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1. AVISO IMPORTANTE
[Clasificacion virtud de la disposicion de 93/42/ CEE del Consejo (MDD)] Clase |

Luminaria quinirgico menor (Luvis) se clasifica como un dispositivo de clase 1.

[Forma de proteccion contra descargas eléctricas] Clase |

Luminaria quirdrgico menor (Luvis) se dasifica como de Clasel.

Este dispositivo esta siempre protegido contra descargas eléctricas cuando el cable de alimentacién estd conectado entre la salida de
producto y la pared. La Clase 1es un producto en el que la proteccién contra descargas eléctricas no se basa en solamente aislamiento
bésico, pero que incluye una medida de seguridad adicional de tal manera que se proporcionan medios para la conexién del producto a la
proteccion (tierra) conductor en el cableado fijode la instalacion de tal manera que las partes metdlicas accesibles no pueden convertirse en

directo en el caso de un fallo en el aislamiento basico. Utilice una toma de corriente que estd equipado con un terminal de tierra.

[Grado de proteccién contra descargas eléctricas] Clase |

[Grado de proteccion contra la entrada de liquidos] IPX0

Luminaria quirirgico menor (Luvis) se clasifica como IPX0

[Grado de proteccién contra la inflamabilidad)

Luminaria quirirgico menor (Luvis) se clasifica como un dispositivo no es adecuado para ser utilizado en un entorno potencialmente inflamable.

No utilice cerca de materiales inflamables

[Método (s) c]e esterilizacién o desinfeccion recomendado por el fabricante]

El mango de la cabeza se debe limpiar con paios, y la perilla debe ser esterilizado con autoclave con regularidad para evitar la

desinfeccion

[Modo de operacién]

Clasificacion de la luminaria menor quirdrgica: funcionamiento continuo

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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Las ondas electromagnéticas dados de alta de teléfonos méviles, radiotelégrafos y juguetes inaldmbricos pueden causar un mal funcionamiento de

este producto. Se le recuerda a la basura cualquier dispositivo que puede influir en este refractor digital. Es una obligacion obligatoria para aprender
las instrucciones de uso a fondo, antes de la instalacion, uso, reparacién, lavar o ajuste de las piezas auxiliares de este equipo. Para la seguridad del

usuario, por favor utilice este equipo sélo después de leer todas las instrucciones incluidas en este manual.

Prestard especial atencion a la palabra "ADVERTENCIA” o “PRECAUCION®, que se encuentran en todos los manuales para usuarios y administradores.

Toda la informacién de este manual se ha comprobado cuidadosamente y discernido como uno precisa en el momento de la publicacién. Sin

embargo, no hay DENTIS toma responsabilidades de los resultados causados por defecto, omision, o el mal uso de la misma.

DENITIS tiene derechos para modificar el propio producto o especificaciones del producto sin previo aviso, asi como los derechos

de no renovar esa modificacion en este manual.

2. INFORMACION DE SEGURIDAD

Equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales deben estar certificados de acuerdo a las respectivas normas 1EC / EN

(por ejemplo IEC/ EN 60601-2-41 para equipos de procesamiento de datos y IEC/EN 60601-1 para equipos médicos).

Ademds, todas las configuraciones deben cumplir con la norma EN 60601-1-2 sistema: 2001. Todo el mundo que conecte equipos
adicionales a la parte de entrada de sefial o parte de salida de sefial configura un sistema médico, y es por lo tanto responsable de

que el sistema cumple con los requisitos de la norma EN 60601-1-1 sistema: 2001.

En caso de duda, consulte con el departamento de servicio técnico o con su representante local.

Paises de la UE

I La siguiente marca, el nombre y direccién del representante de la UE muestra el cumplimiento de la

instrumento con la Directiva de la Directiva 93/42 / CEE del Consejo, de 14 de junio 1993 modificada por la Directiva 2007/47 / CE relativa a los

dispositivos médicos.

Europa

Representante

CALMO INVEST Kft. 1191

Budapest, Attila utca 34.,

EC | REP

Budapest, Hungria

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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3.SsiMBOLO

Los siguientes simbolos se utilizan en el equipo y / 0 en este manual.

tierra de proteccion (tierra)

Corriente alterna
Apagado (alimentacién: desconexion de la red eléctrica)

encendido (potencia: conexién a la red)

No tire a la basura doméstica

Riesgo de shock eléctrico

Muestra de peligro de aplastamiento

Muestra de peligro de la mano
Instruccion para manual de usuario
signo de la accién general obligatoria

senal de prohibicion general

advertencia general, sefial de precaucién

POSOPE PI{-0 ¢ ®

Simbolo de mantener seca

NO simbolo de la mano Ganchos

A ) <)

simbolo fragil

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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Este lado hacia arriba

Manejar con el simbolo de cuidado

No acumular mas de 5 cajas

E i |

Fabricar

m
o
=
m
©

Representante Europa

Fecha de fabricacion

S

Solo una unidad en el cuadro

Temperatura entre-40°C ~70° C

Humedad entre el 10% RH ~95% RH

T g

La presion del aire entre 500hPa ~ 1060 hPa

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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4. REGLAMENTO GARANTIA

DENTIS 6rdenes de todos los productos contra defectos en materiales o mano de obra durante un aio a partir momento de la entrega. La dnica
obligacién de DENTIS bajo la garantia es la de proporcionar piezas para la reparacién o, a su eleccién, para proporcionar la (excluyendo la mano de

obra) producto de reemplazo.
El comprador no tendrd ningdn otro remedio. Se excluyen todos los daios especiales, incidentales, y coincidentes. notificaciéon por escrito

del incumplimiento se debe dar a DENTIS dentro del periodo de garantia. La garantia no cubre los dafos ocasionados por una mala
instalacion o mantenimiento, accidente o mal uso. La garantia no cubre los danos resultantes de la utilizacién de limpieza, desinfeccion o

productos quimicos y procesos de esterilizacién. los

El incumplimiento de las instrucciones contenidas en el manual de instrucciones para el uso DENTIS (instrucciones de uso y mantenimiento) puede

invalidar I3 garantia. LED PCB CONJUNTO estd cubierto por la garantia de cinco afios de DENTIS.

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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5. SEGURIDAD
5.1 REGLAMENTO DE SEGURIDAD

Luminaria quirirgico menor (Luvis) como un dispositivo médico cumple con la normativa de sequridad EN 60601-1.

La seguridad es obligacién y responsabilidad de todos. El uso seguro de este producto se relaciona con todo el mundo, como instalador, usuario,
operador y administrador del equipo. Debe leer y aprender este manual del usuario es obligatoria antes de la instalacién, el uso, la limpieza, la fijacion o
el funcionamiento de este producto o sus accesorios. Prestar especial atencion y estar familiarizados con los simbolos de advertencia acerca de la
seguridad. Si no sequir la direccién de sequridad de este manual, puede sufrir una lesién o accidente cuando utilice este producto. Después de leer
detenidamente y comprender este manual, utilice este producto.

Este manual estd en mantener un lugar donde se puede encontrar ficilmente.

5.1.1 SIMBOLO ADVERTENCIA

“Precaucioén Advertencia” explica que un descuido puede provocar lesiones graves o dafios materiales

considerables.

“Accion senal de obligacion”, explica obligacidn obligatoria antes de su uso o funcionamiento.

“Sefial de prohibicién”, explica la prohibicién general sobre la instalacion, operacion y mantenimiento. Descuido

puede causar considerables de personal y pérdida de material.

NOTA “Nota”, explica el importante Informacion sobre instalacion, operacion y

mantenimiento, pero si descuidado, que puede estar asociado con el desastre.

5.2 USO ADECUADO

5.2.1 INFORMACION GENERAL

El usuario debe asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente y esta en un estado satisfactorio antes de cada uso.

Este dispositivo DENTIS estéd destinado dnicamente para su uso en el campo de la medicina. No es admisible utilizar el dispositivo para un

propésito para el que no se pretendia.

“Uso apropiado” incluye siguiendo todas las instrucciones de uso y asegurar que todas las inspecciones y tareas de servicio se llevan a

cabo.

Aplicar y cumplirlas directrices generales y / o leyes nacionales, reglamentos nacionales y las reglas de la técnica
relativas a productos médicos para el inicioy el uso del dispositivo para el fin previsto.

El usuario debe observar lo siguiente:

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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- Utilice sélo instrumentos de trabajo.

- Protegerse a si mismo ya terceros de los peligros.

- Evitar la contaminacion del dispositivo.

Durante el uso, deben observarse las siguientes normas nacionales:
- Las regulaciones de salud y seguridad aplicables.

- Las regulaciones de prevencion de accidentes.

Para garantizar que el dispositivo mantiene su valor y siempre estdn listos para su uso, deben ser reparados una vez al ailo como se recomienda.

Los controles de sequridad deben realizarse todos los afios.

La reparacion y el servicio del dispositivo estd autorizado sélo para aquellos que cumplen con los requisitos siguientes:
+ Técnicosde los concesionarios especialmente entrenados por DENTIS.

- Los técnicos capacitados de ramas DENTIS.

Informacién sobre Compatibilidad Electromagnética

Sobre la base de EN60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética de aparatos electro médicos,
hay que sefialar que:
NOTA « dispositivos médicos eléctricos estan sujetos a medidas especiales en relacién con la compatibilidad electromagnética y

deben ser operados de acuerdo con las instrucciones de montaje DENTIS.

* dispositivos de comunicacion de alta frecuencia portétiles y méviles pueden influir en la electrénica médica.

El dafio causado porel uso de piezas inadecuadas

Si se utilizan piezas de otros proveedores (no DENTIS), que puede influir en la calidad del dispositivo. Utilice sélo

piezas recomendadas de DENTIS.

DENTIS no puede garantizar que las piezas no suministradas por DENTIS se corresponderdn con los requisitos EMC de

EN 60601-1-2. Disposicion

* Por medio ambiente y la seguridad de las personas, los residuos deben ser reciclados o separados.

* Por favor, péngase en contacto con la sucursal mds cercana DENTIS, si tiene alguna pregunta sobre el reciclaje del dispositivo.

CARACTERISTICA DEL PRODUCTO 5.2.2
Este dispositivo se enciende 13 luz de la luz LED de la cabeza principal para ayudar a la curacién y el diagndstico de los pacientes.
Uso previsto

Luminaria quirirgico menor (Luvis) estd disefiado para su uso en clinica médica para iluminar el especifico y

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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4rea de la seccién de partes del cuerpo del paciente y ayudar a la curacion y el diagndstico de los pacientes, incluyendo nifios y adultos. El

dispositivo sélo puede ser utilizado por el profesional médico.

INFORMACION 6. Producto

TIPO 6.1 PRODUCTO

A No se permite la modificacion de este equipo

" - ‘
2 ‘ f '3
o | i LN
X f ~
< g \j [ \\
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: ‘ \ﬁ{ﬂ_)._.‘
|
i
PL2S20-002B0 (tlpo de conexiéon Dual) PL2530-002C0 (tipo de montaje en pared)
¢ (’ == |
.\\\ l‘ ".
-?
/.
[
l‘a o
) — )
W
'} )
J s
o .
“/
PL2510-002A0 (tipo movil) PL2540-002D0 (techo tipo individual)

PL2S50-002E0 (Dual Tipo de techo)

Sist de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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DESCRIPCION 6.2 PRODUCTO

PRlMER?‘brazo horizontal
/ DE CONJUNTO BRAZO LA CUBIERTA SUPERIOR

/ /

' . CUBIERTA DE SEGURIDAD

cabeza dz brazo

CONTROLADOR BOTTOM CONJUNTO 52
LENTE PLANA
BOTON
Cuerpo principal
Indicador de Indicador de color
intensidad de LED  TEMP LED
//‘/
P
\ e
€I INTENSITY )-COLOR Temp
Control de ( ; l [’ i | CONTROL DE
intensidad de ; { ! | ‘ | | TEMPERATURA DE
; 4 ] I J
arriba / abajo \ / \ COLOR ARRISA /ABAJO CLAVE

Stand-by

7

STAND-por el indicador LED

LED ON/OFF KEY

Panel Control

Sist de iluminacién LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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LENTE REFLEXION

patrén de difusion

180mm 300mm
INTENSIDAD
EQUIPO
N
E1 =60% Ec
N
N
1,000mm
L1 =705mm
LFC
@ 1
L2 =219mm
E2 =60% Ec L
N
-
i
I

L1 +12 =924mm

PROFUNDIDAD ILUMINATIVA = L1 + L2

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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6.3 rendimiento mévil CARACTERISTICA

//"
(&£ /
)

L3 »

{ i \
I3 / \ \ » \
\ / 1 3:,4 > 1 O i '
/ ’;' 4 H
é « Y

< Flapping of the Head >

< Rotation of the Horizontal Arm >¢

CONEXION DUAL

g
N\

<Elapping and rotation of the Head

<Aleteo y la rotacion del brazo horizontal>

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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PARED

700

\

1

(o=
A ,95/

180"

<Rotaciéon del brazo horizontal>
:ation of the Horizontal Arm >

<Aleteo y la rotacion de la cabeza>

<Aleteo y la rotacion del brazo horizontal>

SOLO TECHO
85
<>
360
<Rotacion del brazo horizontal>
the Horizontal Arm >
f P
\ e J
\ | ] f Y
; < -
700
<Aleteo y la rotacion de la cabeza> <Aleteo y la rotacién del brazo horizontal>

:ation of the Head >
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TECHO DOBLE

310
wnl
e |
644.3 411.4
3 (mo A
N
4 A

Si este dispositivo se hace funcionar mds alld de los dngulos indicados, puede ser dafado.

>

Esta imagen se construyé para demostrar el alcance de funcionamiento del producto. La imagen puede diferir del
producto real.

6.4 ACCESORIOS

Accesorio

2ea MANDO

-

A\

Antes de utilizar pomo, por favor, llevar a cabo un tratamiento de esterilizacion.

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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6.5 especificaciones
Especificaciones de operacién
. Entrada nominal
Max 60.000 lux Modelo: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 33-61 VA Max 80.000 lux
Modelo: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 35-50 VA Max 100.000 lux Modelo: AC
100-240 V, 50/60 Hz, 45-61 VA
° Distancia focal: Ajustable; 1.000 mm (970 - 1,030mm)
o Temperatura de color: 3,800K /4.300 K /4,800K
Tep: 3,953K
AUV: +0,0018 Ra:

90 R9: 80

e  patron de luz: 180/300 mm
. Didmetro del campo de luz
D50: 93 mm /d10: 183mm

. Intensidad de luz

Clasificacion Temperatura de color iluminancia Observacion
3,800K 40.000 lux 1,000mm
Max 60.000 lux
4300 K 60.000 lux 1,000mm
Modelo
4,800K 60.000 lux 1,000mm
3,800K 60.000 lux 1,000mm
Max 80.000 lux
4300 K 80.000 lux 1,000mm
Modelo
4,800K 80.000 lux 1,000mm
3,800K 80.000 lux 1,000mm
Max 100, 000 lux
4300 K 100.000 lux 1,000mm
Modelo
4,800K 100.000 lux 1,000mm

* valores 6pticos se miden con una tolerancia de + 10%

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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e sombra de dilucion

d) La iluminancia medida en el Lrc( Fig. 201,107) cuando el haz es obstruida por una

mascara, dado como un porcentaje de la CENTRALILUMINANCIA (%) (IEC 60601-2-41)

0,015% (LFC =62 400 Lx,

RESTANTE ILUM. = 9.24 LX)

0,025% (LFC =79 000 Lx, RESTANTE

M. =20 ), Rev. 1

0,005% (LFC =98 800 Lx, RESTANTE ILuM. =4.75

), Rev. 1

e) Promedio de cuatro mediciones de iluminancia realizado en el

LFc, con el par de méscaras en cuatro posiciones sucesivas de 45 ° entre si sin
movimiento de Mt EQuIPO bajo prueba y la cabeza fotémetro de la prueba de
iluminancia (Figs 201.108 y 201.109) (IEC 60601-2-41)

Ver 201.12.1.102.1.3e Tabla adjunta

f) restante iluminancia como un porcentaje de UMINANCIA CENTRAL
con un tubo como se ha definidoen la Fig. 201,110 situados alrededor del detector del
medidor de iluminancia en el LFc (%)

(IEC 60601-2-41)

102,08% ( =LFc 62 400 Ix, Lrc con unillu tubo. = 63
700 Ix)
104,43% (=LFc 79 000 Ix, LFc con uniillu tubo. = 80
500 Ix)
100,70% ( =LFc 98 800 Ix, Lrc con un illu tubo. = 99
500 Ix)

g) restante iluminancia como un porcentaje de ILUMINANCIA CENTRAL

con un tuboy una méscara (Fig. 201.112) (%) (IEC 60601-2-41)

0,002% (=trc 62 400 Ix, illu restante.
1,32 Ix)
0,002% (=trc 79 000 lx, illu restante.
2,30 Ix)
0,002% (=LFc 98 800 Ix, illu restante.
3,31 Ix)

h) Promedio de cuatro mediciones realizadas en el LFc, con un tuboy el par de
mascaras en cuatro posiciones sucesivas de 45 ° entre si sin ninglin movimiento
de la Me eQuIPO bajo prueba y la cabeza fotémetro de la prueba de iluminancia.
(Figs 201.113 y

201,114) (IEC 60601-2-41)

Ver 201.12.1.102.1.3h Tabla adjunta

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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201.12.1.102.1.3¢ Tabla: Medicion de la restante iluminancia realizado en LFC con un par de mas PAG
ks en cuatro posiciones sucesivas, 45 ° & parte - figuras. 201.108 y 201.109
Posiciéndelss dosmascaras Illuminancia, LX medido a LFC dioen% de la it ia CENTRAL obsenvaciones
1 30 800 47,4% (31 877 Ix)
2 36 200 47,4% (31 ;7 ;x) 7 LFC =67
3 32 300 47,4% (31 877 Ix) 200 I«
4 28 210 47,4% (31 877 Ix)
Posiciérdelss dosméscaras Iluminancia, LX medidoa LFC dioen% de la it ia CENTRAL observaciones
1 36 600 47,7% (37 de 650 Ix)
2 36 100 47,7% (37 de 650 Ix) LFC =79
3 38 000 47,7% (37 de 650 Ix) 000 I
4 39 200 47,7% (37 de 650 Ix)
iddndelasd ara lluminancia, LX medidoa LFC dioen% de la il 1cia CENTRAL @
1 42 800 48,6% (48 de 100)
2 50 400 48,6% (48 de 100) LFC =98
3 56 100 48,6% (48 de moi) 200 I«
4 43 100 48,6% (48 de 100)
T . Tabla: Medicion de permanecer iluminancia realiza a trc con el tubo y un par de mas ks en cuatro posiciones PAG
sucesivas de 45 ° entre si - Figs. 201.113y 201.114
Posicibndetas dosmascaras lluminandia, LX medido a LFC Promedio en% del LLvaNANGA CENTRAL observaciones
1 33 700 45,5% (27 145 Ix)
2 27 000 45,5% (27 145 Ix) LFC = 59
3 26 530 45,5% (27 145 Ix) 700 Ik
B 4 21 350 45,5% (27 145 Ix)
Posidéndelas dosméscaras lluminandia, LX medido a LFC Promedio en% del nunvernenaa centraL observaciones
1 35950 48,0% (37 938 Ix)
2 36700 48,0% (37 938 Ix) LFC =79
3 38700 48,0% (37 938 Ix) 000 I
4 40400 48,0% (37 938 Ix)
Posidéndelasdosmascaras lluminancia, LX medido a LFC Promedio en% del ILUMANGA CENTRAL observaciones
1 43 600 49,5% (48 925 Ix)
2 51300 49,5% (48 925 Ix) LFC =98
3 56 900 49,5% (48 925 Ix) 900 I
4 49,5% (48 925 Ix)

43900

19
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6.6 CONDICIONES DEL ENTORNO MEDIO AMBIENTE

- Temperatura: 0 ~40° C
- Humedad: 30 ~ 90%
- presion atmosférica: 0-2000M (106-80Kpa)

6.7 CONDICIONES DEL ENTORNO TRANSPORTE

- Temperatura: 0 ~40 . do
- Humedad: 0 ~ 80%

7. ETIQUETADO REQUERIMIENTO

PLACA 7.1 NOMBRE

NOMBRE DE ETIQUETA imagen de la etiqueta TAMANO (mm) NO.
PRODUCT |
MODEL ReF |
BAﬁTNGSr ’
ETIQUETA DEL S/N ot E
YYYY. MM | 2 83X 65 @
PRODUCTO Medical eectical equipment  QC PASS
Y DENTIS g:nTis €O, LTD.
93, Sesrgiasiec-ro, Dalsea-gu Caegy, Keced
TEL 1 2-53-583-2334 / wwa canbs cake
EC REP GT-MENCAL 5L 2ddwir: Clusla® 34 Sarb 2 Leol § Macdad srany
No empujar 20 X 20 @
No utilice este
dispositivo en una
baiiera, ducha o lleno 20X 20 @
de agua
depésito
Lable pomo (En la
cubierta de plastico de 100 X 45 @

la perilla)

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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7.2 ATENCION E INFORMACION DE MARCA

A\

A continu2cién se musstra la referencia para las posiciones dz |2 etiquzta Por favor refiérase a 7.1 Placa de narrbre para hacer canddr los ndmeros indicados a

sus placas da identificadidén.

tipo de conexion dual

, 1 \.\_\
— g \\\,.

~

]i:
L tipo de pared

® ---->; (‘-—‘ ‘“‘Q

21

:'\;:<----®
®
] : -
/ ! :
G ===, : . v
v PR sy

¢ ¢
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8. precaucion antes USO

Mientras se mueve el dispositivo de tipo movil para su uso, por favor, no pisar el adaptador de corriente y no lo

coloque en el suelo.

Mientras se mueve el dispositivo de tipo mévil para su uso, por favor refiérase a la instruccion y la imagen en el paso 10
de 9. OPERACION.

No empuje el dispositivo de tipo mévil cuando I3s ruedas estén bloqueadas.

Por favor, péngase en contacto con nuestra oficina sucursal, si el adaptador de corriente estd dafado. Utilice el dispositivo después de

que el adaptador de corriente y el recepticulo conectado a tierra estén conectados.

Antes y después de su uso, limpie el cabezal y el mango con el alcohol o etanol.

Utilice el limite maximo dnico dispositivo y TECHO DOBLE, después de instalar un interruptor de pared.

>PBBEEE B

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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9. OPERACION

Paso 1

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe la capacidad de maniobra del
INFERIOR CONJUNTO S2 moviéndolo hacia arriba y abajo, izquierda y

hacia abajo.

Paso 2

Como se muestra en la imagen siguiente, por favor, conecte el cable de
alimentacién a la toma de corriente instalada. (Conexion DUAL, WALL,
MOBILE) Enchufe el cable de alimentacién a una toma de corriente, se

muestra y describe en la imagen.

Para un dispositivo mévil, encienda el interruptor de encendido, situado

en la parte inferior de la manija de la VERTICAL ARM.

Para un dispositivo de techo individual de techo / Dual, un interruptor de
pared, como se muestra en la imagen, se debe instalar primero. Para utilizar

el dispositivo, encienda el interruptor.

Para una conexién Dual / dispositivo de pared, conecte el cable de
alimentacion a la salida primero. botén ON / OFF en el mando de prensa

POR STAND-para encender el dispositivo.

Paso 3

Cuando se pulsa el botén STAND-BY ON / OFF primera vez,
la luz LED se encenderd. Cuando se pulsa de nuevo, la luz se|

apagara.

23
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Antes y después de usar INFERIOR CONJUNTO MANGO S2, por favor

Etapa 4
esterilizarlo con un desinfectante especificado.
Seleccione la temperatura de color deseada (naranja,
rosado, blanco)
Paso 5
Seleccione la luminosidad deseada (5 pasos)
Paso 6 Move r la pieza de cabeza a la posicion deseada.
Paso 7 Cuando el mando se gira en sentido horario, el tamafio de patrones es

Sistema de iluminzcion LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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Cuando el mando se gira en sentido anti horario, el tamafio del patrén es de

300mm

Después de usar del dispositivo, apague el botén STAND-BY.

Paso 8
Después de usar el dispositivo, el mando debe ser separado y se
esteriliza.
APO! favor, tire de la perilla pulsando la tecla de fijacién,
marcado con una flecha roja.
Paso 9

Aﬁempm use el MANDO esterilizado.

A\

La esterilizacion (autoclave: Foto 3) - Servicio de Condicién

Temperatura: 125 +5 °C
Presion: 160 + 50 kPa (1,6 +0,5 kgf/ cni)

Tiempo: <20 min

<Imagen 3>

Sist de iluminacion LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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Paso 10

El cuadro 1 muestra el método de mover el tipo movil

Ammpmebe el bloqueo de las ruedas estd en OFF

métodode almacenamiento de dispositivo:
Dispositivos que no sean del tipo mévil deben ser posicionados de
manera que el usuario y el paciente pueden evitar colisiones con los

dispositivos. (Refiérase a laimagen 1y laimagen2)

<Imagen 2>

Para la limpieza del aparato, limpie el elemento con el alcohol o etanol utilizando un paiio suave o algodény
secarlo. Sin embargo, no utilice benceno disolvente o como podria causar decoloracién o deformacion del

dispositivo.

NO USE demasiado alcohol o etanol.

Como este articulo no esta protegido contra la infiltracién del agua de IPXO, limpieza con agua esta prohibido.

roja en la imagen 1 de PASO 10. El producto puede ser dafiado si no dirigida hacia arriba.

Cuando no se utiliza el producto, almacenarlo con su cabeza dirigida hacia arriba, como se indica por una flecha

> B B PP

No iluminar la luz directamente al ojo del paciente durante la operacidn. Si tiene que ser utilizado para la cara

paciente, cubrir los ojos del paciente con una trayectoria del ojo.

del
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10. AJUSTE Y MANTENIMEINTO

10.1 AJUSTE

Se recomienda un chequeo anual de la temperaturay la intensidad de color del dispositivo en un distribuidor
autorizado.

Si la cabeza no se queda fijoy se desliza hacia la izquierda o la derecha, con una
llave MS para ajustar la tensidn de la articulacién de la cabeza.

Las agujas del reloj: una mayor tensién en sentido
Anti horario: Baja tension

Si la uni6n se arrancd las aqujas del reloj con demasiada fuerza, el brazo articulado puede ser danado.

' No intente reparar cualquier daiio o desgaste en el dispositivo. Por favor, pdngase en contacto con un distribuidor autorizado para
o obtener ayuda.

Sistema de iluminacién LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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10.2 MANTENIMIENTO

Problema 1

Si la luz LED en la cabeza no funciona.

- Compruebe si el cable de alimentacion esta

enchufado en el enchufe correctamente.

- Compruebe si el indicador de espera LED en

frente del panel de control esta encendido y verde.

- Presione el panel de control stand-by botén y

compruebe que el LED se enciende.

(Si la luz verde no se enciende en adelante, no
intente repararlo usted mismo, pongase en contacto

con su distribuidor local autorizado.)

Problema 2

Si la cabeza no es fijodespués de manipular, mueve a la izquierda y la

derecha.

-Compruebe que la verticalidad y la horizontalidad

del dispositivo instalado usando nivelador circular.

Como se muestra en la imagen, utilice la llave M3

para apretarlo. Si la condicién no mejora, no intente
reparar. Por favor, péngase en contacto con su

distribuidor local autorizado para obtener ayuda.

Problema 3

Si hay un error en la formacion de patrones.

Mantenga mando y comprobar si se ha prosperado
rotacién. (Consulte el paso de operacion) Si la
condicién no mejora, no intente reparar. Por favor,
poéngase en contacto con su distribuidor local autorizado

para obtener ayuda.

Problema 4

Si se contamina la cubierta de proteccién de la lampara.

Limpidndola con productos quimicos

designados (alcohol, etanol).

Si las actuaciones esenciales del dispositivo
(intensidad de la iluminacién, la temperatura de color)
se deterioran gravemente, por favor, pdngase en
contacto con su distribuidor local autorizado para su

reparacion.

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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11. EMBALAJE

11.1 TIPO MOVIL

Después de empacar la parte de cabeza con un cabezal de aire, ponerloen la

Paso 1
caja.
—— Cubrir el componente con el material de embalaje de absorcion de
aso
choques.
Paso 3 Sellar una caja con cinta adhesiva.
— Después de empacar brazo horizontal con una tela tejida,
ap
ponerlo en la caja.
Paquete VERTICAL ARM 1y vertical ARM 2 con una tela tejida,
la ponen en la caja.
Paso 5 Como se muestra la imagen, poner la caja de brazo
horizontal en la caja de VERTICAL ARM 1y vertical ARM 2
Paso 6 Sellar una caja con cinta adhesiva.

29
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Paso 7 Después de empacar BASE PARTE con un cabezal de aire, ponerloen la
caja.
Paso 8 Cubrir el componente con el material de embalaje de absorcion de
choques.
Poner un poco de material de embalaje de amortiguacion en la parte
Paso 9
inferior antes de poner la base en la caja.
Paso 10 Después de la difusion de algunos de embalaje que absorbe los
pes materiales en la base, ponen SMPS.
paso 11 Cubierta de la base y SMPS con el amortiguador
materiales de embalaje.
Paso 12

Sellar una caja con cinta adhesiva.

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacién Cirugia
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11.2 TIPO FJO

Paso 1 Después de empacar la parte de cabeza con un cabezal de aire,

ponerlo .
en la caja.

Paso 2 |Cubrir el componente con el de absorcién de choques
materiales de embalaje.

PASO 4 Después de empacar, fije ARM y los otros componentes con una tapa de aire 0
una tela tejida, péngalos en la caja

4 Paso 5 Sellar una caja con cinta adhesiva.
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12. APENDICE
Declaraciéon del fabricante

Esta luminaria de cirugia menor (Luvis) esta clasificado como equipo eléctrico médico, requiere precauciones especiales
con respecto a EMC y debe ser instaladoy puesto en servicio en funcion de la informacién de EMC proporcionada en la
documentacién que acompaa al producto. equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden llevarse a
cabo en el equipo eléctrico médico. Este producto cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética cuando
el producto se utiliza con los accesorios suministrados. El uso de accesorios que no se venden desde DENTIS Co,, Ltd.y
especifica como piezas de recambio para los componentes internos puede resultar en aumento de las emisiones o
disminucién de la inmunidad de este producto. Este producto no debe utilizarse adyacente o apilado con otros equipos. Si

el uso adyacente o apilado es necesario,

Tabla 201 - Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos los equipos y sistemas

Esta luminaria quirGrgico menor (Luvis) es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o

el usuario de este producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - gufa

Esta luminaria de cirugia menor (Luvis) utiliza energia de RF sélo para
Emisiones de RF = ] su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
rupo
CISPR 11 bajas y no es probable que causen interferencias en equipos

electronicos cercanos.

Emisiones de RF

Clase A
CISPR 11
— Esta luminaria de cirugia menor (Luvis) es adecuado para su uso en

Emionics todos los establecimientos que no sean las circunstancias
arménicas 1EC Clase A nacionales y los conectados directamente a la red eléctrica publica
61000-3-2 de baja tensién que alimenta a edificios utilizados con fines

Fluctuaciones de tension / domésticos.
emisiones de parpadeo 1EC cumplido

61000-3-3

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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Tabla 202 - Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética - para todos los equipos y sistemas

Esta luminaria quirGrgico menor (Luvis) es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o

el usuario de este producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

IEC 60601 nivel Conformidad Entorno electromagnético:
prueba de inmunidad .
de prueba nivel orientacién
Contacto: +2,
Descarga Contacto: +6kV i Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de
4,6 kv
electrostatica (ESD) cerdmica. Si los suelos estdn cubiertos con material
sintético, el relativo
IEC 61000-4-2 Aire: + 8 kV Aire: + 2, 4, 8kV humedad debe ser al menos 30%.
Transitorios eléctricos las lineas de suministro de enerdia: las lineas de —— » —_—
" +2kV suministro de energia: 5%3 1ca e la alimentacion principal debe
répidos / BURST 5
ser la de un entorno comercial u
lineas de entrada / salida: , hospitalario
No aplica P :
IEC 61000-4-4 —— P
" . Modo
Modo diferencial: dif i
iferencial: + . . ., ..
Oleada IEC +0,5 +1kV 45 LAY La calidad de la alimentacién principal debe
+ 3
ser la de un entorno comercial u
61000-4-5 de modo comin: + de modo comdn: + hospitalario.
05 1, +2kV 05 =1, £2kV
. 0% UT (Dip/
0% UT (Dip /Int. 2 B
Int. 100% UT)
100% UT)
durante 0,5
para 0,5 Periodo
Periodo
) La calidad de la alimentacién principal debe
. 40% UT (Dip .
40% UT (Dip/Int. ser la de un entorno comercial u
/1nt. 60% UT) R .
60% UT) hospitalario. Si el usuario de este producto
Salsas y . durante 5
. para 5 Periodo . requiere que se mantengan
Interrupciones Periodo . . .
funcionamiento durante las interrupciones de
TG%UT (0} energia principal recomienda que est
70% UT (Dip / Int. ia principales, se mien ue este
IEC 61000-4-11 0% LT g fat Int. 30% UT) ’ .
30% UT) durante 25 producto sea alimentado por una fuente de
durante 25 . spi 5 s . s
Periodo alimentacion ininterrumpida o una bateria.
Periodo
0% UT (Dip/
0% UT (Dip /Int.
Int. 100% UT)
100% UT) para 250
para 250 Periodo
Periodo
Campo magnético campos magnéticos de frecuencia industrial deben
Inmunidad tener los niveles caracteristicos de un tipico
3A/m 3A/m ..
ubicacién en un tipico
IEC 61000-4-8 entornocomercial uhospitalario.
NOTA La prueba Mojar/ Interrupcion sélo es aplicable a la red de corriente alterna.
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Tabla 204 - Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética - para los equipos y sistemas que no son

sustentadores de la vida

Esta luminaria quirtrgico menor (Luvis) es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o

el usuario de este producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Inmunidad IEC 60601 nivel Conformidad S
Entorno electromagnético: guia
prueba de prueba nivel
equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no debe
utilizarse cerca de cualquier parte de este menor quirdrgica
luminaria, que la recomendada
llevado a cabo distancia de separacién calcula a partir de la ecuacién aplicable a
RF IEC 3V la frecuencia del transmisor. Distancia de separacion
3v recomendada
61000-4-6 0,15 MHz a o
80 MHz P

72N 80 MHz- 1 GHz 1 GHz- 2,5 GHz donde P es la potencia
méxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m) puntos fuertes .Field de transmisores de
RF fijos, como se determina por un estudio electromagnético, uns) debe
ser menor que el nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia. sefundo)
Se pueden producirinterferencias en las proximidades de los equipos

radiada $V/m:a0 marcados con el siguiente simbolo:
RF IEC MHz a 1
£1000.4.3 GHz 3V/m ((‘i’))
1GHz a
2,5 GHz

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por

absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

una) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (celulares /inalambricos) y
radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, AM y FM de difusién de radio y television no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, un estudio electromagnético debe ser

considerado.
Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza este producto excede el nivel de conformidad indicado anteriormente, este

producto debe ser observado para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, medidas adicionales pueden

ser necesarios, tales como la reorientacién o la reubicacién de este producto.

segundo) En el rango de frecuencia de 0,15 MHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3V / m.

Sistema de iluminacion LED profesional para todas Aplicacion Cirugia
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Tabla 206 - Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles y el

equipo o sistema - para equipos y sistemas que no estan LIFESUPPORTING

Esta luminaria quirirgico menor es para uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF est4n controladas. El
cliente o el usuario de este producto pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima

entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y este producto como se recomienda a continuacién,

de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor
Potencia nominal de METRO
sallda. miximaidel 0,15 MHz a 80 MHz 80 MHz a 1 GHz 16GHz a 2,5 GHz
transmisor W
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores de clasificacién a una potencia de salida maxima no mencionados anteriormente, la distancia de separacién

recomendada d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia

de salida maxima del transmisor en vatios ( W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion para el rango de frecuencia més alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada porla absorcién y

reflexién de estructuras, objetosy personas.
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Declaration of Conformity

Fag210of3

c € Declaration of Conformity

27 Fabreary 2017

In accardanta with EC directives O34ZEEC Madeal Devies Direclive as amended by 2007147/E6, Annex | ang
Arnex VI We herewilh daclare thal the ender-mentionad device, in view of its design and lype of construction, mools
the reguicetnents of the above EC Directive. i the devize is modfied wilhau! the agreement of the underskaned. this

dedaralion becomes invalid.

TTCF No i TCF-002 (Rev.2)

* Product name... ... Minor Surgicel Lurminare
* Type designaten ... 8200

* Model designation...._.......: See the next page

* Classification
TGMDNcedo et

" Trade matks.......ooouoeen....

" Relevant EC Girectives: 9342/EEC Medical Devica Direclive as amended by 2007147/EC, Annex | and Annex VII.
® Applied Stsndards:
EN 1SO 15223-1:2012, Madizal devices — Symbols 1o ba uzed with madical davica labals, labelting and information
to be supplad
EN 1041:2008, Informatlon supplied by the mantdacturer with medical devices
EN 1SO 13485:2012, Medical davices — Quality management systems — Requirerents fof requlatory purposa
EN SO 14971:2012, Medical devices — Application of risk management 1o medical davices
IEC 80661-1:2005+A1:2012, Medleal elactrical aquipment — Part 1: General requirements for salety
EN 60601-1-2:2007, Madical electrical equipment — Part 1-2: General requitornents for salety - Collateral standard:
Elaclromagnetic compatibiity — Requiraments and Lests
EN 60801-1-6:2010, Medical elactrical equipment-Part 1-6: Genaral requirements flor safely — Collateral Standard:
Usability
EN IS0 7010:2012, Graphical symbols — Salety colots and safaty siyns-Reaistered salaly £igns
EN 62471:2008, Photo biological safety of lamps and lamps systers
EN 62366:2008, Medical devicas — Application of usability englneeting 1o medical devicas
|IEC B0B%1-2-41:2009, Medical alactiieal equipment — Pant 2-41: Particular requkements for tha bass safely and
esseqtial performance of surgical biminaires and luminaires for diagnaosis
1EC 62304:2006, Madical davica software, Soltwara lifa <ytha process

Manulaclurer's Nzme: DENTIS GO, LTD.

Manulaclurer's Address: 99, Sacngseosea-o, Dalseo-gu, Daegu, Korea

EG Repeesentativa Addross: CALMED INVEST Kh. 1182 Budapast, Fiuma ulca 3., Budapast Hungary
Date: 27 Fetwuary 2017

Prasidenl: Sim Ki-Song ;‘ﬁ

Professional LED Light System for All of Surgery Application
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