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1. INTENDED USE
Thank you for your purchase of your new LED-5500 Headlight!

This LED-5500 Headlight system is designed to deliver illumination from a high intensity
LED for surgical site illumination. The LED-5500 is a battery powered, portable headlight
with an adjustable spot and infinitely dimmable LED.

The LED-5500 also includes a built-in battery gauge located on the control module on one
side of the headband. The battery life will increase when decreasing the intensity of the
light output. The battery gauge is a convenience and the user should have a plan for backup
lighting for any application for using this system; see GENERAL WARNINGS.

2. GENERAL WARNINGS
2.1 Headlight Warnings A

e The user of this product should be thoroughly familiar with the use and care of this
product.

o The user should carefully study the manual before making any attempts to use this
product clinically.

o Before each procedure, carefully check the battery state of charge to assure optimal
duration for this procedure, and have a backup charged battery accessible.

e LED high intensity headlights will produce some heat in addition to light. The high output
of these headlights may become warm to the touch. This is normal operation.

Light source can cause damage to the eye if viewed directly with unprotected eye.

e User is responsible for determining if interruption of light output will create an
unacceptable risk. If this determination is made, arrangements (such as standby
illuminator) should be made to reduce risk.

e Users are responsible for providing backup lighting systems for your application when
using this device.

o The illuminator produces a highly concentrated (luminous energy per unit area) light
beam. Qualified personnel must determine a safe working distance and intensity setting
for each application.

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

e To prevent fire or electric shock, do not open or expose the illuminator unit to rain or
moisture. Refer all servicing to qualified personnel only.

e The headlight should only be used with approved batteries supplied by Sunoptic
Technologies. To order additional batteries, please call customer service 1-877-677-
2832 (+1-904-737-7611 International)

e User should ensure that the air vents located on the headlight module are not obstructed
or blocked to allow the headlight to receive the necessary cooling to prevent an over
temperature shut off.

e The headlight is suitable for operation in ambient environments from 0 to 30°C.

e The headlight meets CISPR 11 Class B limits and is suitable for use in a hospital and
residential environment, but not in proximity to RF emitting equipment.

e Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the

manufacturer and the competent authority of the Member State and/or Country in which the user
and/or patient is established.
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2.2 Battery Warnings &

2.3

Upon initial receipt, charge both batteries completely before first use.

Upon initial receipt and before each use, inspect each battery for damage. Do not
attempt to use or charge a damaged battery.

Do not expose the battery to heat, fire, mechanical shock, or store in direct sunlight.

Do not open or dismantle the battery pack.

Do not sterilize, immerse, or expose the battery to water, solvents, lubricants, or other
chemicals to clean the battery or charger. Do not allow water to collect in the battery
contacts. Keep clean and dry.

Do not store the batteries haphazardly in a box or drawer in which objects may short
circuit the battery.

Do not use any other charger other than a Li-ion charger supplied by Sunoptic
Technologies to charge the battery.

Ensure correct orientation is followed when installing a battery into a device.

Do not attempt to force a battery into a device.

When possible, remove the battery from equipment when not in use.

Do not store batteries for more than one month in a discharged state.

Do not store batteries for more than one year without recharge.

Battery packs can be stored in -20 to 60°C ambient conditions.

For extended storage periods, it is recommended to store the batteries in conditions <
35°C.

Charger Warnings &

The battery charger and the battery charger’s power supply are not to be used in the
operating room theater or patient area.

Do not attempt to operate the charger if the cord and/or plug appear to be damaged,
such as cuts, bent pins or contacts, and/or cracks.

Do not sterilize, immerse, or expose the charger, or power supply to water, solvents,
lubricants, or other chemicals to clean the charger unless otherwise directed. Do not
allow water to collect in the bays or on top of the charger. Do not allow water to enter
the power connection on the back of the charger. Keep clean and dry.

Place the charger in a cool spot, away from any heat sources.

Unplug the power supply from the wall socket during extended periods of non-use.
Disconnect the power plug by pulling from the plug housing and not the cord.

Although the charger may become warm during charging, this is normal and presents
no danger.

Do not cover vent holes on the back of the charger.

The battery charger must only operate in 10 to 45°C ambient conditions.
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3. OPERATION
Before continuing remove the protective lens cap from the headlight module.

Insert a fully charged battery into the battery compartment module located on the left side
of the headlight when in use. To do so, line up the battery rails located in the compartment
with the slots located on the sides of the battery pack. Push battery into the housing then
slide forward toward the contacts until the locking tab clicks into place. See figures 1, 2,
and 3 for further detail. To remove the battery pack from the battery compartment, press
down on the locking tab, and perform the reverse of the above operations. While pressing
down on the locking tab, slide the battery pack back and pull straight out.

L3

FIGURE 1 (above). Inserting the battery pack

FIGURE 2 (right).Fully inserted battery pack = Qj

FIGURE 3 (left).Control Module

1. Intensity Knob and Power Switch
2. Green LED battery gauge

Once the battery is installed, turn the unit on by turning the intensity control knob
clockwise. The intensity control knob will click to signify turn-on and turn-off. Adjust the
intensity control until the desired brightness is achieved. Note that less intense brightness
settings can produce longer runtimes.
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Located next to the intensity control is the battery gauge consisting of three small green
LEDs. Each LED tile represents approximately 30% of battery charge. Refer to Table 1
to see the complete battery gauge legend. NOTE: the unit will run approximately five
minutes after the last green LED extinguishes. After this time, the main LED will shut off
to prevent over discharging of the battery, and a new battery should be installed.

LED Mode

All three green LEDs are illuminated
Two green LEDs are illuminated
One green LED is illuminated

No green LEDs are illuminated

Battery Capacity

Capacity > 60%

60% > Capacity > 30%

30% > Capacity > 5%
Capacity < 5%; shortly enters
shutdown mode

TABLE 1. Battery Gauge Legend

AN
SO B I o

The headlight features an iris to allow adjustment to the diameter of the light beam. Rotate
the fluted iris ring on the headlight for the appropriate spot diameter.

The headband features two different ratcheting mechanisms that allows the user to make
size adjustments to fit any sized head. Turn the knob on the rear of the headband and
the top of the headband until comfortable.

The unit is now ready for use.
4. MAINTENANCE

Storing the headlight system in a safe place will prolong the life of the unit.
The following guidelines will help in sustaining the headlight system useful life:

o Keep the optical faces of the LED Headlight lens from touching hard sufaces,
which may cause scratches on the surface. Scratches on the surface will diminish
the light output. Using the lens cap during transport will help protect the lens.

5. CLEANING

The headlight module and headband can be wiped down with commercially available
cleansers commonly used for disinfection of electronic equipment in hospitals such as
ethyl or isopropyl alcohols, disinfecting sprays containing quaternary ammonium
compounds, or hydrogen peroxide. The lens should be cleaned only with lens tissue,
available in any camera store; follow the directions on the package.

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

Apply cleaning agents by light spray or dampened towels. Do not pour liquids onto the
device. Do not allow frank liquids to enter the device seams or ventilation openings.

Follow all applicable blood borne pathogen procedures as required by OSHA and/or your
hospital, when cleaning and disinfecting the product.

A Do not autoclave the LED Headlight module, headband, or battery.
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6. CHARGER OPERATION INSTRUCTIONS

6.1 Charger Setup

6.2

NOTE:

The charger should only be powered by the AC adaptor supplied with the unit.
Check the AC adaptor and install the appropriate plug assembly that fits the supply
mains outlet.

Depending on the AC adaptor model, change the plug assembly by either sliding
down the retaining clip and pulling out the plug assembly or by pushing in the retaining
clip and sliding out the plug assembly. Insert the correct plug assembly by performing
the reverse operation.

Plug the AC adaptor into mains power

Plug the output of the AC adaptor into the input jack on the rear of the battery charger
noted in figure 4.

When power is correctly applied, the status indicator will be GREEN.

Figure 4. Battery Charger Diagram

1. Status Indicator
2. AC Adaptor Connector

Battery Charger Operation

The operation of the charger is automatic.

Simply place the battery pack into the charger pocket as displayed in figure 4. Ensure
that the two gold contacts on the battery pack are placed face down into the pocket.
The status indicator will change to RED to indicate that the charger is charging the
battery.

When the battery is fully charged, the status indicator will change to GREEN.

The status indicator will start flashing in the event that the charger is operating outside
of its temperature range.

Ensure that the battery pack is fully inserted into the charger by pushing down on the
battery pack when inserting into the charger. If the battery pack is not fully inserted,
it will not charge.

7. REPLACEMENT PARTS

For replacement parts, additional, or optional equipment please call Customer Service
(877)-677-2832 (+1-904-737-7611 International).
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USER SERVICE

The LED headlight has no user or field serviceable components. It can only be serviced
at the factory by factory trained technicians.

WARRANTY AND REPAIR

Your LED headlight carries a two year warranty from the date of shipment on
workmanship and all defects of material.

Your original batteries and charger carry a one year warranty from the date of original
shipment on workmanship and all defects of material. Should your product prove to have

such defects SUNOPTIC TECHNOLOGIES®WiII repair or replace the product or

®
component part without charge. Please contact SUNOPTIC TECHNOLOGIES for return
authorization documentation.

You should carefully pack unit in a sturdy carton and ship it to the factory. Please include
a note describing the defects, your name, telephone number and a return address.
Warranty does not cover equipment subject to misuse, accidental damage, normal wear
and tear or if transferred to a new owner without authorization from SUNOPTIC

TECHNOLOGIES®. This warranty gives you specific legal rights and you may also have
other rights that vary from state to state.

POST WARRANTY REPAIRS: You may return your product(s) for repair, shipping prepaid
to the factory. Your product will be inspected and an estimate of repair charges will be
submitted to you for approval. Payment must be received before repairs are completed.

10.

e Telephone: toll free 877-677-2832
e FAX number; 904 733-0012
e Customer Service: 904 737-7611

END OF PRODUCT LIFE

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

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

Please contact customer service to issue a return authorization to return product to
manufacturer at the end of product life.

)5
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11. CHART OF MEDICAL SYMBOLS USED

C€

CE mark

Manufacturer

“Authorized Representative in the European
Community.”

Caution, consult accompanying documents

Do not dispose of in ordinary municipal waste,

Recycle.

Medical device

Non-Sterile

Storage / Shipping Temperature

Storage / Shipping Humidity

Barometric Pressure

Unique Device Identifier

+Hoje-bE x> [ L

Keep Dry
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1. UTILISATION PREVUE
Nous vous remercions pour I'achat de votre nouveau systéme Headlight LED-5500 !

Ce systeme de lampe frontale chirurgicale Headlight LED-5500 & LED est congu pour
fournir une lumiére LED a haute intensité pour éclairer un site opératoire. Le systeme LED-
5500 est une lampe frontale portable fonctionnant sur batterie avec un point réglable qui
fait appel a une LED a niveau d'éclairement variable.

Le systeme LED-5500 inclut également une jauge de batterie intégrée située sur le module
de contr6le sur un cété du serre-téte. La durée de vie de la batterie augmente lorsque vous
diminuez l'intensité de I'émission lumineuse. La jauge de la batterie est trés pratique, et
l'utilisateur devra disposer d’un éclairage d'appoint pour toute application lors de I'utilisation
de ce systéme; référez-vous pour cela aux avertissements d’ordre général.

2. AVERTISSEMENTS D’ORDRE GENERAL &
2.1  Avertissements relatifs a la lampe frontale

e L'utilisateur de ce produit devra se familiariser avec son utilisation et son entretien.

e L'utilisateur devra lire le manuel attentivement et intégralement avant d’utiliser ce produit
a des fins cliniques.

e Avant chaque intervention, vérifiez soigneusement I'état de charge de la batterie afin de
garantir une durée optimale lors de lintervention, et assurez-vous de disposer d’'une
batterie d'appoint chargée a portée de main.

e Les lampes frontales LED a haute intensité généreront un peu de chaleur en plus de la
lumiére. La haute intensité de ces LED peut provoquer une sensation de chaleur au
toucher. Cela est tout a fait normal.

e La source de lumiére peut causer des dommages aux yeux lorsqu'on la regarde
directement sans protections oculaires.

o L'utilisateur est responsable de déterminer si l'interruption de I'émission lumineuse
créera un risque inacceptable. Si cette détermination est faite, des arrangements (tel
gu’'un module illuminateur en veille) devraient étre mise en place afin de réduire les
risques.

e Les utilisateurs sont responsables de fournir des systémes d'éclairage d’appoint pour
votre application lors de l'utilisation de cet appareil.

e Le module illuminateur génére un faisceau lumineux (intensité lumineuse par unité de
surface) hautement concentré. Un personnel diment qualifié devra déterminer une
distance de travail sécuritaire et le un réglage de la luminosité pour chaque application.

e Non recommandé pour une utilisation en présence de mélanges anesthésiques
inflammables avec de l'air, de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

e Pour éviter tout risque d'incendie ou de choc électrique, n'ouvrez ou n’exposez pas le
module illuminateur & la pluie ou a I'hnumidité. Confiez toute réparation a un personnel
qualifié uniquement.

e Lalampe frontale devra étre utilisé uniguement avec des batteries approuvées fournies
par Sunoptic Technologies. Pour commander des batteries supplémentaires, veuillez
appeler le service apres-vente au 1-877-677-2832 (+1-904-737-7611 depuis I'étranger)

e L'utilisateur devra s'assurer que les ouvertures d'aération situées sur le module de
lampe frontale ne sont pas obstruées ou bloquées afin de permettre a la lampe frontale
de recevoir le refroidissement nécessaire afin d’éviter tout arrét provoqué par une
surchauffe.
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2.2

2.3

La lampe frontale est adaptée pour un fonctionnement dans des environnements
ambiants situés entre 0 C et 30 °C.

La lampe frontale est conforme aux limites de Classe B CISPR 11 et est
recommandée pour une utilisation dans un environnement résidentiel et hospitalier,
mais pas a proximité d'équipements émettant des radiofréquences.

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

A\

Des la livraison de I'appareil, chargez les deux batteries complétement avant la premiéere
utilisation.

Dés la livraison de I'appareil et avant chaque utilisation, inspectez chaque batterie afin
d’y déceler d’éventuels dommages. N'essayez pas d'utiliser ou de charger une batterie
endommageée.

N'exposez pas la batterie a des conditions extrémes de chaleur, a des flammes nues, a
des chocs mécaniques, et ne I'entreposez pas sous la lumiére directe du soleil.

Ne tentez pas d'ouvrir ni de démonter le bloc-batterie.

Ne stérilisez, plongez ni exposez la batterie dans de I'eau, des solvants, des lubrifiants
ou d'autres produits chimiques pour nettoyer la batterie ou le chargeur. Ne laissez pas
I'eau s'accumuler dans les contacts de la batterie. Gardez la propre et seche.
N’entreposez pas les batteries au petit bonheur la chance dans une boite ou un tiroir
dans lequel les objets sont susceptibles de court-circuiter la batterie.

N'utiisez pas de chargeurs autres qu'un chargeur Li-ion fourni par Sunoptic
Technologies pour charger la batterie.

Assurez-vous qu’une polarité correcte soit respectée lors de l'installation d'une batterie
dans un appareil.

N'essayez pas d’insérer la batterie dans un appareil au-dela de la place qu’elle est
censée occuper.

Lorsque cela est possible, retirez la batterie de I'équipement si vous ne l'utilisez pas.
N’entreposez pas les batteries pendant plus d'un mois dans un état déchargé.
N’entreposez pas les batteries pendant plus d'un an sans les recharger.

Les blocs-batterie peuvent étre stockés sous des conditions ambiantes variant entre -
20 et 60 °C.

Pour un stockage prolongé, il est recommandé de stocker les batteries sous des

conditions < 35 °C.

Le chargeur de la batterie ainsi que 'alimentation électrique du chargeur de la batterie
ne devront pas étre utilisés dans le bloc opératoire ou en salle de réveil.

Ne tentez pas de faire fonctionner le chargeur si le cordon d'alimentation et/ou la prise
semble(nt) étre endommagé(s), et présente(nt) des coupures, des broches ou des
contacts tordus et/ou des fissures.

Ne stérilisez, plongez ni exposez le chargeur ou le dispositif d’alimentation électrique
dans de I'eau, des solvants, des lubrifiants ou d'autres produits chimiques pour nettoyer
le chargeur, sauf instructions contraires. Ne laissez pas I'eau s‘accumuler dans les baies
ou sur la partie supérieure du chargeur. Ne laissez pas l'eau s'infiltrer dans le
raccordement électrique situé a I'arriére du chargeur. Gardez le propre et sec.

Avertissements relatifs a la batterie

Avertissements relatifs au chargeur
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Placez le chargeur dans un endroit frais, €loigné de toute source de chaleur.

o Débranchez l'alimentation de la prise murale pendant les périodes de non-utilisation
prolongées. Débranchez la fiche d'alimentation en tirant sur le boitier de la fiche et non
pas sur le cordon d’alimentation.

e Bien que le chargeur puisse devenir chaud pendant le chargement, ceci est normal et
ne présente aucun danger.

o Ne couvrez pas les trous d'aération situés a l'arriére du chargeur.

Le chargeur de la batterie devra uniquement fonctionner sous des conditions ambiantes
variant entre 10 et 45 °C.

3. FONCTIONNEMENT
Avant de retirer le capuchon protecteur de I'objectif du module de lampe frontale.

Insérez une batterie entierement chargée dans le module du compartiment de la batterie
situé sur le coté gauche de lampe frontal lorsque celle-ci est utilisée. Pour ce faire,
alignez les rails de la batterie situés dans le compartiment avec les fentes situées sur les
cOtés du bloc-batterie. Enfoncez la batterie dans son logement, puis faites-la glisser en
direction des contacts jusqu'a ce que le taquet de verrouillage s'enclenche. Reportez-
vous aux figures 1, 2 et 3 pour plus de détails. Pour retirer la batterie de son
compartiment, appuyez sur le taquet de verrouillage, et effectuez les opérations ci-
dessus en sens inverse. Tout en appuyant sur le taquet de verrouillage, faites glisser le
bloc-batterie vers l'arriére et extrayez-le en le maintenant droit.

L 3

FIGURE 1 (ci-dessus). Insertion du bloc-batterie

FIGURE 2 (a droite). Bloc-batterie entierement = Q

inséré
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FIGURE 3 (& gauche). Module de
commande

1. Molette de réglage de lintensité et
interrupteur d'alimentation
2. Jauge de batterie & LED verte

Une fois que la batterie est installée, mettez I'unité sous tension en tournant la molette
de réglage de l'intensité dans le sens horaire. La molette de réglage de l'intensité émettra
un clic pour indiquer la mise sous et hors tension. Ajustez le réglage de l'intensité jusqu'a
ce gue la luminosité souhaitée soit atteinte. Notez que des parameétres de luminosité
moins intenses peuvent générer des temps d'exécution plus longs.

La jauge de la batterie, composée de trois petits voyants LED verts, est située a coté de
la molette de réglage de l'intensité. Chaque tuile LED représente environ 30 % de la
charge de la batterie. Reportez-vous au Tableau 1 pour consulter la Iégende de la jauge
de la batterie dans son intégralité. REMARQUE : I'appareil s’exécutera pendant un délai
d’environ cing minutes aprés la derniére LED verte se soit éteinte. Aprés ce délai, le
voyant principal LED s'éteindra afin d’empécher une décharge excessive de la batterie,
et une batterie neuve devra étre installée.

6. Mode LED 6. Capacité de la batterie
7. Tous les trois voyants LED verts sont | 7. Capacité > 60 %
allumés
8. Les deux voyants LED verts sont 8. 60 % > Capacité > 30 %
allumés
9. Un voyant LED vert est allumé 9. 30 % > Capacité >5 %
10. Aucun voyant LED vert n’est allumé 10. Capacité < 5 %; passe brievement en

mode arrét
TABLEAU 1. Légende de la jauge de la batterie

La lampe frontale est dotée d'un diaphragme d'ouverture qui permet de régler le diameétre
du faisceau lumineux. Faites tourner la bague cannelée de réglage du diaphragme
d'ouverture sur la lampe frontale afin d’obtenir le diamétre du spot approprié.

Le serre-téte est doté de deux différents mécanismes a cliquet qui permettent a
I'utilisateur d’ajuster la taille afin de s'adapter a toute les tailles de tétes. Faites tourner la
molette située a l'arriere du serre-téte et la partie supérieure du serre-téte

L'appareil est désormais prét a étre utilisé.
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ENTRETIEN

Entreposer le systéme de lampe frontale dans un endroit sécurisé permettra de prolonger
sa durée de vie.

Les lignes directrices suivantes aideront & maintenir la durée de vie utile du systéme de
lampe frontale :

e Eloignez les faces optiques de la lentille du systétme Headlight & LED des
surfaces dures afin d’éviter tout contact susceptible de les raye. De telles rayures
influeront négativement sur I'éclairage. Utiliser le capuchon protecteur lors du
transport aidera a protéger I'objectif.

NETTOYAGE

Le module de lampe frontale et le serre-téte peuvent étre nettoyés avec des nettoyants
disponibles commercialement et couramment utilisés pour la désinfection des
équipements électroniques dans les hépitaux, tels que des alcools isopropyliques ou
éthyliques, des sprays utilisés pour la désinfection contenant des composés d'ammonium
quaternaire ou du peroxyde d'hydrogéne. L’objectif devra uniquement étre nettoyé avec
un tissu de nettoyage des verres optiques, disponible dans n'importe quel magasin photo;
suivez les instructions sur I'emballage.

N'utilisez pas de nettoyants caustiques ou acides tels que le « Clorox », 'hypochlorite de
sodium (eau de Javel), I'ammoniac, I'acide muriatique ou autres produits semblables.
N'utilisez pas d'acétone, de méthyléthylcétone ou autres dérivés halogénés / solvants
d'hydrocarbures chlorés ou détergents contenant I'une de ces composés dont I'utilisation
est limitée.

Appliquez des détergents en les pulvérisant en brume |égére ou des serviettes imbibées
de liguide nettoyant. Ne versez pas de liquides sur I'appareil. Ne laissez pas des liquides
s’infiltrer dans les joints ou orifices d'aération de I'appareil

Suivez toutes les procédures appliquées au risque d'exposition a des agents pathogenes
transmissibles par le sang tel que cela est requis par I'OSHA et/ou votre hopital, lorsque
vous nettoyez et de désinfectez I'appareil.

Ne passez pas le module de lampe frontale a LED, le serre-téte ou la batterie a
['autoclave.

INSTRUCTIONS DE FONCTIONNEMENT RELATIVES AU CHARGEUR

6.1 Configuration du chargeur

e Le chargeur devra uniquement étre alimenté par |'adaptateur secteur fourni avec
l'appareil.

o Veérifiez 'adaptateur secteur et installez I'ensemble de prise approprié qui correspond
a la prise secteur.

e Selon le modéle de l'adaptateur secteur, changez l'assemblage du bouchon en
faisant glisser le clip de fixation vers le bas et en tirant sur I'assemblage du bouchon
ou en poussant le clip de retenue et en faisant glisser I'assemblage du bouchon.
Insérez I'assemblage correct de la prise en effectuant I'opération inverse.

Branchez I'adaptateur secteur sur l'alimentation secteur
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e Branchez la sortie de l'adaptateur secteur sur le jack d'entrée situé a l'arriére du
chargeur de la batterie tel qu’indiqué dans la figure 4.

o Lorsque l'alimentation est correctement appliquée, le voyant d'état s’allumera en
VERT.

Figure 4. Schéma du chargeur de la batterie

1. Indicateur d'état
2. Connecteur de l'adaptateur secteur

6.2 Fonctionnement du chargeur de la batterie

Le fonctionnement du chargeur est automatique.

o |l suffit de placer le bloc-batterie dans I'étui du chargeur tel qu’indiqué dans la figure
4. Assurez-vous que les deux contacts dorés de la batterie sont placés orientés vers
le bas dans I'étui.

e L'indicateur d'état passera au ROUGE pour indiquer que le chargeur est en train de
charger la batterie.

e Lorsque la batterie est entierement chargée, le voyant d'état passera alors au VERT.
L'indicateur d'état se mettra a clignoter dans I'éventualité ou le chargeur fonctionne
en dehors de sa plage de température.

REMARQUE: Assurez-vous que la batterie est complétement insérée dans le chargeur en
appuyant sur la batterie lors de son insertion dans le chargeur. Si la batterie n'est
pas complétement insérée, elle ne se chargera pas.

7. PIECES DE RECHANGE

Pour commander des pieces de rechange supplémentaires ou des équipements en
option, veuillez appeler le service apres-vente au 1-(877)-677-2832 (+1-904-737-7611
depuis I'étranger).

8. SERVICE A LA CLIENTELE

La lampe frontale & LED ne dispose pas de composants pouvant étre réparée par
l'utilisateur ou réparables sur site. Celle-ci ne pourra uniquement étre réparée en usine
par des techniciens formés en usine.
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10.

GARANTIE ET REPARATIONS

Votre lampe frontale a LED est garantie deux ans a compter de la date d'expédition
contre tout vice de fabrication et défauts de matériaux.

Vos batteries originales et le chargeur sont garantis un an a compter de la date
d'expédition originale contre tout vice de fabrication et défauts de matériaux. Si votre
produit s’avérait avoir un tel défaut, SUNOPTIC TECHNOLOGIES® réparera ou
remplacera le produit ou les composants sans frais. Veuillez contacter SUNOPTIC
TECHNOLOGIES® pour obtenir la documentation d’autorisation de retour.

Vous devrez soigneusement emballer I'appareil dans une boite en carton solide et
I'expédier a l'usine. Veuillez inclure une note décrivant le probléme, avec votre nom, votre
numéro de téléphone et une adresse de retour. La garantie ne couvre pas I'équipement
soumis a une mauvaise utilisation, des dégats accidentels, une usure normale ou un
transfert sans autorisation de SUNOPTIC TECHNOLOGIES® a un nouveau propriétaire.
La présente garantie vous accorde des droits juridiques spécifiques, et vous pourriez
disposer d’autresdroits qui varient d’un état/d’'une province/d’'un pays a l'autre.

REPARATIONS POST-GARANTIE : vous pouvez retourner votre/vos produit(s) pour
réparation, en I'/les expédiant en port payé a l'usine. Votre produit sera inspecté et une
estimation des frais de réparation vous sera soumise pour approbation de votre part. Le
paiement devra étre regu avant que les réparations ne soient effectuées.

e Téléphone : appels sans frais (Numéro vert) 1-877-677-2832
e Numéro de FAX: 904 733-0012

e Service aprés-vente 904 737-7611

FIN DE VIE DU PRODUIT

Conformément & la Directive européenne en matiére de Déchets d’Equipements
Electriques et Electroniques (DEEE), nous encourageons vivement nos clients a recycler
ce produit lorsque cela est possible. La mise au rebut de cet appareil devra étre faite en
conformité avec les réglementations locales en vigueur en matiere de protection de
I'environnement

Aux Etats-Unis, une liste des recycleurs de votre région est disponible sur :
http:/www.eiae.org/.

Veuillez contacter le service apres-vente afin de recevoir une autorisation de retour du
produit dans les locaux du fabricant a la fin de son cycle de vie

)¢
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11. TABLEAU DES SYMBOLES MEDICAUX UTILISES

C€

Marquage CE

Fabricant :

« Représentant autorisé dans la Communauté
européenne. »

Mise en garde : consulter la documentation
jointe

N'éliminez pas le produit en I'expédiant dans
un site d'enfouissement municipal. Recyclez.

Dispositif médical

Non stérile

Température de stockage / d'expédition

Humidité de stockage / d'expédition

Sl S HE RN

Pression barométrique

c
=

Identificateur d'appareil unique

>

Garder au sec
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1

u Sunoptic Technologies®
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Jacksonville, FL 32216 USA

Kundendienst: 904 737 7611
Gebuhrenfrei: 877 677 2832

EC|REP AJW Technology Consulting GmbH

Breite StraRe 3
40213 Dusseldorf, Germany
Telephone: +49 211 54059 6030
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VERWENDUNGSZWECK
Vielen Dank fur Ihren Kauf des neuen LED-5500 Scheinwerfers!

Diese LED-5500 Kopfleuchte soll den Operationsbereich durch hochintensive LED
beleuchten. Die LED-5500 ist eine akkubetriebene, tragbare Kopfleuchte mit einstellbarem
Spot und unbegrenzt dimmbarer LED.

Die LED-5500 umfasst auch einen eingebauten Batteriestandmesser im Steuerungsmodul
auf der Seite des Stirnbands. Der Akku héalt langer, wenn Sie die Lichtausgabe verringern.
Die Batterieanzeige dient praktischen Zwecken, aber der Benutzer sollte stets
Ersatzleuchten vorratig haben, wenn dieses Gerat eingesetzt wird. Siehe ALLGEMEINE
WARNHINWEISE

ALLGEMEINE WARNHINWEISE /I\
2.1 Warnhinweise fur die Kopfleuchte

o Der Benutzer dieses Produktes sollte sich mit seiner Verwendung und Pflege
auskennen.

e Er sollte die Anleitung sorgfaltig durchlesen, bevor das Gerat klinischen Einsatz findet.

e Prifen Sie vor jedem Eingriff den Batteriestand, um optimale Nutzungsdauer fur das
Verfahren zu gewahrleisten, und halten einen Ersatzakku bereit.

e Hochintensive LED Kopfleuchten erzeugen zusétzlich zu Licht auch Hitze. Durch die
hohe Ausgabe dieser Kopfleuchte kann sie sich heil anflihlen. Das ist normal.

¢ Lichtquellen kénnen zu Augenschaden fihren, wenn Sie mit dem ungeschiitzten Auge
direkt hineinsehen.

o Es obliegt der Verantwortung des Nutzers, festzustellen, ob eine Unterbrechung der
Lichtausgabe ein unzumutbares Risiko darstellt. Wird diese Feststellung gemacht,
sollten Vorkehrungen getroffen werden (z.B. eine Nebenlichtquelle), um dieses Risiko
zu mindern.

¢ Nutzer sind dafiir verantwortlich, Ersatzbeleuchtung bereitzustellen, wenn sie dieses
Gerat bei einem Eingriff verwenden.

o Die Leuchte gibt einen hochkonzentrierten Lichtstrahl ab (Lichtenergie pro
Flacheneinheit). Vor jeder Anwendung muss qualifiziertes Personal den sicheren
Arbeitsabstand und die Intensitatseinstellung bestimmen.

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

e Um Feuer oder elektrischen Schlag zu vermeiden, 6ffnen Sie die Leuchte nicht und
setzen Sie sie nicht Regen oder Feuchtigkeit aus. Darf nur von qualifiziertem Personal
gewartet werden.

o Die Kopfleuchte sollte nur mit den zugelassenen Akkus von Sunoptic Technologies
verwendet werden. Um Akkus nachzubestellen rufen Sie bitte den Kundendienst an
unter 1-877-677-2832 (+1-904-737-7611 Ausland)

o Der Benutzer sollte gewahrleisten, dass die Luftschédchte an der Kopfleuchte nicht
behindert oder blockiert werden, damit sie die nétige Kiihlung erhéalt, um ein Abschalten
wegen Uberhitzung zu vermeiden.

¢ Die Kopfleuchte eignet sich fir den Betrieb in Umgebungstemperaturen von 0 bis 30°C.

¢ Die Kopfleuchte entspricht den Beschréankungen CISPR 11 Klasse B und eignet sich
zur Nutzung im Krankenhaus und Zuhausse, jedoch nicht in der Nahe von RF-
Sendern.

LIT-237 Sunoptic Surgical®

(Deutsch)
Seite 22 von 73



http://www.cen.eu/cen/News/Spotlight%20on%20standards/Archive/PublishingImages/fig12.gif

o Alle ernsthaften Vorféalle mit dem Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Nutzer bzw. Patient niedergelassen ist.

2.2 Warnhinweise fir den Akku A

e Laden Sie das Gerat nach Erhalt und vor der ersten Nutzung vollstandig auf.

o Inspizieren Sie jeden Akku bei Empfang und vor jeder Benutzung auf Schaden. Laden

oder verwenden Sie keinen beschadigten Akku.
e Akku nicht Hitze, Feuer, Schlagen aussetzen oder in direktem Sonnenlicht lagern.
Akku nicht 6ffnen oder zerlegen.

e Akku bzw. Ladegerat nicht sterilisieren, untertauchen oder beim Reinigen Wasser,
Losemitteln, Schmiermitteln oder anderen Chemikalien aussetzen. Lassen Sie kein

Wasser in die Akkukontakte eindringen. Sauber und trocken halten.

e Akkus nicht wahllos in einer Schachtel oder Schublade aufbewahren, in sie durch

Objekte kurzgeschlossen werden kénnen.

e Zum Laden des Akkus nur das von Sunoptic Technologies® bereitgestellte Li-lon-

Ladegerat verwenden.

Stellen Sie sicher, dass der Akku im Gerat richtig ausgerichtet ist.

Akku nicht gewaltsam in ein Geréat einlegen.

Entfernen Sie den Akku moglichst vom Gerat, wenn es nicht in Gebrauch ist.
Akkus nicht langer als einen Monat entladen aufbewahren.

Akkus nicht langer als ein Jahr entladen aufbewahren.

Akkus kdnnen bei Temperaturen von -20 bis 60°C aufbewahrt werden.

Bei langerer Lagerung wird empfohlen, die Akkus bei < 35°C aufzubewahren.

2.3 Warnhinweise fir das Ladegerat &

o Das Ladegerdat und sein Netzadapter dirfen nicht im OP oder Patientenbereich

verwendet werden.

o Betreiben Sie kein Ladegerat, wenn das Kabel und / oder der Stecker Schaden

aufweisen, z.B. Einschnitte, verbogene Stifte oder Kontakte bzw. Risse.

e Ladegerat oder Netzteil nicht sterilisieren, untertauchen oder beim Reinigen Wasser,
Losemitteln, Schmiermitteln oder anderen Chemikalien aussetzen, sofern nicht anders
angegeben. Lassen Sie kein Wasser in den Ladebuchten oder auf dem Ladegerat
ansammeln. Lassen Sie kein Wasser in die Stromanschliisse auf der Rickseite des

Ladegeréts eintreten. Sauber und trocken halten.
e Bewahren Sie das Ladegerat an einem kihlen Ort und fern von Warmequellen auf.

o Netzteil ausstecken, wenn das Gerét langere Zeit nicht in Gebrauch ist. Immer den

Stecker aus der Steckdose abziehen, nicht am Kabel.

o Das Ladegerat kann beim Laden warm werden - dies ist normal und stellt keine Gefahr

dar.
e Die Offnungen an der Riickseite des Ladegerats diirfen nicht abgedeckt werden.
e Das Ladegerat darf nur bei Temperaturen von 10 bis 45°C betrieben werden.
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3. BETRIEB
Bevor Sie fortfahren, entfernen Sie die Schutzkappe von der Kopfleuchte.

Legen Sie zum Betrieb einen vollstandig geladenen Akku ins Batteriefach auf der linken
Seite der Kopfleuchte ein. Hierfir richten Sie die Akkuschienen im Fach mit den
Schlitzen an den Seiten des Akkus aus. Schieben Sie den Akku im Gehéause vor, bis
die Verriegelung in den Kontakten einrastet. Genaueres siehe Abb. 1, 2 und 3. Um den
Akku aus dem Batteriefach zu nehmen, driicken Sie die Verriegelung ein und ziehen den
Akku heraus. Wenn Sie auf die Verriegelung druicken, schieben Sie den Akku heraus und
Ziehen ihn gerade ab.

L3

ABBILDUNG 1 (oben). Einlegen des Akkus

ABBILDUNG 2 (rechts). Akku vollstandig ==
einlegen. %

ABBILDUNG 3 (links). Steuermodul

1. Intensitatsregler und Netzschalter
2. Grune LED Batteriestandsanzeige

Wenn der Akku installiert ist, schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den Intensitatsregler
im Uhrzeigersinn drehen. Der Intensitatsregler klickt, um das Ein- und Ausschalten
anzuzeigen. Stellen Sie die Intensitat auf die gewlnschte Helligkeit ein. Beachten Sie,
dass geringere Helligkeit die Lebensdauer verlangert.
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Neben dem Intensitatsregler befindet sich die Batteriestandsanzeige, bestehend aus drei
kleinen, grinen LEDs. Jede LED-Anzeige stellt etwa 30% der Akkuladung dar. Siehe
Tabelle 1 fur komplette Legende der Batteriestandsanzeige. HINWEIS: Das Gerat
schaltet erst ca. 5 Minuten nach Erldschen der letzten grinen LED ab. Danach
wird die Haupt-LED abgeschaltet, um eine Uberentladung des Akkus zu
vermeiden. Sie sollten einen neuen Akku einlegen.

11. LED-Modus 11. Akkuleistung

12. Alle drei der griinen LEDs leuchten 12. Ladung > 60%

13. Zwei der grinen LEDs leuchten 13. 60% > Leistung > 30%

14. Eine der grinen LEDs leuchtet 14. 30% > Leistung > 5%

15. Keine grune LED leuchtet 15. Leistung < 5%; Gerat wird in Kirze
abgeschaltet

TABELLE 1 Legende der Batteriestandsanzeige

Die Kopfleuchte hat eine Blende, mit der Sie den Durchmesser des Lichtstrahls regeln
kénnen. Drehen Sie den gerippten Blendenring an der Kopfleuchte fir den
entsprechenden Spotdurchmesser.

Das Stirnband verfigt Uber zwei verschiedene Sperrmechanismen mit denen das
Stirnband an die GrolRe des Kopfes angepasst werden kann. Drehen Sie die Regler
hinten und oben am Stirnband, bis es bequem sitzt.

Das Gerat ist jetzt einsatzbereit.

WARTUNG

Lagern Sie die Kopfleuchte an einem sicheren Ort, um ihre Lebensdauer zu verlangern.
Folgende Richtlinien helfen, die Nutzungsdauer des Gerats zu erhalten.

e Halten Sie die Oberflache der optischen Linse fern von harten Oberflachen, die
sie zerkratzen konnen. Kratzer auf der Oberfliche kénnen die Lichtabgabe
dimmen. Schitzen Sie die Linse beim Transport mit der Kappe.

REINIGUNG

Kopfleuchtenmodul und Stirnband koénnen mit handelstiblichen Reinigern zur
Desinfektion elektronischer Anlagen in Krankenh&usern gereinigt werden, z.B. Ethyl-
oder Isopropylalkohole, Desinfektionssprays mit quartdren Ammoniumverbindungen
oder Wasserstoffperoxid. Die Linse sollte nur mit Linsentlichern gereinigt werden, die es
in jedem Kamerageschéft gibt. Befolgen Sie die Anleitungen auf der Packung.

Verwenden Sie keine stark atzenden oder sauren Reiniger wie beispielsweise ,,Clorox*
Hypochloritbleiche, Ammoniak, Salzsaure oder ahnliches. Verwenden Sie kein Azeton,
Methylethylketon oder halogenierte / chlorierte Kohlenwasserstofflosungsmittel oder
Reiniger, die solche unzulassigen Verbindungen enthalten.

Geben Sie Reiniger durch leichtes Spriihen oder mit einem feuchten Handtuch auf. Keine
Flissigkeiten auf das Geréat gieRen. Keine offenen Flissigkeiten in die Nahte des Geréts
oder seine Luftungsoffnungen eindringen lassen.
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Befolgen Sie beim Reinigen oder Desinfizieren des Produkts alle nach OSHA und
/ oder ihrem Krankenhaus verlangten Verfahren fur hAmatogene Erreger.

A LED-Kopfleuchtenmodul, Stirnband und Akku nicht autoklavieren.

6. BEDIENUNGSANLEITUNG FUR DAS LADEGERAT

6.1 Setup des Ladegeréats

Das Ladegeréat sollte nur Uber den mitgelieferten AC-Adapter betrieben werden.

e Uberprifen Sie das Netzteili und instalieren Sie die entsprechende
Steckerbaugruppe, die in die Steckdose passt.

o Wechseln Sie je nach Netzteilmodell die Steckerbaugruppe, indem Sie entweder die
Halteklammer nach unten schieben und die Steckerbaugruppe herausziehen oder
indem Sie die Halteklammer hineindriicken und die Steckerbaugruppe
herausschieben. Setzen Sie die richtige Steckerbaugruppe ein, indem Sie den
umgekehrten Vorgang ausfihren.

e Stecken Sie den AC-Adapter ans Stromnetz an.

e Stecken Sie den AC-Adapter in die Eingangsbuchse hinten am Ladegerat ein (siehe
Abb. 4).

e Wenn der Strom richtig angeschlossen ist, leuchtet die Zustandsanzeige GRUN.

Abb. 4. Diagramm fur Akkuladegerat

1. Zustandsanzeige
2. AC-Adaperanschluss

6.2 Betrieb des Ladegerats

o Das Ladegerat wird automatisch betrieben.
Sie legen einfach den Akku in das Ladefach, wie in Abb. 4 gezeigt. Stellen Sie sicher,
dass die beiden Goldkontakte am Akku nach unten in das Fach zeigen.
o Die Zustandsanzeige wechselt zu ROT, um anzuzeigen, dass der Akku geladen wird.
Wenn der Akku voll ist, wechselt die Zustandsanzeige auf GRUN.
e Sie beginnt zu blinken, wenn das Ladegerat auRerhalb seines Temperaturbereichs
arbeitet.
HINWELIS: Stellen Sie sicher, dass der Akku vollstdndig in das Ladegerat eingesetzt ist,
indem Sie ihn beim Einlegen in das Ladegerat nach unten dricken. Wenn der
Akku nicht vollstandig eingelegt ist, wird er nicht geladen.
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ERSATZTEILE

Um Ersatzteile, zusatzliche oder optionale Ausriistung nachzubestellen, rufen Sie bitte
den Kundendienst an unter 1-877-677-2832 (+1-904-737-7611 Ausland)

ANWENDERWARTUNG

Die LED Kopfleuchte enthalt keine Komponenten, die vom Nutzer gewartet werden
koénnen. Er darf nur im Werk von einem geschulten Techniker gewartet werden.

GARANTIE UND REPARATUR

Ihre LED-Kopfleuchte verfligt Uber eine 2-Jahres-Garantie ab Versanddatum fir
Verarbeitungs- und Materialschaden.

Der Originalakku und das Ladegerat verfiigen Uber eine 1-Jahres-Garantie ab
Versanddatum fir Verarbeitungs- und Materialschaden. Sollte Ihr Produkt solche
Schaden aufweisen, dann wird SUNOPTIC TECHNOLOGIES® das Produkt oder Bauteil
kostenlos reparieren oder ersetzen. Bitte lassen Sie sich von SUNOPTIC
TECHNOLOGIES® eine Riicksendegenehmigung geben.

Sie sollten das Produkt sorgféltig in einen stabilen Karton verpacken und an das Werk
zurlicksenden. Bitte legen Sie eine Notiz bei, in der Sie den Defekt beschreiben und lhre
Telefonnummer sowie |hre Adresse angeben. Die Garantie deckt keine Schaden durch
Missbrauch, Unfall, normale Abnutzung oder Ubertragung an neuen Besitzer ohne
Genehmigung von SUNOPTIC TECHNOLOGIES®. Diese Garantie gewahrt Ihnen
gewisse Rechte. Es kénnen lhnen je nach Bundesland noch andere Rechte zustehen.

REPARATUREN NACH ABLAUF DER GARANTIE: Sie kénnen lhr Produkt zur Reparatur
frankiert ans Werk zuriicksenden. Ihr Produkt wird inspiziert und Sie erhalten einen
Kostenvoranschlag fur die Reparatur. Die Bezahlung muss vor Abschluss der Reparatur
erfolgen.

e Telefon: Gebuhrenfrei: 877 677 2832
e FAX-Nummer: 904 733 0012
e Kundendienst: 904 737 7611
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10.

11.

LEBENSENDE EINES PRODUKTS

Im Einklang mit der europaischen Richtlinie Uber elektrische und elektronische Altgeréate
(WEEE) raten wir unseren Kunden, das Produkt sofern mdglich zu recyceln. Das Gerat
muss gemal3 den ortlichen Umweltbestimmungen entsorgt werden.

Eine US-Liste von Recyclingbetrieben in Ihrem Gebiet finden Sie unter:
http:/www.eiae.org/. http:/www.eiae.org/.

Bitte kontaktieren Sie den Kundendienst, um eine Riicksendegenehmigung zu erhalten,
um das Geréat am Ende seiner Lebensdauer an den Hersteller zuriickzusenden.

h5¢

LISTE DER VERWENDETEN MEDIZINISCHEN SYMBOLE

C E CE-Zeichen

Hersteller

LAutorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft.”

Achtung: Lesen Sie sich die Begleitdokumente
sorgféaltig durch

Nicht im Hausmiill entsorgen - Recyceln.

Medizinisches Gerat

Nicht steril

Lager- / Versandtemperatur

Lager- / Versandfeuchtigkeit

Luftdruck

Eindeutige Geratekennung

Bleib trocken

+E e ~pE e [
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Lampada da testa LED

Manuale dell'utente

1

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

Assistenza clienti: 904 737 7611
Numero verde 877 677 2832
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1. USO PREVISTO
Grazie per l'acquisto della lampada da testa LED-5500!

Questa lampada da testa LED-5500 é realizzata per fornire illuminazione mediante un LED
ad alta intensita per illuminazione in ambito chirurgico. La LED-5500 & una lampada da
testa alimentata a batteria con un faretto regolabile e un LED dimmerabile infinitamente.

La LED-5500 include anche un misuratore di batteria integrato situato sul modulo di
controllo su un lato della fascia. La durata della batteria aumentera quando si diminuisce
lintensita dell’'uscita luminosa. Il misuratore della batteria € una comodita e I'utente deve
avere un piano per l'illuminazione di backup per tutte le applicazioni d’'uso di questo sistema;
vedere AVVERTENZE GENERALI.

2. AVVERTENZE GENERALI
2.1 Avvertenze sulla lampada da testa A

e |'utente di questo prodotto deve essere familiare con I'uso e la manutenzione di questo
prodotto.

e L'utente deve studiare bene il manuale prima di utilizzare questo prodotto clinicamente.

¢ Prima di qualsiasi procedura, controllare con attenzione lo stato di carica della batteria
per garantire la durata ottimale di questa procedura e avere una batteria carica di backup
accessibile.

e Le lampade ad alta intensita LED produrranno calore e luce. L’alta uscita di queste
lampada da testa puo riscaldarsi al tatto. Questo € il funzionamento normale.

e La sorgente luminosa puo causare lesioni gravi alla vista se si guarda direttamente con
occhi non protetti.

e L'utente deve capire se linterruzione dell'emissione luminosa crea un rischio
inaccettabile. Se sirileva cio, € necessario ridurre il rischio in qualche modo.

e Gli utenti sono responsabili della fornitura di sistemi di illuminazione di backup per
I'applicazione quando usano questo dispositivo.

e L’illuminatore produce un fascio luminoso altamente concentrato (energia luminosa per
unita d’area). Il personale qualificato deve determinare una distanza di lavoro sicura e
un'impostazione di intensita per ogni applicazione.

¢ Non e adatto ad un utilizzo in presenza di miscele anestetiche infliammabili con aria o
con ossigeno o ossido di nitroso.

e Per evitare pericolo d’incendio o scosse elettriche, non aprire o esporre l'unita
dell'illuminatore a pioggia o umidita. Per tutti gli interventi richiedere il supporto
esclusivamente di personale qualificato.

e Lalampada da testa pud essere usata solo con batterie approvate fornite da Sunoptic
Technologies. Per ordinare altre batterie, chiamare il servizio assistenza al numero 1-
877-677-2832 (+1-904-737-7611 a livello internazionale)

e |'utente e tenuto a garantire che le bocche d'aria situate sul modulo della lampada da
testa non siano ostruite o bloccate per consentire che la lampada da testa riceva |l
raffreddamento necessario per prevenire uno spegnimento a seguito di temperatura
troppo alta.

¢ Lalampada da testa deve essere utilizzata in ambienti da con temperature da 0 a 30°C.

o Lalampada da testa soddisfa i limiti di classe B CISPR 11 ed é adatta all'uso in
ambienti ospedalieri e residenziali, ma non in prossimita di impianti che emettono RF.
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e Qualsiasi incidente grave che si € verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito l'utente e/o il paziente.

2.2 Avvertenze sulla batteria é

o Allaricezione caricare entrambe le batterie completamente prima del primo utilizzo.

e Alla prima apertura della confezione e al primo utilizzo, controllare la batteria per
verificare che non presentino guasti. Non cercare di usare o ricaricare batterie
danneggiate.

o Nonesporre la batteria a calore, fuoco, urti forti e non conservarla alla luce solare diretta.

o Non aprire 0 smontare la batteria.

e Non sterilizzare, immergere o esporre la batteria a acqua, solventi, lubrificanti o altre
sostanze chimiche per pulire il caricatore o la batteria. Far attenzione a non far entrare
acqua nei contatti della batteria. Tenerlo pulito e asciutto.

o Non conservare le batterie in modo pericoloso in una scatola o cassetto nel quale oggetti
possono cortocircuitare la batteria.

¢ Non usare nessun caricatore diverso dal caricatore agli ioni di litio fornito da Sunoptic

Technologies.

Garantire un orientamento corretto quando si installa una batteria in un dispositivo.

Non cercare di forzare una batteria in un dispositivo.

Ove possibile, togliere la batteria dal dispositivo se non in uso.

Non conservare le batterie per piu di un mese in stato scarico.

Non conservare le batterie per piu di un anno senza ricaricarle.

Le batterie possono essere conservate in condizioni ambientali da -20 a 60°C.

Per periodo di lunga conservazioni, si consiglia di tenere le batterie a condizioni < 35°C.

2.3 Avvertenze sul caricatore &

e |l caricatore della batteria e l'alimentatore non devono essere utilizzare nella sala
operatoria 0 nell'area pazienti.

o Non mettere in funzione il caricatore se il cavo e/o la spina sono danneggiati, ad esempio
se presentano tagli, spine piegate o contatti e/o ammaccature.

¢ Non sterilizzare, immergere o esporre il caricatore o alimentatore a acqua, solventi,
lubrificanti o altre sostanze chimiche per pulire il caricatore a meno che non si abbiano
altre indicazioni. Far attenzione a non far entrare acqua nei vani o sopra al caricatore.
Far attenzione a non far entrare acqua nella connessione di alimentazione presente sul
retro del caricatore. Tenerlo pulito e asciutto.
Mettere il caricatore in un luogo fresco, lontano da qualsiasi fonte di calore.

o Scollegare l'alimentatore dalla presa a parete durante lunghi periodi di non utilizzo.
Scollegare la presa tirando dalla spina e non dal cavo.

e Sebbene il caricatore possa riscaldarsi durante la fase di caricamento, questo &€ normale
e non rappresenta un pericolo.
Non coprire le bocche d’aria sul retro del caricatore.

e |l caricatore della batteria pud essere utilizzato solo in condizioni ambientali da 10 a
45°C.
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FIGURA 2 (destra). Batteria completamente == Ql

inserita

FUNZIONAMENTO

Prima di continuare a rimuovere il coperchio della lente protettiva dal modulo della
lampada da testa.

Inserire una batteria completamente carica nel modulo del vano batteria situato sul lato
sinistro della lampada da testa quando in uso. Per fare cio, allineare le guide della batteria
nel vano con le fessure situate sui lati della batteria. Premere la batteria
nell’alloggiamento, quindi far scorrere i contatti finché la linguetta di blocco non scatta in
posizione. Vedere figure 1, 2 e 3 per ulteriori dettagli. Per rimuovere la batteria
dall'apposito vano, premere verso il basso la linguetta di blocco ed eseguire la procedura
inversa descritta sopra. Quando si preme verso il basso la linguetta di blocco, far scorrere
la batteria indietro e tirarla fuori.

L 7

FIGURA 1 (sopra). Inserimento della batteria

Gl -

FIGURA 3 (sinistra). Modulo di controllo

1. Manopola dellintensita e interruttore di
alimentazione
2. Misuratore della batteria LED verde

Una volta installata la batteria, accendere I'unita girando la manopola di controllo intensita
in senso orario. La manopola di controllo dellintensita emettera un clic per indicare
accensione o spegnimento. Regolare il controllo intensita fino al raggiungimento della
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luminosita desiderata. Impostazioni di luminosita meno intensa possono produrre tempi
di utilizzo piu lunghi.

Accanto al controllo intensita c’é il misuratore di batteria composto da tre LED verdi
piccoli. Ciascun elemento del LED rappresenta circa il 30% della carica della batteria.
Far riferimento alla Tabella 1 per vedere la legenda della misurazione completa della
batteria. NOTA: l'unita funzionera per circa cinque minuti dopo che l'ultimo LED verde si
spegne. Dopo questo tempo, il LED principale si spegnera per prevenire eccessivo
scaricamento della batteria e sara necessario installare una nuova batteria.

16. Modalita LED 16. Capacita della batteria

17. Tutti e tre i LED verdi sono illuminati | 17. Capacita > 60%

18. Due LED verdi sono illuminati 18. 60% > Capacita > 30%

19. Un LED verdi € illuminato 19. 30% > Capacita > 5%

20. Nessun LED verde ¢ illuminato 20. Capacita < 5%; entra in modalita di
spegnimento

TABELLA 1. Legenda del misuratore della batteria

La lampada da testa presenta un iris che consente la regolazione del diametro del fascio
luminoso. Ruotare I'anello delliris scanalato sulla lampada da testa per il diametro
adeguato del faretto.

La fascia presenta due meccanismi diversi di arresto che consentono all'utente di
apportare regolazioni della misura per adattarsi a qualsiasi misura di testa. Girare la
manopola presente sul retro della fascia e sopra la fascia fino a posizione comoda.

L’unita & pronta all'uso.

MANUTENZIONE

Conservare la lampada da testa in un luogo sicuro per prolungare la durata dell'unita.
Le seguenti linee guida consentiranno un'ottima durata della lampada da testa:

e Tenere le facce ottiche della lente della lampada da testa LED lontane da superfici
dure che potrebbero determinare graffi sulla superficie. | graffi sulla superficie
ridurranno l'uscita di luce. Utilizzando il coperchio della lente durante il trasporto
sara possibile proteggere la lente.

PULIZIA

I modulo della lampada da testa e la fascia possono essere puliti con detersivi disponibili
in commercio comunemente usati per disinfettare dispositivi elettrici in ospedali, come
alcool etilene o isopropilico, o spray disinfettanti che contengono ammonio o perossido
di idrogeno. La lente deve essere pulita con un panno per lenti, disponibili in qualsiasi
negozio di fotografia; osservare le direttive sulla confezione.

Non usare detersivi caustici o acidi come candeggina con ipoclorito "Clorox", ammoniaca,
acido muriatico o prodotti simili. Non usare acetone, metiletiichetone o solventi alogenati
/ clorinati con idrocarburo contenenti questi componenti limitati.

Applicare detersivi con spray leggero o strofinaccio umido. Non versare liquidi sul
dispositivo. Far attenzione a non far entrare liquido nel dispositivo o aperture di
ventilazione.

Rispettare tutte le procedure applicabili relative ad agenti patogeni del sangue come
prevede 'OSHA e/o I'ospedale durante la pulizia e la disinfezione del prodotto.
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Non sterilizzare in autoclave il modulo della lampada da testa LED, la fasci o la
batteria.

6. ISTRUZIONI OPERATIVE DEL CARICATORE

6.1 Configurazione del caricatore

Il caricatore deve essere alimentato solo dall’adattatore AC fornito con 'unita.

e Controllare l'adattatore CA e installare il gruppo spina appropriato adatto alla presa
di alimentazione.

e A seconda del modello di adattatore CA, cambiare il gruppo otturatore facendo
scorrere verso il basso la clip di fissaggio ed estraendo il gruppo otturatore o
spingendo la clip di fissaggio e facendo scorrere il gruppo otturatore. Inserire il gruppo
otturatore corretto eseguendo I'operazione inversa.

e Collegare l'adattatore AC nell'alimentazione principale.

o Inserire l'uscita dell’adattatore AC nel jack d’'ingresso sul retro del caricatore della
batteria indicato nella Figura 4.

¢ Quando viene fornita adeguata alimentazione, I'indicatore di stato diventera VERDE.

Figura 4. Diagramma di carica della batteria

1. Indicatore di stato
2. Connettore dell’adattatore AC

6.2 Funzionamento del caricatore della batteria

¢ |l funzionamento del caricatore € automatico.

o Mettere semplicemente la batteria nel vano del caricatore come mostrato nella figura
4. Garantire che i due contatti dorati sulla batteria siano rivolti verso il basso nella
tasca.

¢ L’indicatore di stato diventera ROSSO per indicare che il caricatore sta caricando la
batteria.

¢ Quando la batteria € completamente carica, l'indicatore di stato diventera VERDE.
L’indicatore di stato iniziera a lampeggiare se il caricatore € utilizzato al di fuori
dell’intervallo di temperatura.

NOTA: Assicurarsi che il pacco batteria sia completamente inserito nel caricatore spingendo
verso il basso il pacco batteria quando si inserisce nel caricatore. Se il pacco batteria
non & completamente inserito, non si carica.
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SOSTITUZIONE DELLE PARTI

Per le parti di ricambio o altri dispositivi, contattare il servizio assistenza (877)-677-2832
(+1-904-737-7611 a livello internazionale).

ASSISTENZA DA PARTE DELL'UTENTE

La lampada da testa LED non presenta componenti utilizzabili dall'utente. Il lavori di
assistenza devono essere eseguiti solo alla fabbrica da tecnici qualificati.

GARANZIA E RIPARAZIONE

La lampada da testa LED presenta due anni di garanzia a partire dalla data di spedizione
sulla lavorazione e su tutti di difetti di materiale, escluse le batterie.

Le batterie originali e il caricatore presenta un anno di garanzia a partire dalla data di
spedizione sulla lavorazione e su tutti di difetti di materiale, escluse le batterie. Se si
dimostra che il prodotto presenta tali difetti SUNOPTIC TECHNOLOGIES® riparera o
sostituira il prodotto 0 pezzo senza alcuna spesa da parte del cliente. Contattare
SUNOPTIC TECHNOLOGIES®per I'autorizzazione di restituzione.

Imballare l'unita in un cartone resistente e spedirla in fabbrica. Includere una nota che
descrive i difetti, il nome, numero di telefono e l'indirizzo di restituzione. La garanzia non
copre limpianto se sottoposto a funzionamento errato, guasto accidentale, usura
normale o se trasferito ad un nuovo proprietario senza autorizzazione da parte di
SUNOPTIC TECHNOLOGIES®. Tale garanzia fornisce al cliente diritti legali specifici e
altri diritti che variano da stato a stato.

RIPARAZIONI NON COPERTE DA GARANZIA: E possibile restituire il prodotto alla
fabbrica per riparazione con spedizione prepagata. Il prodotto sara controllato e sara
effettuata una valutazione delle spese di riparazione e inviata al cliente per approvazione. ||
pagamento deve essere ricevuto prima del completamente delle riparazioni.

10.

e Telefono: numero verde 877-677-2832
e Numero di FAX: 904 733-0012
e Assistenza clienti: 904 737-7611

FINE DELLA DURATA DEL PRODOTTO

In base alla direttiva Europea sui Rifiuti di Impianti Elettrici e Elettronici (WEEE), si
raccomanda ai clienti di riciclare questo prodotto se possibile. Lo smaltimento dell'unita
deve essere eseguito in base ai regolamenti ambientali locali applicabili.

Negli USA un elenco di enti di riciclaggio nella zona €& presente sul sito:
http:/www.eiae.org/.

Contattare il servizio assistenza per emettere un'autorizzazione di resa del prodotto al
produttore alla fine della durata.
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11. TABELLA DEI SIMBOLI MEDICI USATI

C€

Simbolo CE

Produttore

"Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea.”

Attenzione, consultare la documentazione
allegata

Non smaltire il prodotto nei rifiuti ordinari,
riciclarlo.

Dispositivo medico

Non sterile

Temperatura di conservazione /
spedizione

Umidita di stoccaggio / spedizione

e~ > [

Pressione barometrica

c
=

Identificatore univoco del dispositivo

>

Mantenere asciutto
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Sistema de lampara frontal LED

Manual de uso

1

u Sunoptic Technologies®
6018 Bowdendale Avenue
Jacksonville, FL 32216 EE. UU.

Servicio de atencién al cliente: 904 737 7611
Linea gratuita: 877 677 2832

EC|REP AJW Technology Consulting GmbH

Breite StraRe 3
40213 Dusseldorf, Germany
Telephone: +49 211 54059 6030
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1. USO PREVISTO

Gracias por comprar la lampara frontal LED 5500.

Este sistema de lampara frontal LED 5500 esta disefiado para iluminar desde un LED de
alta intensidad en centros de cirugia. La ldmpara frontal LED 5500 es portatil y ajustable,
funciona a bateria y cuenta con LED infinitamente regulables.

También incluye un indicador de bateria integrado en el médulo de control, en un lado de
la cinta. La duracion de la bateria aumentara a medida que disminuya la intensidad de la
salida de luz. El indicador de bateria es muy (util, y el usuario debe contar con un plan de
respaldo de iluminacién para cualquier aplicacién con la que se use este sistema; consulte
ADVERTENCIAS GENERALES.

2. ADVERTENCIAS GENERALES
2.1 Advertencias sobre la lampara frontal A

o El usuario de este producto debe familiarizarse completamente con el uso y el cuidado
de este producto.

e El usuario debe leer detenidamente el manual antes de intentar utilizar este producto
para aplicaciones clinicas.

o Antes de cada procedimiento, verifique cuidadosamente el estado de la carga de la
bateria para garantizar una duracién 6ptima del procedimiento y cuente con una bateria
de respaldo cargada.

e Las lamparas frontales LED de alta intensidad producen un poco de calor, ademas de
luz. La alta intensidad de estas lamparas frontales LED puede hacer que se sienta
caliente al tacto. Esto es normal.

e La fuente de la luz puede causar dafio en los ojos si se la mira de forma directa sin
proteccion.

e Elusuario es responsable de determinar si la interrupcion de la luz creard una situacion
de riesgo inaceptable. Ante esta situacion, se deben establecer determinadas medidas,
como el iluminador en modo de reposo, para reducir el riesgo.

e Los usuarios son responsables de proporcionar sistemas de iluminacion de respaldo
para su aplicacion ante el uso de este dispositivo.

e El iluminador produce un haz de luz altamente concentrado (energia luminosa por
unidad de &rea). El personal calificado debe determinar una distancia de trabajo segura
y una configuracion de intensidad para cada aplicacion.

e No debe usarse en presencia de una mezcla inflamable anestésica con aire, 6xido
nitroso u oxigeno.

e Para evitar incendios o descargas eléctricas, no abra ni exponga la unidad de
iluminacion a condiciones de lluvia o humedad. Todo el mantenimiento debe ser
realizado Unicamente por el personal calificado.

e Laldmpara frontal debe usarse solo con baterias aprobadas suministradas por Sunoptic
Technologies. Si desea pedir baterias adicionales, comuniquese con el servicio de
atencion al cliente llamando al 1-877-677-2832 (llamadas internacionales: +1-904-737-
7611).

e El usuario debe asegurarse de que las salidas de aire ubicadas en el médulo de la
lampara frontal no se obstruyan para permitir que el sistema de enfriamiento funcione
adecuadamente y evitar que un calentamiento provoque dafios.

e La temperatura adecuada para el funcionamiento de la lampara frontal en entornos
ambientales es de 0 °C a 30 °C.

LIT-237 Sunoptic Surgical®
Rev. E (Espafiol)
Péagina 40 de 73



http://www.cen.eu/cen/News/Spotlight%20on%20standards/Archive/PublishingImages/fig12.gif

e Lalampara frontal cumple con la norma CISPR 11, Clase B, y es adecuada para su
uso en entornos hospitalarios y residenciales, pero no cerca de equipos que emiten
radiofrecuencia (RF).

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

2.2 Advertencias sobre la bateria A

Tras la recepcion inicial, cargue ambas baterias por completo antes del primer uso.

e Tras la recepcion inicial y antes de cada uso, revise la bateria para ver si esta dafada.
No intente usar o cargar baterias dafiadas.

¢ No exponga la bateria al calor, al fuego 0 a golpes mecanicos, ni las almacene en
contacto directo con luz solar.

e No abra ni desarme la bateria.

¢ No esterilice, sumerja ni exponga la bateria al agua, a solventes, a lubricantes o a otras
sustancias quimicas para limpiar la bateria o el cargador. No permita que se acumule
agua en los contactos de la bateria. Mantenga el equipo limpio y seco.

¢ No guarde las baterias de forma descuidada en una caja o cerca de elementos que
puedan provocar un cortocircuito en la bateria.

¢ No use otro cargador que no sea el cargador de iones de litio suministrado por Sunoptic

Technologies.

Asegurese colocar la bateria correctamente en un dispositivo.

No intente forzar la bateria en el dispositivo.

Cuando sea posible, retire la bateria del equipo si no la utiliza.

No almacene baterias durante mas de un mes sin carga.

No almacene baterias durante mas de un afio sin recargarlas.

Las baterias deben almacenarse en condiciones ambientales de -20 °C a 60 °C.

Para periodos prolongados, se recomienda almacenar las baterias en condiciones

inferiores a 35 °C.

2.3 Advertencias sobre el cargador &

e El cargador de la bateria y la fuente de alimentacién del cargador no deben utilizarse
en quiréfanos o areas con pacientes.

¢ No intente utilizar el cargador si el cable o el enchufe presentan dafios, tales como
cortes, clavijas dobladas o grietas.

¢ No esterilice, sumerja ni exponga el cargador o la fuente de alimentacién al agua, a
solventes, a lubricantes 0 a otras sustancias quimicas, a menos que se indigue lo
contrario. No permita que se acumule agua cerca o encima del cargador. No permita
gue ingrese agua a la conexion de alimentacion ubicada en la parte posterior del
cargador. Mantenga el equipo limpio y seco.
Guarde el cargador en un lugar fresco, lejos de cualquier fuente de calor.

e Desconecte el cargador de la fuente de energia si no lo va a usar. Desconecte el
cargador tirando del enchufe, no del cable.

o Esnormal que el cargador tome temperatura durante la carga. Esto no presenta riesgos.

o No cubra las salidas de aire en la parte posterior del cargador.

e El cargador debe almacenarse Unicamente en condiciones ambientales de 10 °C a
45 °C.
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3. FUNCIONAMIENTO
Antes de continuar, retire la tapa de proteccion del médulo de la lAmpara frontal.

Inserte la bateria completamente cargada en el médulo de compartimiento ubicado en
el costado izquierdo de la lAmpara frontal mientras se usa. Para ello, alinee la bateria en
el compartimiento con los espacios ubicados a los costados de la bateria. Presione la
bateria dentro de la carcasa y deslice hacia los contactos hasta que quede ubicado y la
lengleta de bloqueo encaje en su lugar. Vea las Figuras 1, 2 y 3 para obtener mas
detalles. Para quitar la bateria del compartimiento, presione hacia abajo la lengieta de
bloqueo y realice las operaciones mencionadas anteriormente de forma inversa.
Mientras presiona hacia abajo la lenglieta de bloqueo, deslice la bateria hacia atras y

retirela.
— | - -
 —]  —
)
FIGURA 1 (arriba). Se inserta la bateria
FIGURA 2 (derecha). Bateria insertada por ==
completo %

FIGURA 3 (izquierda). Médulo de control

1. Perilla de intensidad e interruptor de
encendido
2. Indicador de bateria LED verde

Una vez que la bateria esté instalada, encienda la unidad girando la perilla de control de
intensidad en el sentido de las agujas del reloj. La perilla de control de intensidad hara
un clic para indicar el estado encendido y apagado. Ajuste el control de intensidad hasta
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lograr el brillo deseado. Tenga en cuenta que las configuraciones de brillo menos
intensas pueden producir tiempos de ejecucion mas largos.

Al lado del control de intensidad se encuentra el indicador de bateria, el cual consiste en
tres luces LED verdes pequefas. Cada luz representa aproximadamente el 30 % de la
carga de bateria. Consulte la Tabla 1 para ver la lectura completa del indicador. NOTA:
La unidad funciona durante aproximadamente cinco minutos después de que se apaga
la tltima luz verde. Después de este tiempo, la luz LED principal se apaga para evitar la
descarga de la bateria y se debe colocar una bateria nueva.

21. Modo LED 21. Capacidad de la bateria
22. Se iluminan las tres luces LED 22. Capacidad > 60 %
verdes

23. Se iluminan dos luces LED verdes

23. 60 % > Capacidad > 30 %

24. Se ilumina una luz LED verde

24. 30 % > Capacidad > 5 %

25. No hay luces LED verdes encendidas

25. Capacidad < 5 %, préximo a

apagarse
TABLA 1. Lectura del indicador de bateria

La lampara frontal cuenta con un iris para permitir el ajuste del diAmetro del haz de luz.
Gire el anillo del iris en la lampara frontal para ajustar apropiadamente el diametro.

La cinta cuenta con dos mecanismos diferentes que permiten al usuario ajustarla a la
cabeza. Gire la perilla ubicada en la parte posterior y en la parte superior de la cinta para
mayor comodidad.

Ahora puede usar la unidad.
MANTENIMIENTO

Almacenar el sistema de lampara frontal en un lugar seguro puede prolongar la duracién
de la unidad.

Las siguientes pautas ayudaran a conservar la duracion de la lampara frontal.

¢ Mantenga las superficies Opticas de las lentes de la lampara frontal LED alejadas
de superficies duras, ya que pueden provocar rasguiios en la superficie. Los
rasgufios en la superficie disminuyen la produccion de luz. Utilizar la tapa de la
lente durante el traslado de la unidad ayuda a proteger la lente.

LIMPIEZA

La lampara frontal y la cinta deben limpiarse con productos normalmente usados para la
desinfeccion de equipos electrénicos en hospitales, como alcohol etilico o isopropilico,
aerosoles desinfectantes con compuestos de amonio cuaternario o peréxido de
hidrégeno. La lente debe limpiarse Unicamente con papel adecuado para lentes,
disponible en cualquier tienda de cdmaras. Siga las instrucciones que aparecen en el
paquete.

No utilice limpiadores agresivos causticos o acidos, tales como el blanqueador de
hipoclorito “Clorox”, amoniaco, acido muriatico o productos similares. No utilice acetona,
butanona, solventes con hidrocarbonos halogenados o clorados o limpiadores que
contengan alguno de estos compuestos restringidos.
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Aplique los limpiadores en aerosol o con toallas hiumedas. No vuelque liquidos en el
dispositivo. No permita que ingresen liquidos en las uniones o en las aperturas de
ventilacion del dispositivo.

Durante la limpieza y la desinfeccién del producto, siga todos los procedimientos
aplicables de patdgenos sanguineos segun lo requiera la Administracion de Seguridad y
Salud Ocupacional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) o su
hospital.

A No esterilice en autoclave la lampara frontal LED, la cinta ni la bateria.

6. INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL CARGADOR
6.1 Configuracién del cargador

El cargador solo debe utilizarse con el adaptador de CA suministrado con la unidad.

o Verifique el adaptador de CA e instale el conjunto de enchufe apropiado que se ajuste
a la toma de corriente de suministro.

e Dependiendo del modelo del adaptador de CA, cambie el conjunto del enchufe
deslizando hacia abajo el clip de sujecion y tirando del conjunto del enchufe o
empujando el clip de retencién y deslizando el conjunto del enchufe. Inserte el
conjunto de enchufe correcto realizando la operacién inversa.

Conecte el adaptador de CA en la fuente de energia.

o Conecte la salida del adaptador de CA en el puerto de entrada del cargador como se
observa en la Figura 4.

e Si carga correctamente, la luz indicadora sera VERDE.

Figura 4. Diagrama del cargador de bateria

1. Indicador
2. Conector del adaptador de CA

6.2 Funcionamiento del cargador de bateria

El funcionamiento del cargador es automatico.

e Simplemente coloque la bateria en su lugar como se muestra en la Figura 4.
Asegurese de que los dos contactos dorados de la bateria se ubiquen hacia abajo.

e Laluzindicadora se tornara ROJA para indicar que la bateria se esta cargando.
Cuando la bateria esté completamente cargada, la luz indicadora cambiara a
VERDE.

e Si el cargador comienza a funcionar fuera de su rango de temperatura, la luz
indicadora comenzara a parpadear.
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NOTA: Asegurese de que la bateria esté completamente insertada en el cargador
presionando hacia abajo la bateria cuando la inserte en el cargador. Si la bateria no
esta completamente insertada, no se cargara.

7. REEMPLAZO DE PIEZAS

Si desea pedir piezas de repuesto, equipos adicionales o unidades opcionales,
comuniquese con el servicio de atencién al cliente llamando al (877)-677-2832 (llamadas
internacionales: +1-904-737-7611).

8. SERVICIO AL USUARIO

La lampara frontal LED no posee componentes que pueda arreglar el usuario o se pueda
arreglar en campo. Unicamente técnicos especializados en la fabrica pueden revisarla.

9. GARANTIA Y REPARACIONES

La lampara frontal LED tiene una garantia de dos afios desde la fecha de envio por
defectos de fabrica o de material.

Las baterias originales y el cargador tienen garantia de un afio desde la fecha de envio
por defectos de fabrica o de material. Si su producto presenta un defecto, SUNOPTIC

® . .
TECHNOLOGIES reparard o reemplazara el producto o la pieza sin cargo.

Comuniguese con SUNOPTIC TECHNOLOGIES® para obtener la documentacion de
autorizacién de devolucion.

Debe empacar la unidad cuidadosamente en una caja rigida y enviarla a la fabrica.
Incluya una nota en la que se describan los defectos e incluya su nombre, su nimero de
teléfono y una direccién de devolucion. La garantia no cubre el equipo con problemas
por mal uso, dafio accidental o desgaste normal, asi como tampoco lo cubre si se

. . . . . ., ®
transfiere a un propietario nhuevo sin la autorizacion de SUNOPTIC TECHNOLOGIES .
Esta garantia le concede derechos legales especificos y es posible que también cuente
con otros derechos que varian segun el estado.

REPARACIONES DESPUES DE LA GARANTIA: Puede enviarnos su producto para
repararlo. El envio hasta la fabrica debe estar previamente pagado. Se examinara el
producto y se le enviara un estimado de los costos de reparacion para su aprobacion.
Debemos recibir el pago antes de completar las reparaciones.

e Teléfono: Linea gratuita: 877-677-2832
e Fax: 904 733-0012
e Servicio de atencion al cliente: 904 737-7611
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10.

11.

FINAL DE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO

De acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (Waste
Electrical and Electronic Equipment, WEEE), alentamos a nuestros clientes a reciclar
este producto siempre que sea posible. El desecho de esta unidad se debe realizar de

acuerdo con las regulaciones ambientales locales aplicables.

Para personas ubicadas en Estados Unidos, se puede encontrar una lista de los sitios

de reciclaje en su area en: http:/www.eiae.org/.

Comuniquese con el servicio de atencion al cliente para emitir una autorizacion de

devolucion del producto al fabricante al final de su vida util.

)5

TABLA DE SIMBOLOS MEDICOS UTILIZADOS

C€

Marca CE

Fabricante

“Representante autorizado en la
Comunidad Europea”

Precaucion; Consulte los documentos
adjuntos.

No desechar en basureros municipales
urbanos. Reciclar.

Dispositivo médico

No esterilizado

Temperatura de almacenamiento / envio

Humedad de almacenamiento / envio

Presién barométrica

Identificador de dispositivo Unico

YE e~ [

Mantener seco
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BEOOGD GEBRUIK
Dank u voor uw aankoop van deze nieuwe LED-5500 Hoofdlamp!

Dit LED-5500 hoofdlampsysteem is ontworpen om verlichting te bieden met een led met
hoge intensiteit voor de verlichting van een operatieomgeving. De LED-5500 is een met
batterijen gevoede draagbare hoofdlamp met een verstelbare spotverlichting en een
oneindig dimbare led.

De LED-5500 heeft ook een ingebouwde batterijmeter op de bedieningsmodule aan de
Zijkant van de hoofdband. De gebruiksduur van de batterij neemt toe wanneer de intensiteit
van de lichtuitvoer wordt verlaagd. De batterijmeter is handig en de gebruiker moet een plan
hebben voor back-upverlichting voor gebruik van dit systeem; zie ALGEMENE
WAARSCHUWINGEN.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
2.1  Waarschuwing voor hoofdlamp A

o De gebruiker van dit product moet goed bekend zijn met het gebruik en onderhoud van
dit apparaat.

o De gebruiker moet de handleiding aandachtig doorlezen voordat het apparaat klinisch
wordt gebruikt.

e Controleer voor gebruik de laadtoestand van de batterij om een optimale duur van de
procedure te garanderen en zorg ervoor dat een back-up opgeladen batterij beschikbaar
is.

¢ Ledhoofdlampen met hoge intensiteit produceren behalve licht ook enige warmte. Het
hoge vermogen van deze hoofdlampen kan warm aanvoelen. Dit is normaal bij gebruik.

e De lichtbron kan het oog beschadigen als zonder oogebescherming in het licht wordt
gekeken.

e De gebruiker is verantwoordelijk voor het bepalen of een onderbreking van de
lichtuitvoer een onaanvaardbaar risico met zich meebrengt. Als dit een mogelijkheid is,
moeten regelingen worden getroffen (bijvoorbeeld extra verlichting) om de risico's te
beperken.

e Gebruikers  zijn  verantwoordelik voor het gereedhouden van  back-
upverlichtingssystemen bij gebruik van dit apparaat.

o De lamp produceert een lichtbundel met een hoge concentratie (lichtgevende energie
per eenheid). Gekwalificeerde personeel moet voor elke toepassing een veilige
werkafstand en intensiteit instellen.

e Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel
met lucht of met zuurstof of stikstofoxide.

e Om brand of elektrische schokken te voorkomen, mag u het het systeem niet openen of
blootstellen aan regen of vocht. Laat alle onderhoud uitsluitend over aan gekwalificeerd
personeel.

o De hoofdlamp mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde batterijen geleverd door
Sunoptic Technologies. Als u extra batterijen wilt bestellen, belt u de klantenservice 1-
877-677-2832 (+1-904-737-7611 Internationaal)

o De gebruiker moet ervoor zorgen dat de ventilatieopeningen op de hoofdlamp niet
worden bedekt of geblokkeerd om voldoende koeling te verzekeren en oververhitting te
voorkomen.
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2.2

2.3

De hoofdlamp kan gebruikt worden in omgevingen van van 0 tot 30°C.

De hoofdlamp voldoet aan de CISPR 11 Klasse B-limieten en is geschikt voor gebruik
in een ziekenhuis en woonomgeving, maar niet in de buurt van RF-uitzendapparatuur.
Meld elk ernstig incident met dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWING VOOR BATTERIJ &

De batterij volledige opladen bij ingebruikname.

Controleer de batterij na aankoop en véér ingebruikname op beschadiging. Een
beschadigde batterij niet gebruiken of opladen.

Stel de batterij niet bloot aan hitte, vuur, mechanische schokken. Niet blootstellen aan
direct zonlicht.

Open of demonteer de batterij niet.

De batterij niet steriliseren, onderdompelen in of blootstellen aan water, oplosmiddelen,
smeermiddelen of andere chemicalién om de batterij of lader te reinigen. Voorkom dat
water in aanraking komt met de batterijcontacten. Houd schoon en droog.

Bewaar de batterijen niet in een doos of lade met voorwerpen die de batterij kunnen
kortsluiten.

Gebruik uitsluitend de Li-ion-oplader geleverd door Sunoptic Technologies om de
batterij op te laden.

Zorg ervoor dat de juiste polariteit wordt aangehouden bij het plaatsen van de batterij in
de batterijhouder.

De batterij niet met kracht in de batterijhouder drukken.

Verwijder de batterij indien mogelijk uit het apparaat wanneer deze niet in gebruik is.
Bewaar batterijen niet langer dan een maand in ontladen toestand.

Bewaar batterijen niet langer dan een jaar zonder op te laden.

Batterijen kunnen worden opgeslagen in -20 tot 60°C omgevingscondities.

Voor langere opslagperioden wordt het aanbevolen de batterijen in een omgeving van
< 35°C te bewaren.

Oplaadwaarschuwingen &

De batterijlader en de voeding voor de lader mogen niet worden gebruikt in de
operatiekamer of de patiéntenomgeving.

De lader niet te gebruiken als het snoer en/of de stekker beschadiging vertoont, zoals
scheuren, verbogen pinnen of contacten en/of barsten.

De oplader en de voeding niet steriliseren of aan vloeistoffen, oplosmiddelen,
smeermiddelen of andere chemicalién blootstellen om de oplader te reinigen tenzij
anders aangegeven. Zorg dat er geen water in de houder of op de bovenkant van de
oplader kan komen. Voorkan dat water in de voedingsaansluiting aan de achterkant van
de oplader komen. Houd schoon en droog.

Plaats de oplader op een koele plek, uit de buurt van warmtebronnen.

Ontkoppel de voeding van het stopcontact als het apparaat langere tijd niet wordt
gebruikt. Koppel de stekker los van het stekkerhuis en trek niet aan het snoer.

De lader tijdens het opladen warm worden, maar dit normaal en levert geen gevaar op.
Voorkom dat de ventilatieopeningen aan de achterkant van de oplader worden
geblokeerd.

De batterijlader mag alleen worden gebruikt in een omgevingstemperatuur tussen 10 en
45°C.
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3. BEDIENING
Voordat u doorgaat, verwijdert u de beschermende lensdop van de hoofdlampmodule.

Plaats voor gebruik een volledig opgeladen batterij in de batterijhouder aan de linkerkant
van de hoofdlamp. De batterijgeleiders in de houder uitlijnen met de sleuven aan de
achterkant van de batterij . Schuif de batterij in de houder en schuif deze naar voren in
de richting van de contacten totdat het vergrendelingslipje op zijn plaats klikt. Zie
afbeeldingen 1, 2 en 3 voor bijzonderheden. Om de batterij uit de batterijhouder te
verwijderen, drukt u op het vergrendelingslipje en voert u de bovenstaande handelingen
omgekeerd uit. Terwijl u op het vergrendelingslipje drukt, schuift u de batterij terug en
trekt u deze recht naar buiten.

L3

FIGUUR 1 (hierboven). De batterij plaatsen

FIGUUR 2 (rechts). Correct geplaatste batterij == K

FIGUUR 3 (links). Besturingsmodule

1. Intensiteitknop en aan/uit-schakelaar
2. Groene ledbatterijmeter

Nadat de batterij is geinstalleerd, schakelt u het apparaat in door de knop van de
intensiteitsregeling rechtsom te draaien. De intensiteitsregelknop klikt bij het in- en
uitschakelen. Verdraai de intensiteitsregeling voor de gewenste helderheid. Merk op dat
lagere helderheidsinstellingen de gebruikstijd verlengen.
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Naast de intensiteitsregeling bevindt zich de batterijmeter bestaande uit drie kleine
groene leds. Elke led-staafje vertegenwoordigt ongeveer 30% van de batterijlading.
Raadpleeg Tabel 1 voor de legenda van de batterijmeter. Merk op het apparaat ongeveer
vijf minuten blijft werken nadat de laatste groene led dooft. Daarna gaat de hoofdled
branden en wordt het apparaat uitgeschakeld om overontlading van de batterij te
voorkomen. Op dat moment moet een nieuwe batterij worden geinstalleerd.

26. Led-modus 26. Batterijcapaciteit

27. Alle drie groene leds branden 27. Capaciteit > 60%

28. Twee groene leds branden 28. 60% > Capaciteit > 30%

29. Een groene led brandt 29. 30% > Capaciteit > 5%

30. Er branden geen groene leds 30. Capaciteit < 5%; het apparaat wordt
uitgeschakeld.

TABEL 1. Legenda batterijmeter

De hoodlamp heeft een iris om de diameter van de lichtstraal in te stellen. Draai aan de
gecanneleerde irisring op de hoodlamp voor de gewesnte spotdiameter.

De hoofdband heeft twee verschillende ratelmechanismen waarmee de gebruiker de
pasmaat voor het hoofd kan instellen. Draai de knop aan de achterkant en de bovenkant
van de hoofdband totdat deze comfortabel past.

Het apparaat is nu klaar voor gebruik.
ONDERHOUD

Het opbergen van het hoofdlampsysteem op een veilige plaats verlengt de levensduur
van het apparaat.

De volgende richtlijnen helpen de levensduur van het hoofdlampsysteem te verlengen:

e Voorkom dat optische vlakken van de ledhoofdplamplens in contactkomen met
harde voorwerpen om krassen op de lens te voorkomen. Krassen op de lens
zullen de lichtopbrengst verminderen. Het gebruik van de lensdop tijdens
transport helpt de lens te beschermen.

REINIGING

De hoofdlampmodule en de hoofdband kunnen worden afgenomen met normale
reinigingsmiddelen die gewoonlijk worden gebruikt voor de desinfectie van elektronische
apparatuur in ziekenhuizen zoals ethyl- of isopropylalcoholen, desinfectiesprays die
guaternaire ammoniumverbindingen bevatten, of waterstofperoxide. De lens mag alleen
worden schoongemaakt met lensweefsel, verkrijgbaar in een camerawinkel; volg de
aanwijzingen op de verpakking.

Gebruik geen sterk bijtende of zure reinigingsmiddelen zoals "Clorox"
hypochlorietbleekmiddel, ammoniak, zoutzuur of soortgelijke producten. Gebruik geen
aceton, methylethylketon of gehalogeneerde/gechloreerde koolwaterstofoplosmiddelen
of reinigingsmiddelen die een van deze beperkte verbindingen bevatten.
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Reinigingsmiddelen aanbrengen met lichtspray of een vochtige doek. Giet geen
vloeistoffen op het apparaat. Voorkom dat vloeistoffen in de naden of de
ventilatieopeningen terechtkomen.

Volg alle toepasselijke pathogeenprocedures voor bloedoverdraagbare infecties zoals
vereist door OSHA en/of uw ziekenhuis, wanneer u het product reinigt en desinfecteert.

& Autoclaveer de ledhooflampmodule, hoofdband of batterij niet.

BEDIENINGSINSTRUCTIES VAN DE LADER

6.1 Laderinstelling

6.2

De lader mag alleen worden gevoed door de netadapter die bij het apparaat wordt
geleverd.

Controleer de netadapter en installeer de juiste stekkers die past op het stopcontact.
Afhankelijk van het model van de wisselstroomadapter, verandert u de stekker door
de bevestigingsklem naar beneden te schuiven en de plug eruit te trekken of door de
borgklem in te drukken en de plug eruit te schuiven. Steek de juiste plug in door de
omgekeerde bediening uit te voeren.

Steek de netadapter in het stopcontact

Steek de uitgang van de AC-adapter in de ingangsconnector aan de achterkant van
de batterijlader zoals aangegeven in figuur 4.

Wanneer de stroom is ingeschakeld, is de statusindicator GROEN.

Figuur 4. Diagram batterijlader

1. Statusindicator
2. AC-adapterconnector

Gebruik van de batterijlader

De werking van de lader is automatisch.

Plaats de batterij in de batterijhouder zoals weergegeven in afbeelding 4. Zorg ervoor
dat de twee gouden contacten op de batterij met de voorzijde naar beneden in de
houder zijn geplaatst.

De statusindicator wordt ROOD om aan te geven dat de batterij wordt opgeladen.
Wanneer de batterij volledig is opgeladen, wordt de statusindicator GROEN.

De statusindicator begint te knipperen als de oplader buiten het temperatuurbereik
komt.
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OPMERKING: Zorg ervoor dat de batterij volledig in de lader is gestoken door de batterij
naar beneden te duwen wanneer u deze in de lader steekt. Als de batterij
niet volledig is geplaatst, wordt deze niet opgeladen.

VERVANGINGSONDERDELEN

Voor vervangensonderdelen, extra of optionele apparatuur kunt u contact opnemen met
klantenservice (877) -677-2832 (+ 1-904-737-7611 International).

KLANTENSERVICE

De ledhoofdlamp heeft geen door de gebruiker of onderhoudsmonteur te onderhouden
componenten. Het apparaat kan alleen door opgeleide technici in de fabriek worden
onderhouden.

GARANTIE EN REPARATIES

Uw ledhoofdlamp heeft een garantie van twee jaar vanaf de datum van verzending op
vakmanschap en alle defecten van het materiaal.

Uw originele batterijen en oplader hebben een garantie van een jaar vanaf de datum van
originele verzending op vakmanschap en alle defecten van het materiaal. Mocht uw
product dergelijke gebreken blijken te vertonen, zal SUNOPTIC TECHNOLOGIES®het
product of onderdeel kosteloos repareren of vervangen. Neem contact op met
SUNOPTIC TECHNOLOGIES®voor documentatie over retourzending.

U dient het apparaat zorgvuldig in een stevige doos te verpakken en naar de fabriek te
verzenden. Vermeld een opmerking over de gebreken, uw naam, telefoonnummer en
een afzender. De garantie dekt geen apparatuur die onderhevig is geweest aan incorrect
gebruik, accidentele schade, normale slijtage of indien overgedragen aan een nieuwe
eigenaar zonder toestemming van SUNOPTIC TECHNOLOGIES®. Deze garantie geeft
u specifieke wettelijke rechten en mogelijk hebt u ook andere rechten die per land kunnen
verschillen.

REPARATIE NA DE GARANTIEPERIODE: U kunt uw product(en) op eigen kosten naar de
fabriek retourneren. Uw product zal worden geinspecteerd en een schatting van de
reparatiekosten zal ter goedkeuring aan u worden voorgelegd. De betaling moet zijn
ontvangen voordat reparaties zijn voltooid.

o Telefoon: gratis nunmer 877-677-2832
e Faxnummer: 904 733-0012
e Klantenservice: 904 737-7611
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10. EINDE GEBRUIKSDUUR

In overeenstemming met de Europese richtlijn voor afval van elektrische en elektronische
apparatuur (WEEE) moedigen wij onze klanten aan om dit product waar mogelijk te
recyclen. Het afvoeren van dit apparaat moet worden uitgevoerd in overeenstemming
met de geldende plaatselijke milieuvoorschriften.

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

Neem contact op met klantenservice om een retourmachtiging af te geven om het product
aan het einde van de levensduur terug te sturen naar de fabrikant.

)5

11. TABEL VAN GEBRUIKTE MEDISCHE SYMBOLEN

C € CE-markering
d Fabrikant

"Geautoriseerde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap."
° °

Let op, raadpleeg de begeleidende
A documenten

Niet meegeven met normaal huishoudelijk
afval maar recyceren.

Medisch apparaat

Niet-steriel

Opslag- / transporttemperatuur

Vochtigheid bij opslag / transport

Barometrische druk

D& ~E>5

UDI Unieke apparaat-ID

T Blijf droog
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1. ANVANDNINGSOMRADE

Tack for kopet av din nya LED-5500 Headlight!

Detta LED-

5500 Headlight-system ar utformat for att leverera belysning fran en LED med hog

intensitet for belysning av operationsomraden. LED-5500 &r en batteridriven, barbar
pannlampa med justerbar spotlight och obegréansat dimbar LED.

LED-5500 inkluderar ockséa en inbyggd batterimatare pa kontrollmodulen p& huvudbandets
ena sida. Batterilivet kommer att 6ka nar ljusflédets intensitet minskar. Batterimataren &r

ett

hjalpmedel och anvandaren ska ha en back-up plan for belysning fér alla mojliga

anvandningar av detta system; se ALLMANNA VARNINGAR.

2. ALLMANNA VARNINGAR

2.1

Pannlampa - Z& varningar

Produktens anvandare ska ha god kdannedom om produktens anvandning och skotsel.
Anvandaren ska studera manualen noggrant innan forsok att anvanda produkten kliniskt
gors.

Kontrollera fore varje procedur batteriets laddningsstadie for att sakerstélla optimal
varaktighet for denna procedur och ha ett back-up batteri tillgangligt.

Forutom ljus s& kommer LED-pannlampor med hdg intensitet &ven att producera varme.
Dessa pannlampors starka ljusfléde kan géra dem varma vid beréring. Detta ar normalt
vid anvandning.

Ljuskallan kan orsaka 6gonskada om en person tittar rakt pa den utan 6gonskydd.
Anvandaren ar ansvarig for att avgora om stérning av ljusflédet kommer att skapa en
oacceptabel risk. Om du gor denna beddmning sa maste alternativa arrangemang
(sasom en standby ljuskalla) ordnas for att minska risken for anvandaren. Anvandare ar
ansvariga for att tillhandahalla back-up belysningssystem for applikationen nar enheten
anvands.

Ljuskallan skapar en hogt koncentrerad (ljusenergi per enhetsomrade) ljusstrale.
Kvalificerad personal maste avgora ett sakert arbetsavstand och intensitetsinstallning
for varje typ av anvandning.

Inte lamplig for anvandning i n&rheten av lattantandlig anestetikum blandat med luft eller
syre eller dikvaveoxid.

For att forhindra eldsvada eller elektrisk shock se till att ljuskéallan inte Gppnas eller
utsatts for regn eller fukt.

Pannlampan ska bara anvandas med godkanda batterier fran Sunoptic Technologies.
For att bestélla fler batterier var vanlig ring kundtjanst 1-877-677-2832 (+1-904-737-
7611 internationellt)

Anvandaren ska se till att luftventilerna pa pannlampan ar fria fran hinder och inte
blockeras sa att pannlampan kan motta nodvandig avkylning for att forhindra
nedstangning p.g.a. 6verhettning.

Pannlampan ar lamplig for anvandning i omgivningsforhallanden: 0 till 30°C.
Pannlampan moter CISPR 11 klass B begransningar och ar lampar sig for en sjukhus-
eller bostadsmiljé, men inte i ndrheten av RF-utséndande utrustning.

Alla allvarliga handelser som intréaffar i samband med anvandning av enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdériga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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2.2

2.3

Batteri - varningar A

Ladda bada batterierna fullt nar du forst far enheten, ladda bada batterierna fore forsta
gangen du anvander den.

Inspektera varje batteri for mojlig skada nar du forst far enheten och fére anvandning.
Forsok inte ladda ett skadat batteri.

Utsatt inte batteriet for varme, eld, mekanisk chock eller férvaring dar det kan utséattas
for direkt solljus.

Oppna eller plocka ej isar batteripaketet.

Sterilisera, sank ned eller utsatt inte laddaren, eller elkontakten, for vatten,
I6sningsmedel, smérjmedel eller andra kemikalier for att rengoring , savida du inte fatt
andra instruktioner. Lat inte vatten samlas i batterikontakterna. Hall enheten ren och
torr.

Forvara inte batterierna slumpmassigt i en kartong eller lada dar objekt kan kortsluta
batterierna.

Anvand ingen annan laddare &n en Li-ion laddare fran Sunoptic Technologies for att
ladda batteriet.

Se till att ratt procedur féljs nar du installerar batteriet i enheten.

Forsok inte att tvinga in ett batteri i enheten.

Nar det ar mojligt ta ur batteriet fran utrustningen nar den inte anvands..

Forvara inte batterierna i urladdat tillstand langre &n en manad.

Forvara inte batterierna i mer an ett ar utan att ladda dem.

Batteripaketet kan forvaras i omgivningsférhallanden: -20 to 60°C.

For langre forvaringsperioder sa rekommenderar vi att batterierna forvaras i
forhallanden:< 35°C.

Laddare - & varningar

Batteriladdaren och batteriladdarens elkontakt far inte anvandas i rummet for
operationsteatern eller patientomraden.

Forsok inte anvanda laddaren och sladden och/eller pluggen om den verkar vara ha en
skada, som snitt, bojda stift eller kontakter och/eller sprickor.

Sterilisera, sank ned eller utsatt inte laddaren, eller elkontakten, for vatten,
I6sningsmedel, smorjmedel eller andra kemikalier for att rengéra , savida du inte fatt
andra instruktioner. Lat inte vatten samlas i nedsankningar eller pa laddarens ovansida.
Lat inte vatten tranga in i eluttaget pa laddarens baksida. Hall enheten ren och torr.
Placera laddaren pa en sval plats, borta fran varmekallor.

Dra ur stromforsorjningen fran vagguttaget nar enheten inte anvands under langre
perioder. Koppla ur elkontakten fran vagguttaget genom att dra fran insticksholjet, inte
sladden.

Laddaren kan bli varm nar den laddas, men detta ar normalt och utg6r ingen fara.
Tack inte ventileringshéalen pa laddarens baksida.

Batteriladdaren far bara anvandas i omgivningsfoérhallanden: 10 till 45°C.
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ANVANDNING

Ta bort skyddslinsen fran pannlampsmodulen innan du fortsatter.

Satt i en fulladdat batteri i batteriavdelningen pa pannlampans vanstra sida nar den
anvands. For att gora detta para batteriskenorna i avdelningen med skarorna pa
batteripaketets sida. Tryck in batteriet in i holjet och dra sedan framat mot kontakterna
tills 1as-tabben faller pa plats. Se figurer 1, 2 och 3 for mer information. For att ta ur
batteripaketet fran batteriavdelningen tryck pa las-tabben och utfor proceduren beskriven
ovan baklanges. Nar du trycker ned las-tabben drag batteripaketet bakat och drag rakt

ut.
[ — T - -~
 —  —]
FIGUR 1 (ovan). Satta in batteripaketet
FIGUR 2 (hdger). Helt infogat batteripaket == QX

FIGUR 3 (vanster). Kontrollmodul

1. Intensitetsratt och strombrytare
2. Gront LED batteriméatare

Nar batteriet ar installerat sla pa enheten genom att vrida intensitetsratten medurs.
Intensitetsratten kommer att klicka for att signalera att den ar paslagen eller avslagen.
Justera intensitetskontrollen tills du uppnar 6nskad ljusstyrka. Kom ihag att en mindre
intensiv ljusinstallning kan resultera i langre drifttid.

Batterimataren finns bredvid intensitetskontrollen har bestar av tre grona LED:er. Varje
LED- segment representerar ungefar en batteriladdning pa 30%. Se Tabell 1 for att se
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den fullstandiga forklaring av batterimataren. ANMARKNING: enheten kommer att
fortsatta koras i ungefar fem minuter efter att den sista grona LED:en slocknar. Sedan
kommer huvud-LED:en att sténgas av for att forhindra att batteriet 6verurladdas och ett
nytt batteri ska installeras.

LED-lage Batterikapacitet

Alla tre gréna LED:er lyser Kapacitet > 60%

Tva grona LED:er lyser 60% > Kapacitet > 30%

En gron LED lyser 30% > Kapacitet> 5%

AW
aswINE

Kapacitet< 5%; snart gar in i
nedstangningslage

Inga gréna LED:er lyser

TABELL 1. Forklaring av batterimataren

Pannlampan har en irisblandare med vilken du kan justera ljusstralens diameter. Rotera
den rafflade blandarringen pa pannlampan for lamplig spotlight-diameter.

Huvudbandet har tva olika ldsmekanismer med vilka anvandaren kan justera storleken
sa att det passar vilken huvudstorlek som helst. Vrid ratten pa huvudbandets baksida och
ovansida tills det &r bekvamt.

Enheten &r nu redo att anvandas.

4. UNDERHALL
Forvara pannlampa-systemet pa en saker plats for att forlanga enhetens livslangd.
De féljande riktlinjerna kommer att hjalpa till att bevara pannlampans nyttjandeperiod:

e Se till att LED Highlight linsens optiska yta inte kommer i kontakt med harda ytor,
vilka kan orsaka repor pa ytan. Repor pa ytan kommer att minska ljusflodet.
Anvandning av linsskydd under transport kommer att skydda linsen.

5. RENGORING

Pannlampan och huvudbandet kan torkas med en kommersiellt tillgangliga rengéringsmedel
som vanligen anvands for desinfektion av elektrisk utrustning pa sjukhus, som etyl eller
isopropylalkoholer, desinfektionssprej som innehdller kvartara ammoniumforeningar eller
vateperoxid. Linsen ska endast rengdras med en linstrasa som finns tillganglig i kamerabutiker;
folj instruktionerna pa forpackningen.

Anvand inte rengdringsmedel som ar mycket fratande eller sura, som blekmedel med
hypoklorit, ammoniak, saltsyra eller liknande produkter. Anvand inte aceton, butanon
eller kolvatelosningsmedel eller helogenerade/klorerade rengéringsmedel som innehaller
nagon av dessa begransade féreningar.

Applicera rengoringsmedel med latt sprej eller vat handduk. Hall inte vatska over
enheten. Lat inte véatskor tranga in i enhetens fogar eller ventilationséppningar.

Néar du rengor eller desinfekterar produkten ska du folja tillampliga procedurer for
blodburna patogener som OSHA och/eller ditt sjukhus kraver.

AAutoklavera inte LED Headlight-modulen, huvudbandet eller batteriet.
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6. ANVANDARINSTRUKTIONER FOR LADDARE

6.1 Stalla in laddaren

6.2

Laddaren far endast anvandas med AC-adaptern som foljer med enheten.
Kontrollera natadaptern och installera den lampliga kontaktenheten som passar till
vagguttaget.

Beroende pa natadapterns modell, byt ut kontakten genom att antingen skjuta ner
hallarklamman och dra ut kontakten eller genom att trycka in hallarklamman och glida
ut pluggenheten. Satt i ratt stickkontakt genom att utféra omvand drift.

Koppla AC-adaptern till huvuduttaget.

Koppla AC-adapterns utgang till ingdngen pa batteriets baksida, som ses i figur 4.
Statusindikatorn kommer att vara GRON nar strommen tillampas pa ratt satt.

Figur 4. Diagram 6ver batteriladdare

1. Statusindikator
2. AC-adapteranslutare

Anvanda batteriladdaren

Anvandningsprocessen for laddaren ar automatisk.

Placera batteripaketet i fickan pa laddaren som visas i figur 4. Se till att de tva
guldkontakterna pa batteripaketet ar placerade nedat i fickan.

Statusindikatorn kommer att andra farg till ROTT for att indikera att batteriet laddas
Nar batteriet ar fulladdat kommer statusindikatorn att &ndra farg till GRONT.

Om laddaren anvands utanfor dessa temperaturintervall kommer statusindikatorn att
bdrja blinka.

OBS! Se till att batteriet ar helt satt i laddaren genom att trycka ner pa batteriet nar du séatter

7.

i laddaren. Om batteriet inte ar helt inlagt laddas det inte.

RESERVDELAR

Kontakta kundtjanst (877)-677-2832 (+1-904-737-7611 internationellt) for reservdelar,
ytterligare eller valbar utrustning.

8. SERVICE AV ANVANDARE

LED headlight har inga som delar som kan repareras av anvandaren eller pa faltet.
Service kan endast utforas pa fabriken av utbildade tekniker.
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10.

GARANTI OCH REPARATION

Din LED headlight har en 2-arig garanti fran avsandningsdatumet for hantverk och alla
former av defekt material.

Dina originalbatterier och laddare har en 1-arig garanti frdn avsandnindsdatumet for
hantverk och alla former av defekt material. Om din produkt har nagra sadana effekter
inom tre ar fran leveransdatumet frdn Sunoptic Technologies® s& kommer vi att
reparera eller byta ut produkten eller del av produkten utan kostnad. Var véanlig kontakta
Sunoptic Technologies® for att erhalla auktorisingsdokument for aterlamning.
Forpacka enheten ordentligt i en robust kartong och skicka den till fabriken. Var vanlig
och inkludera en anteckning dar du beskriver defekterna, ditt namn, telefonnummer och
returadress. Garantin técker inte utrustning som anvéands felaktigt, olycksskador, normal
anvandning eller om den overférs till en ny agare utan godkannande av Sunoptic
Technologiese®. Denna garanti ger dig specifika juridiska réattigheter och du kan aven ha
andra rattigheter som kan variera mellan olika delstater.

REPARATIONER EFTER GARANTIN: Du kan skicka tillbaka din produkt(er) for reparation
med forbetald leverans till fabriken. Ditt produkt kommer att inspekteras och ett uppskattat
pris for reparationskostnader kommer att skickas till dig for ditt godkannande. Betalning
maste mottas innan reparationerna avslutas.

e Telefon: kostnadsfritt 877-677-2832
e FAX-nummer: 904 733-0012
e Kundtjanst: 904 737-7611

SLUTET AV PRODUKTENS LIV

Vi uppmuntrar vara kunder att i enlighet med direktivet European Waste from Electrical
and Electronic Equipment (WEEE) atervinna denna produkt om det &r mgjligt.
Kassering av denna enhet maste utfardas i enlighet med tillampliga lokala miljéregler.

Bor du i USA sa finns en lista pa atervinningsstationer i ditt naromrade pa:
http:/www.eiae.org/.

Var vanlig kontakta var reparationsavdelning for en aterlamningsauktorisering for att
skicka tillbaka en produkt till tillverkaren vid slutet av produktens liv.

X
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11. SCHEMA OVER MEDICINSKA SYMBOLER

43

CE-marke

Tillverkare

“Auktoriserad representant i den europeiska
gemenskapen”.

Var forsiktig, se medféljande dokument

Kassera ej bland vanliga hushéllssopor, Atervinn.

Medicinsk utrustning

Icke steril

Lagring / frakt temperatur

Fuktighet vid lagring / frakt

Barometertryck

Unik enhetsidentifierare

[Eoe~pE

Blijf droog
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