos de los materiales.

Si el producto presenta dichos defectos en los tres afios siguientes al envio, Sunoptic
Technologies® reparara o sustituira el producto o sus componentes sin coste alguno. En caso de
que su producto necesite reparacion bajo esta garantia, pongase en contacto con Sunoptic
Technologies® o con un distribuidor local para obtener la documentacion de autorizaciéon de
devolucion.

Empaque cuidadosamente la unidad en una caja de cartdn resistente y enviela a la fabrica. Por
favor, incluya una nota describiendo los defectos, su nombre, nimero de teléfono y una direccion
de retorno. La garantia no cubre los equipos sometidos a un mal uso, dafos accidentales,
desgaste normal o si se transfieren a un nuevo propietario sin autorizacién de Sunoptic
Technologies®. Esta garantia le otorga derechos legales especificos y también puede tener otros
derechos que varian de un estado a otro.

8.3 Reparacion
Puede devolver su producto para su reparacion, con envio prepagado a la fabrica. Su producto
sera inspeccionado y se le enviara una estimacién de los gastos de reparacion para su aprobacion.

TELEFONO: +1 (877) 677-2832 INTERNACIONAL: +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832

8.4 Localizacion y resolucién de problemas

Problema Solucién
Compruebe que el cable de alimentacion de CA esté
correctamente conectado
Revise los fusibles de la unidad. Sustituir si es necesario
Servicio de Atencion al cliente
Pulse el interruptor de modo de espera para encender el LED.
The power indicator is lit but the main LED Insertar luz guia en el activo puerto de la torreta.
is still off. Aumenta la intensidad del LED.

Servicio de Atencion al cliente

El piloto indicador del interruptor principal
(consulte 5.) no esta iluminado cuando el
interruptor esta encendido.

9. FIN DE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO

De acuerdo con la directiva europea sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE),
animamos a nuestros clientes a reciclar este producto siempre que sea posible. La eliminacién de esta
unidad debe realizarse de acuerdo con la normativa medioambiental local aplicable.

En los Estados Unidos, puede encontrar una lista de recicladores en su zona en: http:/www.eiae.org/.

Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para obtener una autorizacién de devoluciéon
para devolver el producto al fabricante al final de su vida dutil.

X
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10. SIMBOLOS Y REFERNCIAS

Simbologia
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Descripcion

Fabricante

Fecha de fabricacion
(AAAA-MM-DD)

Simbolo del representante autorizado en la Comunidad
Europea

La ley federal restringe la venta de este dispositivo a la
venta por parte de un profesional de la salud con licencia
o bajo su prescripcion.

Consultar las instrucciones de uso

Dispositivo médico

Numero de serie

Ndmero de catalogo o de pieza

Suministrado no estéril

Nota

Precaucién

Advertencia

No utilizar si el empaque esta dafiado

Storage / Shipping Temperature

Presién Barométrica

Corriente Alterna

Indica que es apto Unicamente para corriente continua.

Simbolo de encendido

Fecha de caducidad

Barrera Unica

No esterilizar de nuevo.

Contiene una bateria de iones de litio que debe ser
reciclada.
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(Algunos de estos simbolos no son aplicables a este producto).

Descripcion

Informacién del fabricante con fecha de fabricacion
NOTA: La fecha también puede estar ubicada en el lado
derecho del simbolo de la fabrica.

Distribuido por

Representante autorizado
Suiza

European Marca CE

Instrucciones de uso electrdnicas

Cantidad

Numero de lote

Identificador Unico del Dispositivo
Precaucion: superficie caliente
Precaucion: voltaje peligroso

Mantener seco

No debe eliminarse en la basura general

Humedad de Almacenamiento / Envio

Aprobacién de seguridad de la agencia
CSA Canada, US

Equipotencial

Maxteccion a tierra (conexion a tierra)

Equipo tipo BF

Simbolo de apagado

Certifica que la interferencia electromagnética del
dispositivo se encuentra dentro de los limites aprobados
por la Comisiéon Federal de Comunicaciones.

iPara un solo uso!

Esterilizacidn con éxido de etileno
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LED-4500

(PATENTNUMMER VS 8911130)

LED-belichtingstoestel
Gebruiksaanwijzing

| Ec [ReP

AJW Technology Consulting GmbH
Breite StralRe 3

40213 Dusseldorf Germany

+49 211 54059 6030

q3

Sunoptic Technologies®
6018 Bowdendale Avenue
Jacksonville, FL, USA 32216

Klantenservice: 904 737 7611
Gratis nummer: 877 677 2832

| cH [ree]

AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2,

8032 Zurich, Switzerland

+41 44 266 10 60

UKRP - UK Responsible Person

AJW Technology Consulting Ltd

98 Theobalds Rd

London WC1X 8WB United Kingdom
+44 20 4577 0477
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1.

INLEIDING

Gefeliciteerd met de aankoop van de nieuwe LED-4500 lichtbron!

Deze gebruiksvriendelijke LED-lichtbron is uiterst efficiént en maakt gebruik van de allernieuwste
superieure verlichtingstechnologie. Het biedt diverse functies, zoals:

¢  Ruisarme werking
e  Compact en lichtgewicht
. Pulsbreedtemodulatie (PWM) LED-helderheid dimmen voor kleurkwaliteit

. Ergonomische houder voor diverse lichtgeleiders, waaronder ACMI, WOLF, OLYMPUS en
STORZ

. Automatische sluiter wordt geactiveerd wanneer de lichtgeleider wordt verwijderd

Kortom, u heeft voor het beste gekozen en wij willen graag dat u met optimaal profiteert van uw nieuwe
LED-lichtbron door het product op de juiste manier te gebruiken.

Deze Gebruikershandleiding helpt u het apparaat te installeren en optimaal te integreren met andere
componenten van uw systeem. Ook wordt uitgelegd hoe u de LED-lichtbron bedient en hoe u deze schoon
houdt. Het geeft u onderhouds- en servicerichtliinen en aanbevelingen voor optimale prestaties van het
product.

11

1.2

Toepassingen

De LED illuminator wordt gebruikt om de operatieomgeving te verlichten bij minimaal invasieve
procedures, waaronder, maar niet beperkt tot artroscopie (orthopedische chirurgie), laparoscopie
(algemene en gynaecologische chirurgie) en endoscopie (algemene, gastro-enterologische en KNO-
chirurgie). Licht wordt door de illuminator overgebracht via een glasvezelkabel en een scoop of een
andere lichtgeleider.

De LED illuminator is bedoeld voor gebruik in een gecontroleerde operatiekameromgeving door
gekwalificeerd medisch personeel. De xxx illuminator wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om
te worden gesteriliseerd. Het systeem heeft een verwachte, maar niet beperkte levensduur van drie
jaar.

De illuminator is niet bedoeld om te worden gebruikt voor bewakings-, diagnose- of andere
levensondersteunende functies. Dit apparaat is niet bedoeld voor ondersteuning of instandhouding van
levensfuncties. Het apparaat is niet bedoeld ter compensatie van letsel, handicap, vervanging of
wijziging van de anatomie of anticonceptie. Er is geen speciale interventie is nodig bij uitval van het
toestel. Als zodanig heeft dit apparaat geen essentiéle functies zoals gedefinieerd door IEC 60601-1,
en als dit apparaat niet werkt, moet er een geschikte back-up beschikbaar zijn voor elke procedure
waarbij het wordt gebruikt.

Er zijn geen contra-indicaties.

Ontwerpfuncties

De LED-4500 bestaat uit een op zichzelf staande illuminator op netvoeding. Het standaard CRI-model
produceert 2800 Im (gemiddeld) in het zichtbare spectrumbereik. De illuminator wordt meestal gebruikt
met een glasvezel lichtgeleider die wordt aangesloten op een lichtpoort op het voorpaneel. De
lichtintensiteit wordt geregeld via drukknoppen op het voorpaneel van de console.
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2. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

A
A\
A
A

Het gebruik van deze apparatuur kan gevaren opleveren voor de gebruiker en/of patiént. Lees deze
handleiding zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt en neem alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen in acht. De woorden waarschuwing, voorzorgen en opmerking
hebben een speciale betekenis en verdienen speciale aandacht:

WAARSCHUWING: Wijst op risico's voor de veiligheid van de patiént of gebruiker. Waarschuwingen in
acht nemen om mogelijk letsel bij patiént of gebruiker te voorkomen.

VOORZORGEN: Duidt op risico's van oneigenlijk gebruik en/of schade aan de apparatuur. Het negeren
van deze aanwijzingen kan leiden tot storingen of beschadiging van het product.

OPMERKING: Geeft speciale informatie om instructies te verduidelijken of nuttige aanvullende informatie
te geven.

De symbolen voor “WAARSCHUWING”, “VOORZORGEN” of “OPMERKING” in deze handleiding zijn
bedoeld om de gebruiker attent te maken op belangrijke bedienings- en onderhoudsinstructies.

2.1. Waarschuwingen

Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een gediplomeerd arts.

Het belichtingstoestel produceert zeer geconcentreerd licht. Lichtstralen niet in de ogen te
schijnen en niet rechtstreeks in de lichtbundels van aangesloten instrumenten en/of
lichtgeleiders kijken.Wanneer u het apparaat niet gebruikt, is het raadzaam de illuminator
volledig te dimmen of zet het apparaat in de STANDBY-modus.

Gekwalificeerde gebruikers moeten voor elke toepassing een veilige werkafstand bepalen
tussen de uiteinden van de aangesloten instrumenten en/of lichtgeleiders en de patiént. De
patiént loopt gevaar op verwonding als een lichtgeleider of instrument dat op de lichtbron is
aangesloten te dicht bij de patiént komt.

De gebruiker is verantwoordelijk om te bepalen of uitval van het licht een onaanvaardbaar risico
oplevert. Het wordt aangeraden een extra belichtingstoestel bij de hand te hebben.

De gebruiker is verantwoordelijk voor een noodverlichtingssysteem wanneer u dit toestel
gebruikt.

Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of
met zuurstof of distikstofoxide.

Voor endoscopische procedures: het belichtingstoestel mag alleen worden gebruikt met
endoscopische instrumenten van type BF die zijn gecertificeerd volgens IEC 60601-1 en IEC
60101-2-18.

R

Dit symbool geeft het type BF-apparatuur aan.
Alle apparaten en/of instrumenten die op het belichtingstoestel zijn aangesloten, moeten als
medische apparatuur zijn geclassificeerd. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
ervoor te zorgen dat alle apparatuur die samen met dit apparaat wordt gebruikt, voldoet aan alle
toepasselijke normen, zoals IEC 60601-1.
Om brand en/of elektrische schokken te voorkomen, mag het belichtingstoestel niet worden
geopend of in contact komen met vloeistoffen.
De kant van de aansluiting van de lichtgeleider kan tijdens het gebruik heet worden. Laat het
verlichtingselement afkoelen voordat u deze uit het belichtingstoestel verwijdert.
Instrumenten en/of lichtgeleiders die op het belichtingstoestel zijn aangesloten, moeten NIET-
CONDUCTIEF zijn. Er mag geen geleidende afscherming of geleidende verbinding tussen het
belichtingstoestel en de patiént zijn. Dergelijke verbindingen vormen een risico voor de
veiligheid van de patiént.
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¢ Instrumenten en/of lichtgeleiders moeten schoon en droog zijn voordat ze op het belichtingstoestel
worden aangesloten.

e Breng GEEN wijzigingen aan in de apparatuur zonder toestemming van de fabrikant.

e Het belichtingstoestel wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om te worden gesteriliseerd.

e Gebruik uitsluitend het netsnoer dat bij de illuminator is geleverd of medisch goedgekeurde
netsnoeren met een aardimpedantie van minder dan 200 mQ en een lengte van minder dan 5 meter.
Als niet-goedgekeurde kabels worden gebruikt, kan het apparaat verhoogde elektromagnetische
emissies en/of verminderde elektromagnetische immuniteit hebben. Dit kan leiden tot een onjuiste
werking.

e Dit apparaat voldoet aan de CISPR 11 klasse A-limieten en is geschikt voor gebruik in ziekenhuizen
en industriéle omgevingen. Als het apparaat wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal
gesproken CISPR 11 klasse B vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming
voor communicatiediensten die radiofrequenties gebruiken. Het is mogelijk dat de gebruiker
corrigerende maatregelen moet nemen, zoals het verplaatsen of herori€nteren van de apparatuur.

e De prestaties van dit apparaat kunnen worden beinvloed door andere apparaten en/of apparatuur in
de omgeving die hoge RF-emissies kunnen produceren. Het apparaat mag niet dichter dan 30 cm
van enig onderdeel van RF-apparatuur, inclusief kabels, worden gebruikt. Als de werking van dit
apparaat wordt beinvioed door hoge niveaus van RF-emissie, kan verplaatsing van de betreffende
RF-emissie apparatuur of het verlichtingssysteem het probleem verminderen of verhelpen.

& 2.2. Voorzorgen

e Controleer het belichtingstoestel véor elke procedure zorgvuldig op beschadigingen. Gebruik
GEEN beschadigd belichtingstoestel.

e De gebruiker moet voor het aansluiten controleren of de eindpunt van de lichtgeleider en de
actieve belichtingspoort van hetzelfde type zijn. Probeer NIET om een uiteinde in een onjuiste
poort te forceren.

e Alle onderhoud en reparaties moeten worden uitgevoerd door de fabrikant of gekwalificeerde
servicetechnici.

e Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen op het belichtingstoestel niet geblokkeerd zijn, zodat het
toestel de nodige koeling krijgt om oververhitting te voorkomen.

e De illuminator is ontworpen om uitsluitend met Sunoptic Technologies® gezekerde lichtgeleiders
te worden gebruikt. Andere lichtgeleiders kunnen het apparaat beschadigen door de hoge
lichtintensiteit die het apparaat geproduceerd.

e Meld elk ernstig incident met dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

e Apparatuur aansluitingen, zoals het elektrische netsnoer en glasvezelkabel, gebruikt met een
chirurgische lichtbron kunnen een mogelijke valrisico vormen.

2.3. Opmerkingen
¢ Als de stroom tijdens het gebruik wordt onderbroken, wordt het belichtingstoestel uitgeschakeld
en automatisch opnieuw opgestart als de stroomschakelaar in de positie AAN blijft. Er kan een
korte vertraging optreden wanneer het toestel opnieuw opstart.
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3. SPECIFICATIES

PARAMETER
Type lichtbron
Kleurtemperatuur

Levensduur van LED
CRI
Helderheidsregeling
Lichtgeleider adapter
Ingangsvermogen
Zekeringen
Bedrijfstemperatuur

Bewaartemperatuur

Afmetingen

Gewicht

4. CERTIFICERINGEN

PARAMETER
Systeemclassificatie

Isolering
EMC-certificeringen

CE-markering
Andere goedkeuringen

Mate van bescherming tegen
schadelijk binnendringen van

water
Mate van veiligheid in

WAARDE
LED (lichtgevende diode)
6500 K (typ.)

30.000 uur (gem.)

70 (gem.)

PWM (Pulse-width Modulation) 0-100% dimmen
Draaibare houder met STORZ, ACMI, WOLF, en OLYMPUS (indien
aanwezig)

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20 mm, 250V, 2A, Type F

32 tot 86°F (0 tot 30°C)

30 tot 85% RH, niet-condenserend

700 tot 1060 hPa

-4 tot 140°F (-20 tot 60°C)

0 tot 95% RH, niet-condenserend

700 tot 1060 hPa

11.2"x4.5"x13.2” (W x H x D)
28,5x11,4x33,6 cm (BxHxD)

7.551bs /3,42 kg

WAARDE

FDA klasse |, apparaatlijst D095692, 510(k) vrijgesteld

EU klasse |, actief apparaat volgens bijlage 1X, regel 1

Type BF

CISPR 11 Klasse A, IEC 60601-1-2 4e editie

Elektrostatische ontlading: £8 kV contact, £15 kV lucht
Uitgestraalde RF EM-velden: 3 V/m, 80 — 2700 MHz

EFT / Burst: £2 kV, 1 kV signaallijnen, 100 kHz

SURGE: 10,5, +1 kV

Geleide storing: 3 V 150 kHz — 80 MHz en 6 V in ISM golfbanden
Magnetische velden met netfrequentie: 30 A/m
Spanningsvarianten: 0% Un /0,5 cycli bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°,40% Un / 5 cycli, 70% Un / 25 cycli
Spanningsstoringen: 0% voor 5000 ms

Nabijheidsvelden: volgens EN 60601-1-2: 2015 tabel 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (Corrigendum 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18:11

IPX-0; geen bescherming.

Apparatuur is NIET geschikt voor gebruik in aanwezigheid van

aanwezigheid van ontvlambare | ontvlambare anesthetica.

anesthetica
Werkingswijze:

Continu
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5. OVERZICHT

Nr.

VOORPANEEL

2 3 4 5

Naam
Lichtgeleider adapter

LCD-
intensiteitsweergave

Knop voor verhogen
intensiteit
STAND-BY-knop

Netschakelaar

Knop voor verlagen van
intensiteit
Waarschuwingsindicator

Functie

Aansluitpunt lichtgeleider De actieve belichtingspoort bevindt
zich altijd in de bovenste positie.

Geeft het huidige intensiteitsniveau van de verlichting weer. Elke
volledig verlichte tegel geeft een toename van de helderheid met
ongeveer 10% aan.

De helderheid van de verlichting met deze knop verhogen

Activeert of deactiveert de modus STAND-BY. De modus
STAND-BY dooft de verlichtings-LED maar houdt het toestel
onder spanning.

Schakelt toestel AAN/UIT

De helderheid van de verlichting met deze knop verlagen

Geeft wanneer verlicht defect apparaat aan
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ACHTERPANEEL
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Nr. Naam Functie
1 Seriéle poort Datacommunicatiepoort
2 USB-B Datacommunicatiepoort
3 USB-A Poort voor firmware-update (alleen fabrieksgebruik)
4 Data label Productinformatie label
5 Apparaataansluiting Aansluiting AC-netsnoer

6 Bout voor
potentiaalvereffening
7 Uitlaatventilator

Bevat ook zekeringen:

2A, 250V (5 x 20 mm) tijdvertraging
Aansluiting potentiaalvereffening

Afvoer van warme lucht vergemakkelijkt de koeling van het

apparaat
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ONDERAANZICHT
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Nr. Naam Functie
1 Productlabel Productlabel bevat: Modelnummer, serienummer,

onderdeelnummer, elektrische specificaties, naam en datum van
de fabrikant, reglementaire markeringen, UDI-informatie en FDA
"Rx Only"-symbool.
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VOORBEREIDING EN GEBRUIK
6.1. Apparaat voorbereiden

Plaats het belichtingstoestel op een stabiel oppervlak, zoals een kar, toonbank, standaard, enz.

WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat NIET in een omgeving met explosieve of ontvlambare
gassen.

WAARSCHUWING: Plaats het toestel niet op een plaats waar het belichtingstoestel met vioeistoffen
in aanraking kan komen.

WAARSCHUWING: De uitlaat- of koelopeningen van het belichtingstoestel mogen NIET worden
geblokkeerd. De gebruiker moet ervoor zorgen dat de omgevingsluchttemperaturen rond het toestel
binnen de toegestane grenzen blijven.

Zorg ervoor dat de stroomschakelaar in de OFF-stand staat.

Sluit het netsnoer aan op de aansluiting op het achterpaneel van de lichtbron.

VOORZORGEN: Gebruik alleen netsnoeren die bij het toestel zijn geleverd of kabels die zijn
goedgekeurd voor medisch gebruik.

WAARSCHUWING: Sluit elektrische snoeren van randapparatuur aan via medische
scheidingstransformatoren om elektrische schokken te voorkomen.

OPMERKING: Wanneer u een medische scheidingstransformator gebruikt, moet u ervoor zorgen dat
de transformator voldoende vermogen heeft. Zorg ervoor dat het netsnoer is aangesloten op het
elektriciteitsnet met een driepolige stekker.

Sluit een vezeloptische lichtgeleider aan op de bovenste positie van de roterende houder en zorg
ervoor dat het type vezeloptische eindtip overeenkomt met de poort die wordt geaccepteerd.

OPMERKING: Het belichtingstoestel beschikt over een lichtgeleidersensor, waardoor de LED van de
hoofdverlichting pas gaat branden wanneer een lichtgeleider is aangesloten op de console.

6.2. Gebruik

Nadat de voedingskabel en de lichtgeleider correct zijn aangesloten, schakelt u het
belichtingstoestel in door op de netvoedingsschakelaar op het voorpaneel te drukken. Het aan/uit-
lampje in de schakelaar gaat branden.

OPMERKING: Bij het opstarten staat het belichtingstoestel standaard op de minimale helderheid van
de verlichting.
STAND-BY knop

Activeert of deactiveert de modus STAND-BY. In de STANDBY-stand kan de gebruiker de
hoofd-LED in- of uitschakelen terwijl het toestel nog onder spanning staat.

De knop ten minste één seconde INGEDRUKT houden.

Regeling en weergave van de lichtintensiteit
De lichtintensiteit kan worden geregeld door herhaaldelijk op de knoppen omhoog of omlaag
op het voorpaneel te drukken tot de gewenste helderheid is bereikt.
Het intensiteitsniveau wordt weergegeven door het LCD-tegeldisplay. Elke volledig verlichte
tegel vertegenwoordigt ongeveer 10% van de beschikbare lichtintensiteit.

Gegevenspoorten
Er zijn drie poorten voor GEGEVENS-overdracht op het achterpaneel: USB Type A, USB Type
B, en een RS-232 seriéle poort. Deze poorten maken communicatie mogelijk tussen het
belichtingstoestel en andere bewakings- of controleapparatuur.

Voor technische informatie over de GEGEVENS-poorten of hulp kunt u contact opnemen met
de klantendienst.
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7. REINIGEN EN ONTSMETTEN

A VOORZORGEN: Koppel het netsnoer los voordat u het apparaat schoonmaakt en terwijl het
apparaat aan het drogen is.

Stap

Aanbevolen desinfectieproces

1.

Nadat het apparaat is voorreinigd, gebruikt u een nieuw CaviWipe-doekje om de
oppervlakken van het apparaat te desinfecteren. Zorg ervoor dat de oppervlakken van het
apparaat gedurende minimaal 90 seconden vochtig blijven met het desinfectiemiddel.

Na minimaal 90 seconden actieve contacttijd met het desinfectiemiddel, herhaalt u het
desinfectieproces een tweede keer met een nieuw CaviWipe-doekje, waarbij u de
oppervlakken van het apparaat gedurende minimaal 90 seconden nat houdt met het
desinfectiemiddel.

Laat de desinfecterende chemicalién onder normale omgevingsomstandigheden van het
apparaat verdampen.

Wanneer het apparaat droog lijkt te zijn, bevochtig dan een pluisvrije doek met
gedemineraliseerd (gezuiverd) water en veeg het oppervlak van het apparaat schoon
om resterende desinfectiemiddelen te verwijderen.

Stap

Gevalideerd reinigingsproces

Gebruik een nieuw CaviWipe-doekje om de oppervlakken van het apparaat te
desinfecteren en zorg ervoor dat de oppervlakken gedurende 60 seconden vochtig blijven
met het desinfectiemiddel.

Na maximaal 60 seconden actieve contacttijd met het desinfectiemiddel, herhaalt u het
desinfectieproces een tweede keer met een nieuw CaviWipe-doekje, waarbij u de
oppervlakken van het apparaat gedurende 60 seconden nat houdt met het
desinfectiemiddel.

Laat de desinfecterende chemicalién onder normale omgevingsomstandigheden van het
apparaat verdampen.

WAARSCHUWING: Gebruik geen bijtende of zure reinigingsmiddelen zoals "Clorox"-

hypochlorietbleekmiddel, ammoniak, zoutzuur of soortgelijke producten. Gebruik geen aceton,

methylethylketon, gechloreerde koolwaterstofoplosmiddelen of reinigingsmiddelen die een van deze
A beperkte verbindingen bevatten.

WAARSCHUWING: Voorkomen dat vloeistoffen in aanraking komen met het apparaat of door naden
of openingen binnendringen.

7.1 De optiek reinigen

De optiek bevindt zich in de bovenste poort van de draaibare houder.

Verwijder stof en oppervlaktevuil op de optiek met behulp van perslucht.

Doordrenk een wattenstaafje of een lensdoekje met bovengenoemd oplosmiddel en veeg
vervolgens het oppervlak van de optiek af in een cirkelvormige beweging, beginnend bij de
buitenste rand van de optiek.

Herhaal indien nodig, met telkens een nieuw wattenstaafje of tissue.
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8. ONDERHOUD, SERVICE, REPARATIE & GARANTIE

8.1. Vervanging zekering

WAARSCHUWING: Schakel het belichtingstoestel altijd uit en ontkoppel het van de netstroom voordat
u een zekering vervangt.

Schakel het belichtingstoestel uit en trek de stekker uit het stopcontact. Verwijder de zekering uit
de houder op het achterpaneel. Vervang een doorgebrande zekering door een 2A, 5x20mm,
snelwerkende, 250VAC zekering. Plaats de houder terug in de zekeringhouder.

8.2. Garantie

Het belichtingstoestel heeft een garantie van 3 jaar, gerekend vanaf de verzenddatum, op
vervaardiging en alle materiaaldefecten.

Mocht uw product binnen drie jaar na verzending gebreken blijken te vertonen, zal Sunoptic
Technologies® het product of het onderdeel kosteloos repareren of vervangen. Als uw product(en)
onder deze garantie gerepareerd moet(en) worden, neem dan contact op met Sunoptic
Technologies® of een plaatselijke distributeur voor documentatie over de toestemming voor
terugzending.

Verpak het apparaat zorgvuldig in een stevige doos en verzend het naar de fabriek. Een
beschrijving van de gebreken, uw naam, telefoonnummer en een retouradres bijvoegen. De
garantie dekt geen apparatuur met schade als gevolg van misbruik, accidentele schade, normale
slijtage en barsten of indien overgedragen aan een nieuwe eigenaar zonder toestemming van
Sunoptic Technologies®. Deze garantie geeft u specificke wettelijke rechten en u kunt ook andere
rechten hebben die van land tot land kunnen verschillen.

8.3. Reparatie

U kunt uw product(en) op eigen kosten terugsturen naar de fabriek voor reparatie. Uw product
wordt geinspecteerd en een schatting van de reparatiekosten wordt ter goedkeuring voorgelegd.

TELEFOON: +1 (877) 677-2832 INTERNATIONAAL: +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832

8.4 Problemen Oplossen

Probleem Oplossing

De voedingsindicator van de Controleer of het netsnoer goed is aangesloten.

hoofdschakelaar (zie 5.) brandt = Controleer de zekeringen van het apparaat. Vervang indien nodig
niet als deze is ingeschakeld.. Contact op met de klantenservice.

Press Stand-By switch to turn on the LED.

Check that the light guide is inserted in the active turret port (top).
Increase the LED intensity.

Contact op met de klantenservice.

De stroomindicator brandt, maar
de lamp is nog steeds
uitgeschakeld.

9. PRODUCT VERWIJDEREN

In overeenstemming met de Europese richtlijn betreffende oude elektrische en elektronische
apparatuur (WEEE), moedigen wij onze klanten aan dit product waar mogelijk te recyclen. Verwijdering
van dit toestel dient te geschieden in overeenstemming met de toepasselijke plaatselijke
milieuvoorschriften.

In de VS is een lijst van recyclers in uw omgeving te vinden op: hitp:/www.eiae.org/.

Neem contact op met de klantenservice voor toestemming om het apparaat aan het einde van de
levensduur terug te sturen naar de fabrikant.

X
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10. SYMBOLEN (Sommige van deze symbolen zijn niet van toepassing op dit product.)

Symbolen Beschrijving Symbolen Beschrijving
Productie-informatie met productiedatum
d Fabrikant OPMERKING: De datum kan ook aan de rechterkant van
YYYY-MM-DD het fabriekssymbool worden vermeld.
. -,
Fabricagedatum 7 -
Gedistribueerd r
ﬁl:l (133-MM-DD) F&Fﬂ eerd doo

m Symbool voor gemachtigde vertegenwoordiger in de Geautoriseerde vertegenwoordiger
Europese Gemeenschap Zwitserland
Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen
R ONLY worden verkocht door of in opdracht van een bevoegde
zorgverlener.

2
N [T
Hmg

Europees CE-keurmerk

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Elektronische gebruiksaanwijzing

elFU indicator

Medisch hulpmiddel

E
-]
=

Hoeveelheid

Serienummer Lotnummer

AlEE

=
o
|

Catalogus- of onderdeelnummer

X
m
-

Unieke apparaatidentificatiecode

Niet-steriel geleverd Loet op: heet oppervlak

Let op: raadpleeg begeleidende documenten Let op: gevaarlijke spanning

Voorzichtigheid Droog bewaren

Waarschuwing Niet met het normale afval weggooien

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd Opslag-/vervoervochtigheid

056 ) BB E

O
@
<
c @
w

Veiligheidsgoedkeuring door de instantie
CSA Canada, VS

22092
Medical Equipment
or
R
NERTE,

D)

sy

Opslag-/verzendtemperatuur

A~

c
(7]

Barometrische druk Equipotentiaal

Wisselspanning Beschermende aarde (aarde)

Geeft aan dat het alleen geschikt is voor
gelijkstroom.

e ~ ebBEp

Type BF apparatuur

Voeding AAN Voeding UIT

Dit certificaat bevestigt dat de elektromagnetische
interferentie van het apparaat binnen de door de Federal
Communications Commission goedgekeurde limieten valt.

Uiterste gebruiksdatum

o O»>®<

Enkele barriere Uitsluitend voor eenmalig gebruik!

Niet opnieuw steriliseren STERILE Ethyleenoxide sterilisatie

8@@!)(]—

Bevat een lithium-ionbatterij die gerecycled
moet worden.

c
3
3

LIT-258 Sunoptic Surgical®

Rev. D/ Ingangsdatum: 11 August, 2026 (Nederlands)
Pagina 78 van 130




SUNOPTIC

SURGICAHL

LED-4500

(USA PATENT NR. 8,911,130)

LED-lampa
Handbok
3

“ Sunoptic Technologies®
6018 Bowdendale Avenue
Jacksonwville, FL, USA 32216
Kundtjénst: 904 737 7611
Avgiftsfritt: 877 677 2832

E m UKRP - UK Responsible Person

AJW Technology Consulting Ltd

Q::Vit;:tt:lljangc;lc;gy Consulting GmbH Ilz:ewu;)ﬁ:?znglogy Consulting GmbH 98 Theobalds Rd
40213 Dusseldorf Germany 8032 Zurich, Switzerland t32d200n4vf\>/7c71)(;f7v;18 Pnited nedom
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1. INLEDNING

Grattis till kopet av din nya LED-4500 ljuskalla’

Denna anvandarvanliga LED-ljuskdlla ar en hogeffektiv ljuskdlla som anvander den senaste
toppmoderna belysningstekniken. Den erbjuder en mangd olika funktioner som t.ex.:

e  Viskande tyst drift
. Kompakt och lattviktig
. PWM-kontroll fér dimning av LED-ljusstyrka for forbattrad fargkvalitet

. Ergonomiskt torn som accepterar olika ljusledare inklusive ACMI, WOLF, OLYMPUS
och STORZ

. Automatisk slutare aktiveras nar ljusledaren tas bort

Kortfattat har du valt det basta och vi vill garna se till att du uppnar det basta méjliga resultatet med din nya
LED-ljuskalla genom att anvanda den pa ratt satt.

Denna bruksanvisning hjalper dig att installera enheten och optimalt integrera den med andra komponenter
i ditt system. Den kommer ocksa att beskriva hur du anvander LED-ljuskallan och haller den ren. Den ger
dig riktlinjer for underhall och service samt rekommendationer for basta prestandaresultat.

1.1 Indikationer fér anvédndning

LED-belysningsinstrumentet anvands for att belysa operationsstallet under minimalt invasiva
procedurer inklusive men inte begransat till artroskopi (ortopedisk kirurgi), laparoskopi (allman och
gynekologisk kirurgi) och endoskopi (allmén, gastroenterologisk och ONH-kirurgi). Ljus 6verfors
vanligtvis fran belysningsinstrumentet genom en fiberoptisk kabel och en kikarsikte eller annan
ljusledare.

LED-belysningsinstrumentet ar avsedd att anvandas i en kontrollerad operationsmiljé av kvalificerad
medicinsk personal. xxx-belysningsinstrumentet tillhandahalls icke-sterilt och &r inte avsett att
steriliseras. Systemet har en forvantad, men inte begransad, trearig livslangd.

Belysningsinstrumentet ar inte avsett att anvandas fér &6vervakning, diagnostik eller andra
livsuppehallande funktioner. Enheten varken uppratthaller eller uppehaller liv. Enheten ar inte avsedd
att kompensera fér skada, handikapp, ersattning eller modifiering av anatomi eller kontroll av
befruktning. Inget sarskilt ingripande ar ndédvandigt i handelse av enhetsfel. Som sadan har denna
enhet ingen vasentlig prestanda enligt definitionen i IEC 60601-1 och om enheten inte fungerar ska
en lamplig reservenhet finnas tillganglig for alla ingrepp dar den ska anvandas.

Det finns inga kontraindikationer.
1.2 Designfunktioner

LED-4500 bestar av ett fristdende, natdrivet belysningsinstrument. Standard CRI-modellen
producerar 2800Im (typiskt) i det synliga spektrumet. Belysningsinstrumentet anvands vanligtvis med
en fiberoptisk ljusledare som ansluts till en ljusport pa frontpanelen. Ljusintensiteten styrs via
tryckknappar pa konsolens frontpanel.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvandning av denna utrustning kan medfora risker for anvandaren och/eller patienten. Las handboken
noggrant innan du anvander enheten och folj alla varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar.
Orden varning, forsiktighetsatgarder och obs! har sarskilda betydelser och ska granskas noggrant:

VARNING: Indikerar risker for patientens eller anvandarens sakerhet. Underlatenhet att flja varningarna
kan leda till skada pa patienten eller anvandaren.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Indikerar risker fér felaktig anvandning och/eller skada pa utrustningen.
Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsférlust eller produktskada.

OBS! Indikerar sarskild information for att fortydliga anvisningar eller uppge ytterligare anvandbar
information.

Lampliga symboler fér “VARNING”, “FORSIKTIGHETSATGARDER” eller “OBS!” i handboken &r avsedda
att varna anvandaren om att det finns viktiga bruks- och underhallsanvisningar i handboken.

2.1. Varningar

e Federal lag begransar att denna enhet endast séljs av eller enligt ordination av en licensierad
l&kare.

e Lampan avger starkt koncentrerat ljus. Undvik att rikta ljusstralen rakt in i 6gon eller att titta rakt
in i ljuskallan i anden pa anslutna instrument och/eller ljusledare. N&r enheten inte anvands
rekommenderas det att belysningsinstrumentet dampas helt eller att enheten satts i STANDBY -
lage.

e Kompetent personal maste avgora ett sakert arbetstillstdnd mellan &ndarna pa anslutna
instrument och/eller ljusledare och patienten for varje tilldmpning. Det finns en risk for
patientskada om en ljusledare eller ett instrument som ar anslutet till lampan hamnar fér nara
patienten.

e Anvandaren ansvarar for att avgéra om avbrott i ljusfldodet kommer att skapa en oacceptabel
risk. Tillganglig reservbelysning rekommenderas.

e Anvandaren ansvarar for att tillhandahalla reservbelysningssystem for din applikation nar du
anvander enheten.

e Ej lamplig fér anvandning i narvaro av brandfarlig anestesiblandning med luft eller med syre
eller dikvaveoxid.

e For endoskopiska procedurer: lampan ska endast anvandas med endoskopiska instrument av
typ BF som ar certifierade enligt IEC 60601-1 och IEC 60101-2-18.

*

R

Denna symbol indikerar typ BF-utrustning.

e Alla enheter och/eller instrument som ansluts till lampan maste vara klassificerade som
medicinsk utrustning. Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla att all utrustning som anvands
med den har enheten uppfyller alla tillampliga standarder som IEC 60601-1.

e For att férhindra brand och/eller elchock far man inte 6ppna eller utsatta lampan for vatskor.

e Anslutningen till belysningssidan kan bli varm under anvandning. Ge tillracklig tid for att
andspetsen ska svalna innan den tas ur lampan.

¢ Instrument och/eller ljuskallor som ar anslutna till lampan maste vara ICKE-LEDANDE. Det far

inte finnas nagon ledande avskarmning eller nagon ledande anslutning mellan lampan och

patienten. Sadana anslutningar utgor en risk for patientens sakerhet.

Instrument och/eller ljusledare ska vara rena och torra innan de ansluts till lampan.

Modifiera INTE utrustningen utan tillstand fran tillverkaren.

Lampan tillhandahalls icke-steril och ar inte avsedd att steriliseras.

Anvand endast natsladden som medféljer belysningsinstrumentet eller medicinskt godkanda

natsladdar med mindre an 200mQ jordimpedans och mindre &n 16ft (<5m) langd. Om otillatna

kablar anvands kan enheten Oka sin elektromagnetiska emission och/eller minska den
elektromagnetiska immuniteten, vilket kan leda till felaktig anvandning.
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e Denna enhet uppfyller CISPR 11 klass A-granserna och ar 1amplig fér anvandning inom sjukhus
och- industriella milioer. Om den anvands i bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B vanligtvis
kravs) kanske utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdéva vidta lindrande atgarder som att
t.ex. forflytta eller omarrangera utrustningen.

e Enhetens prestanda kan paverkas i narheten av en annan enhet och/eller utrustning som kan
producera héga RF-emissionsnivaer. Enheten bor inte anvédndas narmare an 12 tum (30 cm)
fran nagon del av RF-utrustning inklusive kablar. Om enhetens prestanda paverkas pa grund av
héga RF-emissionsnivaer kan forflyttning av den misstankta enheten och/eller utrustning som
producerar hoga RF-emissionsnivaer underlatta eller sa kan stralkastarsystemet minska eller
eliminera problemet.

A 2.2. Forsiktighetsatgarder

¢ Kontrollera lampan noggrant for skador fére varje ingrepp. Anvand INTE en skadad lampa.

e Anvandaren ska kontrollera att ljusledarens andspets och den aktiva belysningsporten ar av
samma typ innan de satts i. Forsok INTE att tvinga in en andspets i en felaktig port.

¢ All service och reparation maste utféras av tillverkaren eller kompetent servicetekniker.

o Se till att luftventilerna pa lampan inte blockeras sa att stralkastaren far den nédvandiga kylningen
for att forhindra 6verhettning.

e Belysningsinstrumentet ar utformat till att endast anvidndas med Sunoptic Technologies®
sammansmalta ljusledare. Andra ljusledare kan skada enheten pa grund av de hdga
ljusintensitetsnivaerna som enheten producerar.

¢ Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten
ar bosatt.

e Enhetens kablage, sasom elkabel och fiberoptisk kabel, som anvands med en kirurgisk ljuskalla, kan
utgora en mojlig snubbelrisk.

2.3. OBS!
e Om det uppstar stromavbrott under anvandning stédngs lampan av och startas automatiskt om
strémbrytaren férblir i PA-lage. Det kan uppstéa en kort férdréjning medan enheten startar om.
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3. SPECIFIKATIONER

PARAMETER
Typ av ljuskélla
Fargtemperatur

LED-livslangd

CRI

Ljusstyrka

Adapter for ljusledare
Ingangseffekt
Séakringar
Driftférhallanden

Forvaringsforhallanden

Dimensioner

Vikt

4. CERTIFIERINGAR

PARAMETER
Systemklassificering

Isolering
EMC-certifieringar

CE-markning
Andra godkannanden

Skyddsgrad mot skadligt

intrangande av vatten

Sakerhetsgrad i narvaro av

brandfarliga anestetika
Driftsatt

VARDE
LED (Light Emitting Diode)
6500 K (typ.)

30 000 timmar (typ.)

70 (typ.)

PWM (pulsbreddsmodulering) 0-100% dimning
Roterande torn med STORZ, ACMI, WOLF och OLYMPUS (om sadan
finns)

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (max.)

5x20 mm, 250V, 2A, Typ F

32 till 86°F (0 till 30°C)

30 till 85% RH, icke-kondenserande

700 till 1060 hPa

-4 till 140°F (-20 till 60°C)

0 till 95% RH, icke-kondenserande

700 to 1060 hPa

11,2 x4,5" x13,2” (B x H x D)
28,5x11,4x33,6 cm (BxHxD)

7,55 pund/ 3,42 kg

VARDE

FDA klass I, enhetslista D095692, 510(k) undantagen

EU klass I, aktiv enhet enligt bilaga IX, regel 1

Typ BF

CISPR 11 Klass A, IEC 60601-1-2 4:e upplagan
Elektrostatisk urladdning: +8 kV kontakt, +15 kV luft
Utstralade RF EM-falt: 3 V/m, 80 — 2700 MHz

EFT/Burst: £2 kV, +1 kV signalledningar, 100 kHz
SPANNINGSOKNING: 0,5, +1 kV

Ledningsstorning: 3 V 150 kHz — 80 MHz och 6 V i ISM-band
Stromfrekvens magnetiska falt: 30 A/m

Spanningsfall: 0% Un /0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°,40 % Un / 5 cykler, 70 % Un / 25 cykler
Spanningsavbrott: 0 % i 5000 ms

Narhetsfalt: i enlighet med EN 60601-1-2: 2015 tabell 9
Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1-08, TC 2:2011 (Rattelse 2)
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-2-18:11

IPX-0; inget skydd.

Utrustningen ar INTE Iamplig fér anvandning i narvaro av
brandfarliga anestetika.
Kontinuerlig

LIT-258 Sunoptic Surgical®

Rev. D / Ikrafttradandedatum 11 August, 2026
Sida 84 av 130

(Svenska)




5. OVERSIKT

FRONTPANEL

2 3 4 5

Nr. Namn
1 Adapter for ljusledare

2 Matare for LCD-

ljusstyrkan

3 Knapp for okad
ljusstyrka

4 Knapp for STANDBY-
lage

5 Strombrytare

6 Knapp for minskad
ljusstyrka

7 Varningsindikator

= r v -l_"Jj
7 6

Funktion

Anslutningspunkt for ljusledaren. Den aktiva belysningsporten ar
alltid hoégst upp.

Visar ljusstyrkans aktuella niva. Varje upplyst panel indikerar
cirka 10% ljusstyrka.

Knapp som 6kar ljusstyrkan

Aktiverar eller inaktiverar STANDBY-laget. STANDBY-laget
slacker lampan men later enheten forbli stromférande.

Slar PA/AV enheten

Knapp som minskar ljusstyrkan

Nar den ar tdnd indikerar den ett fel pa enheten
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BAKPANEL
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7 6 5
Nr. Namn Funktion
1 Serieport Datakommunikationsport
2 USB-B Datakommunikationsport
3 USB-A Port fér uppdatering av fast programvara (endast

4 Dataetikett
5 Apparatens intag

6 Potentialutjdmningsknapp
7 Varmluftsventil

fabriksanvandning)

Produktinformationsetikett

Natanslutning

Innehaller ocksa sakringar:

2A, 250V (5 x 20 mm) tidsfordrojning
Potentialutjamningsanslutning

Varmluftsventilering som underlattar nerkylning av enheten
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VY UNDERIFRAN
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(@ °o o
® ® ®
T = e =

Nr. Namn
1 Produktetikett

Funktion

Produktetikett som innehaller: modellnummer, serienummer,
artikelnummer, elektriska markningar, tillverkarens namn och
datum, regulatoriska marken, UDI-information och FDA-
symbolen "Endast Rx".
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6. INSTALLATION OCH ANVANDNING

6.1. Installation

Placera lampan pa en stabil yta som t.ex. en vagn, disk, stativ, osv..
VARNING: Anvand INTE enheten i nagon miljé med explosiva eller brandfarliga gaser.
VARNING: Undvik att placera enheten i ett omrade dar lampan kan stankas ned av vatska.

VARNING: Blockera INTE lampans varmlufts- eller kylventiler. Anvandaren maste se till att miljéns
lufttemperaturer runtom enheten ligger inom de tillatna granserna.

Se till att strémbrytaren ar i AV-lage.

Anslut strdmkabeln till apparatens inlopp pa ljuskallans bakpanel.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Anviand endast strdmkablar som medféljer enheten eller kablar som
ar godkanda for medicinskt bruk.

VARNING: For att forhindra elektriska stotar ska stromkablarna anslutas till kringutrustning via
medicinska isoleringstransformatorer.

OBS! Nar du anvander en medicinsk isoleringstransformator ska du se till att transformatorn har
tillracklig effekt. Se till att strdmkabeln &r ansluten till elndtet med en jordad kontakt.

Anslut en fiberoptisk ljusledare till det roterande tornets éversta lage och se till att den fiberoptiska
andspetsstypen matchar den mottagande porten.

> R PPP

OBS! Lampan har en avkanningsfunktion for ljusledare dar huvudlampan inte tdnds férran en ljusledare
har anslutits till konsolen.

6.2. Drift

Nar stromkabeln och ljusledaren ar ordentligt anslutna tander du pa lampan genom att trycka pa
strombrytaren pa frontpanelen. Stromindikatorlampan i strombrytaren ska da tandas.

& OBS! Lampan slas pa till minsta ljusstyrka.

STANDBY-knapp
Aktiverar eller inaktiverar STANDBY-lage. STANDBY-laget gor det maojligt fér anvandaren att
sl& PA eller AV huvudlampan medan enheten fortfarande &r strémférande.
Tryck och HALL NED i minst en sekund fér den har atgarden.

Kontroll och display for ljusstyrka

Ljusstyrkan kan kontrolleras genom att man flera ganger trycker pa upp- eller nedknapparna
pa frontpanelen tills 6nskad ljusstyrka uppnas. Ljusstyrkan visas pa LCD-skarmen. Varje helt
upplyst enskild panel motsvarar cirka 10% av den tillgangliga ljusstyrkan.

Dataporter

Det finns tre DATA-Gverforingsportar pa bakpanelen: USB typ A, USB typ B och en RS-232
seriell port. Dessa portar moéjliggér kommunikation mellan lampan och annan 6vervaknings-
eller kontrollutrustning.

Kontakta kundtjanst fér teknisk information om DATA-portarna eller for att fa hjalp.
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7. RENGORING OCH DISINFEKTION

A FORSIKTIGHETSATGARD: Koppla bort strémkabeln fére rengéring och medan enheten torkar.

Steg | Rekommenderad desinfektionsprocess

Efter att enheten har forrengjorts, anvand en ny CaviWipe for att desinficera enhetens ytor
och hall dem fuktade med desinfektionskemikalierna i minst 90 sekunder.

Efter minst 90 sekunders aktiv kemisk kontakt, upprepa desinfektionsprocessen en andra
2. | gang med en ny CaviWipe, och hall enhetens ytor fuktade med desinfektionskemikalierna i
minst 90 sekunder.

3. Lat desinfektionskemikalierna avdunsta fran enheten under omgivande férhallanden.

Nar enheten verkar torr, fukta en luddfri vatservett med kritiskt (renat) vatten och torka
av enhetens yta for att ta bort kvarvarande desinfektionskemikalier.

Steg | Validerad reng6ringsprocess

Anvand en ny CaviWipe for att desinficera enhetens ytor och hall dem fuktade med
desinfektionskemikalierna i 60 sekunder.

Efter maximalt 60 sekunders aktiv kemisk kontakt, upprepa desinfektionsprocessen en andra
2. | gang med en ny CaviWipe, och hall enhetens ytor fuktade med desinfektionskemikalien i 60
sekunder.

2 3. Lat desinfektionskemikalierna avdunsta fran enheten under omgivande férhallanden.

VARNING: Anvand inte starkt fratande eller sura rengéringsmedel som "Clorox" hypokloritblekmedel,

ammoniak, muriatsyra eller liknande produkter. Anvand inte aceton, metyletylketon eller

halogenerade/klorerade kolvateldsningsmedel eller rengéringsmedel som innehaller nagon av dessa
A begransade féreningar.

VARNING: Hall inte vatskor direkt pa enheten eller lat det tranga in i kanter eller 6ppningar.

7.1 Hur man rengor linsen

e Linsen sitter i den dversta porten i det roterande tornet.

e Ta bort I16st damm och ytliga fororeningar pa linsen med hjalp av tryckluft.

o Blotlagg en tops eller linsduk med ett I6sningsmedel som namns ovan, torka sedan av linsytan
i en cirkelrorelse fran linsens ytterkant.

e Upprepa efter behov med en ny tops eller linsduk varje gang.

8. UNDERHALL, SERVICE, REPARATION & GARANTI
8.1. Sakringsutbyte

A VARNING: Du ska alltid STANGA AV och KOPPLA BORT lampan fran elnétet innan du férsoker byta
ut en sakring.

Stang av lampan och dra ut strdmkabeln. Ta bort sakringshallaren som sitter i apparatens inlopp
pa konsolens baksida. Byt ut séakringen med 2A, 5x20mm, snabbverkande 250VAC-sakring. Satt
tillbaka hallaren i sakringsbehallaren.
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8.2. Garanti
Lampan har 3 ars garanti fran tillverkningsdatumet pa alla utforlighets- och materialfel.

Om din produkt uppvisar sadana defekter inom tre ar efter leveransen kommer Sunoptic
Technologies® att reparera eller byta ut produkten eller bestadndsdelen utan kostnad. Om din(a)
produkt(er) behdver servas enligt denna garanti kontaktar du Sunoptic Technologies® eller en lokal
distributor for att fa dokumentation om returgodkannande.

Forpacka enheten i en stadig kartong och skicka den till fabriken. Inkludera en anteckning som
beskriver bristerna, ditt namn, telefonnummer och en returadress. Garantin tacker inte utrustningar
som har missbrukats, oavsiktligt skadats, visar normalt slitage eller om den 6verlatits till en ny agare
utan tillstand fran Sunoptic Technologies®. Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter och
du kan aven ha ytterligare rattigheter som skiljer sig fran stat till stat.

8.3. Reparation

Du kan returnera dina produkter fér reparation med forbetald frakt till fabriken. Din produkt kommer
att inspekteras och en uppskattning av reparationsavgifterna skickas sen till dig for godkédnnande.

TEL: +1 (877) 677-2832 INTERNATIONELLT: +1 (904) 737-7611
FAX: +1 (904) 733-4832
8.4 Felso6kning

Problem Lésning
Huvudstrombrytar indikatorn (se | Kontroller att likstrémssladden ar ordentligt ansluten.
5.) lyser inte nar enheten ar Kontrollera enhetens sakringar. Byt ut om det behdvs
paslagen.. Kontakta kundtjanst.

Tryck pa Vantelages-knappen for att satta pa LED en.
Strombrytarindikatorn lyser, Infor ljusledning i den aktiva tornporten.
men lampan ar avstangd. Oka LED-styrka.

Kontakta kundtjanst..

SLUTET PA PRODUKTENS LIVSLANGD

| enlighet med det Europeiska direktivet om avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
uppmuntrar vi vara kunder att atervinna produkten nar det ar mojligt. Kassering av enheten maste ske
i enlighet med tilldmpliga lokala miljdbestammelser.

| USA finns en lista 6ver atervinningsforetag i ditt omrade pa: http:/www.eiae.org/.

Kontakta kundtjanst for att fa ett returgodkannande for att skicka tillbaka produkten till tillverkaren i
slutet pa produktens livslangd.
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10. SYMBOLER (Vissa av dessa symboler &r inte tillampliga pa den har produkten.)

Symbolen Beskrivning

Tillverkarinformation

Tillverkningsdatum

(AAAA-MM-DD)

Symbol for auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

G L

Enligt federal lag far denna apparat endast séljas av eller
pa ordination av en legitimerad vardgivare.

"«
()
=2
-
<

Radfraga anvisningar for anvandning

Medicinsk utrustning

Serienummer

BlEE

X
m
-

Katalog eller artikelnummer

Levereras icke-steril

Forsiktighetsatgard, se medféljande dokument

Forsiktighet

Varning

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Forvarings-/leveranstemperatur

Barometriskt tryck

AC-strom

|on ~ ePPEp

Indikerar endast lamplighet for likstrom.

Strém PA

Bést fore-datum

Enkel barriar

Omsterilisera inte

% (G K -

Innehaller ett litiumjonbatteri som maste
uion atervinnas.

Symbolen

L

YYYY-MM-DD

@QE@

elFU indicator

E
-]
!

=
@)
|

PP

@)

20m
Medical Equipment
or

SERTE,

oy

I@HO@®@§

LrgTeD

STERILE

Beskrivning

Tillverkningsinformation med tillverkningsdatum
OBS: Datum kan ocksa placeras pa hoger sida av
fabrikssymbolen.

Distribueras av

Auktoriserad representant
Schweiz

CE-marke

Elektronisk bruksanvisning

Kvantitet

Partinummer

Unik enhetsidentifierare

Forsiktighetsatgird: Het yta

Forsiktighetsatgard: Farlig strom

Hall torrt

Far ej kasseras som kommunalt avfall

Forvarings-/Fraktfuktighet

Byrans sakerhetsgodkidnnande
CSA Canada, US

Potentialutjamning

Jordad

Typ BF-utrustning

Strom AV

Intygar att den elektromagnetiska stérningen fran

enheten ligger under de granser som godkants av Federal

Communications Commission.

Endast engangsbruk!

Sterilisering av etylenoxid
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VLA (N1 RE 32 21 i /KT S AR S A RO, F 2 B P 7 2 e KT SR AR S ) 8 9% A/ B
WHEBH AT RS, A RE = MR BRI R

FRFRZAT, FORERIASR S S EERIA . A0 IR B RS .

FH P ARS8 N BT R 60 5 i Sk A 2 HE B o 1 2R B — B0, ™ AR5 AT K o Sk 4
ANAFERF ()35 1 H

A8 B 2% WAl DU ] Sunoptic Technologies 427 ) FUSED %=kt ik S .

B DR TR G- A 0 2 ER )38 7 A A ) 4EAZ 40T 58 1

B PR R B 28 L0 I A %, PRIE TR & REAE AT L ZE R, DGt B #4
8

ZMB g2 %it, VAT Sunoptic Technologies® {R[&G22AISas. HT ARG,
MR G2k, HAh A T 88 7] B8 256 ol s dn

ap SRAE P IYI 1) L L Ay R W, AR RO SRR FFAE ON OOF) ALEMTROL R, ARG
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BT

&

LED (KRG HE

6500 K (#E1F )

30,000 /MRY ( BREYE )

70 (BAEIME)

PWM (RkB3iEH ) 0-100% &

a[jE# STORZ., ACMI, WOLF #1 OLYMPUS

mEe (WNERE )

100-240 VAC, 50/60 Hz

150 W (JKfE)

5x20 Zk, 250V, 2A, FEAF
32 %] 86 °F (0 £ 30 °C)

30 F| 85% HHYPEE - FFREHIR
700 ZE 1060 hPa

-4°F ~ 140°F (-20°C ~ 60°C)

0 | 95% HHXTE - FFREIIR
700 ZE 1060 hPa
11.2x4.5x13.2 &~ (BEx@EXE)
28.5x 11.4 x 33.6 E*X (BAxEXiE)
755 /342 F R

&

FDA Class I, #%WUEH D095692, 510(k) #A%

Kibr Class I, REGFFE IX B 1 HIEE1F

A BF

CISPR 11 Class A, IEC 60601-1-2 %5 4 Jx

FRIEREI: £8 kV EAZEER, +£15kV SEERE
ERATHTAE EM 3%: 3 V/m, 80 - 2700 MHz

HL R B A ik o . +£2 kV, +1 kV {554, 100 kHz
. £0.5, +1 kv

FESHHE: 3V 150 kHz - 80 MHz 1 6 V CLRHESH)
THi3: 30 A/m

HE®%: 76 0° . 45° . 90° . 135° . 180° . 225° . 270
° L 315° kbl 0% Ut / 0.5 AR, 40 % Ut / 5 A
, 70 % Ut /25 ANEM

L T 5000 ZFPN K 0%

IGiE: 54 EN 60601-1-2: 2015 3% 9

Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22. 2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (%% 2)
CAN/CSA-C22. 2 No. 60601-2-18:11

IPX-0; FCRFi{.
WA NIEETEE 2 R A S 5L S
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5. A

HITHIAR
1 2 3 4 5
7 ™
E:LI "j

TR Y
T b ER
2 LCD sE &R

3 SEFEMA LA

4 STANDBY (f##1)
B

5  FHFEIFx

6 SR NINZH

7 CERIRINAR

A S e |

TR

ik SR . TEBh IR IR &M T R A B .

EIR AT HRIASR KT . AN SE SRR T RN o Y
%3 10%.

0 A R R

WG H STANDBY (Fifl) #5. STANDBY (f5#L)
P KRB LED, {H A2 o vF 2% B JHG -
SANEIE LN &3

/IS R S B T 4R

SEHCIT, RN bR
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6.1. HERE
BIRISRRER e P L (R, BEa. 6425 .

B PRI DR 5 13 SR R RS Al A 4%

B AR BOR BB AR ] BRI ENRAA BT

B RN ZE IR YIS AR A A . T 2T R R B AP R AE RV BB
LAY .

W ORBVRIT XL S OFF R .
K AC HILYRER 4 21 'l T AR 11 25 L A\ A 2
WER: R 2 B O 1 VR 2 R R T A YR
TS NG A T, I R R A S SR S L v 1 LR

Yl (IR AL A, AR ORAL I A8 B A 78 L I AUE DA . i R R ZR Il I =4 Sk
BT

KGR TR G R AL B, MR kBT &4 Lo
Y ARISRADCB LIRS ARERB ER G AT, EHW] LED A2 )E30.

6.2. #1E
IEMIERESGAYEE S22, % FETHNR B R 3 BRI R G s R 2 . TFoe N 1 YRR
NI D-A

V. RIENE, BRI S BRGNS
STANDBY (f#Hl) %40

BEEE ] STANDBY (5#1) £z, STANDBY (FiHl) =X fo il /2 78 3% B 4R
JHH RGN S 8k P LED.

BEHR A f B IR > — D
58 P A% il A 7

JE5REE AT AREAT IR Y, JEI R S A AR B B A B BB BT S
ST LCD A% T inandis . RN SERKEE TARKL 10% /TR

Bt o 11
Ja AR EA =AM R s . USB 2844 A, USB 254! B Al RS-232 % 4T ui 1. iX4&
S 11 A0V HE B -5 JHL A AR g ) st 2 B

A R B ) BORAE BE0E  ZA R D), ERARE R
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A DA 5 B e 7 i s W s T BRI, B ZRE e R, S
FHA G S A AT B .

B B 0R R Tk BORERVE s R, a0 “ Clorox” IREIR IR A &K, EhEREL
KA e PEERAE IR . TP LR sl A IR AT 32 BRAG S ) i A AR VA 7 B
IR

/B M Y T ot ) ORI R T e TR AR ) R UERAR st SR R BE X A A A
BEN

TRV EF Bl B Y, NOEEE A9 OSHA Fi/si e B A M e g AR,

L5 KRG AT, FAXNARERTmEXH,
71 HWiEEFE

o EFITIHAL TR AR LA H

o (EMEZZE WEROCFE AT LA BRI R 54,

o M EEFIRIGMELTEA A, R MOLFITISN ST B )5S s UL 2 e
K,

o MIEFEELER, HREMELNIRSEERE R,

. . SR BEARE

8.1. R £ FE #e
B SRR 2 2/, 5500 5% A R B 2 RSN A A TiT L

KA A I AR . EER SRR IR E, O a8 BAm AR P i ORI 22 )88 . fi
2A, 5x20 2K, PRI 250VAC HIUE (K DR IS: 22 B He LI T (0 RIS 22 0 % S 37 [m] R

“wE,

8.2. }f&
B 2 HiE, WG 3R 1E, ARG T ZAYRERIE .
UWREUE A= i 7E ) H W =4 N AZLE LR BRI, Sunoptic Technologies® ¥4 fi 2 48 (& 5 5
Bz B AT . G i S BB N RLE, 1EEKZS Sunoptic Technologies® &% 243
ZR T SRR SRR BT
R E A A A, IERIEE T . B E et WRMEEG . k4
v OFEIEFOR F M RE . W AR . FMOIR . B BRI ERZE Sunoptic

Technologies® AL A NG, AERIBZ I ARSI T B R HAL
A, S aT e N E S XA R, i = AR .
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BT LR 87 ORI, TURHE RIS BT RS2 5 2T — AR T, JhiR
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Hif: +1 (877) 677-2832 [ FR: +1(904) 737-7611
fE 2. +1(904) 733-4832

8.4 HpEHERR

] RRAE
AR RERGEEER,
BEAEMRE. REER REER
B 248

R T RARATRA LED,

A EREAFRSEERO,
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B e

TRERE, TERMBAERE (R
5.) 75 BAXMERKERIERE,
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0. P fERFWER

RIEEK I BB 5B FIREIR AW (WEEE) $54, FMTEWE P RERYCAF i, AIREH R E LT
R HiSE N A IR BRI A T
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LED-4500

(kEHRHFES 8,911,130)

LED [ JLSR—4—
BAEIZa7N

q3

u Sunoptic Technologies®
6018 Bowdendale Avenue
Jacksonville, FL, USA 32216
HARI—H—EA:904 737 7611
JV)—HA47)L:877 677 2832
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1. [FUIC
# LU\ LED-4500 ERZECREAVVEIZEBIPEISVET,

AERBFI—H—DOENOT T EEZLEDAREE T, B -RFRARINETA LSt
RBEEETY, FTEEDFIGHRALGHREEZRBELTEYET :

o BREENIERCEH

o IVIWWITEE

o HOEWHT-ERHT DUV ABER (PWM)LED (CLBIEETAV—

e ACMI, WOLF, OLYMPUS * STORZ & L4k R B34 M4 RICHIED A TFEALY b
o FAMIAFHEDSNENDBE. T FIrya—hEEED

—ETE AR, BERIIANA Ma@EiRe S, BT FARDSHTHIE A S v7z LED JelikE 2 i L <
TEHEMWZ & BB REG TV D X9 IRiEB L £,

KANRV —HF —< =27 /WL, HEOHREMN., BLOBEENBEAEBEVOZFOMOa L R—R k&
DR EZ R — N LET, F72, LED AREEOBIEFTIELHERFELHRPILTnET, =6
2. AT F o RS —CRIZETEHTA RIA 28> TEY ., e REZ1E L =D OHE
EHIEERLEH L TBY £7,
1.1 FRAE

LED £ VI x—&—i, BEEHEmE ERARD | EESEmRE (—BRFivs L O AR T . N
8 (IR bR, BEXOENT ) 2830 2 AU RE S 7 WE(R BEAYALE FP - BT 2 IR
S ENE T, RIS A NI R—=Z =N T 7 A "=l —T )L & —RHNF DD Z
A FHA RO ZE L THRAEEINET,

LED A /LI 3x—& —(%, W72 ERERE NHE S PINSRE CHAT 2 2 L 2B LTV ET,
XXX A I 32— 2—3FEME TR SN, BEINDIHOTIEISY FHA, VAT AOMAFEST 3
ERPFRINETES, ZHIZBEINEEA,

ANIF—H—TET=Z ) T BT DOMOLEMMEREEE L THAT 72000 TIEH Y £
T, REBEITEMPERFEZITOLOTIES Y A, ARLEBEZ, 74, BEE, ARREE OB O
az, HOVEZBEHABEMETH200LDTIEH Y T A, HEERERFICITRNRN AL ED
D ERA, HEo T, AREFEIZIL IEC 60601 (ZEFE SN LEAR A RIRMEREN —U) 72\ D T, AREEE N
BUETE R oo, EARTFIETH-TH, @y 77 v 7V AT LEFHATEL L1
LTBLLZEERHERLET,

BeHEHIIH A,

1.2 ERETHLEE
LED-4500 (3078 2 A VBEPEA VI F— X —THE R STV ET, % CRI £7 /VIXA[HART |
JVEIFHN T 2800 /L— A v (FEHE) 2R LET, AV I Rx—F— T, 7ar h3RxUTh
HTA MR—MIEEREINTT 7 A N—F 4 A RSN ET, MEITa Y —1D
Ty MR HDB Sy aRZ b ary ha— L TxET,
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2. BECIEER

AEBOFERAICED, IV -BLV/FREBEERICEREETISENHNETT . AEEEIRFTS
BIC. RERAYIa7IVERAFGL. BEE. FEPEAFERLCTIRATRLOTT S, EE . FERTEED
IEEICIFANBEURDSD, EECHIELTTSLY,

A

B BERDI-F-OR2ABRIBICLERDLTIGT, EEFECADEG S, BEPI-
F—HrHET BTN BNET

ER T EULEAPEBEMEGTIVAINSEEERDLTVET  TEFEICHEDL MG S . HEEE
REONED, REMBRIELIEDTIE AN HNET,

A ER:ERATEOMFLVGREAY. Z0tOEHGHEREIRTTIRAGIFRERDLTNET,

AYZ17)0NEL | IEFEI TEEIRERF Y217 IVAHROEELGEBRESLIUAVTHYRAIEREHD
: CEEI1-Y—(CRLERHDEETT,

2184
o HARYEIX, ERNETDIXRAI 2T T2 EEOE ST L DL AT O I, REEOIRGE A
ALTWET,

o ANIRX—A-FFBEICEPLAETERLET, HEERHLV/FLIFM MM FDIRIC
H37M FE—LHEEBICABBVLIICL, BEESM FE-LERBVELICLTTEL,
TERRER, EEKRARTERARISRFEENFHERN,

o HERBAFNERESFILIV/IRIM MM FOIHORN OB 2275 EEET
DEREQEFBEHMERTELET , 51 MM PSRN ARICERINZZZEEFISE IS
ECBENTHETBIAINHNET

o I1-Y—-[F KHADEZFLCLD, FBETEBVIADEITHEINDRBHICEEEEST
TSV IWWOTPYTAINIR AR A TH{CEEHEHLET

o HAMMEENER BMRPERILERCERISLILBBAICORARBELEE,

o WNRETEMEM :M1ILIR—3—(3 IEC 60601-1 HLU IEC 60101-2-18 [CERESNTZBF A
RFDH(CERALTTSLY,

R

AEEEDBF 21 7D F#HZ DL TLFET,

o AINIRX—AB-CEHRIIEEHLV/FEIHBREET. EEEBR A TRINERDFEE
ho REBEHRICHERTIHBIZTAT. IEC 60601-1 DLIBHZLTEIIATOERAE
EEBETLS. I-F—DEFETRIELTT S,

o KEBLIWFEEFREREEEITREH. 1ILIR—F—%FTED, FIKICBLEDLEWESIC
LTTFEL,

o AIZR—HB—RIDF4 A FIRDVIVIIERFEEBNET, 1ILIR—F—FEDS T A
(. TR BEBEENTRIHNAETELICLTT S,

o AIIR—A—THEHEINTUBHBELW/FEEES MM REIIEBETHIINERDFEA
o 1IVEIR—A—tEEZEDREICEE EMPZOMOETBZEHENLOLICLTTSN, DL
BEGNHIE. BHEOLRENEINET,
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A 22E

AIWEIR =R T BRIIC, IBRBIWELIEEIM MM FEFANEL, EZLVEKEEICL
TTalY,

A=N—DoEBZEZTEIED., KR ZBEELBVTT S,
AIWIR—B—FIEEETIREIN, REINZLDTEHIEE .

AN I F—HF —IZ[EMROER 2 — FEITEREAARE AT, g v —F 20y
200X HA—LLLTFT, BEEN167 4 — bk (5A—h) UUFTOERT— RO A%
LTTFEW, EARBOTr—TUnMER ENTHE. AEBEIXERBINHERKT S, BX
WEITBEBREMMENBD T 2560350 . BRE L TAREYZ2BEIC 7 Dl Rett
NHYFET,

ALEEIL CISPR 117 7 2 AHIIRZH 7= L, FPeCrEEBRE COMMAICE L TVET,
FJEEREE (@% CISPR 117 7 2 B A 3) CTEH S HE ., AdkiEIX RFCOMM
—ERA~D TG IRENRE SN WEARDH Y F9, 2—F—i3, EBEOLIEBE)
SHD, HAWTHESSEL Y, BEHEEERAOLERD G505 0 7,
AR (RF) B L O @ o3 E B8 L OV E 72 13RO < ITE < &, A%kE
OERICEER S 2GR H Y £7, AEEIX, F—7 15250 RF B0 —H0 512
A>T B0trTF) UEBELCHEHALTIFIW, REEOMEESE WV RF B L~z
FOEERDDLLA, B L-ULO RF B OO H 5358 B X OV E 7213888 2 B 8
FIUE, ~v FI7A4 b AT AORENEE 721372 < 25 i3 H 0 £97,

EHEMORTC, VIR —F—CHEEFBVMEEICHEFELTT S, BIE0HEMIIx—
S—EARALEVTTSL,

AR, 1T —1351 MM RDSEEHREP I T1T 1N IR —F—R— M RILAMTTHBC
EEFERRLTT S, imzf&27zR— MIREPDANLSELBVTTELY,
FRTDTPIA—H—ERLEER BT A—N—FBEEROY—EAEMENTLELOTT
AN

BEERCTED. AL R—F—DHBIERANSSHoBNLIICL. FEEV1—-ILHEY]
([SRENTEDLICLTTELY,

4 )V I 3x—# —|Z Sunoptic Technologies®t = — A& J A N HA REDHRFEHT B &
IIRFFENTWET, ZOMDT A A FEMEHATLE, 2=y FDRERT HE L
NUVONFREIZLY, 2=y FEBETLIHENH D £T,

BRI—FORT7AN— =TI GE, FHARRICEREINIESET—TILIE, D
FIKRRORERELLHZENHY EFT,

A e

FERRICEENHLIZE . ILIX—F—RF Vv MOVen BRAMVTHAVDFET
dNIE. BETHEZBLET, Iy M BEETIETICOLENDHIZENHNET,
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3. %
185248
HBREBEIA T
&BE
LED# &
CRI
BH R SR
24 M4 K7 THR—

ANER

Ea—X
B

TiE

EE

4. X5y

N AR
VAT ASEE

4t 2
EMC #ZE

CE~—F>7
Z DA D KRR

&
LED (BH{tHFA4 4+ —K)
6500 K (ftZ1#)

30,0008% ) (X R 1E)

70 (R&1E)

PWM (JVLATEZEEE) 0-100% A%
STORZ. ACMI. WOLFELUOLYMPUS (s~ T35 &) #EAL
I EIERSIVS

100-240 VAC. 50/60 Hz

150 W (g2 X)

5x20 mm. 250V, 2A., 341 JF

32~86°F (0~30°C)

HAXEE 30~85%. EZHL
700~1060A% FISZAAIL

-4~140°F (-20~60°C)

HXEE 0~95%. #EZELL
700~1060A% FISZAAIL

11.2"x4.5"x 13.2" (1§ X &S X &)
285x11.4x33.6cm (IE x & x &)
7.551R 1*/3.42 kg

(=N

FDA 2 5 A |, 7 /34 2 A7 1 > 7 D095692. 510(k) %k
EUZS AL 74y 2 AIXs v— 1 CERLET 2T 147
oAk E

%47 BF

CISPR 11 4 5 X A, IEC 60601-1-2 % 4 kRt

EREME - £8kV (IEfR) . £15kV ()

WETEMRERS TS 3V/m. 80 - 2700 MHz
EFT//N—X k : £2kV, £1kV {EE#. 100 kHz

H—UFR +£05, £1kV

{ZEIFE : 3V 150 kHz - 80 MHz 8L U 6V (ISM /3> KIA)
TBIREE SIS - 30 A/m

BETA4vT:0%Ur/05FEH at0° ,45° ,90° ,135° , 180
°,225° ,270° ,315° ,40% Ut /5 E#. 70 % Ut/ 25 EIHA
%% : 0% 5000 = 1 #

ITHERL S EN 60601-1-2: 2015 £ 9 (2 #aiu

Regulation (EU) 2017/745

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08, TC 2:2011 (324# 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-18:11

AHFRIRKEN T 2 Ri#EELH  IPX-0; fraEZ L
ARTERRIES 2 ] 3 2356 AMSRE TAMERRI SR 2 (o 2 5 5 O @EL Tw &

D 2 AEH
iz — N

Ao
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p a4 Av )/

#S AW HrE
1 A A RTPETR  SAMIARERRA Y b POTF4T IR —YavR— M
- (R EMICEELIICLET,
2 LDCHEETIATIL ANIX—YavOBREDBRELNINERTLET . T4

1 IWH 1 DRKTTBE. HEENK 10%EMLTSIEERL
TVFEY,
3 REREMRSY MR =DV DEEEEMSESRIVTT
4 ZBVIME-FRNR 2BV E-FEREFEBE T LET AV E-FIC
p DIV IR—2aY LED BHZAFIT N, A2y MIBELZE
FCBHET,

S  MUBRAYTF AV OAVIATEINEZFT
SREER AR Y MR —VaVDEEERDSEIRIVTT
7 BEAOIYTE- RATTRE BENMELTNSEERLET
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