A
wy TECNO-GAZ

MANUALE D'USO E MANUTENZIONE
OPERATION AND MAINTENANCE MANUAL
MANUAL DEUSO Y MANTENIMIENTO
NOTICE D'UTILISATION ET D’ENTRETIEN

ORION 40
ORION 40DS

LAMPADA SCIALITICA SECONDARIA PER CHIRURGIA (LAMPADA DA TRATTAMENTO)
SECONDARY SURGICAL LAMP (TREATMENT LAMP)
LAMPARA CIALITICA SECUNDARIA PARA CIRUGIA (LAMPARA DE TRATAMIENTO)
SCIALYTIQUE CHIRURGICAL SECONDAIRE (LAMPE DE TRAITEMENT)












































































































































































































































































































- MANUAL DE USO
\ 4 TECNO-GAZ Y MANTENIMIENTO

© ®
~l D
o o

L L

217 Hz
4,25, UMTS

Bluetooth,
WLAN, 8021 '
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2450, LTE —
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o '
WLAN 802-11
5500 5100-5800 8 0.2 0,3 9
a/n
5785 217 Hz

NOTA: Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena de transmisién y el
EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse hasta 1 m. La norma IEC 61000-4-3 permite una distancia de prueba de 1

@) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b) El portador debe modularse usando una senal de onda cuadrada del ciclo de trabajo del 50%.

) Como alternativa a la modulacién FM, puede usarse una modulacién por impulsos al 50% a 18 Hz, ya que, mientras
que esto no represente una modulacion real, seria el peor escenario.
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Distancia de separacion recomendada entre los aparatos portdtiles y méviles de comunicacién RF y el Producto

El Producto estd disefiado para el uso en entornos electromagnéticos donde las interferencias por RF radiadas estan
controladas. El cliente o el usuario del Producto puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicacién RF portdtil y moévil (transmisores) y el Producto, como se indica a
continuacion, de acuerdo con la méxima potencia de salida del equipo de comunicacion.

Potencia de emision méaxima . . s s . .

. . Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor

asignada al transmisor m
w
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,24
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con un nivel Maximo de Potencia de salida no enumerado en la tabla anterior, la distancia de
separaciéon recomendada expresada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
productor del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacidon electromagnética se ve
afectada por la absorcidn y los reflejos de las estructuras de los objetos y de las personas.
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11 Certificado de Garantia

1. El Producto esté garantizado por un periodo de 18 meses, incluidas las partes eléctricas.

2. La garantia empieza a partir de la fecha de envio del producto del almacén TECNO-GAZ al comprador.

3. Encaso de disputas, es vdlida la fecha indicada en el “documento de transporte” que acompaia la mercancia.

4. La garantia estd limitada al envio al comprador de partes de repuesto del Producto o, si TECNO-GAZ considera que
esto no es posible sustituir las partes, la sustitucion de todo el producto y se efectla por razones bien comprobadas
de fabricacién y a la sola discrecién de TECNO-GAZ. Por lo tanto, la garantia no incluye otros costos o gastos
(incluyendo pero no limitado a los gastos de mano de obra, de embalaje y trasporte, etc.).

5. Estén excluidos de la garantia los componentes sujetos de desgaste normal (incluyendo pero no limitado a:
bombillas halégenas, leds, fusibles, relés, cojinetes de bolas, etc.).

6. No estdn cubiertos por la garantia:

- malos funcionamientos debidos a incumplimiento de todas las indicaciones contenidas en los Manuales de
instrucciones;

- malos funcionamientos debidos a errores de instalacién y/o mantenimiento;

- malos funcionamientos o vicios causados por descuido, negligencia, uso impropio u otras causas no imputables
a TECNO-GAZ;

- funcionamientos incorrectos o vicios debidos a que el sistema eléctrico del ambiente (local) donde se lleva a
cabo la instalacién no cumple con las normas CEl 64-8 (normas para sistemas eléctricos para locales
destinados a uso médico) y normas similares.

7. TECNO-GAZ indemniza los dafos directos sufridos por el comprador y que se documenten como atribuibles a su
producto, causados dentro del periodo de duracidn de la garantia, por un importe no superior al 40% del valor neto
del producto segUn resulte en la factura al comprador. Estd expresamente excluida la responsabilidad de TECNO-
GAZ por dafos indirectos o consecuentes (incluidas las hipétesis de no utilizacion de la lampara) derivados del
suministro.

8. La garantia contemplada en este certificado es sustitutiva de las garantias legales por vicios y non conformidad y
excluye cualquier otra posible responsabilidad de TECNO-GAZ originada por los productos suministrados.

9. Laindemnizaciéon de eventuales dafos a personas o cosas, debidos al mal funcionamiento o a vicios del producto,
se limitard a la suma méaxima cubierta por el seguro de TECNO-GAZ por responsabilidad civil.

10. El comprador deja automéaticamente de estar cubierto por la garantia cuando:

- el producto resulte alterado o modificado por el comprador o terceros;

- el producto haya sido reparado por el comprador o terceros, sin respetar las indicaciones contenidas en los
Manuales de instrucciones;

- el numero de matricula del producto haya sido borrado, oscurecido o eliminado;

- elcomprador no esté al dia con los pagos.

1. Para las intervenciones en garantia, el comprador debe dirigirse Gnicamente a TECNO-GAZ.

12. Los componentes sustituidos bajo garantia deben devolverse a TECNO-GAZ, solo si TECNO-GAZ lo pide, franco
destino y embalados adecuadamente.

13. La falta de devolucion que haya sido solicitada por TECNO-GAZ, conlleva el adeudo del costo del componente.

14. TECNO-GAZ no acepta devoluciones por parte de usuarios finales o de todas maneras por parte de sujetos que no
sean el comprador.

15. Los productos que vuelven a TECNO-GAZ deben estar acomparfados por la documentacién de autorizacién de
retorno y un documento en el que se describa el mal funcionamiento.

16. Para cualquier asunto no previsto por el presente certificado de garantia, hay que hacer referencia a la ley italiana.

17. Para cualquier disputa derivada o relacionada con los pedidos, a los que se aplica el presente certificado de garantia,
que las partes no hayan logrado solucionar de forma amistosa, serd exclusivamente competente el Tribunal de
Milan.
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5 Description et fonctionnement du
Produit

5.1 Description du Produit

Le Produit est disponible en différentes versions :
- auplafond

- au plafond double

- surpied

- aumur

Version PLAFOND SIMPLE : cache plafond (1), tube de fixation au
plafond (2), groupe d'alimentation (3), bras horizontal (4), bras
mobile (5), fourche (6), téte d'éclairage (7), clavier de contrdle des
fonctions (8), poignée stérilisable (9).

Version PLAFOND DOUBLE : cache plafond (1), tube de fixation au
plafond (2), groupe d'alimentation (3), bras horizontal double (4),
bras mobile (5), fourche (6), téte d'éclairage (7), clavier de contréle
des fonctions (8), poignée stérilisable (9).
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- Version SUR PIED : base avec roues (1), fiche d’alimentation (2), tige
inférieure (3), tige supérieure (4), bras mobile (5), téte d'éclairage
(8), clavier de contréle des fonctions (7), poignée stérilisable (8).

D
7=
Ny
<
(o)

N

Version MURALE : plaque murale (1), fiche d’alimentation (2), bras
horizontal (3), bras mobile (4), téte d'éclairage (5), clavier de
commande (6), poignée stérilisable (7).

Pieces séparables Piéce & main stérilisable. Voir 6.4 pour instructions de montage /
démontage.
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ATTENTION

Clavier de commande

Zone éclairée
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NOTICE D'UTILISATION FR
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5.2 Description du fonctionnement

Les lampes versions sur pied sont équipées d'un interrupteur
lumineux vert pour I'allumage et I'arrét général.

Pour les versions au plafond simple et double, prévoir le
positionnement de linterrupteur magnétothermique & proximité
du Produit de fagon & pouvoir I'éteindre en cas de nécessité.

Pour les versions sur pied et murale ne pas positionner le dispositif
d’'une maniére qui rendrait difficile 'acces a la fiche électrique et
son débranchement en cas d’'urgence.

Un clavier de commande des fonctions est appliqué a la fourche du
Produit. Ce clavier permet :

IS

d’allumer et darréter la lampe & laide de la touche &
membrane 1/O (1) ;

de régler I'intensité lumineuse a I'aide des touches marquées du
symbole du soleil (2). Le niveau d'intensité atteint s'affiche &
'aide de 5 micro-leds vertes ;

de sélectionner la température de couleur entre les deux valeurs
4500K et 5000K & I'aide de la touche portant la lettre K (3) ;
activation de la fonction « Endoled » & I'aide de la touche portant
la lettre E (4). Cette fonction n'est activable que lorsque la lampe
est éteinte ;

de régler le champ de lumiére & l'aide de la touche (5) qui
élargit ou resserre le champ.

Le Produit a été congu pour pouvoir régler électroniquement le
diametre lumineux & l'aide de la touche prévue a cet effet (5).
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5.3 Manutention du Produit
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Le Produit peut étre déplacé au moyen de la poignée stérilisable.

Le Produit peut également étre déplacé au moyen des poignées
latérales.

En appuyant sur les touches & membrane présentes, on active les
fonctions de contrdle décrites plus haut.
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DISTANCE DE TRAVAIL CONSEILLEE

Pour I'optimisation de l'intensité lumineuse, on conseille d'utiliser le
produit & une distance de Tm.

Toutefois, le Produit garantit une bonne intensité lumineuse méme
4 une distance comprise entre 70 cm et 140 cm.

5.3.1 Freins sur pied

La version sur pied est équipée de 4 roues avec frein a pédale &
actionner pour bloquer le Produit dans la position souhaitée.

Appuyer avec le pied sur la pédale du frein sans appliquer une force
excessive.

Ne pas donner de coups et ne pas appuyer avec insistance sur la
pédale du frein une fois parvenu en position d’arrét.

Pour désactiver le frein, lever la pédale avec le pied.
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Possibilité de faire basculer la
lampe.

Possibilité d’endommager le
Produit.

Couper la tension avant de
procéder au nettoyage.

Méthode d'application
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5.3.2 Manutention modéle sur pied

Lorsqu’on juge nécessaire de déplacer la lampe, s‘assurer que son
bras mobile est positionné vers le bas.
Si cette consigne n'est pas respectée, le produit pourrait basculer.

5.4 Controles avant chaque utilisation

Avant chaque utilisation, afin de garantir la sécurité du Produit et un
diagnostic correct, 'opérateur doit vérifier :

- Que la lampe est correctement désinfectée ;

- Que la lumiere émise est stable et d'une intensité adéquate ;

- Que le bras mobile maintient correctement la position ;

- Que la coupole maintient correctement la position.

6 Nettoyage et désinfection

Toute organisation responsable doit respecter les prescriptions
(standards et de direction) en matiére d'hygiéne, de désinfection et
de stérilisation établies par la commission nationale compétente.

6.1 Procédé d'application

Avant de procéder aux opérations de nettoyage | désinfection du
Produit, veiller a ce qu'il soit éteint et I'assurer contre le rallumage.
Laisser refroidir le corps du luminaire et ne le nettoyer que lorsqu'il
est froid.

Protéger le Produit des éclaboussures d'eau et de produits
nettoyants et ne pas le nettoyer au contact direct avec des liquides

Ne pas pulvériser directement le produit nettoyant / désinfectant
sur le Produit.

Pulvériser le produit nettoyant / désinfectant sur un chiffon pour I'en
humidifier.
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Possibilité d’endommager le
Produit.
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Possibilité d’endommager le
Produit.
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Aprés quoi, passer le chiffon sur le Produit.

Le non respect des prescriptions susmentionnées pourrait

comporter :

- le détachement du vernis et donc sa chute accidentelle dans la
zone du patient ;

- le vieilissement précoce des plastiques, avec pour
conséquences l'usure et la possibilité de ruptures ;

- l'opacification des écrans de protection et des verres.

6.2 Nettoyage du Produit

On conseille une désinfection journaliére du Produit.

- Ne pas utiliser d'objets affilés, pointus ou abrasifs afin d’éviter
le risque d'endommager les surfaces.

- Ne pas renverser de liquides directement sur le Produit.

- Nettoyer le Produit avec un chiffon humide mais pas mouillé.

- Nettoyer avec des produits détergents appropriés et sans
chlore. Ne pas utiliser produits abrasifs, essence, diluants pour
vernis, détergents alcalins, acides, contenant de l'alcool ou
des aldéhydes.

- Doser les produits nettoyants en respectant scrupuleusement
les indications de pourcentage reportées dans la fiche
technique du producteur et en veillant & ce qu'aucun liquide
ne pénetre dans les jointures des différentes parties du Produit,
notamment le réflecteur et la structure de support.

6.3 Désinfection du Produit

On conseille de nettoyer le Produit avant chaque utilisation.

Les désinfectants peuvent contenir des substances nocives pour la

santé ; employer des désinfectants établis par la commission

nationale compétente pour I'hygiéne et la désinfection, dans le

respect des normes hygiéniques adoptées par I'Organisme

Responsable.

- Ne pas utiliser d'objets affilés, pointus ou abrasifs afin d’éviter le
risque d'endommager les surfaces.

- Ne pas renverser de liquides désinfectants directement sur le
Produit.

- Désinfecter le Produit avec un chiffon humide mais pas mouillé.

- Utiliser des désinfectants appropriés a fable contenu en alcool.

- Pour éviter d’endommager les parties en acier inoxydable et en
aluminium, n’utiliser que des désinfectants ne contenant ni
chlore ni halogenes.
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- Diluer les désinfectants en respectant scrupuleusement les
indications de pourcentage reportées dans la fiche technique
du producteur en veillant & ce qu’aucun liquide ne pénétre dans
les jointures des différentes parties du Produit, notamment le
réflecteur et la structure de support.

6.4 Stérilisation des piéces a main

Avant d'étre utilisées, les pieces d main, qui peuvent supporter prés

de 200 cycles, doivent étre stérilisées.

L'Opérateur doit respecter les prescriptions établies par la

commission nationale compétente pour I'hygiéne, la désinfection

et la stérilisation.

Les piéces & main sont réalisées en matiére plastique résistante &

la chaleur et aux chocs (PSU - polysulfone).

Remplacer les pieces & main dés qu’elles présentent des fissures ou

des déformations car elles pourraient tomber dans la zone du

patient.

Démontage [ montage de la piéce a main :

- appuyer sur le levier de reldchement de la piece d main et
I'extraire.

- enfiler sur le support la piece a main & butée et le tourner
jusqu'a ce que le levier en acier s’enclenche dans sa position
initiale et que la rotation reste bloquée. Enfin, vérifier que la
piéce & main est bien fixée.

Nettoyer et désinfecter de fagon traditionnelle les piéces @ main
avant de les stériliser. Elles peuvent étre nettoyées avec un produit
détergent moyennement alcalin sans chlore actif. Pour leur
désinfection, il est conseillé d'utiliser des produits & base d'alcool ou
aldéhydes. Les désinfectants doivent étre homologués par le
fabricant pour une utilisation sur le polysulfone (PSU). Aprés la
désinfection, rincer & grande eau les résidus de détergent.

Les pieces  main sont placées dans un récipient de stérilisation

approprié (emballage de stérilisation jetable, par exemple sachets

en plastique /papier ; emballage simple ou double), puis stérilisées.

Les piéces & main peuvent atteindre une durée d'environ 200 cycles

de stérilisation & vapeur dans le respect, indistinctement, des

parametres suivants :

- stérilisation & vapeur & 121°C et 1,3 bars de 25 & 30 minutes

- stérilisation & vapeur ¢ 134°C et 2,3 bars de 4 minutes

Ne jamais dépasser la température de stérilisation de 134°C.

Suivre scrupuleusement la norme ISO 17665-1

Lorsquelles sont placées dans l'autoclave, faire en sorte ce que le

coté ouvert des pieces & main soit tourné vers le bas. Les piéces &

main doivent étre libres et ne doivent pas étre encombrées par
d’autres matériels a stériliser.

Les pieces & main abimées ne doivent plus étre utilisées.
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