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0 Note importante cu privire la acest document

0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii

0 Note importante cu privire la acest document
0.1 Domeniu de aplicare, identificare, scopul utilizarii
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatorul produs:

Denumire articol: Sursa de lumina LED

Numar articol: 05-0760led

Aceste instructiuni de utilizare sunt parte integranta a produsului si contin toate
informatiile de care au nevoie utilizatorul si operatorul pentru o utilizare sigura si
conforma scopului.

0.2 Grup tinta

Aceste instructiuni de utilizare se adreseaza medicilor, asistentilor si tehnicieni-
lor medicali care sunt insarcinati cu operarea, curatarea, ingrijirea, intretinerea si
mentenanta produsului.

0.3 Folosirea si pastrarea documentului

Pastrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc prestabilit si asigurati-va ca
acestea sunt oricand accesibile pentru grupul tinta.

Tn cazul schimbdrii proprietarului sau a locului de amplasare a produsului, fnma-
nati documentul urmatorului proprietar.

0.4 Documente complementare
Cerintele pentru compatibilitatea electromagnetica (CEM) sunt prezentate separat
in brogura alaturata
Notes on Electromagnetic Compatibility (EMC)
Indicatii privind compatibilitatea electromagnetica (CEM)
La instalare si in timpul utilizarii, tineti cont de prescriptiile si informatiile continute
in acestea.

Pentru o utilizare in conditii de siguranta a produsului, respectati si instructiunile
de utilizare a tuturor celorlalte componente ale sistemului.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.1 Pachetul de livrare

1 Informatii generale referitoare la produs
11 Pachetul de livrare

1.2
1.2.1

Endoscopie medicala

Lumina alba cu
CRI> 90

Control automat al
nivelului de luminozitate

Tnregistrare multipla
ghid de lumina

Controlabil de la
distanta

Display

Sigur

Protectie impotriva reflexiilor

Tncet

CF de protectie impotriva
defibrilatiei

Pachetul de livrare al produsului cuprinde:
®  1x sursa de lumina
= 1x cablu de alimentare (nr. art. la cerere)
= 1x manual cu instructiuni de utilizare
®  1x brosura privind compatibilitatea electromagnetica CEM

Dupa primire, controlati pachetul de livrare, pe baza bonului de livrare, in ceea ce
priveste caracterul complet si integritatea.

Pachetul de livrare paraseste unitatea noastra in stare impecabild. Daca aveti to-
tusi motive de reclamatie, adresati-va serviciului tehnic al unitatii noastre de fabri-
catie.

Descrierea produsului

Caracteristici de performanta si functionalitate

Acest produs constituie o sursa de lumina destinata utilizarii in endoscopia medi-
cala.

Sursa de lumina ofera lumina alba cu un indice de redare a culorii CRI R, >90. In-
dicele nalt de redare a culorilor permite o reprezentare exacta a culorii imaginii
endoscopice.

Daca un sistem compatibil de camera cu control automat al cantitatii de lumina
este conectat, cantitatea necesara de lumina poate fi controlatd complet automat.

Datorita posibilitatii racordarii ghidurilor multiple de lumina, sursa de lumina este
compatibild cu ghidurile de lumina ale firmelor Storz, Olympus si Richard Wolf.

Daca este conectat un sistem compatibil de camera, functiile sursei de lumina pot
fi, spre exemplu, controlate de la distanta prin butoanele capului camerei.

Instructiunile de utilizare si afisajele sunt expuse pe display-ul dispozitivului.

n cazul unei pene de curent, sursa de lumin& va porni ulterior in modul standby.
Astfel, scurgerea nedorite a luminii va fi prevenita.

Fara ghidul de lumina introdus, lumina nu poate scapa.

Sursa de lumina este proiectata astfel incat sa nu poate fi auzita nici de la o dis-
tanta scurta. Acest lucru contribuie la imbunatatirea conditiilor de lucru in sala de
operatii si la reducerea stresului.

Sursa de lumina indeplineste inaltul standard “CF-protectie impotriva defibrilatiei®.
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.2 Descrierea produsului

Clasa de compatibilitate Produsul este adecvat pentru exploatarea in mediul casnic precum si alte medii
electromagnetica B similare care sunt conectate direct la reteaua de alimentare de joasa tensiune ce
alimenteaza (si) cladirile rezidentiale.

leduri integrate Lumina este generata folosind cea mai moderna tehnologie cu leduri. Datorita du-
ratei de viata prelungite a ledurilor, aparatul nu necesita intretinere. Respectati
continutul Intretinerea si mentenanta.

1.2.2 Prezentare generala

Vedere din fata a sursei de lumina

Figuré 1-1: Vedere din fata a sursei de lumina.
Buton PORNIT / Standby (Asteptare)
Conexiune multipla ghid de lumina

Display

Reglarea cantitatii de lumina
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.2 Descrierea produsului

Vedere din spate a sursei de lumina

o 2

Figura 1-2: Vedere din spate a sursei de lumina.

Soclu de siguranta

Mufa pentru cablul de retea

Intrerupator general pentru alimentarea electrica
Conexiune de echipotentializare

Mufe mama pentru magistrala BUS (MIS-Bus)

Interfata de service (mascata)

1.2.3 Cabluri de lumina conectabile

Produsul este compatibil cu cabluri cu fibra optica si cabluri de lumina de Tnalta
putere de la Karl Storz, Richard Wolf si Olympus, precum si cu cablurile de lumina
fabricate de compania noastra:

®  ansamblu de fibre de la 3,51a 4,8 mm @

®  |ungime pana la 300 cm
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.3 Scopul utilizarii

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.5

Scopul utilizarii

Utilizarea prevazuta

Indicatii

Sursa de lumina este destinaté utiliz&rii in endoscopie ih medicina umana. in
combinatie cu ghidul de lumina, endoscopul si camera, aceasta este destinata ilu-
minarii interiorului corpului uman.

Nu se pot extrapola indicatii medicale pentru sursa de lumina propriu-zisa, sepa-
rat de sistemul endoscopic.

Indicatiile pentru proceduri endoscopice depind de afectiunea pacientului si de
evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul curant.

Contraindicatii

Utilizarea sursei de lumina endoscopica si a accesoriilor acesteia este contraindi-
cata daca procedurile endoscopice sunt contraindicate din orice motiv.

Ca n cazul oricarei interventii chirurgicale, marimea pacientului si zona de lucru
trebuie sa fie luate Tn considerare atunci cand se utilizeaza sursa de lumina endo-
scopica.

in functie de boala pacientului, pot exista contraindicatii, bazate pe starea genera-
14 sau pe tabloul clinic specific al pacientului.

Responsabilitatea asupra deciziei de a efectua o interventie endoscopica fi revine
chirurgului, iar decizia se va lua pe baza unei evaluari individuale risc-beneficiu.

Conformitate

Norme si regulamente

Marcaj

Produsul indeplineste cerintele urmatoarelor norme aplicabile:

= |EC 60601-1 Aparatura electromedicala - partea 1:
Specificatii generale privind siguranta, inclusiv principalele caracteristici
de performanta

= |[EC 60601-1-2 Aparatura electromedicala - partea 1-2;
Compatibilitatea electromagnetica

Respectati simbolurile aplicate pe produs si pe ambalaj.
In plus faté de simbolurile standardizate la nivel international, utilizam urmétoarele

simboluri:

B( on Iy Legislatia federala SUA permite comercializarea produsului doar
de catre un medic sau in urma unei comenzi din partea acestuia

O lista cu toate simbolurile utilizate pe produs, pe ambalaj si in documentatie este
disponibila online:

https://ifu.schoelly.de

010

=
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1 Informatii generale referitoare la produs

1.6 Contactul cu serviciul de asistenta tehnica

1.6 Contactul cu serviciul de asistenta tehnica
Daca aveti intrebari privind produsele noastre, privind instalarea sau utilizarea, iar
in cazul in care aveti nevoie de service, adresati-va reprezentantelor noastre.

Datele de contact se gasesc la finalul acestui document.

1.7 Obligatie de raportare in cazul incidentelor grave

Toate incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate pro-
ducéatorului si autoritatii nationale competente din statul membru in care este rezi-
dent utilizatorul si/sau pacientul .
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

2 Informatii generale privind siguranta
21 Reprezentarea avertismentelor
211 Avertismente la inceputul unui capitol

Avertismentele descrise In continuare sunt reunite la Tnceputul capitolelor ale ca-
ror instructiuni pot comporta pericolele respective.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si {ineti cont de ele atunci cand efectuati acti-
vitatile respective.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

A AVERTISMENT

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte In caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

A PRECAUTIE

Tipul si sursa unui pericol de ranire
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului

Indicatie privind posibile daune materiale:

ATENTIE

Tipul si sursa unui pericol de daune materiale
Consecinte Tn caz de nerespectare

> Masuri de prevenire a pericolului
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2 Informatii generale privind siguranta

2.1 Reprezentarea avertismentelor

21.2 Avertismente in text

Avertismentele descrise in continuare se regasesc in instructiunile de utilizare
imediat Tnaintea pasilor de urmat care pot comporta pericole.

Gravitatea pericolelor potentiale este exprimata prin cuvantul de semnalizare cu
care incepe avertismentul.

Cititi cu atentie aceste avertismente si respectati masurile de prevenire a pericolu-
lui.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca decesul sau rani grave:

AVERTISMENT! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare.
Masura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind un pericol ce poate provoca rani de gravitate redusa-medie:

PRECAUTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Ma-
sura de prevenire a pericolului.

Indicatie privind posibile daune materiale:

ATENTIE! Tipul si sursa pericolului. Consecinte in caz de nerespectare. Masura
de prevenire a pericolului.

2.2 Siguranta produsului

221 Indicatii de siguranta de baza

> > b

Produsele noastre sunt dezvoltate si fabricate conform celor mai inalte standarde
de calitate.

Desi acest produs corespunde cerintelor tehnologice de ultima generatie, pot apa-
rea pericole in timpul punerii Tn functiune si utilizarii sau in contextul procesarii si
mentenantei.

Din acest motiv, cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime si cu atentie. Ti-
neti cont si respectati avertismentele din acest document.

Operati produsul numai in stare impecabild, conform scopului prevazut si respec-
tand instructiunile de utilizare. Tnainte de utilizare, asigurati-va c& produsul si ac-
cesoriile utilizate sunt intacte si functionale.

Pastrati ambalajul original. Transportati si depozitati produsul in ambalajul original
si utilizati-I pentru returul in service.

Respectati instructiunile de utilizare pentru toate aparatele si instrumentele asoci-
ate cu utilizarea produsului.

Instiintati-ne imediat in cazul in care constatati defectiuni sau erori.

AVERTISMENT! Pericol in caz de modificari neautorizate aduse produsului. Se
pot produce leziuni grave. Nu efectuati sub nicio forma modificari neautorizate.

AVERTISMENT! Operarea aparatului deschis. Pericol de electrocutare. Nu des-
chideti aparatul. Operati aparatul numai cand este inchis.

AVERTISMENT! Defectarea componentelor in timpul unei interventii. Pericol pen-
tru pacient. Trebuie sa aveti la indemana componente de schimb.

Instructiuni de utilizare | 26 - Jun - 2024 | Version: D Pagina 12 din 36



2 Informatii generale privind siguranta

2.2 Siguranta produsului

> > > > > b

A

2.2.2 Calificarile

AVERTISMENT! Riscuri create de dispunerea, amplasarea, combinarea sau pro-
prietatile aparatelor sau dispozitivelor din jur sau conectate. Respectati instructiu-
nile de utilizare ale produselor respective. Efectuati evaluarea riscurilor.

AVERTISMENT! Sursa de lumina cu putere de radiatie ridicata. Pericol de leziuni
oculare. Nu priviti direct in capatul liber al cablului de lumina.

AVERTISMENT! Pericol de sufocare. Depozitati materialele de ambalare in asa
fel incat sa nu le lasati la indeména copiilor.

AVERTISMENT! Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Forte magnetice, in-
teractiuni electromagnetice, incalzirea pieselor metalice. Nu utilizati produsul in
apropierea aparaturii IRM.

AVERTISMENT! Utilizare in timpul descarcarii unui defibrilator. Pericol pentru
persoane. Inainte de descarcare, scoateti produsul din cdmpul operatiei.

PRECAUTIE! Manipulare abuziva. Pericol pentru pacient din cauza deteriorarii
produsului. Manipulati cu atentie produsul. Dupa ce produsul a fost supus unor
solicitari mecanice puternice sau dupa ce a cazut, nu il mai utilizati — returnati-|
producatorului pentru a fi verificat.

AVERTISMENT! Manipularea si ingrijirea incorecte, precum si utilizarea in alte
scopuri decét cele prevazute, pot crea riscuri pentru pacient si utilizator, precum
si uzura prematura a produsului.

personalului

Pentru instalare, operare si mentenanta sunt necesare calificari speciale. Respec-
tati cerintele privind calificarile personalului, prevazute in capitolele respective din
acest document.
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2 Informatii generale privind siguranta

2.2 Siguranta produsului

223 Compatibilitatea electromagnetica

Aparatura electromedicala face obiectul unor cerinte si mai stricte in materie de
compatibilitate electromagnetica (CEM).

In ciuda imunit&tii crescute la interferente si a unui nivel redus de interferente emi-
se al aparatului, exista cerinte privind instalarea si locul de amplasare al aparatu-
lui si conditiile ambiante in raport cu CEM.

Din acest motiv, tineti cont de si respectati avertismentele din acest document si
din indicatiile anexate privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Conform IEC/CISPR 11, aparatura electricad medicala este impartita in grupuri si
clase. Acest produs corespunde:

Grupa 1: Produsul foloseste sau genereaza energie RF exclusiv pentru functio-
narea sa interna.

Clasa B: Produsul este adecvat pentru exploatarea ih mediul casnic precum si
alte medii similare care sunt conectate direct la reteaua de alimentare de joasa
tensiune ce alimenteaza (si) cladirile rezidentiale.

Aparatul este destinat exclusiv utilizarii in institutiile profesionale din domeniul sa-
natatii.
Consultati si Date tehnice (sectiunea 7.1).

A AVERTISMENT! Interferente din cauza accesoriilor neadecvate. Pot aparea inter-
ferente daca se utilizeaza accesorii precum traductoare si cabluri care nu au fost
furnizate sau specificate de catre producator. Aceste interferente includ emisiile
electromagnetice crescute, imunitatea electromagnetica redusa si functionarea
defectuoasa a dispozitivului.

» Utilizati numai accesorii furnizate sau specificate de producator.

A AVERTISMENT! Pericol pentru pacient din cauza interferentelor electromagneti-
ce.
Dispozitivele portabile de comunicatii de inalta frecventa (de ex. telefoanele mobi-
le, inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe, nu trebu-
ie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 in) fata de orice parte a dispoziti-
vului sau a combinatiei de dispozitive, inclusiv fata de cablurile specificate de pro-
ducator. In caz contrar, performanta dispozitivului poate fi afectata, cum ar fi de-
fectarea iluminarii sau lipsa reactiei dispozitivului.

> Indepartati toate sursele posibile de interferente.
> Tnainte de utilizare, efectuati o verificare functionala.

> Asigurati-va ca sunt respectate distantele minime conform indicatiilor privind
compatibilitatea electromagnetica (CEM) [Notes on Electromagnetic Com-
patibility (EMC)].
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2 Informatii generale privind siguranta

2.2 Siguranta produsului

224 Combinarea cu aparatura electromedicala

Produsul se poate combina cu componente de la alti producatori, cu conditia ca
toate componentele sa satisfaca cerintele IEC 60601-1 privind siguranta aparatu-
rii electromedicale.

Beneficiarul are raspunderea de a verifica, asigura si mentine functionalitatea sis-
temului.

Daca se utilizeaza aparate de la diversi producatori si, in cazul utilizarii combina-
te a unui endoscop si/sau a accesoriile endoscopice cu aparatura electromedica-
I3, se va asigura izolatia electrica a partii aplicate necesare pentru utilizare (condi-
tii BF/CF conform IEC 60601-1).

Daca avetli intrebari legate de compatibilitate, adresati-va serviciului tehnic al uni-
tatii noastre de fabricatie.

225 Afisarea erorilor

Conductorul de lumina lipseste sau nu este bine conectat

Daca lipseste conductorul de lumina sau acesta nu este bine conectat, acest afi-
saj apare pe display-ul sursei de lumina.

in acest caz, conectati ghidul de lumina resp. cuplati corect sau opriti aparatul.
Atentionare cu cod de eroare

Tn cazul unei erori de functionare, pe display-ul sursei de lumina apare aceasta
afisare (imagine ilustrativa).

Cauza posibila Remediu
Intensitatea luminii LED nu poate fi Tnlocui’;i sursa de lumina LED cu un dispo-
reglata sau LED-ul este defect zitiv de schimb cat mai curand posibil

Inlocuiti sursa de lumina LED cu un dispo-

Defectarea ventilatorului carcasei . . R . R L
zitiv de schimb cat mai curand posibil

Temperatura carcasei este peste 60 Tnlocui’gi sursa de lumina LED cu un dispo-
°C. Puterea luminii este redusa. Apa- zitiv de schimb cat mai curand posibil
ratul nu se opreste, dar functionarea

fara erori nu mai este garantata

Dispozitivul este echipat intern cu do- Tnlocuiti sursa de lumin LED cu un dispo-
ua ventilatoare pentru racirea LED- zitiv de schimb cat mai curand posibil
ului. Primul ventilator este defect

Dispozitivul este echipat intern cu do- Tnlocuiti sursa de lumin LED cu un dispo-
ua ventilatoare pentru racirea LED- zitiv de schimb cat mai curand posibil
ului. Al doilea ventilator este defect
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3 Instalarea si punerea in functiune

3.1 Indicatii de siguranta

3 Instalarea si punerea in functiune
3.1 Indicatii de siguranta

A AVERTISMENT

A/ i Instalare electrica necorespunzatoare

>

Pericol de incendiu, scurtcircuit sau electrocutare

Asigurati-va ca instalatia electrica corespunde prevederilor tehnice nationa-
le in vigoare

A AVERTISMENT

/A\ Instalarea unui sistem electromedical

>

>

Pericol de incendiu, scurtcircuit sau electrocutare

Instalarea va fi efectuatd numai de catre personal calificat

n cazul combinarii cu aparate electrice, se vor respecta indicatiile IEC
60601-1

Conectati aparatele nemedicale care respecta normele de siguranta IEC
aplicabile numai printr-un transformator de separare medical

Nu conectati alte aparate nemedicale la un sistem electromedical

Separati galvanic pe ambele cai liniile de semnal de la aparate cu cone-
xiuni functionale care sunt conectate la diverse sectiuni ale alimentarii de la
retea

Conectati aparatul numai la o retea de alimentare prevazuta cu conductor
de Tmpamantare

Dupa instalarea unui sistem electromedical, efectuati o verificare conform
IEC 62353

A AVERTISMENT

A/ i Interactiuni electromagnetice

>

Sunt posibile reducerea functionalitatii si calitatii imaginii

Respectati brogura anexata privind compatibilitatea electromagnetica
(CEM)

Asigurati-va ca aparatele asezate unul in imediata apropiere a celuilalt nu
provoaca perturbatii electromagnetice reciproce

Dupa instalare, verificati functionalitatea
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3 Instalarea si punerea in functiune

3.1 Indicatii de siguranta

A AVERTISMENT

A/\ Utilizarea prizelor multiple

Pericol de incendiu, scurtcircuit, electrocutare, reducerea gradului de siguranta
> Evitati prizele multiple daca este posibil

> La nevoie utilizati prizele multiple aprobate pentru uz medical

Nu legati niciodata in serie prizele multiple

Nu acoperiti prizele multiple (se acumuleaza caldura)

Nu asezati prizele multiple pe podea

Utilizati o siguranta antismulgere

vV V V V V

Conectati la priza multipla comuna numai aparate destinate utilizarii in ca-
drul unui sistem electromedical

3.2 Calificarile personalului

Personalul care efectueaza amplasarea resp. instalarea mai multor aparate electrome-
dicale, daca este cazul, trebuie sa fi beneficiat de formare adecvata si sa se fi fa-
miliarizat cu normele de siguranta si cele legislative valabile la locul de instalare.
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3 Instalarea si punerea in functiune

3.3 Instalare

3.3 Instalare

3.31 Amplasarea aparatului

A

Respectati instructiunile de siguranta de la inceputul acestui capitol si brosura in-
clusa privind CEM.

AVERTISMENT! Pericol in cazul amplasarii in zone cu potential exploziv. Pe-
ricol crescut de incendiu si explozie in medii bogate in oxigen. Amplasati apa-
ratul Tn afara zonelor cu pericol de explozie, si nu in apropierea materialelor
inflamabile.

AVERTISMENT! Pericol de natura electromagnetica Sunt posibile erori func-
tionale si erori in afisarea imaginii. A se utiliza numai cablul furnizat. Asigu-
rati-va ca toate aparatele care functioneaza in apropiere indeplinesc cerintele
CEM. Dupa amplasare, verificati functionalitatea.

AVERTISMENT! Se va evita utilizarea acestui aparat in imediata apropiere
a altor aparate sau cu alte aparate in forma suprapusa, deoarece aceasta ar
putea duce la o functionare defectuoasa. Daca totusi este necesar un astfel
de mod de utilizare, tineti sub supraveghere acest aparat si celelalte aparate,
pentru a va asigura ca functioneaza corespunzator.

1. Instalati aparatul.
Respectati distanta minima fata de celelalte aparate:

= 5cmin lateral,
= 6.cmin spate.

Asigurati-va ca aparatul este amplasat dupa cum urmeaza:

®  orizontal pe o baza rezistenta la alunecare,

® in zone nesterile, pe un suport cu stabilitate suficienta,
= protejat de picaturi si stropi,

m  protejat de vibratii in timpul functionarii,

= fantele de ventilare nu sunt acoperite,

®  cu intrerupatorul general de pe partea posterioara a aparatului accesibil.

¢ 2. Conectati conexiunea de echipotential de pe partea posterioara a aparatului

la conexiunea de echipotential din locul de instalare, resp. din caruciorul de
aparate.

Utilizati un cablu de echipotential conform DIN 42801 cu o sectiune de mini-
mum 4 mm?.

3. Daca doriti sa controlati sursa de lumina cu butoanele de pe capul de camera
resp. cu unitatea de comanda a camerei, conectati camera cu sursa de
lumina la una dintre mufele mama cu marcajul MIS-BUS.

Respectati in acest sens instructiunile de utilizare ale camerei.
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3 Instalarea si punerea in functiune

3.3 Instalare

3.3.2 Conectarea aparatului la reteaua electrica

Efectuati conectarea la refeaua electrica in ultimul rdnd. Respectati instructiunile
de siguranta de la inceputul acestui capitol.

1. Asigurati-va ca tensiunea de retea de la locul de utilizare corespunde datelor
de pe placuta tehnica.

2. Cuplati cablul de alimentare de la retea la mufa de conectare la retea de pe
partea posterioara a aparatului.

A AVERTISMENT! Formarea de scantei in zone cu pericol de explozie. Pericol
de explozie. Conectati stecarul la alimentarea de la retea in afara zonelor cu
pericol de explozie.

3. Conectati cablul de retea electrica la alimentarea electrica.

4. Dispuneti cablul in asa fel incat nimeni sa nu se poata impiedica sau agata de el.

34 Punerea in functiune
3.4.1 Efectuarea verificarii functionalitatii

La prima punere in functiune, verificali instalarea si asigurati-va de functionalita-
tea aparatului.

Conditie preliminara: Instalarea trebuie sa fie finalizata.

1. Aduceti intrerupatorul general de pe partea posterioara a aparatului in pozitia
PORNIT.

> Aparatul comuta in modul Standby, butonul PORNIT / Standby de pe par-
tea frontala se aprinde in albastru.

2. Porniti aparatul.

> Aparatul va fi gata de operare in interval de aprox. 10 secunde.

3. Conectati cablul de lumina conform descrierii din sectiune 4.5.

A AVERTISMENT! Lumina cu putere de radiatie ridicata. Pericol de leziuni ocu-
lare. Nu priviti direct in capatul liber al cablului de lumina.
4. Asigurati-va ca cantitatea luminii poate fi reglata conform descrierii din
sectiune 4.7.

5. Asigurati-va ca LED-ul poate fi adus in modul Standby si reactivat, conform

descrierii din sectiune 4.4.
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4 Operare

4.1 Indicatii de siguranta

4 Operare

41 Indicatii de siguranta

A

A AVERTISMENT

Modificari aduse instalatiei
Pericol de incendiu, scurtcircuit si electrocutare

> Respectati indicatiile de siguranta din capitolul Instalare si Punere in func-
tiune

> Nu efectuati modificari neautorizate asupra instalatiei electrice

Daca instalatia cuprinde o prizd multipla, nu conectati aparate suplimentare
fara autorizatie

> Nu legati niciodata in serie prizele multiple

A AVERTISMENT

Curenti de scurgere la contactul cu pacientul
Pericol de electrocutare

> Nu atingeti Tn acelasi timp pacientul si carcasa sau contactele tangibile ale
aparatelor electrice

> Nu atingeti simultan pacientul si aparatele electrice nemedicale

A AVERTISMENT

Amplasarea caruciorului pentru aparate in zona sterila
Pericol de infectie
> Nu amplasati caruciorul pentru aparate in zona sterila

> Prevedeti lungimi de cablu Tn asa fel incat sa aveti libertate suficienta de
miscare fara a periclita zona sterila

> Fixati cablul de lumina in sala de operatii astfel incat acesta sa nu alunece
accidental
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4 Operare

4.1 Indicatii de siguranta

4.2

A AVERTISMENT

Interactiunile cu aparatura utilizata simultan (de ex. laser, chirurgie de
inalta frecventa)

Pericole pentru pacient si utilizator, perturbari de imagini, deteriorarea produ-
sului

> Asigurati-va ca toate aparatele utilizate indeplinesc cel putin conditiile BF,
CF sau conditiile CF de protectie contra efectelor defibrilarii impuse con-
form IEC 60601-1

> Respectati marcajele si instructiunile de utilizare ale aparatelor folosite

> Evitati contactul direct cu endoscopul si componentelor conductoare cu
electrozi de nalta frecventa activati

> Nu activati electrozii de Tnalta frecventa in prezenta gazelor sau lichidelor
inflamabile

> Aspirati amestecurile de gaz si lichidele cu potential exploziv Thainte de uti-
lizarea aparatelor de inalta frecventa

A PRECAUTIE

Temperaturi ridicate in combinatie cu ghizi de lumina si endoscoape

Leziuni tisulare ireversibile la pacienti sau coagulare nedorita, ranirea utilizato-
rului, daune materiale

> Utilizati cablul de lumin& adecvat pentru endoscop
> Evitati utilizarea de lunga durata a luminii intense

> Selectati o intensitate cat mai redusa posibil a luminii pentru iluminarea zo-
nei vizate

> Nu aduceti capatul cablului de lumina in contact cu tesuturile pacientului
sau cu materiale inflamabile sau sensibile la caldura

> Nu aduceti racordul capatului cablului de lumina al endoscopului sau capa-
tul distal al endoscopului in contact cu tesuturile pacientului sau cu materi-
ale inflamabile sau sensibile la caldura

> Utilizati endoscoapele numai cu tija

Calificarile personalului

Produsul poate fi operat numai de catre medici si asistenti medicali care satisfac
conditiile valabile la locul de utilizare privind formarea si formarea continua, cu-
nostintele de specializate si experienta practica in domeniul disciplinei endoscopi-
ce aplicate.
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4 Operare
4.3 Verificarea tehnica inainte de utilizare

4.3 Verificarea tehnica inainte de utilizare
4.31 Efectuati verificarea vizuala
Efectuati o verificare vizuala inaintea fiecarei interventii.
1. Asigurati-va ca nu prezinta deteriorari externe carcasa sursei de lumina.
Nu utilizati sursa de lumina cand carcasa este deteriorata la exterior.

2. Asigurati-va ca toate cablurile electrice sunt nedeteriorate si ca sunt dispuse
in siguranta.

Nu utilizati aparatul daca sunt deteriorate cablurile electrice sau daca sunt dis-
puse Tn asa fel incat cineva sa se poata impiedica sau agata de ele.

3. Asigurati-va ca ghidul de lumina pe care doriti sa il utilizati nu este deteriorat.
Nu utilizati ghidul de lumina daca este rupt sau rasucit.
4.3.2 Efectuarea verificarii functionalitatii
Efectuati o verificare a functionalitétii inaintea fiecarei interventii.
1. Conectati ghidul de lumina.
2. Orientati ghidul de lumina in asa fel incat nimeni sa nu poata fi orbit.
3. Activati sursa de lumina.

Asigurati-va ca cantitatea luminii poate fi reglata si ca sistemul functioneaza
corespunzator.

Nu utilizati sursa de lumina daca cantitatea luminii nu poate fi reglata.
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4 Operare

4.4 Pornire si oprire, deconectare de la sursa de alimentare

4.4

4.5

Pornire si oprire, deconectare de la sursa de alimentare

Pornirea aparatului

1.

Porniti aparatul de pe partea anterioara.

Aparatul refuza sa porneasca?
Intrerupatorul general de pe partea posterioara a aparatului este dezactivat.

Aduceti intrerupatorul general in pozitia PORNIT.

> Aparatul va fi gata de operare in interval de aprox. 10 secunde.

> Butonul PORNIT / Standby de pe partea frontala se aprinde in alb.

Oprirea aparatului

Opriti aparatul de pe partea anterioara.

> Aparatul comuta in modul Standby.
> Butonul PORNIT / Standby de pe partea frontala se aprinde in albastru.

Pentru a opri complet aparatul, actionati intrerup&torul general de pe partea
posterioara a aparatului.

Izolarea aparatului de alimentarea electrica

1.

Pentru a izola complet aparatul de alimentarea electrica, scoateti cablul de
alimentare din priza. Stecarul aparatului serveste la deconectarea aparatului
de la reteaua de alimentare electrica.

Asigurati-va ca partea posterioara a aparatului este intotdeauna accesibila.

Conectarea cablului de lumina

A

O

STANDBY.

Conexiunea multipld a cablului de lumina va permite sa conectati cabluri de lumi-
né& de la diversi producétori.

Cablurile de lumina originale de la Karl Storz, Richard Wolf si Olympus pot fi cu-
plate direct, fara adaptor. Celelalte cabluri de lumina se vor utiliza cu adaptorul de

cablu corespunzator de lumina.

AVERTISMENT! Lumina cu putere de radiatie ridicata. Pericol de leziuni ocu-
lare. Nu priviti direct in capatul liber al cablului de lumina.

1.

Glisati cablul de lumina Tn conexiunea multipla pentru cablul de lumina pana
ce se angreneaza, pana la contact.

> Pe ecran apare termenul STANDBY impreuna cu simbolul.
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4 Operare

4.6 Decuplarea ghidului de lumina

4.6 Decuplarea ghidului de lumina
L 1. Rotiti conexiunea multipla pentru ghidul de lumina in sens orar pana la opritor.
< . ) > Ghidul de lumin& se desface.
2 > LED-ul se opreste, iar aparatul raméne pornit.

2. Trageti ghidul de lumina in afara.

3. Demontati adaptorul utilizat, daca este cazul, si trimiteti ghidul de lumina la
procesare. Respectati in acest sens instructiunile de utilizare ale ghidului de
lumina.

4.7 Setati cantitatea luminii
4.71 Setare manuala
Cantitatea luminii se poate regla in trepte de 5 %.
1. Reglati cantitatea luminii prin actionarea butoanelor directionale.
Apasati scurt un buton directional pentru a regla cantitatea luminii in trepte de
5 %.
75%) > Cantitatea de lumina setata este afisata pe ecran in ,%".
Apasati si mentineti apasat un buton directional pentru a spori continuu sau
atenua cantitatea luminii.
4.7.2 Setare automata

Cu ajutorul unei camere compatibile, cantitatea de lumina poate fi controlata com-

plet automat. Pentru aceasta, trebuie activat controlul automat al cantitatii de lu-

mina. Setarea poate fi efectuata prin intermediul camerei.

Activati controlul automat al cantitatii de lumina

1. Conectati sursa de lumina la o camera compatibila prin intermediul cablului
MIS-Bus. Respectati in acest sens instructiunile de utilizare ale camerei.

2. Activati controlul automat al cantitatii de lumina prin intermediul meniului
camerei.

. > Cand controlul automat al cantitatii de lumind este activat, acest afisaj
“Q° AUTO apare pe display-ul sursei de lumina.

Dezactivati controlul automat al cantitatii de lumina

1. Dezactivati controlul automat al cantitatii de lumina prin meniul camerei sau
apasati pe una din cele doud taste sageti ale sursei de lumina.
> Cand controlul cantitétii automate de luminé este dezactivat, cantitatea de

75%) luminozitate pe display este afisata in ,%"
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4 Operare

4.8 Indicatji privind depozitarea si transportul

4.8 Indicatii privind depozitarea si transportul

Pentru a asigura aparatul contra caderii accidentale, fixati-l in caruciorul pentru
aparate cu o chinga in timpul transportului cu vehicule.

Figura 4-1: Aparat asigurat cu chinga in caruciorul de aparate.

Depozitati produsul in sistem protejat contra prafului intr-un mediu uscat, bine ae-
risit si cu o temperatura constanta.

Opriti aparatul inainte de depozitare si scoateti cablul de retea si accesoriile.

La depozitare sau la depozitarea intermediara, asigurati-va ca produsul nu poate
fi deteriorat sub actiunea mediului ambiant.

Pentru a evita deteriorarile, protejati produsul de lumina directa a soarelui, radi-
oactivitate gi radiatji electromagnetice puternice.

Conditiile ambiante pentru transport, depozitare si functionare se regéasesc in

sectiune 7.2.
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5 Procesarea

5.1 Indicatii de siguranta

5 Procesarea
5.1 Indicatii de siguranta

A AVERTISMENT

A/ i Pericol in caz de curatare necorespunzatoare

Pericol de incendiu, scurtcircuit si electrocutare

> Tnainte de curatare, opriti aparatul cu intrerupatorul general de pe partea
posterioara a aparatului si izolati-l de la reteaua electrica

> Asigurati-va ca nu patrund lichide in aparat

> Conectati la refeaua electrica numai dupa ce s-a uscat complet

ATENTIE

Curatarea necorespunzatoare
Este posibila deteriorarea aparatului
> Nu utilizati bureti sau carpe ude

> Nu utilizati agenti abrazivi sau solventi

5.2 Efectuarea curatarii si dezinfectarii
1. Opriti aparatul de la intrerupatorul general de pe partea posterioara a acestuia.

ATENTIE! Cablul de alimentare de la retea se poate deteriora daca trageti de

cablu. Trageti de stecéar pentru a deconecta aparatul de la sursa de alimenta-

re.

2. Deconectati aparatul de alimentarea electrica, scotand stecarul de retea din
priza de retea de pe partea posterioara a aparatului.

3. Utilizati servetele dezinfectante', pentru a curata toate zonele contaminate
ale aparatului timp de cel putin 1 minut si a indeparta toate urmele vizibile de
murdarie.

4. Stergeti pana cand nu mai sunt vizibile impuritati. Daca este necesar, utilizati
servetele suplimentare.

5. Folositi o laveta curata pentru a uda bine toate suprafetele contaminate, astfel
incat aparatul sa raméana vizibil umed timp de 3 minute. Daca este necesar,
utilizati servetele suplimentare.

6. Stergeti aparatul in continuare timp de 3 minute. Asigurati-va ca toate
punctele de imbinare, pliurile, crapaturile, adanciturile si suprafetele de
contact intra in contact cu agentul de dezinfectare.

7. Asteptati pana cand toate componentele curatate sunt complet uscate.
8. Reconectati aparatul la sursa de alimentare electrica.

1 Formula: amoniu cuaternar; bactericid, virucid; adecvat pentru utilizarea pe dispozitive. Pentru validarea

curatarii si dezinfectarii au fost utilizate servetele dezinfectante Sani-Cloth Plus de la PDI®
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6 Intretinerea si mentenanta

6.1 Indicatii de siguranta

6 intretinerea si mentenanta
6.1 Indicatii de siguranta

A AVERTISMENT

A/ i Pericol in caz de intretinere si mentenanta necorespunzatoare

Pericol de incendiu, scurtcircuit si electrocutare

> Efectuarea intretinerii si mentenantei le sunt permise numai personalului
calificat

> Nu aduceti modificari aparatului

6.2 Calificarile personalului

Personalul care efectueaza intretinerea sau verificari de siguranta la nivelul apa-
ratului trebuie sa fi beneficiat de formare adecvata si finalizata si sa se fi familiari-
zat cu normele de siguranta si cele legislative valabile la locul de instalare.

Lucrarile de mentenanta pot fi efectuate numai de reprezentantii service-ului uni-
tatii noastre.

6.3 Verificari de siguranta (STK)

Va recomandam sa solicitati efectuarea verificarilor de siguranta la fiecare 12 luni,
conform sectiunii 5 din IEC 62353.

Verificarea cuprinde:

= Controlul deteriorarilor

m  Masurarea rezistentei de protectie (numai la aparate din clasa de protecitie )
m  Masurarea curentilor de fuga

= Masurarea rezistentei de izolare

Consemnati rezultatele verificarii in raportul de inspectie conform sectiunii 6 si
anexei G din IEC 62353.

Va recomandam sa supuneti regulat toate componentele sistemelor electromedi-
cale unei verificari de siguranta si sa consemnati rezultatele.
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6 Intretinerea si mentenanta

6.4 Inlocuirea sigurantei

6.4 inlocuirea sigurantei

1. Opriti aparatul de la intrerupatorul general de pe partea posterioara a
aparatului si izolati-l de alimentarea electrica, scotand stecarul de retea din
priza de retea de pe partea posterioara a aparatului.

ATENTIE! Cablul de alimentare de la retea se poate deteriora daca trageti de
cablu. Decuplati conexiunea la retea tragand de stecar.

2. Desfaceti soclului sigurantei cu ajutorul unei surubelnite.

1/‘. .
L

Figura 6-1: Desfacerea soclului sigurantei cu ajutorul unei surubeinite.

3. Trageti cu atentie soclul sigurantei, fara a il inclina.

A AVERTISMENT! Siguranta electrica inadecvata. Pericol de incendiu si scurt-
circuit. Montati numai siguranta specificata si nu suntati niciodata siguranta.

4. Tnlocuiti siguranta defecta.

5. Gilisati cu atentie soclul de siguranta in locas pana ce se angreneaza.
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6 Intretinerea si mentenanta

6.5 Service

6.5 Service

Daca este necesara repararea produsului, adresati-va reprezentantelor noastre.
Datele de contact se gasesc la capatul acestor instructiuni de utilizare.

Includeti Tn pachet o descriere a defectiunii cat mai precisa si consemnati in avi-
zul de insotire a marfii numarul de articol si numarul de serie al produsului. Aceste
date se regasesc pe placuta tehnica.

A AVERTISMENT

Produs contaminat

Pericol de infectie
> Procesati produsul inainte de expediere (capitol 5)

> Marcati produsele contaminate

Trimiteti in service numai produse curatate corespunzator.

Daca este posibil, utilizati ambalajul de carton original pentru expediere. Marcati
starea de procesare pe ambalajul exterior.

Ne rezervam dreptul de a refuza si de a returna produsele nemarcate.
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6 Intretinerea si mentenanta

6.6 Masuri in caz de defectiuni

6.6

Masuri in caz de defectiuni

Defectiune

Cauza posibila

Remediu

Aparatul nu functionea-
za

Aparatul nu este alimentat electric

Verificati conexiunea la reteaua elec-
trica si realizati conexiunea daca este
cazul

Verificati siguranta si schimbati-o da-
ca este cazul

Sursa de alimentare defecta

Trimiteti sursa de lumina in service

Sursa de lumina nu
lumineaza

Aparatul s-a supraincalzit

Lasati aparatul sa se raceasca

Cablul de lumina nu se
poate adapta

Lipseste adaptorul de la conexiunea
cablului de lumina

Insurubati adaptorul

Lumina prea redusa

Cablul de lumina nu este conectat co-
rect

Cabluri de lumina defecte
Adaptorul nu este insurubat corect

Ghidul de lumina nu este introdus pa-
na la capat

Verificati agsezarea ghidului de lumi-
na, eventual asezati-l mai bine

Schimbati ghidul de lumina
Insurubati adaptorul in totalitate

Utilizati tipul de ghid de lumina com-
patibil

Ventilatoarele nu
functioneaza

Ventilatoarele sunt defecte

Trimiteti sursa de lumina in service

Sursa de lumina nu poa-
te fi controlata de la dis-
tanta

Cablul MIS-Bus nu este introdus co-
rect sau este defect

Verificati conexiunea sau schimbatj
cablul

Controlul automat al
cantitatii de lumina nu
este posibil

Camera nu suporta controlul automat
al cantitatii de lumina

Utilizati un model de camera compa-
tibil

Lumina nu se stinge Tn
ciuda ghidului de lumina
de la distanta

Ghidul de lumina nu a fost cuplat

Ghid de lumina incompatibil

Rotiti conexiunea multipla de ghid de
lumina

Utilizati tipul de ghid de lumina com-
patibil

Tabel 6-1: Tabel cu defectiuni.
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7 Datele produsului
7.1 Date tehnice

7.2

Datele produsului
Date tehnice

Dimensiune (I x T x A)

Greutate

Consum de curent

Tensiune de alimentare de la retea
Clasa de protectie conform IEC 60601-1
Siguranta aparat

Interfetele

Tipul de protectie

Parte aplicata conform IEC 60601-1
Clasificare conform IEC/CISPR 11

Conditii ambiante

Conditii de transport si depozitare

Temperatura
Umiditatea relativa a aerului

Presiunea aerului

Conditii de functionare

Temperatura
Umiditatea relativa a aerului

Presiunea aerului

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6 - 0,6A

100-240 V~, 50/60 Hz

Clasa de protectie |

T1,6AH 250 V

2x MIS-Bus

IP 21

Tip CF cu protectie de defibrilatie

Grupul 1, clasa B

-20 °C panala +70 °C
5 % panala 95 %
50 kPa pana la 106 kPa

+10 °C panala +40 °C
10 % pénala 90 %
70 kPa péana la 106 kPa

A PRECAUTIE

Nerespectarea conditiilor ambiante
materiale

tare

Leziuni tisulare ireversibile sau coagulare nedorita, ranirea utilizatorului, daune

> Respectati conditiile de utilizare, precum si conditiile de transport si depozi-
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7 Datele produsului

7.3 Piese de schimb si accesorii

7.3 Piese de schimb si accesorii

Utilizati doar piese de schimb si accesorii originale.

Figura Denumire Numar articol

= - Microsiguranta T1,6AH, 5x20 mm, UL CSA A085442

Cablu magistrala MIS, 2,25 m A057635

Cablu magistrala MIS, 0,75 m A059584
4

" - 4 Cablu de retea (specific tarii) la cerere
h

Tabel 7-1: Piese de schimb si accesorii (electrice).
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7 Datele produsului

7.3 Piese de schimb si accesorii

Figura Denumire Numar articol

Ghidul de lumina puternice,
3,5 x 1.800 mm 05.0084|
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
3,5x2.300 mm 05.0088I
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
3,5 x3.000 mm 05.0085I
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
4,8 x 1.800 mm 05.0086I
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
4,8 x 2.300 mm 05.0090I
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
4,8 x 3.000 mm 05.00871
(ghidul de lumina standard)

Ghidul de lumina puternice,
3,5x2.300 mm 05.0088I.ht
(ghidul de lumina pentru temperaturi inalte)

Ghidul de lumina puternice,
3,5 x3.000 mm 05.00851.ht
(ghidul de lumina pentru temperaturi inalte)

Ghidul de lumina puternice,
4,8 x 2.300 mm 05.00901.ht
(ghidul de lumina pentru temperaturi inalte)

Tabel 7-2: Conductor optic.
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7 Datele produsului

7.3 Piese de schimb si accesorii

Figura Denumire Numar articol
Pentru conectarea la conductorul optic (pe partea conductorului optic):
M Adaptor pentru conductorul optic, pe partea con-
I | S——————— S 05.0100z
- ductorului optic, sistem Storz
R R Adaptor conductor optic, pe partea conductorului
[ RpT——————— .p , plic. pep 05.0102b
optic, sistem Wolf
S s Adaptor conductor optic, pe partea conductorului 05.01010
- - optic, sistem Olympus '
Pentru conectarea la conductorul optic (pe partea endoscopului):
Adaptor conductor optic, pe partea endoscopului,
aap vctoroptic, pep PUML 0501082
sistem Storz
Adaptor conductor optic, pe partea endoscopului,
aap uctoroptic, pe p PUML 0501100
sistem Wolf
Adaptor conductor optic, pe partea endoscopului,
aap plic. pep PUML 05.0112¢
sistem ACMI
Pentru conectarea la endoscop:
m Adaptor conductor optic endoscop, sistem Storz | 05.0114z
m Adaptor conductor optic endoscop, sistem Wolf 05.0116b

Tabel 7-3: Adaptor pentru conductorul optic.
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8 Eliminarea deseurilor

8 Eliminarea deseurilor

A AVERTISMENT

Produs contaminat

Pericol de infectie

> Procesati produsul Tnhainte de eliminare (capitol 5)

La eliminarea si reciclarea produsului si a componentelor sale, respectati regula-
mentele nationale in vigoare.

Ambalajul produs consta dintr-o punga de polietilena (PE) cu insertie de spuma
PE (0,50 kg) si o cutie de carton din carton ondulat (1,18 kg). Celelalte compo-
nente includ o insertie de carton ondulat (0,22 kg) si un ambalaj cu pernite de
membrana realizat din folie de plastic PE si carton ondulat (0,30 kg).

Produsele marcate cu acest simbol se vor colecta separat ca aparate electrice
si electronice. Eliminarea va fi efectuata gratis de catre producator pe teritoriul
Uniunii Europene.

I
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