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"2012 -Año de Homenajeal doctorD. MANUEL BELGRANO"

OISPOSICION N~ 4 9 8 5
BUENOS AIRES, Z 3 AGO 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-10890-11-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas,precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico obje e la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Maquet, nombre descriptivo Luminarias Quirúrgicas y nombre técnico Luces, para

Cirugía, de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 116 y 117 a 130 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-71, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-10890-11-0

DISPOSICIÓN NO 4 9 8 5
~
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .4..9 8 5 .
Nombre descriptivo: Luminarias Quirúrgicas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-282 - Luces, para Cirugía.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Las luminarias qUlrurglcas Serie LUCEA LED 50 Y

LUCEA LED 100 son lámparas de quirófano diseñadas para iluminar el cuerpo del

paciente durante las intervenciones quirúrgicas, de diagnostico o de tratamiento.

Modelo(s): Serie LUCEA LED incluyendo:

LUCEA 50 (luminaria quirúrgica):

(' Lucea 50 Versión móvil (LCA 50 móvil)
\J,

Lucea 50 versión pared (LCA 50 wall)

Lucea 50 versión techo (LCA 50)

Lucea 50 DUO versión techo (LCA DUO 50)

LUCEA 100 (luminaria quirúrgica) con o sin video:

Lucea 100 Versión móvil (LCA 100 móvil)

Lucea 100 versión pared (LCA 100 wall)

Lucea 100 versión techo (LCA 100 V)

Lucea 100 DUO versión techo (LCA DUO 100 V)

Mix LUCEA 50 y 100:

Lucea DUO 50 + 100 versión techo (LCA DUO 100+50 V)

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Maquet SAo

~
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Lugar/es de elaboración: Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008

Ardan, 45074 Orléans Cedex 2 - Francia.

Expediente ,NO1-4741DA9ca11~
DISPOSICION NO ~

Dr. OTTO A. ORS/NGBER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~~~ ... ~.~~~ ..i~~.criPto en el RPPTMmediant; DISPOSICIÓN ANMAT NO

fJÜ~il.,
oTíO A. ORSINGHER

or. TERVENTOR
SUB-IN

A."N.M•A•T.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-10890-11-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología ..,Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.4..9 ..B...~ , y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Luminarias Quirúrgicas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-282 - Luces, para Cirugía.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Las luminarias qUlrurglcas Serie LUCEA LED 50 Y

LUCEA LED 100 son lámparas de quirófano diseñadas para iluminar el cuerpo del

paciente durante las intervenciones quirúrgicas, de diagnostico o de tratamiento.

Modelo(s): Serie LUCEA LED incluyendo:

LUCEA 50 (luminaria quirúrgica):

Lucea 50 Versión móvil (LCA 50 móvil)

Lucea 50 versión pared (LCA 50 wall)

Lucea 50 versión techo (LCA 50)

Lucea 50 DUO versión techo (LCA DUO 50)

LUCEA 100 (luminaria quirúrgica) con o sin video:

Lucea 100 Versión móvil (LCA 100 móvil)

Lucea 100 versión pared (LCA 100 wall)

Lucea 100 versión techo (LCA 100 V)



..//
Lucea 100 DUO versión techo (LCA DUO 100 V)

Mix LUCEA 50 y 100:

Lucea DUO 50 + 100 versión techo (LCA DUO 100+50 V)

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Maquet SAo

Lugar/es de elaboración: Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008

Ardon, 45074 Orléans Cedex 2 -, Francia.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-71, en la Ciudad de Buenos

A. "3 AGO 2012 . d .. . (5) ~ t dIres, a 1.. ••••••••••••••••••• , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO ~4 9 8 5
c;:::--

Dr. OTTO A. ORSINGI:iER
SUB.INTERVENTOR

A.~.:M.A.'l'.



LUMINARIAS QUIRÚRGICAS MAQUET - Gama LUCEA LED

Proyecto de Rótulo - Anexo 111-8

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5n1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES -
ARGENTINA

Fabricado por:
MAQUET SAoParc de Limere. Avenue de la Pomme de PinoCS
10008 ARDaN 45074 ORLÉANS CEDEX 2, Francia

LUMINARIA QUIRÚRGICA LUCEA LEO

MAQUET

Modelo: _

• Ref Config #: _ N°/Serie xxxxxxx ~---------------------
8 :a1QO-240V _

50/60 Hz

NO USAR EN PRESENCIA DE GASES ANESTÉSICOS INFLAMABLES
Almacenamiento y transporte: Temp.-10 a 60'C; Humeda d relativa: 20 a 75% HR

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W 5545.

Cond de Venta:..................................•.

Autorizado por la ANMAT PM-1365-71

Bioing. :"EG[" r;r:". GCt,;::;Z
Ml.'.t.COi~1EC 5545
Directo; écnico
AGI!'''E S.R.L.

~
Apoderado

AGiMED S.R.L.

Página 1 de 1



MAQUET Luminarias Quirúrgicas MAQUET -

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

Importado por:
AGIMEDSRl.
CUllEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
MAQUET SAoPare de limere. Avenue de la Pomme de PinoCS 10008
ARDON 45074 ORlÉANS CEDEX 2, Francia

MAQUET

-
LUMINARIAS QUIRÚRGICAS Serie LUCEA LEO 50 Y 100

8
1OQ-240V
50/60 Hz

NO USAR EN PRESENCIA DE GASES ANESTÉSICOS INFLAMABLES
Almacenamiento y transporte: Temp.-1 O a GO'C; Humeda d relativa: 20 a 75% HR

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W 5545.
Cond de Venta: ........•.........•.........•.......

Autorizado por la ANMAT PM-1365-71

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA

Las modificaciones que no estén expresamente aprobadas por MAQUET SA podrlan anular
la posibilidad que tiene el usuario de explotar los equipos.

ADVERTENCIA

La luz es una energla que. debido a la emisión de ciertas longitudes de onda. puede ser
incompatible con algunas patologlas.

-
ADVERTENCIA

La luz es una energla que puede secar los tejidos. en especial. en caso de superposición
con otra fuente de calor. El usuario debe adaptar la duración de la iluminación en función
del paciente.

ADVERTENCIA

Dada la alta intensidad de la fuente luminosa. no la mire directamente.

ADVERTENCIA

No ulílice en una sala de IRM.

ADVERTENCIA

• No utilice nunca soluciones que contengan glutaraldehldo. fenol. iodo. lejla. alcoholo
iones de cloruro .

• Los métodos de desinfección por fumigación son inadecuados y están prohibidos .••••Radiación de los LEDs de clase 1M.
ADVERTENCIA

... ... l5ioin(:l. LEI)¡ r.'~Dv GCto'iEZ
El desmontaje de ciertos subconjuntos puede afectar al funCIonamiento y la segundad. Por 11.10 t ea rTE"
ejemplo: •. .. e 5545
• Durante una intervención en la alimentación eléctrica. Dlrect ó' Técnico
• Durante una intervención en la cúpula. AG:I:v'i O 8.r~.L.
• Durante una intervención en el brazo de suspensión y en el sistema de equilibrado.
Para este tipo de intervenciones. contacte con un distribuidor autorizado MAQUET.

Página 1 de 13

RNANDO SCIOLLA
Apoderado

M.3IMED S.R.L.



ADVERTENCIA

MAQUET

-
Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LEO

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

- Un posicionamiento erróneo puede provocar la ca ida de la lámpara.

ADVERTENCIA

-
• La lámpara está disefiada para una alimentación eléctrica de 100 • 240V .
• Una tensión más elevada o más baja puede afectar la intensidad de la luz y la duración de

funcionamiento de los LEO.

ADVERTENCIA

- Compruebe el correcto estado del soporte de f'jación (pared, riel. mesa).

ADVERTENCIA

-• Respete el sentido de montaje de las ruedas (garantiza una buena estabilidad del conjunto).

ADVERTENCIA

-
• Las versiones mural, de riel y de mesa se entregan completamente montadas: Desmonte
las fijaciones antes de instala~as en sus soportes respectivos.

ADVERTENCIA

-
Antes de cualquier utilización. compruebe que el tornillo de freno de bloqueo no esté fuera
de su ubicación: Riesgo de desunión de la cúpula y su soporte.

AVERTISSEMENT

• No desconecte la toma de alimentación tirando del cable.

tK
..•.•••~~...J ADVERTENCIA: No Apoyarse en Ni Colgarse de la Estructura de Las Lamparas

3.2

Una iluminación sin sombras•

Uso previsto

Las luminarias quirúrgicas de la serie LUCEA LEO 50 Y LUCEA LEO 100 son lámparas de quirófano diseñadas

para iluminar el cuerpo del paciente durante las intervenciones quirúrgicas, de diagnóstico o de tratamiento.

Están perfectamente adaptadas para ser instaladas en bloques quirúrgicos, salas de examen, gabinetes médicos

y consultas externas.

Usuario previsto

Este equipo sólo puede utilizarto un personal médico formado.

Caracterrsticas especiales

•

~
Apo(lerado

AGIMED S.R.L.Página 2 de 13

Una iluminación fría: los LEO producen un haz luminoso sin infrarrojos y, por tanto, sin calor

Una vida útil de los LEO es 30 veces superior a la de una fuente de luz halógena

Una distribución de la luz excepcional (050/010 > 0,55)

Variación del diámetro de la mancha luminosa (Lucea 100)

Ajuste de la intensidad luminosa directamente en la cúpula o desde el mando a distancia a ciado

Indice de rendimiento cromático ideal (95), diferenciación de los matices más tenues en los colores de

~~~ f_
Sistema de programa de estabilidad de flujo FSP (Flux Stability Program): gestión electránica de Ip~ • I
. . .. 101r.~.lE(Jr~i~ :Jv GOI/¡EZ
Ilumlnaclon ~liF:t.GOPI ÉC 5545
Un diseño innovador combinado con unas superficies lisas para una higiene perfecta !Jirect(l; .' cnico

J,(;f :V,~D::'::.f'::..L.
Un sistema de equilibrado ergonómico exclusivo y patentado: Ergodisc

Sistema de vídeo disponible en opción, en Lucea 100.•

•

•

•
•

•

•
•

•

•



Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LED
Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

MAQUET

3.3. Accesorios

Sólo deben utilizarse accesorios, consumibles y piezas de recambio originales.

OPCiÓN DE ViDEO (lUCEA 100 úr"ICAMENTE)

• La cúpula LUCEA 100 viene precabieada para video y, por tanto, permite integrar una
cámara LCA View .

• Esta cámara está diseñada para ser utilizada por el ,equipo quirúrgico. Está pensada para
capturar la imagen peroperatoria para compartirla, grabar:la o difundirla.

• Conecte el conector de la cúpula al conector de la cámara.

Controle el correcto funcionamiento de la cámara con el mando a distancia

• Haga deslizar la cámara por las guias
previstas a dicho efecto, a nivel de la
apertura, del lado del regulador (hasta el

«cHe") .

• Coloque la tapa incluida con la cámara,

procurando orientar bien los c1ips (las
referencias de orientación que figuran en la

tapa y la cúpula deben coincidir).

--r:=J-. - - ~ - - .- -- - -, - - _.- - .
•I
•
•J

I

LJ
2

• Compruebe el correcto posicionamiento de

la cámara tirando de ella, sin tocar la tarjeta
electrónica:

. Si la cámara se retira, no está instalada
correctamente.

Conexión de Video•

ADVERTENCIA

Página 3 de 13

MAQUET SA no se hace responsable de la calidad de la señal más allá de las longitudes de

c.ables. propuestas en el presupuesto. Para evitar cualquier perturbación de la señal de Vi~.
deo por una fuente potencial de parásitos (alímentación eléctrica, transformador de atímen.
ración), compruebe el recorrido del cable. . ANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.



MAQUET Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LED
Instruccionesde Uso - Anexo 111-8

3.4; 3.9; ANTES DEL uso
POSICIONAMIENTO

~ t '.t1\
~ \~\

\~
.............. ;::::.:::: : :;:::::::: ..~

• Es importante pre-posicionar la lámpara
antes de cualquier intervención con el fin
de minimizar las manipulaciones posterio-
res.

• Sitúe la cúpula a la aitura deseada tirando;
empujando la empuñadura

Orientación de la cúpula Focalización (LUCEA 100 únicamente)

• Oriente el mando a distancia hada la
cúpula para enviar sus órdenes .

• Alcance máximo: 10 m.

• La rotación de la empuñadura permite
focalizar la luz en función de la distancia
hasta el campo operatorio.

Página 4 de 13

• Utilice la empulladura estéril para orientar
la cúpula e ilumínar fa zona de trabajo.

ORiENTACiÓN OEll\I!ANDO A mSTMJCIA

• Encienda la cúpula: el nivel de iluminación debe ajustarse al nivel de intensidad maximo .

• Pulse la tecla ~ .

• En el momento de la conmutación, una reducción de la iluminación sera visible en la cúpula .

• El símbolo de batería aparece en amarillo/naranja y el símbolo de funcionamiento con

red eléctrica se apaga O. ~\
• Al dejar de pUlsar~, la cúpula regresa a la alimentación de red: el símbolo pasa a ve .
•• . • NANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Efectúe Los Siguientes Test:
TEST DE CONMUTACIÓN A SATERíA (TEST CHARlO)

•



MAQUET

4985
Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LEO

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

TEST Ol: CONMUTACIÓN A SATERíA (TEST MENSUAL)

• El test de al.ltonomía du.rá 3 /¡oras,.en condiclonesnorm~les (bater.iascargadas) .

• i=hdenqaJabíptila,elnl'letde .ijulllinadóilOeQe ajustarse ai n¡vel déinlénsidad ma¡(írrio .

• PUlse 2,segll':ldosla t~cla IjJ
-.Durnnlet6dál¡;¡ d~rác;ióndélléstde.aulonom1a. éFsimbófo dé.llaterí¡¡.parpad~ en.amáriflo!
naranja E::]l' yel gráficode.barras indica en t¡emporeal elnivelreslante de alimentadón dé
emergenCiaexlema(iOiO!iJ

• DeslJues de;Shorasdelest,si la alill1entaciÓn de emergenclaexterna slgwoperatlya. los 6
ledsdelgráfico de barrasparpadéaran en verdéCeO:~¡¡i~:). '. .

• Sí la a.!ime':ltación de emergenCia externa nOeSt¡ioperativa,los6ledsdel W¿fíco de barras
patpadeafilnen rojo (".OOe}: la aliolenlacJon de emer6~ncíaextema noofreceuoa
autonomía "dé 3h,

• Párá.salirdel 'léstde autolldi1iía, pUlse 2 segundós la tedarjJ,

- f' uede interrumpir 'ellcualquler momento el test de autontHIJía. pul$l.\ndo 2Segllndos ¡a teda~J.' ".
JllfórmaciÓn.

El Ü¿mipodecargamlriitr¡o<1eiasbaterfas es de lb floras"pafa ¡ti versión cor¡ alimenta.
Ción de émerge'ncia MAQUET.

1 'ANDO Se/OLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.Página 5 de 13

• Compruebe el correcto funcionamiento del mando a

distancia (opcional): cúpula encendida (para más

información, consulte el Capitulo 10.4 Y 10..5):
- Compruebe el estado de las pilas

- Compruebe la función de selección de las cúpulas

- Si presencia de una cámara, compruebe la función de

ajusle del zoom y rotación de la cámara (O. a 180.).

Not1r
Ertiempode carg:Ne lasbatériase~n1ás¡argo si laóJptiláe$tiÍel1ceiújig<J.

• Compruebe que la empuñadura esteriliza!>le se fije y se
bloquee correctamente; de lo contrario, cambiela,

Para mantener las prestaciones y la fiabilidad iniciales de la lámpara. las operaciones de mantenimiento y de

control deben realizarse una vez al año del modo siguiente:

Durante el periodo de garantía. por un técnico MAQUET o un distribuidor autorizado por MAQUET.

Fuera del periodo de garantía. por un técnico MAQUET o un distribuidor autorizado por MAQUET. o por un

técnico del hospital formado acerca de los productos MAQUET en cuestión. (Contacte con su distribuidor

para recibir la formación técnica necesaria.)

MANTENIMIENTO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

•
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MAQUET Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LEO
Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

ADVERTENCIA '

El desmontaje de ciertos subconjuntos puede afectar al funcionamiento y la seguridad. Por
ejemplo:
• Durante una intervenci6n en la alimentación eléctrica,
• Durante una intervención en el brazo de suspensión y en el sistema de equilibrado,
• Durante una intervención en la cúpula,
Para este tipo de intervenciones, contacte con el servicio posventa autorizado por MAQUET.

• Compruebe la integridad de las cúpulas (pintura,
golpes, deterioro, etc.)

ioing. :"EG U.C¡O':' GG[J¡EZ
I\¡j¡;t. e ITEC 5545

Dir.:;ct ~ Técnico
AS'~il D S.R.L.

ANDO Se/OLLA
Apoderado

AGIMEDS.A.L.
Página 6 de 13

• Para la versión móvil, compruebe el ajuste de los
tornillos de sujeción del mástil y del brazo.

• Para la versión móvil, compruebe la verticalidad del
mástil.

• Compruebe la estabilidad / deriva del dispositivo

• Para la versión móvil, compruebe que el cable de
alimentación no esté dañado .

• Compruebe que los LEDs funcionen correctamente .

• Compruebe la presencia del tornillo de freno y ajústelo
si es preciso .

•
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• Para la versión móvil, compruebe la fijación de las
ruedas .

i • Compruebe la verticalidad del lubo de suspensión
(versión de techo)

I ..,~_i.~ • Compruebe el correcto apriete de los tornillos de
fijación del tubo de suspensión (versión de techo)

I • Compruebe la presencia de los topes y tos frenos
I

ADVERTENCIA

3.6
ADVERTENCIAS PARA EL FUNCIONAMIENTO EN ÁMBITOS HOSPITALARIOS-

• -
-

No utilice en una sala de IRM.

ADVERTENCIA

• No utilice nunca soluciones que contengan glutaraldehido, fenol, iodo, lejia, alcoholo
iones de cloruro .

• Los métodos.de desinfección por fumigación son inadecuados y están prohibidos.

ADVERTENCIA

Limpieza y desinfección de la lámpara

Radiación de los LEOs de clase 1M.

RECOMENDACIÓN

3.8

Limpieza I Desinfección I Esterilización

Limpieza I Desinfección

El usuario debe ponerse en contacto con los especialistas sanitarios de su establecimiento. Se deben spetar

los productos y procedimientos recomendados. En caso de duda respecto a la compatibilidad de la utiliz 'ón ~~ _

agentes activos, póngase en contacto con el servicio postventa MAQUET local. GiOinQ;. :"E?r~í",?v _G~r'JiEl
f\Lt. ca, lEC 554 •.•
Dir ••ctn;.i¡récnico
AC';v'¡EO S.R.L.

\!- Antes de proceder ala limpieza, compruebe que el equipo esté apagado y que se haya

enfriado -z:c .----2
F~10LLA
. Aooc)erado

Página7de13 AGiMED S.R.L.



MAQUET

ADVERTENCIA

INSTRUCCIONES GENERALES DE LIMPIEZA, DESINFECCiÓN Y SEGURIDAD

• Retire las empuñaduras esterilizabies.

• Limpie el equipo con un paño humedecido con detergente para superficies, siguiendo las

recomendaciones del fabricante en cuanto a la dilución, la duración de la aplicación y la temperatura.

Aclare el equipo con agua con ayuda de un trapo, seque.

Aplique un producto desinfectante de manera uniforme con ayuda de un trapo impregnado, respetando

las recomendaciones del fabricante.

Aclare con un trapo humedecido con agua para retirar cualquier materia residual (en particular los

productos que contienen aldehídos, amonio cuaternario y agentes tensoactivos).

Seque con un trapo seco.

• Compruebe que no quede ningún residuo líquido después de la limpieza.

PRODUCTOS RECOMENDADOS

Producto GETINGE USA: TEC QUAT 256.

Productos ANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R al 0,5%; ANIOSYME P.L.A; SALVANlOS pH10; ANIOS

DDSH.

Productos Schülke & Mayr: ANTIFECT PLUS.

Productos prohibidos•• • No utilice nunca soluciones que contengan glutaraldehldo, fenol. iodo. lejla, alcoholo
iones de cloruro .

• Los métodos de desinfección por fumigación son inadecuados y están prohibidos .

• Sumerja las empuñaduras en una solución detergente.1

• Deje actuar el producto durante 15 min, y lávelas a mano utilizando un cepillo suave y un
trapo que no suelte pelusa .

• Durante la limpieza, compruebe regularmente el estado de limpieza de las empuñaduras
para asegurarse de que no queda ninguna suciedad interna o externa .

• En caso contrario, repita el proceso de limpieza o utilice un proceso de limpieza ultrasónico .
• Aclarado: Elimine completamente la solución detergente, aclarando abundantemente con

agua limpia .
• Secado: Seque la empuñadura con un trapo limpio que no suelle pelusa.

! 1

Las empuñadu~a~ pueden ~eSinfectarse a máquina (por ejemplo, GETINGE) y lavarse a una . 1';1 .
temperatura maJOmade 93 '. .IA O' G.O{,,¡ez..IJ . q LEíJ¡~I., U. ~IL.

Ejemplo de ciclo recomendado: . ¡OlfW;;t. COPIT~C 5545
Diract.0;' rncnlco
AO:V¡[D

1

:3.E.L.

Página 8 de 13 AGIMED S.R.L.
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Luminarias Quirúrgicas MAQUET - Gama LUCEA LED
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Las empuñaduras limpiadas previamente deben ser esterilizadas al vapor, siguiendo las instrucciones y usando

el ciclo siguiente:

• Anles de continuar el proceso, asegúrese de que todas las empuñaduras eslénlimpias_
• Envuelva las empuñaduras en un embalaje de esterilización (embalaje doble o equivalente).
Las empuñaduras deben embalarse igualmente en bolsas de papel/plástico de esteríliza-
dónz, con el fin de facilitar su identificación y su reutilización .

• Coloque las empuñaduras, con la apertura hacia abajo, en las ,bandejas del esterilizadoL~
• Ajuste los indicadores biológicos y/o químicos que permiten vigilar el proceso de esteriliza-
ción, siguiendo las normas vigentes_

• Inicie el ciclo de esterilización, siguiendo las instrucciones del fabricante del esterilizador.

• Para garantizar una buena esterilización, procure que na entre suciedad en el interior de
la empuñadura_

• En los parámetros de esterilización antes citados, las empuñaduras esterilizables están
garantizadas hasta 350 utilizaciones_

• La eliminación de las empuñaduras esterílizables debe ser similar a la de otros productos
de riesgo del hospitaL

3.11

RESOLUCION DE PROBLEMAS

111 La cúpula no se
apaga

• Corte en la red eléctrica

• Sin conmutación de emer'-
gencia.

• Otra causa

• El interruptor no está en la
posición PARO

Página 9 de 13

• Compruebe si otro equipo
funciona a partir de la misma
red

111 llame al servicio técnico_
MAQUET

111 Desconecte la. lámpara de la
corriente

111 llame al servicio técn-

Sioi¡;g. LE~N;.8JvGO~J1(:Z
Mn. CQ?!TEC 5545
Diredin;' Técnico
A<--::¡~I-"=D ••.•Q I

"U., Vlr..... V.t •• ~.

ANDO SelOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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• Un LEO no se
enciende

• El mando a distancia
no controla la
lámpara

• Cúpula demasiado
flexible o demasiado
rígida para manipu-
lar

le incorrecto del freno

ausa

• llame al servicio técnico.
MAQUET

• Asignación del mando a distan-
cia: véase el párrafo 10.4.2

• Cambien las pilas

• Contacte con su distribuidor
autorizado MAQUET

• la empuñadura
esterilizable queda
correctamente
ajustada con un elie

• Superación de los paráme-
tros de esterilización
{temperatura, tiempo)

• Se ha superado la vida útil
máxima en serviciofla
empuñadura está deforma-
da

• Compruebe el correcto funcio-
namiento del mecanismo de
bloqueo ({{die» audible) y el
funcionamiento del conjunto de
la empuñadura

• Cambie la empuñadura

3.12

CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

\lAf\lOD'3CIOLLA
Apoderado

AGIMSD S.R.L.
Página 10 de 13

romagnético • directivas

las lámparas lUCEA utilizan energia RF
únicamente para sus funciones intemas.
Por consiguiente, sus emisiones RF son muy

¡ bajas y no son susceptibles de provocar interf
1 cias en equipos electrónicos cercanos .

..",,,",,,_,,,, ..,,.,.,.;.,.,,_,.,,.;<.,.,.;.;.,_ '" r

8ioir.g. LEONfl~::l:.J,-,GO~';¡EZ
MF:t. COPj'lirEC 5545

Direct(l~ écnico
El equipo ha sido diseñado para ser ulíHzado enAGI~IE s.r~.L.
cualquier tipo de establecimiento, salvo los locales
domésticos y aquéllos directamente conectados a
la red de alimenlación elédrica pública de baja ten-
sión, que abastece los edificios de uso doméstico.

A

Conforme

Clase A

Grupo 1

Emisiones de armó-
nicos
lEC 61000-3-2

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones RF
CISPR 11

Ensayo de inmuni.
dad

Las lámparas lUCEA han sido diseñadas para ser utilizadas en el entorno
electromagnético especificado a continuación. El cliente o usuario de LUCEA debe
asegurarse de que utiliza la lámpara en .e!\teentorno.

Emisiones defluetua-
ciones de tensión/de

• parpadeo
lEC 61000-3-3
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Las lámparas LUCEA. han sido diseñadas para ser utilizadas en el entorno
electromagnético especificado a continuación. El cliente o usuario debe asegurarse
de que utiliza la lámpara en este entorno.

Prueba
de inmunidad

Descarga elec-
trostátíca
(DES) lEC
61000-4-2

Transitorias eléc-
tricas rápidas en
ráfagas
lEC 61000-4-4

Nivel de ensayo
lEC 60601

:t6 kV al con-
tacto
:t8 kV en el aire

:l: 2 kV para
líneas de alimen-
tación eléctrica
:l: 1 kV para lí-
neas de entrada!
salida

Nivel de confor-
midad

:!: 6 kV al con-
tacto
:!: 8 kV en el aire

.:l: 2 kV para
líneas de alimen-
tación eléctrica
:l: 1 kV para lí-
neas de entrada!
salida

EntornoeJectroma'gnético-
directivas

Conviene que los suelos sean
de madera, de hormigón o de
azulejos de cerámica. Si los
suelos están recubiertos de
materiales sintéticos, conviene
que fa humedad sea al menos
del 30%

Conviene que la calidad de la
red de alimentación eléctrica
i sea la de un entorno típico
comercial u hospitalario.

r
\' )
',1 /

I '

BiOir.g. lEf)W,:-lJv GOl/¡
MF.t. CO[JITEC 5545

técnico
AS':Vd:::D 8.H.L.

¡Conviene que la calidad de la
I red de alimentación eléctrica
I
: sea la de un entorno tipico
comercial u hospitalario.

....."' ",..m_*., ,~~_~ __,,

Conviene que la calidad de la
red de alimentaciÓn eléctrica
sea la de un entorno típico co-
mercial u hospitalario. Si la uti-
lización de LUCEA exige un
funcionamiento continuo
durante los cortes de
alimentación eléctrica, se reco-
mienda alimentar las lámpara
LUCEA desde una alimentaci n
de energía ininterrmmpida.

3Afm

<5% Uf
(hueco:> 95% de

°T)
durante 1/2 ciclo
40 % UT

(hueco = 60 %
de 0T)
durante 5 ciclos
70 % UT

(hueco = 30 %
de Uf)
durante 25 ciclos
<: 5 % UT

(hueco = 95 %
de Uf)
durante 5 ciclos

:l: 1 kV modo
diferencial
:l: 2 kV modo
común

3A!m

:l: 1 kV modo
cmerencial
:l: 2 kV modo
común

<: 5% 0T
(hueco:> 95% de
Ur)
durante 1/2 ciclo
40%U,
(hueco = 60 %
de 0T)
durante 5 ciclos
70 % U,
(hueco = 30 %
de 0T)
durante 25 ciclos
<5%Uf
(hueco = 95 %
de 0T)
durante 5 ciclos

Campo magnéti-
co con la fre-
cuencia de la red
eléctrica (50/60
Hz)
lEC 61000-4-8

Conviene que los campos
magnéticos con la frecuenda
de la red eléctrica tengan los
niveles característicos de un
lugar representativo situado en
un entorno tipico comercial u
hospitalario.

Nota: 0, es la tensión de la red corriente alterna antes de la aplicación del nivel de ensayo.

Página 11 de 13 FE~
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Ondas de choque
lEC 61000-4-5

Caídas de ten-
sión, cortes bre-
ves y variaciones
de tensión en las
lIneas de entrada
de la alimenta-
ción eléctrica
lEC 61000-4-11
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Las lámparas LUCEA han sIdo diseñadas para ser utUIzadasen el entorno electromagnético

especIficado a continuación. El clIente o usuario de LUCEA debe asegurarse de que uti'liza la
lámpara en este entamo.

Nivel de
conformi-
dad

= [ 3,5 )VP de 8U MHz a 800 MHz = 1 17 "i.'PE1" .,.

d = [g..¡p de BOO,MHz a 2,5 GHz = 2.34 .Jp

Entorno electromagnético
- directivas

Los equipos portMiles y móvlles comunica-
ción RF no deben uttlízarse demasiado cerca de
ntnguna de las partes de las lámparas lUCEA
incluidos los cables; se debe respetar la
dtstancia de separación recomendada,ca'lculada
a partir de la ecuación aplicable a la
frecuencia del emisor.
Distancia de separación recomendada

............... . "",~".,..,.'o;_,__ "","'_,.,.,,_=,., .•_'"',",'_.,

3

Ensayo de
inmunidad

-'-~- -'",->='.'," ...~... . "".", _.~

donde Pes la potencia máxima de salida del
emisor en vatios (W), según el fabricante del
emisor, y d es la separación acorlSe¡ada en
metros (m).
Se recomienda que las intensidades de los cam-
pos de 105 emIsores fijos ele RF, determinadas
mediante un estudIo efectromagnético del sitio«,
sean inferiores al nivel de conformidad, en a
grama de frecuencias. o

Pueden producirse interferencias en pro imi-
dad de disposilívos marcados con el sí bolo
siguiente:

l3ioing. LEGW ::l~••., GC~,iEZ
C.,="J, ~"._ ." " , . '~""'TC"J"",,, ,.,,,,c,,,,, JV\f"i,,,,,\::,Q!JI EC 5545

NOTA 1: A 80 MHz ya 800 MHz, se aplica la gama fre,CUEmciasmás alta, Directn;'

NaTA2: Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagación electro~~E
bca se ve afectada por la absorción y por las rellexiones de las estructuras, LOSobjetos y las personas,

ANDO selOLLA
Apoderado

JI.,GIMEO S.R.L.Página 12 de 13

-. IasIñiensídades~,de los campos deemisores"rijO$,"como 'Ias"estádonesde»'basederad¡:olélefoníá"-"
(celularesfinalambricaS) y las radios móviles terrestres, los raClíoaficionados, la radiodifusión en AM y
FM, 'f la difusión de lV, no pueden preverse teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno elec-
tromagnético debido a los emisores RF fijos, se debe realizar una investigación electromagnética in

situ. Si la intensidad del campo, medida en el lugar donde se utilizan las lámparas LUCEA supera
el nivel de conformidad RF aplicable anteriOr, observe las lámparas LUGEA para comprobar que
su funcionamiento es normal, Si observa anomalías en el funcionamiento, puede ser preciso
realizar mediciones adicionales para reolientar o reposicionar las lámparas lUCEA

'-----------------------_. __ .. _ ... _-----------------
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Las :Iámparas LUGEA han sido diseñadas para ser utilizadas en un entorno
electromagnético con perturbaciones HF irradiadas controladas. El cliente o el usuario de
LUCEApuede contribuir a prevenir las interferencias ,eledromagnéticas manteniendo
una distancia mínima entre el equipo portátil y móvil de comunicaciones RF (emisores)
y las lámparas LUCEA, como se recomienda a continuación, según la potencia de
emisión máxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de emi-
sión máxima asig-
nada del emisor
W

001

0,1

1

10

100

de 150 kHz
a 80 MHz
d = [1,17 l...JP
0,12

0,37

de 80 MHz
a800 MHz
d = [1, 17l'iP

0,12

0,37

1,17

de 800 MHz
a 2,5 GHz

d = [2,34 ]'\ÍP
_,',',',',',',','~~*':_'" '~:,.,_/.-w/.w~_;'0i"-~"

0,24

0,74

2,34

7,38

23,40

para emisores cuya potencia de emisión máxima asi:gnada no figura más arriba, se puede estimar la
distancia de separación recomendada (d) en metros (m) utilizando la ecuación aplicable a la frecuen-
era del emisor, donde P es la potencia máxima de salida del emisor en vatios (W), según el fabricante
de este (¡mmo.
NOTA 1 : A 00 MHz y a 800 MHz, se aplica la distancia de separaCión para la gama de frecuencias
más alta.
NOTA 2: Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situadones. La propagación electromagné-
tica se ve afectada por la absorción y por las reflexiones de las estructuras, los objetos y las personas ..

Condiciones medioambientales previstas para Almacenamiento

o Temperatura ambiente: de -10 oC a 60 oC

o Humedad relativa: de 20 a 75%

o Presión atmosférica: 500 - 1.060 hPa

FUNCIONAMIENTO

o Temperatura ambiente: de 10° C a 40° C

o Humedad relativa: de 20 a 75%

o Presión atmosférica 700 - 1.060 hPa
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1.1 . DESCRIPCiÓN

La serie o gama LUCEA LEO de MAQUET incluye a lámparas médicas de examinación y cirugía diseñadas para

iluminar el cuerpo del paciente durante la examinación y las intervenciones quirúrgicas, de diagnóstico o de

tratamiento. Están perfectamente adaptadas para ser instaladas en bloques quirúrgicos, salas de examen,

gabinetes médicos y consultas extemas

Usuario previsto

Este equipo sólo puede utilizarlo un personal médico formado.

LA GAMA LUCEA.10. 40. 50 & 100
PARA lA PRÁCTI.CA DIARIA

Equipo de alta calidad: Como experto en óPtica, MAQUETha seleccionado un tipo

de' LEO con Un bUElll equilibriO ElIltrEl.$ficacia de iluminación .yfiáb¡lida~t

JI! Uná.zonlida ilumiriaciórl Uniforme y concentrada paracurTlplírtodós los r.equisitós

,específicos: deSde 50.000 lux a 50 cm paralUCEA 10 hasta 100.000 10)( a 1 metro

paraLUCEA 100

IiiiLá elección deltipOde LEO blailCoyel.disei'lo de una gufa de luZ úriípa "HECOL":

elimirlli IssSOlflbras proy~adasy e"ítasombrasde colore¡¡

.una mejordiferericiacióri tisular (eStriJctuTa superficial y profUnda): índice de

rendimiento etOl11ético fijado ElIl 91)
• Sin disipación de. calor para uriámayor comodidad y seguridad del paciente

Atitonorma:

• Sin sustilUciórlde bombiliayvirlaÚtlldel. LEr>.dehasta~o.OOO tJorliSpafal..UCEÁ 5(

100: sUpone un meflofeosfe

• No necesita mantilnimiento: siempre disponible

• Permite unatota! concentración enlas~si1:lédKias

• SOlución I/emtil para adecuarSe acualquier.ent()momédico

• Cúpula cerrada, superficie lisa para unatJigiene perfecta

• Hasta 8 horasdeaUlónóniiaeri.modo con.báteria.paralaversión móvil deLUCEA

. -===------
~

libertad':'

• Diseño liln forma defl!lch<l para apuntar mejor a la herida

• FáCil de manejar: el asa estáonentada naCiá la herida. para un posiCionamiento

preciso; .sin importar dondeestésituadli.lazona quinJ~g¡ca

• Brazo aitieolado patentado ergodisc(LUCEA40. 50 &1oo):garanli'
fectaestábilidad de la (lÚPUlll durál'ite los .,procedimientos

•. Condiciones d,etl'abajo mejora<l811: el gran volumen qe ,Iuzpermital persorl

quirúrgico trabajar Sin mover. la cúpula

• Perfecta cobertura. da lOSdiferentes tipos de pacientes: naonatos niños,.a

I
Un producto ecológico: para un impacto meeiioambiental pequeñlj,ioing. Ut .
• LaserieLUCEA contienesolamenteproc!uclos respetuosos con el MEl. PITEC 5545

.. Direl t(l~ Técnico
medloamblente. . AC'MED S.R.L.
• Está compuesta poi' un 80% de material recicláble

• Una elegante superficie cUrilada y lisa que rninimizaelUsodedetetgEllltesy

soluciones de limpieza

• Envase optiinizado, compacto y ecológiqo para r8ducirlosresiduos •

• Bajo consumo deenergla:1/3menos queelsisternahalógeno oonv8I1()ional
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