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1 Nombre del dispositive medico
Sistema RUTTLIGHT para la iluminacion local adicional del campo quirurgico

A continuacion en el texto. Sistema RUTILIGHT, iluminador UTILIGHT,
dispositive RUTILIGHT

2 Fabricante, desarrollo y produccion

Desarrollo
SWAN MEDICAL S.L., Espana
SWAN MEDICAL S.L. Corcega 270, 30 2a 08008 Barcelona - Espana

Fabricante
SWAN MEDICAL S.L., Espana
SWAN MEDICAL S.L. Corcega 270, 30 2a 08008 Barcelona - Espana

Produccion

SWAN MEDICAL S.L., Espana

SWAN MEDICAL S.L., Port Ginesta Local 814, Modulo B, 08860
Castelldefels - Espana

3 Composicion del producto sanitario

Sistema RUTILIGHT para la iluminacion local adicional del campo quirurgico:

1.RUTILIGHT RL-01 iluminador esteril desechable

2.Fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI (segun sea necesario) coTo
parte de:

- Fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI

- Fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI Cable de alimentacidn
RUTILIGHT FA-RLOI

- Instrucciones de uso

3.Manual de instrucciones de uso

4 Finalidad del producto sanitario
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1 HanmeHoBaHWe MeaULMHCKOTO N3Lenmns
Cuctema RUTILIGHT gna LONONHUTENbHOTO NOKANbHOTO OCBELLEHUSA
onepayuMoHHOro nons

Oanee no TekcTy: Cuctema RUTILIGHT, ocBetutens RUTILIGHT,
ycTpoiictBo RUTILIGHT

2 CBefieHna o npoussoguTene, pa3pa60TLw|Ke n MecTte npomnssoacTea

Pa3paboTumk
«CBAH MEAWKAN C.J1.», cnaHug
SWAN MEDICAL S.L. Corcega 270, 3°T 08008 Barcelona - Spain

MpoussoauTens
«CBAH MEAMNKAAN C.J1.», cnaHusa
SWAN MEDICAL S.L. Corcega 270, 3°T 08008 Barcelona - Spain

MecTo npon3BoCTBa
«CBAH MEOWKAN C.N1.», cnaHusa
SWAN MEDICAL S.L. Port Ginesta Local 814, Modulo B, 08860

Castelldefels - Spain

3 CocTaB MeUNLLMHCKOTO NU3fenns

Cuctema RUTILIGHT pgnsa
onepaLvoHHOro Moss B cocTase:
1.0cBetutens RUTILIGHT RL-01 cTepubHbIA 0AHOPa30BbI

2. bnok nutanna RUTILIGHT FA-RLOI (no Heo6xoanmocTun) B cocTaBe:
- bnok nutaHua RUTILIGHT FA-RLOI

- Kabenb nutaHusg

- MHCTpyKUMA-BKNAaAbI LU

3.MMHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUN IO

4 Ha3HayeHue MeLUULUHCKOIO U3genns

AONONMHUTENbHOI0 /IOKafbHOIo OCBELWEeHUA



El dispositivo RUTILIGHT permite iluminar el campo quinirgico permitiendo
acceder a zonas mal iluminadas, incluso con el uso de frontales.

De este modo se mejora el campo de vision del cirujano en cualquier condicion,
en particular en incisiones profundas o de dificil acceso.

5 Uso del producto sanitario
El sistema RUTILIGHT esta disenado para su uso en cirugia durante
procedimientos quirurgicos complejos.

5.1 Clasificacion de los productos sanitarios

El iluminador RUTILIGHT RL-01 esta clasiflcado coTto Clase Ila segun la
Regia 7 del Anexo IX de la Directiva No. 93/42/EEC "Sobre Productos
Medicos" y esta destinado a un uso a corto plazo segun el parrafo 1.1. Anexo
IX de la directiva.

La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI esta clasificada coto Clase |
de acuerdo con la Reglal2 del Anexo IX de la Directiva Ne 93/42/CEE "Sobre
Productos Sanitarios".

Tabla 1. Clasificacion de los productos sanitarios
Por tipo de proteccion contra Equipo de clase IlI.
descargas electricas segun la norma
IEC 60601-1
Grado de proteccion contra descargas
electricas segun IEC 60601-1
Grado de proteccion contra la entrada
indeseada de agua segun la norma IEC
60529
Clasificacion del software segun la
norma IEC 62304
Funcionamiento de acuerdo con
IEC 60601-1

Piezas de trabajo tipo BF

IPXO Equipo ordinario (equipo en
una caja no protegida contra la
entrada de agua).

Version de firmware V3.0 del
18.07.2017

Funcionamiento continuo
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Cuctema RUTILIGHT npegHasHayeHa AN 4OMONHUTENbHOTO N0KanbHOTo0
O0CBELW,eHNS Yy4acTKOB OMepaLMoHHOro nons, cnabo 0CBEW EHHbIX FTOIOBHbIMMU
0CBETUTENAMU BO BPEMS XUPYPrMYeCKMX onepaumin. 3To ynyuwaetT BUAUMOCTb
XWPYProm onepauvoHHOro MNofs, B TOM Yyucne B rNny60KUX Unm TpyAHbIX ANA
pocTyna paspesax.

5 06nacTtb NPpUMEHEHUSA MELULUHCKOTO U3LENNA

Cuctema RUTILIGHT npepHasHayeHa A NpUMeHeHUa B XUPYPrum B xope
CNIOXHbIX OMEPaTUBHbLIX BMeLWaTeNbCTB.

5.1 Knaccugukauma meguynHCKOro nigenus

OcseTtutenb RUTILIGHT RL-01 oTHocuTCH K Knaccy Ma cornacHo Mpasuny 7
MpunoxeHuns IX gupekTnsbl Noe 93/42/EEC «O MeAULUHCKNX U3LENNAX» U
npefHasHayeH 19 KPaTKOBPEMEHHOIO MCNO/Ib30BaHUA COrNacHo NyHKTY 1.1.
MpunoxeHuna IX OUpeKTUBHLI.

bnok nutaHua RUTILIGHT FA-RLO1 oTHocuTCcA K Knaccy | corfnacHo
Mpasuny 12 NpunoxeHnsa IX gupektuebl Ne 93/42/EEC «O MeLNLUHCKUX
N3[ennax».

Tabnuua 1. Knaccugukayms MegUuLUHCKOTo n3genms
Mo Tuny 3aWnTbl OT NOPaXeHus O6opypoBaHue knacca Il.

3N1eK FPUYECKUM TOKOM, COrnacHo

cTtaHfgapty IEC 60601-1

Mo cTeneHM 3alWNTbl OT MOPaKeHuns

3/IeKTPUYECKUM TOKOM, COracHo

ctaHgapty IEC 60601-1

Mo cTeneHu 3awmnThl OT
HeXenaTesbHOro NPOHUKHOBEHUA
BOAbl, cornacHo ctaHgapty IEC 60529

Pa6ouune yactn Tuna BF

IPXO O6blyHOe 060pyLoOBaHue
(o6opypoBaHuMe B Kopnyce, He
3alWMLeHHOM OT NPOHUMKHOBEHUSA
BOAbI).



6 Indicaciones de uso del producto sanitario

La indicacion de un dispositive medico es la necesidad de realizar una
intervencion quirurgica con un mayor campo de iluminacion.

El sistema RUTILIGHT permite al cirujano ampliar el campo de vision en
todas las condiciones, especialmente en el caso de incisiones profundas o de
dificil acceso. Adecuado para su uso en cualquier procedimiento quirurgico
abierto, en el quirofano con iluminacion normal, coTo:

Cirugi'a abdominal, incluida la cirugia hepatobiliopancreatica.
Coloproctologia, incluida la cirugia colorrectal, anal y perianal.
Trasplante, incl. operaciones de trasplante de organos (higado, rinones,
pancreas y pulmones).

Ortopedia y traumatologia, incluyendo lesiones de hombro, cadera,
rodilla, pie y tobillo e implantacion de endoprotesis ortopedicas.
Urologia: prostatectomia, cistectomia, nefrectomia.

Ginecologia: histerectomia, ovariectomia, miomectomia.
Oncologia peritoneal (cancer peritoneal).

Pediatria: tumores solidos, malformaciones severas o estenosis.
Cirugia bariatrica.

Cirugia plastica y reconstructiva, incl. Cirugia Maxilofacial.
Cirugia endocrina, incl. tiroidectomia, hemitiroidectomia,
paratiroidectomia, suprarrenalectomia, ganglionectomia.

Cirugia esofagogastrica: esofagectomia y gastrectomia.

Cirugia mamaria, incl. mastectomia subcutaneay linfadenectomia
axilar.

Cirugia toracica; procedimientos quiriirgicos en los pulmones y la
pared toracica
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Knaccuukalms nporpaMMHOro
obecneyeHuns, COrNacHo cTaHfapTy
IEC 62304

Bepcua BCTPOEHHOTO
nporpaMmMHOro obecneyvyeHus
V3.0 ot 18.07.2017

Knacc 6esonacHocTn A

Mo pexumy MpopgomxunTtenbHas paboTa
cTaHpapTy

IEC 60601-1

paboThl, cornacHo

6 NMoka3aHuA K NPUMEHEHNIO MEANLNHCKOTO N3aennsa

MokasaHnem ans NpUMEHEHUS MeLULMHCKOTO nsgenus ABnseTcs
HeOo6X0AMMOCTb MPOBEAEHUSA XUPYPTUYECKON onepauumnm ¢ YCUNEHHbIM MOMiem
oCBelleHNS.

Cunctema RUTILIGHT no3Bonset paclwMpuTb Mofe 3peHUs xupypra B nt06biX
yCcnosuax, ocob6eHHO B cnyvae rny6oKuX wunam TPYyLHOLOCTYMHbLIX paspesos.
MoagXoANT [NS MCNONb30BAaHUA B X0fe N060r0 OTKPbITOr0O XWPYPruyeckoro
BMellaTenbCTBa, B ONEPaLMOHHON C 06bIYHBIM OCBELLEHNEM, TaKNX KakK:

. A6,L'J|OMI/IHaJ'IbHaFI renaTo6|/|n|/|onaHeraqueCKme

onepauuu.

Xupyprus, B T. u.

e« Kononpoktonorus, B T.4.
Xupyprua.

e TpaHcnnaHToNOrMNA, onepauyun no nepecajke opraHos (neyeHs,
NOYKWN, NOJIKENYA0UHAs XKenesa u nerkue).

e OpToneansa v TpaBMaTonorus, B T. 4. TpaBMbl nNneya, 6eapa, KoneHa, CToOMbI
W TONEHOCTOMNHOrO CcycTaBa, a TakKXe WMNaaHTauua opTonefnyecKoro
JHponporTesa.

e Yponorma: npocTaTaIKTOMMA, LUCTIKTOMUA, HEPPIKTOMUS.

e [MHEKONOrnA; rMCTep3IKTOMMUA, 0BAPUIKTOMUSA, MUOMIKTOMUS.

KO/NlopeKTanbHad, aHanbHaa W nepuaHanbHaAd

B T.4.

* TepuToHeanbHas OHKONOrNA (pak 6P NHbI).

e Tleanatpusa: TBepAble ONYXO0NKN, TAXENble NOPOKN Pa3BUTUA UAN CTEHOS.

« bBapunatpuyeckasa xupyprusa.

e TlnacTuyeckas U PeKOHCTPYKTUBHAA XUPYPrua, B T.4. YeNlOCTHO-MLeBas
Xnpyprua.



6.1. Contraindicaciones

No se recomienda su uso para intervenciones endocraneales, puesto que no se
dispone de ensayos clmicos en contacto directo con el sistema nervioso central
ni en intervenciones cardiacas o del aparato circulatorio central.

7. Efectos secundarios

No se ban identificado efectos secundarios con el sistema RUTILIGHT.

8. Informacion sobre los usuarios

El producto sanitario debe ser utilizado en el quirofano de un centro sanitario
por personal cualificado cumpliendo estrictamente todos los requisites de
seguridad y las instrucciones de uso.

El sistema RUTILIGHT esta destinado a ser utilizado principalmente por
cirujanos, en la mayorfa de las categorias de procedimientos quirurgicos.

9. Instrucciones

1. Abrir la bolsay extraer el dispositivo RUTILIGHT con guantes esteriles para
colocarlo en el campo operatorio.

2. Montar el dispositivo introduciendo el instrumento quirurgico que se necesite
en ese momento por el orificio central hasta que quede fijado y no se mueva.
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e OJOHAOKPWHHAA XUPYPrus, B T.4. TUPEOUAIKTOMUSA, TEMUTUPENOAIKTOMMUS,
napaTMpeouiaKTOMUS, afpeHan3KTOMUS, FaHFNIKTOMMUS.

e 3J30(paroracTpasbHas XMpYprus: 330ParakTOMUS U racTPIKTOMMUS.

e XWpyprus MONOYHOW >Kenesbl, B T.4. MNOAKOXHAs MacTIKTOMUS U
noaMblLlIeYHas NUMBafeHIKTOMUS.

e TopakanbHas XUPYpPrus: Xupypruyeckue npoueaypsl B NerkKux u rpygHoii

CTEeHKe

6.1 lMpoTmMBOMOKa3aHus

He pekomeHayeTcd ucnonb3osaTtb cuctemy RUTILIGHT npwm
9HAOKpaHMWanbHblX BMelaTeNbCTBAX, TaK KaK He MPOBOAMNOCL HUKAKUX
KNVMHWYECKUX UCMbITAHUA NO NPAMOMY KOHTAKTy C LLeHTpaNbHON HEePBHOW
CMCTEMOW, AN NPU BMeW aTenbCTBaxX B CEPAEYHYIO UN LLEHTPaNbHYO CUCTEMY
KpoBoob6palieHuns.

7.Mo604HbIE 3 (DEKTHI

Mpu ucnonbzoBaHun cuctembl RUTILIGHT no6o4Hble 3 eKTbl He
BbIABJIEHbI.

8 MH(opMaumus o NoTeHUMaNbHbIX NOTPe6UTENAX

MpuMeHeHne MegULUHCKOTO U3Lenns LOMXKHO OCYWeCcTBAATLCA B YCIOBUAX
onepayuoHHON neyebHO-NPOMUNAKTUYECKOTO yUpeXaeHus
KBaM@pULUNPOBAHHbLIM MEPCOHANOM NPU CTPOTrOM COG/IO LEHUN BCEX
Tpe60BaHUiA 6€30NaCHOCTY U UHCTPYKLUI NO MPUMEHEHUIO.

Cuctema RUTILIGHT npepgHa3HayeHa Ana UCMO/Ib30BaHUSA B OCHOBHOM
Xupypramu, B xoae 60/blINHCTBA KAaTErOPUA XMPYPruyecknx BMeLlaTeNnbCTB.

9 Cnocob NpuMeHeHNs

BbIHbTE OCBETUTEND

1. OTKpoiiTe ynakoBKY B CTepWU/bHbIX MepyaTkax,
RUTILIGHT n noMmecTuTe ero Ha onepaunoHHoe none.
2. MNpucoepgnHnte oceetuteb RUTILIGHT K Mcnofib3yemMoMy XMPYpPruyeckomy
WHCTPYMEHTY, BCTaBbTe MHCTPYMEHT B LLeHTpa/ibHOe OTBEPCTUE U MPOLABUHbTE
[0 Takoi nosnumu, B KOTOPOA ocBeTuTenb OGyneT NAOTHO mnpuaeratb K

WHCTPYMEHTY U He 6yAeT MOABUXKHbLIM.




3. En caso de montarlo en un bistun electrico, acoplar el dispositive
RUTILIGHT hasta el limite de la base, sin que se superponga al terminal activo
(hoja, aguja o pinza).

Asegurese de que queda completamente encajado en el mango con e! cable en
la parte contraria a los pulsadores,

4. Conectar el cable a la fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI

5. Accionar el interrupter general de la parte trasera de la fuente de
alimentacion y, cuando se necesite el dispositivo, accionar el interrupter
delantero en el que este conectado para ponerlo en marcha.

6. Pasados 270 minutes (4h 30) de uso, la luz parpadea unos instantes para
anunciar su desconexion al cabo de 30 minutos. Si se necesita mas tiempo de
iluminacion cuando se ha agotado la vida del dispositivo RUTILIGHT, sera
necesario usar otro.

7. Para apagar el dispositivo RUTILIGHT, accionar el interruptor en posicion
inferior. El indicador se apagara.

8. Se recomienda apagar el interruptor de red en la parte posterior despues de
utilizar el dispositivo RUTILIGHT.

10. Despues de su uso, deseche el iluminador RUTILIGHT de acuerdo con
la normativa vigente para instrumentos quirurgicos desechables (SanPiN
2.1.3684-21).

11. Descripcion del producto sanitario y principales caracten'sticas
11.1 RUTILIGHT RL-01

RUTILIGHT RL-01 es un dispositivo de iluminacion adaptable, versatil y
portatil con tecnologia LED que se acopla a cualquier instrumento quirdrgico,
coto el mango del electrobistun’.

El dispositivo RUTILIGHT se acopla facilmente a la mayoria de los
instrumentos quirurgicos, especialmente cualquier tipo de electrobistun, sin
interferir en su funcionamiento. Tambien puede montarse en canulas Yankauer,
porta agujas, selladores, coaguladores o cualquier instrumento entre 5y 8 mm
de diametro.
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3. Mpu ncnonb3oBaHUU C 3NEKTPOXUPYPTMUYECKOW PYKOATKON MpuUcoesuHuUTe
ocsetutenb RUTILIGHT K eé KoHUYy 6€3 NPUKOCHOBEHMS K AaKTUBHbIM
afemeHTam (ne3ButO, UrNe, KPOUKYy). Y6eanTecb, YTO OCBETUTENb MPaBUNbHO
3aKpensiéH Ha PYKOATKe TakK, YTO ero kabesb He MeLaeT No/b30BaTHCA KHOMKAMK
ynpaBfieHus.

4. MopcoeanHnTe Kabenb K 610Ky nutaHna RUTILIGHT FA-RLOL

5. BknwuuTe rnaBHbIA mepeknloyaTenb C 3afHell CTOPOHbI 6710Ka NUTaHWA.
Korga noHafo6uMTCcs BKAOUYWTb OCBETUTENb, BKAKOUYWTE Ha nepefHel naHenu
6n0Ka NUTaHUA BblKOYaTe b FHe3fa, K KOTOPOMY NOLCOeAMHEH OCBETUTEND.
6. YUepe3 270 MUHYT (4 yaca 30 MMHYT) NCNONb30BaHNA, CBET TPUXAbl KOPOTKO

MWUTHET, nokasbiBad, 4TOo 4epe3 30 MUHYT BbIKJAUYUTCA. Ecnu HeobXxogmmo
6onblwee BpemMA OCBeweHWs, HeobxoAumo 6GyaeT MNOAKAOYUTL HOBbIW
0CBETUTENb.

7. YTo6bl BbIKNOUMTL ocBeTuTeNb RUTILIGHT, nepeBeanTe nepekitovatenb B
HUMXXHee nonoXeHne. WMHAMKATOP NoracHerT.

8. PekomeHAyeTCcAd BbIKAOYUTb CETEBOW BbIKNOYATENb, PACMOMIOXEHHbIA Ha
3agHel naHenu, nocne ncnonb3oBaHusa oceeTnTend RUTILIGHT.

10. Mocne ncnonb3oBaHmna ytunusnpyiite oceetutens RUTILIGHT B
COOTBETCTBUMU C leiCTBYIOWMUMMN NpaBunamu Ana ofHOPa3oBblX
XNpypruyecknx nHctpymeHtos (CaHlunH 2.1.3684-21).

11 OnucaHne MeANLUNHCKOro N3aenmsa u OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKN

11.1 Ocsetutens RUTILIGHT RL-01

Ocsetutens RUTILIGHT RL-01 370 NMpOCTO UCMNO/Nb3yeEMOe, YHUBepCanabHOE ”
nopTaTUBHOE OCBETUTENbHOE YCTPOWCTBO CO CBETOAMOLHOW TexXHONOruewn,
KOTOpOe MOXHO MpUKpenuTb K NHO6OMY XUPYPrUUecKOMY WHCTPYMEHTY,
Hanpumep, K PYKOATKe 3/1EKTPOXUPYPIUYECKOTO CKanbnens.

OcsetnTtens RUTILIGHT nerko kpenutcsd K 60NbWWHCTBY XUPYPrUYECKUX
MHCTPYMEHTOB, 0CO6EHHO K NO6OMY TUNY 3N1eKTPOXUPYPIMUECKUX HOXEN, He
NPenaTCTBYSA UX MCNONMb30BAHMWIO. TakKXe OH MOXeT NPUCOEAUHATLCA K KaHI0 1AM
AHKyBepa, urnofepxarenam, 3axumam, Apyrum MHCTPyMeHTaM fMameTpom OT
500 8 MM.



Esta compuesto por un anillo de LED y un cable de 3,2 m desplegable. El
cuerpo del iluminador RLITILIGHT esta hecho de silicona de grado medico y el
cable esta cubierto con cloruro de polivinilo (PVC) de grado mddico.

cable
cuerpo

lente

Componentes del RUTILIGHT

El dispositive RUTILIGHT es esteril y de un solo uso.

Proporciona 300 minutos (5 horas) de luz brillante.

El dispositive RUTILIGHT reaiiza 3 parpadeos coTo senal de aviso cuando
fallen 30 minutos para su limite de vida.

Importante: En el caso de intervenciones en las cuales el uso del dispositive
RUTILIGHT pueda exceder las 5 horas, se recomienda disponer de 2
dispositivos RUTILIGHT en el quirofano para mantener la continuidad de la
luz adicional proporcionada por el dispositive RUTILIGHT.

~specificaciones de iluminacion RUTILIGHT RL-01:

Peso, g 40 (x 1)
Tension, V (max) 6,2 + 5%
Longitud del cable, m 3,2+0,01
Tiempo de funcionamiento, min 300+ 1
Distancia de trabajo, lcm a 8cm * 5%
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Oho cocTtouT us CBETOAWOAHOrO Konbla U Kabena gnuHoin 3,2 Mm.. Kopnyc
ocsetutens RUTILIGHT cocTtouMT M3 MeAULUHCKOTO CUAMKOHA W Kabens
NOKPLITOrO MeAULUHCKUM nonusuHunxnopugom (MBX).

Kabenb

JInH3a
KomnoHeHTbl ocBeTutenss RUTILIGHT

Oceetutens RUTILIGHT - 3To cTepuabHOe 04HOpPa3oBOe YCTPOMCTBO.

OH o6ecneynsaet 300 muHyT (5 YyacoBs) ApPKOro ceeTa.

Ocsetutens RUTILIGHT muraet 3 pa3a B KayecTBe npefynpexjarLiero
CUrHana, yKasblBatLWero, 4To CPOK €ro N0se3HOro UCNoNb30BaHNsA ncTekaet
yepe3 30 MUHYT.

BAXHO: Ecnu npepnonaraetca, 4To onepaymnsa ¢ UCNOMb30BAHUEM
ocsetutens RUTILIGHT moXxeT 3aHATb 60/blwe 5 4acoB peKOMeHAyeTCA
MMEeTb B ONepaLnoHHON 3anacHOn OCBETUTENb A4NA 06ecneyeHU s NPOAOIKEHNS
LONONTHUTENbHOTO OCBELLEHNA ONepaLuoOHHOro Nons.

TexHunuyeckune xapaktepuctuku ocsetutend RUTILIGHT RL-01:

Macca, r 40 (£ 1)
HanpsxeHue, B (Makc.) 6,2+ 5%
OnvnHa kabensa, m 3,2 +£0,01
HoMunHanbHoe Bpemsa 300+ 1

paboTbl, MUH

Pa6ouee paccTosiHue, CM oT 10 8+ 5%



A una distancia de 1cm (£ 5%)
48000 lux £ 5%;
A una distancia de 8 c.m (£ 5%)
10.000 lux £5%

Iluminacion maxima en el centro del
campo de trabajo, lux

11.2 Fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI

La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLO! realiza una conversion de la
tension variable primaria de la red eldctrica en una tension continua.

La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI debe estar conectada a una
fuente de alimentacion de 230 V utilizando un cable de alimentacion de 4 m de
largo sin conexion a tierra, que debe estar conectado a un conector para
conectarse a lared situada en la parte posterior de la fuente de alimentacion,
junto” un interruptor de alimentacion.

Interruptores (3) Conexiones del dispositivo (3)
Parte delantera de la fuente de alimentacion
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Svv;- MKmcvi

MakcumanbHas Ha pacctoanun 1cm (x 5%) - 48000 nk

OCBEL EHHOCTb B LLEHTpe +5%;
pabouyero nong, nkK Ha pacctoaHumn 8 cm (£ 5%) - 10000 nk
+5%;.

11.2. Bnok nutaHus RUTILIGHT FA-RLOI

Bnok nutaHma RUTILIGHT FA-RLOI BbinonHaeT hyHKUWIO npeobpa3oBaHmMs
NMepBMYHOTO MEPEMEHHOT0 HampsAXeHWs 31eKTPUYECKOW CeTU B MOHUXEHHOe
NOCTOAHHOE.

Bnok nutaHns RUTILIGHT FA-RLOI gonxeH 6biTb NOAKNIOYEH K UCTOUYHUKY
nnTaHma 230 B nepeMeHHOro TOKa C MOMOLW b0 WHYpa NUTaHUA SANHON 4 M 6e3
3a3eMeHunsa, KOTOpbIii 4O/MKeH 6biTb NOAKMIOYEH K pasbemMy ANA NOAKAOYEHUSA
K CeTN MepPeMeHHOro TOKa, PacnosioXKeHHOMY Ha 3afHeil naHenun 610Ka NUTaHuA,
PALOM C BblKNtOYaTenem nNuUTaHuA.

8blwx)uarens (3)  Pasbem ans ocsetutens (3)

bnok nutaHusa MepeaHAsa naHenb



Interruptor general

Conexion de salida para
conectar la fuente a la red

Parte trasera de la fuente de alimentacion

Hay tres salidas separadas en la parte delantera de la fuente de
alimentacion, lo que permite conectar hasta 3 luces RUTILIGHT RLOI

al mismo tiempo.

Cada salida dene un interruptor con un indicador. Cuando la salida esta
conectada, la luz verde del interruptor se ilumina, lo que facilita ver que
el RUTILIGHT RL-01 esta encendido. De lo contrario, la luz verde no se
enciende.

Especificaciones de la fuente de alimentacion RUT LIGHT FA-RLOI:

Tension de entrada V 230 £5%
Frecuencia, Hz 50/60
Tension de salida V 6,2+ 5%
Corriente de salida, (cada salida), mA 190 + 10%
Longitud del cable de alimentacion, m 4+0,01

Dimensiones (Altura x Ancho x Largo) mm 44 x 200 x 200 £ 3%

Peso Kg 3,0 £ 3%
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CeTeBoi1 Baknoyatenb
nnTaHuA

8blxoaans
0O[KMoYeELLIeS K CeTU

Bbnok nutaHua 3afHAs naHenb

Ha nepepgHeid naHenu 6n10Ka NWTaHUA WMeeTCA TPpW OTAENbHbIX BbIX0Aa,
No3BONAKWNX OAHOBPEMEHHO NogkntoyaTb o 3 oceetntenein RUTILIGHT RL-
01.

Kaxpablii BbIX0A4 WMeeT nepeknwoyatenb ¢ uHAuMKatopom. Korga BbIX0g
NOAKMNIOYEH, 3aropaetcs 3efeHbIi WHAWKATOpP Ha Mepekawyvatene, Mo3BonAs
Nerko yeupgetb, 4to Ha ocsetuTtenb RUTILIGHT RL-OI nogaetca nutaHue. B
NPOTUBHOM C/ly4ae 3e/IeHbI UHAWKATOP HE TOPUT.

TexHnyeckune xapaktepucTukm 6noka nutaHus RUTILIGHT FA-RLO1

BxogHoe HanpsxeHue, B 230 = 5%

YacTtoTa, Iy, 50/60

BbixogHoe HanpsaxeHue, B 6,2 £ 5%
BbIX04HOW TOK, (KaXablil BbIXx0g), MA 190 + 10%

OnuHa kabens nutTaHusa, m 4+0,01
Fa6apuTHble pasmepsbl, (B x WU x M), MM 44x200x200+3%
Macca, Kr 3,0+3%



12. Productos asociados

RUTILIGHT solo se puede conectar a la fuente de alimentacion RUTILIGHT
FA-RLOI

13. Contenido del envase del producto sanitario

EL dispositivo RUTILIGHT se envasa individualmente en un embalaje
primario (bolsatermosoldado desechable esteril) de 1 unidad, luego se coloca
en envase secundario (25 piezas por caja) junto con las hojas de instrucciones.
El embalaje de transporte contiene 4 envases secundarios con un numero total
de 100 piezas del dispositivo RUTILIGHT.

La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI esta embalada de forma
unitaria con la instruccion de uso (vease el Anexo 2) en una caja de carton con
proteccion de espuma.

14. Precauciones y advertencias

PRECAUCION

No se recomienda utilizar el iluminador RUTILIGHT si la bolsa estéril
esta danada antes de su uso.

ADVERTENCIA

RUTILIGHT® esta disenado para un solo uso, no se debe esterilizar de
nuevo.

ADVERTENCIA

Cuando no se utilice, se recomienda apagarlo antes de dejarlo en la
mesa instrumental para evitar deslumbramientos y preservar la vida
media del dispositivo RUTILIGHT. Aunque la tecnologia LED que
incorpora es de luz fria, el contacto directo y prolongado de las lentes
directamente sobre una talla est6ril podria ocasionar su debilitamiento.
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12 N3penna, npeaoycMoTpeEHHbIE A1A COBMECTHOIO ncnonb3oBaHnMA

Ocgetutenb RUTILIGHT MOXHO MOAKAOYaTb TONbKO K 610KY nuTaHus
RUTILIGHTFA-RLO1

13 KOMMNNeKTHOCTb NOCTaBKN MEAULUHCKOTO U3fenns

Oceetutens RUTILIGHT ynakoBbiBaeTCcs B MePBUYHYIO YNaKOBKY
(cTepunbHbIA OAHOPA30BbLIA TepMOCBapMBaeMblii NakeT) B KoamyecTBe 1wT.,
3aTeM B KO/MYecTBe 25 WTYK NOMELLaeTCAd BO BTOPUYHYIO YyNaKOBKY BMecTe C

WHCTPYKLWEN NO NPUMEHEHUID.
TpaHCcnopTHasa ynakoBKka BMmelaeT B ce6d 4 BTOPMYHbLIX YNaKOBKKN C 06U eM
konunyectBom ocBetmutens RUTILIGHT 100 wr.

Bbnok nntaHma RUTILIGHTFA-RLO1 ynakoBbiBaeTca BMeCTe C UHCTpYyKuueli-
BKknagbiwem (cMm. MpunoxeHune 2) B KapTOHHYK KOPOGKY CO BCTaBkamMu M3
nopucToro matepuana B Kosmyectse 1 wr.

14 Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU N NpefynpexaeHuns

NMPEAYNPEXAEHWUE

He pekomeHayeTca ncnonb3oBaTtb ocsBeTutens RUTILIGHT B cnyuvae
NoBpPeXAeHUA CTEPUIbHOTO MakKeTa nepeg UCNOSb30BaHUEM.
BHUMAHWE

OcBetutens RUTILIGHT npegHasHayeH TONbKO ANd O4HOPA30BOro
MCMNONb30BaHUNA, HE CTEPUIN3YiiTe NOBTOPHO.

BHUMAHWE

Korpga ocsetutens RUTILIGHT He ncnonb3yeTtcs, peKOMeHAyeTCA
BbIK/NOYNTbL €ro, Npexze Yem 0CTaBNATb Ha CTOJe 4/ UHCTPYMEHTOB, YTOObI
n3bexatb 6NMKOB U COXPaHUTb €ro CPOK CAYX6bl. X0TA ucnonblyemas
CBeTOAMOAHAA TEXHONOTUA co3gaeT X0N04HOE OCBeLLeHNe, NPAMON U
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ADVERTENCIA

En caso de que sea necesario intercambiar ei dispositive en repetidas
ocasiones a lo largo de una intervencion quiriirgica, se recomienda,
para no danarlo y garantizar su correcto funcionamiento, extraer los
instrumentos con la mayor suavidad, sin forzar la base de silicona ni
tirar del cable.

PRECAUCION

El uso de otro cable que no fuera el proporcionado podn'a provocar un
aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad de equipo
PRECAUCION

Latemperatura del cabeza! del dispositive RUTILIGHT puede alcanzar
unos 48°C durante su funcionamiento.

ADVERTENCIA
Se recomienda apagar el interrupter de red en la parte posterior de la
fuente de alimentacion despues de utilizar laluz RUTILIGHT

15. Metodos y recomendaciones de limpieza

EL RUTILIGHT se suministra en envases individuals desechables esteriles y
no reutilizable.

La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI debe desconectarse antes de
limpiar la carcasa.

Solo se puede limpiar la parte exterior de la fuente (carcasa de acero
inoxidable), mediante un pano suave humedecido con una solucion de jabon
neutro y agua o con un desinfectante (amonio cuatemario o desinfectante
alcoholico, por ejemplo). Nunca aplicar el liquido directamente sobre la fuente.
Sin embargo, se deberan observar en todo caso las instrucciones del fabricante
de los desinfectantes relativas a la compatibilidad de materiales, la dosificacion
y el tiempo de aplicacion. Antes de volver a usar el equipo, este tiene que estar
completamente seco.
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NPOAOKNTENbHbIA KOHTAKT IMH3 CO CTEPUNIbHOR XUPYpPruyeckom
caneTKON MOXET MPUBECTM K ee ocnabneHuto.

BHUMAHWE

Ecnn BO BpemMs Xupypruyeckoi onepayum Heo6Xo[MMO HECKONbKO pas
3ameHunTb ocBeTuTeNb RUTILIGHT. pekomeHAayeTCcA, 4TOOblI He MOBPEeAUTL
ero v rapaHTUpoOBaTb ero NpasubHOE PYHKLNOHUPOBAHWNE, KaK MOXHO
OCTOPOXHEE M3BJIeKATb MHCTPYMEHTbI, He npuiaras ycunuii K CUAMKOHOBOA
OCHOBE WK He HaTArneas Kabenb.

NMPEAOCTEPEXEHWE

Mcnonb3oBaHue WHypa NUTaHUsA, OTJUYHOTO OT MOCTABNAEMOr0, MOXeT
NMPUBECTU K YBENIMUYEHWNIO BbIGPOCOB UM CHUXEHUIO NOMEXOYCTOWYNBOCTH
obopypoBaHMA.

NPEAYNMPEXAEHWE

Temnepatypa ronosku ocsetutens RUTILIGHT moxeT gocturatb 48 ° C BO
Bpemsa paboThbl

BHUMAHWE

PekomeHayeTca BbIKAOYaTb CETEBOMN

BblKNtO YaTesb, paCI’lOJ’IO)KeHHbIVI Ha

3a,qu|7| naHenn 6n0Ka nNUTaHKUA, nocne uncnonb3oBaHmMa o0CBeTUTENA

RUTILIGHT

15 MeToAbl 1 CpeLCcTBA OUUCTKN

Oceetutens RUTILIGHT noctaBnfetrca B CTEPUNIbHBIX O4HOPAa30BbIX
WHANBULAYANbHbBIX YNAKOBKAaX U He MOANEXMNT NOBTOPHOMY MCMNONb30BAHUIO.
Bnok nutanua RUTILIGHT FA-RLOL nepepj 4ncTKoW Kopnyca, BO/IXKeEH ObITb
OTK/IIOYEH OT MCTOYHUKA MEPEMEHHOTIO TOKa.

TONbKO BHEWHAA CTOpOHa 6/0Ka MUTaHMA, KOPNYC W3 HepXaBelLlei cranu,
MOXeT 6biTb ouyumweHa. Kopnyc HeOo6XOAMMO YWUCTUTb MATKOW TKaHbO,
CMOYEHHOI B pacTBOpPe HEMTPaNbHOr0 Mblfla U BOAbl, UAN AEe3NHQULUPYHO LW UM
CpesiCcTBOM (Takum KaKk  4eTBEpPTWUYHbLIA  aMMOHWA  WMAM  CAMpPTOBOE
fe3snHpuumpyrowee cpedcTso). Yucrawas XULKOCTb HWUKOrAa He [OJIKHA
HaHOCUTbCA HENOCPEACTBEHHO Ha 610K NUTaHUA.
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16 Informacion de EMC

Radiacion electromagnetica y proteccion contra campos electromagneticos
El sistema RUTILIGHT esta previsto para su uso en un entorno
electromagnetico especificado debajo. El cliente o el usuario del equipo deben'a
asegurarse que se use en dicho entorno.

Radiacion electromagnetica:

Ensayos de emisiones Conformidad Entomo electromagnetico - Guia

Emisiones de RF Grupo 1 El equipo RUTILIGFIT usa energia RF

CISPR 11 solo para su funcion interna. Por ello,
sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen interferencias en
los equipos electronicos de las
proximidades.

CISPR 11 Clase B El equipo RUTILIGHT es adecuado
para su uso en todos los

o establecimientos, incluyendo los

Em|5|o.nes de  Clase A establecimientos domesticos y aquellos

armonicos conectados directamente a lared publica

IEC 6100-3-2 de alimentacion de baja tension que
alimenla a los edificios usadps con fines

Fluctuaciones de  Cumple domesticos.

tension / emisiones de

flickers

IEC 61000-3-3

Radiacion electromagnetica:

Guia y declaracion del fabricante - estabilidad electromagnetica

El sistema RUTILIGHT esta previsto para su uso en un entorno
electromagnetico especificado debajo. El cliente o el usuario del equipo deben'a
asegurarse que se use en dicho entorno.
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Tem He MeHee, MHCTPYKLMUU NPOU3BOANTENS YNCTALLETO CPEACTBA OTHOCUTENBHO

COBMECTMMOCTM MaTepuana, [AO3WPOBKW W BPEMeHU MPUMEHEHUS [LOKHbI
co6M0AaThCsA BO BCEX CyYasX.
Meped MOBTOPHbLIM UCMNONb30BaHWEM 610Ka MNUTAHWA OH [AO/MKEH 6biTh

MONMHOCTbKO CyXUM.

16 CBefieHuns 06 9MC

JNEeKTPOMAarHMTHOE N3Ny4YeHUe 1 3amnTa 0T 3NeKTPOMArHUTHbIX Nonel
Cucrtema RUTILIGHT npegHasHayeHa ans NCcnonb3oBaHuA B
9N1eKTPOMarHUTHOW cpefe, yKa3aHHOW Huxe. [okKynaTenb WM NONb30BaTeNb
CUCTEMbI BOSIXKEH rapaHTUpoBaTh, UTO OHA MCNONb3yeTca B TakOoi cpege.
ONeKTPOMarHnuTHoOe U3nyyeHue:

HopMmbl amuccumn CooTBeTCcTBME OneKTpoMarHuTHas cpepa —
pekomeHAauum

PY-unsnyuenuns CISPR Tpynna 1 Cuctema RUTILIGHT wucnonb3yert

11 pagnoyvacTOTHYI 3HEpPrut0  TONbKO
LNA  CBOe BHYTpPeHHel GyHKLMK.
Moatomy ero pafnoyacToTHble
n3nyyeHus OYeHb HU3KNe "
BEPOATHOCTb TOrO, YTO OHO BbI30BET
nomexu B paboTe Haxopgsuwerocs
B61M3KN 3NeKTPOHHOT0 060py/0BaHNA,
mana.

PY-nsnyyenuna CISPR  Knacc B Cucrtemy RUTILIGHT MOXHO

1 9KCMAyaTMpoBaTb B NOGLIX 3[aHUAX,

FapMmoHuyeckue Knacc A BKMlOYaA JXUNble foma W 34aHus,

cocTaBnawume KoTOpble NOAKMI0 YeHbI

noTpe6nsaemoro ToKa HenocpeACcTBEHHO K 6bITOBOW ceTu

no IEC 61000-3-2 aNeKTponuMTaHung HWU3KOro

Kone6aHus CooTBeTCTBYET HanpsXeHus, cHabxawouwen 35aHuA

HanpaxeHus n AN 6bITOBbIX Lienei.

thnvkep no

IEC 61000-3-3
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Proteccion contra campos electromagneticos:

Ensayo dc
inmunidad

Descarga
electrostalica
(DES)

IEC 61000-4-2

Transitorios
/rafagas rapidas
IEC 61000-4-4

Onda de choque
IEC 61000-4-5

Caidas de
tension,
intemipciones y
variaciones de
tension en las
lineas de
alimentacion

IEC 61000-4-11

Nivel de ensayo de
la. Norma IEC
60601

+6 kV por contacto
+8 kV Air

+2 kV para lineas
de alimentacion de
red

+1 kV para lineas
de entrada/salida

+1 kV linea a linea

Modo comun £ 2
kV
<5% Ut (caida

>95% en Ut) para
0,5 ciclos

40% Ut (caida 60%
en Ut) para 5 ciclos
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Nivel de
conformidad

+6 kV por contacto
+8 kV Air

+2 kV para lineas
de alimentacion de
red

No aplicable

+1 kV linea a linea

No aplicable

<5% Ut (caida
>95% en Ut) para
0,5 ciclos

40% Ut (caida 60%
en Ut) para 5 ciclos

Entorno
electromagnetico -
Guia

Los suelos deberian ser
de madera, hormigon o
baldosa de ceramica. Si

los suelos estan
cubiertos de material
sintetico, la humedad

relativa deberia ser al
menos del 30 %.

La calidad de la red de
alimentacion deberia ser
la de un entomo
comercial tipico o la de
un hospital.

La calidad de la red
de alimentacion
deben'a ser la de un
entomo comercial
tipico o la de un
hospital. Si el
usuario del equipo
RUTILIGHT

requiere un

PyKoBoACTBO 1 peknapauus W3rotoBUTens -  371eKTPOMarHUTHas
yCTONUYNBOCTb
Cucrtema RUTILIGHT npefaHasHavyeHa ana Mcnosb3oBaHuA B

SHEKTDOMHFHMTHOVI cpepne, yKa3aHHOI7I Huxe. Mokynatens UNY Nonb30BaTeNb

CMUCTEMbI JOMIXXEH rapaHTUPOBaTh, YTO OHA MCMONb3YyeTCA B TaKoii cpefe

3alWwunTa OT 3NEeKTPOMArHUTHBLIX NONe:

McnbiTaHne Ha
nomexoycTonun
BOCTb
dnekTpocTatuyec
Kne paspaabl
(3CP)

IEC 61000-4-2

HaHoCeKyHAHbIE
UMNYNbCHbIE
nomexu no IEC
61000-4-4

MUKpoceKyHAHbI
e UMNYNbCHbIE
nomexu 60nbl oM
aHeprun no IEC
61000-4-5

MageHwe,
npepbiBaHnUa 1
N3MeHeHus "

HcnblTaTenbH
bl ypoBeHb

1EC 60601

+ 6 kB pans
KOHTaKTa

+ 8 kB gna
BO3fyxa

+ 2 kB pana
NNHN
3NEKTPONM3aHu
a

+ 1 kB pand

NMHWIA BBOAA /
BbIBOJA

(Bx0p4 / BbIXOS)

OuddepeHumnan
bHbIi pexum *
1kB

o6wuni
+2 kB

pexum

<5% ot Ut

(nposan >95 % ot Ut)

ana 0,5 ynkna

YpoBeHb
COOTBETCTBYU
A

+ 6 kKB pgnsa
KOHTaKTa

+ 8 kB pna
BO3fyXa

+ 2 kB pand

nuTaHms
NNHUK
nuTaHuns
HenpumeHnum
0
OndhdepeHun
anbHbl i
pexum = 1kB
HenpumeHum
0

<5% ot Ut

(nposan >95 % ot Ut)
ana 0,5 yukna

3neKTpomMarHuTHas cpejga —

pekoMeHpaaymmn

Monbl JOMKHBI GbITb BbIMOMHEHbI U3
fepeBa, 6eTOHa WM KepamUyecKoi
NAMTKN. B cn>'yae NOKpbITWIA NONOB U3
CUHTETNYECKOro maTepuana
OTHOCUTENbHAaA BNAXHOCTb AOMKHA
6bITb He MeHee 30 %.

KayecTBO ceTeBOro 3neKTponuUTaHus
[O/MKHO COOTBETCTBOBATL YPOBHIO AN
CTaHAapTHOrO MPOMbILINEHHOFO WK
60N1bHUYHOrO 060pyf0BaHUA

KauecTBo CeTeBOro
3NEeKTPONUTAHNS
LOMKHO
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70% Ut (cai'da 30%
en Ut) para 25
ciclos

<5% Ut (cai'da
>95% en Ut)para 5s

Campo 3 A/m
magnetico a
frecuencia de red

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

70% Ut (caida 30%
en Ut) para 25
ciclos

<5% Ut (caida
>95% en Ut)para
5s

No Aplicable

funcionamiento

continue durante las
interrupciones de
alimentacion se
recomienda que se
alimente el equipo

RUTILIGHT a
partir de una fuente
de alimentacion

ininterrumpida o una
baieria.

Los campos
magneticos a
frecuencia de red
deberian estar
aniveles

caracteristicos de
una localizacion

tipica de un entomo
comercial tipico o de
un hospital.

Observacion: UT es latension de alimentacion de corriente altema antes de laaplicacion

del nivel de ensayo.
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KonebaHus
HanpsXXeHusa Ha
BXO/HbIX
NUHUAX
3NeKTPONUTaHU
AnolEC61000-
4-11

MarHuTHoe
none
NPOMbILWIEHHO
i

4acToTbl
(50/60 Iy)

1EC 61000-4-8

MpumeyaHue -

Ut -ypOBEeHb

40% ot Ut

(npoBan 60 % o1 Ut)
B TeyeHue 5 UMKNOB
70% ot Ut

(npoBan 30 % o1 Ut)
B TeueHue 25 uuknos
<5 % 0T Ut

(npoBan >95 % o1 Ut)

B TeyeHune 5 CeKYH[

3 Alm

MCNbITAaTeNbHOTO BO3JeACTBUA

Hanpsa>xXeHus

40% ot Ut

(nposan 60 % ot Ut)
B TeyeHue 5 4NKNOB
70 % ot Ut

(npoBan 30 % ot Ut)
B TeyeHne 25 LukioB
<5% ot Ut

(npoBan >95 % ot Ut)
TeyeHue 5 CekyHp

He npumeHumo

3fleKTpI/1HeCKOIZ ceTun

MKDICM.

COOTBETCTBOBATH
CTaHAAPTHbIM 6bITOBbIM
AW ycnosusMm  Ans
MeAULNHCKNX
yupexaeHnin. KauecTso
3NeKTPONUTAHNA
LO/KHO
KOHTPONNpPOBAThLCS
3al MW aTecs UM 6biTh
cBO6GOAHBIM  OT  3TUX

cnyvaes. Ecnn
nonb3oBaTento 6noka
nutaunas RUTTLIGHT
TpebyeTtca

HenpepbiBHas paboTa B
xofe nepepbiBOB
nuTaHus,

peKkoMeHAayeTcs
obecneynTb nuTaHue

CUCTEMbl OT MCTOYHUKaA

6ecnepeboiiHoro
nuTaHus nnu oT
akKymynstopa.
MarHuTHble nons

NMPOMbILTEHHOW
4yacToThl BOSKHBI
COOTBETCTBOBATb

YPOBHAM, XapaKTepHbIM

ans TUMUYHbIX
MecTONON0XEeHUN B
cpege cTaHfapTHOro
NPOMbIWNEHHOTO UMW
60NbHNYHOTO
060pyfoBaHNA.

A0 MOMeHTa nopayu
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El equipo RUTILIGHT esta previsto para su uso en un entorno

electromagnetico especificado debajo. El cliente o el usuario de! equipo deben'a

asegurarse que se use en dicho entorno.

Proteccion contra campos electromagndticos:

Ensayo de  Nivel de  Nivel de
inmunidad ensayo de la conformidad
Norma IEC
60601
RF conducida 3Vrms 10 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80
MHz
RF radiada
IEC 61000-4-3 10 V/im
3V/m 80 MHz a 25
80 MHz a25 GHz
GHz
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Entorno electromagnetico - Guia

Los equipos movilesy portaliles
de comunicacion RF no se
deberian usar mas cerca de
cualquier parte del equipo
Rutilight®, incluyendo los
cables, que la distancia de
separacion recomendada a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de
recomendada:

d= 1.17 VP 150kHza80 MHz
d= 1,17Vp 80 MHz a 800 MHz
d=2,33Vp 800 MHz a 2,5 GHz
donde P es la maxima potencia
salida asignada del transmisor
en vatios (W) conforme al
fabricante del transmisory d es
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

proteccion

Las intensidades del campo
desde el transmisor fijo de RF,
segun se determina por un
estudio electromagnetico de
lugara, deben'a ser menor que el
nivel de conformidad en cada
rango de frecuenciab.

La interferencia puede ocurrir
en ia vecindad del equipo
marcado con el siguiente
simbolo:

Cucrtema

RUTILIGHT

npejHasHayeHa ans

nmcnonb3oBaHnAa B

31eKTPOMArHUTHOW cpede, yKasaHHOW Huxe. MMoKynaTenb WAW MOMb30BaTeNb
CUCTEeMbl JOMKEH FrapaHTUpOBaTh, YTO OHa UCMONb3yeTCA B TaKOMN cpeje.

3awmra oT 3/IEKTPOMATrHUTHbIX nonei:

Tect Ha
NUMMYHUTET

Pagunouacto
THas
npoBoAMMOe
Tb

CraHpapT
M3K
61000-4-6

Pagnoyacto
THoOe
n3nyvyeHue
CraHpapT
M3K
61000-4-3

M3K 60601 Y poBeHb
TEeCcTOBbIV COOTBETCTBUA
YpPOBEHb

3Vrms 10 Vrms

150 kly wn

80 MTI'y

3B/m 10 B/m

80 MTly 2.5 80MIuy25rry
rry,

3NeKTpoOMarHuTHas CoOBMeCTUMOCTb.

MopTaTMBHOe N Mo6GUIbHOE 06OpyAOBaHMue
pajguocBa3M cnedyeT WCMNONb30BaTb He
611Xe K Kakoi-n1m60 yacTu 610Ka NUTaHMA
RUTILIGHT, BK/lOYas Kabenu, He
npesbillas peKoOMeHAyemoe paccTosHue
pasHeceHus, paccynTaHHOe N0 ypaBHEHUIO,
NPUMEHNUMOMY K YacToTe mepeAaTyuka.
PekomeHyemoe paccTOAHME pasHeceHuns:
d= 1.17 Vp ansa yactoT ot 150 kIl fo 80

My
d= 1,1?Vp gna vactoT oT 80 MTIy go 800
My
d = 2,33Vp gns yactoT oT 800 MI'y Ao 2,5
rru
Fope: P - MakcumanbHas  BbIXOAHas

MOLWHOCTb NepefaTyuka B Batrtax (BT) B
COOTBETCTBUWN C AaHHbIMW W3rOTOBUTENS
nepejaTunka;

d - pekomMeHpyemoe
pasHeceHus B meTpax (M).
Hanps>eHHOCTb N0 0T PUKCUPOBAHHbIX
PY  nepepaTunkos, onpejensemas C
noMOLL b0 371eKTPOMarHMTHOro
obcnefoBaHMa  yyacTka™ [O/KHa ObiTb
MeHblle YPOBHA COOTBETCTBMA B KaXAOM
4aCTOTHOM AManasoHe™.

paccTosiHue

Momexwu MOFyT  BO3HWKaTb  BGAU3M
o6opyaoBaHua, 0603Ha4YeHHOr 0
CnefyowwmnmM CUMBONOM:

(«i»)



NMPUMEYAHWE 1. Mpu 80 MIy v 800 MTIy npumeHseTcs 60fiee BbICOKWIA 4YacTOTHbIN
AnanasoH.

NPUMEYAHUE 2. 3TU pekOMeHJaLUM MOTYT NMPUMEHATbCS He BO BCeX cuTyaumsax. Ha
pacnpocTpaHeHue 371eKTPOMarHUTHbIX BOAH BAWAKT MNOrNOWeEHWe U OTpaxeHue OT

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto. KOHCTPYKUWIA, MpeaMeTOB U Nt0Ae.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion 3HauyeHUs HanpsXXeHHOCTW MNONs OT CTaLMOHApHbIX nepejaTyMkoB, Hanpumep 6a3
electromagnetica se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y pagnoTeneoHOB (COTOBbIX / 6ECMPOBOAHbIX), CUCTEM PAZUOCBA3N C MOABUXKHBIMU HA3EMHbIMK
personas. 06beKTaMu, N0 6UTeNbCKUX PaAMONPUEMHUKOB, PafNOTPAHCNATOPOB B AnanazoHax AM u FM

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales coTo estaciones base de
radio telefonos (celulares/sin cables) y radios moviles terrestres, emisoras amateurs,
emisiones de radio AM y FM y de television, no se pueden predecir teoricamente con

n TenesusnoHHoe BelWwaHWe, HEBO3MOXHO pacCyUTaTb TeEOpPEeTUYeCcKn C [OCTaTOYHOW

TOYHOCTbIO. UT06LI NMONYy4YMTb NpeacTaBneHne 06 31eKTPOMarHWTHON cpefe, cCo3gaBaemMoit

precision. Para valorar el entomo electromagnetico debido a los transmisores fijos de cTaunoHapHbIMu BY-nepepatunkamu, Heo6XxoANMo nposecTn o6cneposaHue
RF. se deberia considerar un estudio del lugar electromagnetico. Si la medida de la 3M1eKTPOMArHUTHOTO MoNf B [JaHHOM noMeuweHWn. Ecnm u3MepeHHas HanNpsXXeHHOCTb
intensidad de campo en la localizacion en la que del equipo RUTILIGHT se usa, excede MarHUTHOTO MONA B PACNONOXEHNM, 4e YCTaHOBNEHO YCTPOIACTBO, NPeBbIWaeT AeiicTBY Wi
el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar del equipo HOpPMATUB YPOBHA COOTBETCTBMA N0 BY, HEO6XOAMMO BbIMOAHWUTL MPOBEPKY HOPMANbHOTO

RUTILIGHT para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal. pueden ser necesarias medidas adicionales, tales coTo reorientacion o
relocalizacion del equipo RUTILIGHT.

b Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la intensidad de campo deberia
ser mcnor que 3 V/m. AB gunanasoHe yactoT oT 150 KI'y Ao 80 ML HAaNpPsAXXEHHOCTb NONA fOMXKHA 6bITb MeHee 3 B/m.

(YHKLMOHMpPOBAHUA YycTpoiicTBa. Ecnu HabGnofaloTcs aHOManbHble paboume nokasaTenw,
MOTYT MOTPe6oBaTbCS [OMONHUTENbHbIE Mepbl, HAMpUMep MepeopueHTaLus UAU W3MeHeHue
MeCTOMOM0XEHNS YCTPONCTBA.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portables y
moviles de comunicacion RF
El equipo Rutilight esta previsto para el uso en un entorno electromagnetico en

el que se controlan las perturbaciones radiadas AF. El cliente o el usuario del

equipo Rutilight puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnetica PeKOMEHAYEMOe M30AMPYIOLLEe PACCTOSHME OT AAHHOr0 YCTpOiiCcTBA A0
manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil de MOPTAaTUBHOIO M MOBUILHOTO PAAMOYacTOTHOrO (PU) 060pyA0BaHNS CBA3M
comunicaciones de RF (transmisores) y del equipo Rutilight segun se Cuctema RUTILIGFEIT npesHasHaueHa ans NCRONb30BAHNS B
recomienda debajo, conforme a la maxima potencia salida del equipo de 371eKTPOMAarHUTHOI Cpefe, YKasaHHO! HUXE.

comunicaciones. Monb3oBaTeNb YCTPONCTBA MOXET MOMOYb MPEfOTBPATUTL 3N1E€KTPOMArHUTHbIE

noMexu, noggepXuBas MUHUMaNbHOE PaccTosiHUE MEXAY NOPTAaTUBHLIM W
MOGUNbHLIM PY-ycTpoiicTBAMMW CBA3M U CUCTEMOMN, KaK PeKOMEHAYeTCA HUXe, B

Distancias permitidas recomendadas:
COOTBETCTBMM C MaKCMManbHON BbIXOAHON MOLHOCTbO KOMMYHUKaLWOHHOTO

Indice de salida de potencia Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del

maxima del iransmisor W transmisor m ob6opypaosaHua.
De 150 MHz a 80 De 800 MHz a De 800 MHz a
MHz 800 MHz 1GHz PeKOMeH/OBaHHbIE JONYCTUMbIE PACCTOAHUA:
d=1.17VP d=1,17VP d=2,33VP .
0.01 0.12 012 023 3HaueHMe paccTOsiHWA B  COOTBETCTBMM C  4aCTOTOM
0,1 0,38 0,38 0,74 nepepatynka [m]
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1.2 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Nolas.
A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas

alto.

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, al
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en
vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnetica se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y
personas.

17 Informacion sobre la esterilizacion del dispositivo

El dispositivo RUTILIGHT se suministra en envases individuals esteriles. El
paquete esteril no danado protege y mantiene la esterilizacion del dispositivo y
proporciona esterilidad hasta la fecha de caducidad, siempre que se almacene
correctamente en el embalaje original en un lugar fresco y seco y protegido de
la luz solar directa.

El dispositivo RUTILIGHTno debe utilizarse despues de la fecha de caducidad
especificada en la etiqueta.

Antes de utilizar el dispositivo RUTILIGHT asegurese de que el embalaje este
intacto. Si es asi, puede que ya no sea esteril y no debe utilizarse de ninguna
manera.

El dispositivo RUTILIGHT se ha esterilizado con oxido de etileno.

18. Lista de normas internacionales aplicables

El dispositivo RUTILIGHT con RUTILIGHT FA-RLOI cumple con los
siguientes estandares:
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HomMuHanbHass MakcuManbHasn ot 150 kly pgo 80 ot 80 MIy pgo oT 800 MTly go 1

BbIXOAHASA MowHOCTL  MTy 800 MTy rry
nepeaatunka [BT] d= 1.17VP d=1.17V'P d=233 W
0.01 0.12 0,12 0.23
0.1 0,38 0,38 0,74
1.2 L2 2,3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

MpumevaHus:
1 HawuacTtoTax 80 My 1 800 My NnpumMeHseTcs paccToAHUA ANA 60/nee BbICOKOTO YaCTOTHOTO

AnanasoHa.
2 Ons nepefaTuyMKOB, PacCUMTaHHbIX HA MAKCUMabHYI BbIXOAHYI MOLWHOCTb, HE YKa3aHHYH
Bbile, PEKOMeHAyeMoe paccTosiHue d B MeTpax (M) MOXHO BbIYMCANTL C MOMOLLbLIO YpaBHEHNS
4NS YacToTbl MepefaTumka, rae P - MakcumanbHas BbIXOAHAs MOWHOCTb NMepejaTymKka B BaTTax
(BT) cornacHo faHHbIM NPOM3BOANUTENS MepejaTunka

3. 3T peKOMeHZauWnW MOTyT MPUMeEHATbLCA He BO BCEX CMUTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHue
3NeKTPOMArHUTHbLIX BOJH BNWSAIOT NOT/OWEHNE N OTPaXKeHUe OT KOHCTPYKLUA, NpeaMeToB u

nopein

17 NHopmaynsa o cTepuansaymm ycTpoincTea

Oceetutens RUTILIGHT nocTaBnfieTca B CTEPUNbHbIX UHANBUAYANbHBIX
ynakoBKax. HenoBpexAeHHblI CTepubHbIM MakeT 3aWinliaeT U NOAAEPXMNBaeT
cTepmnusaumnio ycTpoiictea u obecneymBaeT CTEPUNbHOCTb 40 UCTEUEHNS
CpOKa ro4HOCTMW, NPY YCNOBUMN NPaBUNbHOTO XpPaHEHWUS B OPUTUHANBHOW
ynakoBKe B MPOX/IaAHOM, CYXOM MeCTe U 3al MU eHHON OT NPAMbIX COMTHEYHbIX
nyuyei.

OcseTtntenb RUTILIGHT He fonXeH MCNOMb30BaTHCA NMOCNE UCTEYHEHUA CPOKa
rOAHOCTU, YKa3aHHOT0 Ha 3TUKETKE.

Mepen ncnonb3oBaHuem oceeTnTens RUTILIGHT y6eanTtech, 4YTo ynakoBKa He
nospexgeHa. Ecnn aTo Tak, OH MOXeT 60Nblie He 6bITb CTEPUIBHBIM U He
LO/KEH MCNONb30BATbCA HWU B KOEM Clyuyae.

Ocsetntens RUTILIGHT 6bin cTepunn3oBaH 3TUIEHOKCUAOM.

18 MepeyeHb NPUMEHUMBIX MEXJYHAPOAHbIX CTaHAapTOB

Cunctema RUTILIGHT cooTBeTcTBYeT Tpe60OBaHNAM CAEeAYO W NX CTAHLAPTOB:
17



EN 60601-1:2006/
Al:2010

EN 60601-1-2:2007/
AC:2010+/A1:2013

EN 62304:2006 /
AC:2008

EN 62353:2014

EN 62366:2015

EN ISO 10993-1:2018

ENISO 10993-5:2009

Equipos electromedicos. Parte 1: Requisites
generales para la seguridad basicay
funcionamiento esencial.

Equipos electromedicos. Parte 1-2: Requisites
generales para la seguridad basica y caracten'sticas
de funcionamiento esencial. Norma colateral:
Perturbaciones electromagneticas. Requisites y

ensayos.

Software de productos medicos. Procesos del ciclo
de vida del software

Equipos electromedicos. Ensayos recurrentes y
ensayos despues de reparacion del equipo
electromedico.

Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la
ingenien'a de usabilidad a los productos sanitarios.

Evaluacion biologica de productos sanitarios.
Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo

Evaluacidn biologica de productos sanitarios.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro
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EN 60601-1:2006/
Al:2010

EN 60601-1-2:2007/
AC:2010+/A1:2013

EN 62304:2006 /
AC:2008

EN 62353:2014

EN 62366:2015

ENISO 10993-1:2018

ENISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-7:2008/

AC:2009

M3penns MeguuMHCKUE 3NEKTPUYECKME.
YacTb 1. O6wme Tpe6oBaHnsa 6e3onacHoCTH
C Y4eTOM OCHOBHbIX PYHKLMNOHANbHBbIX
XapaKTepucTumk

M3penns MeAUUMNHCKUE 31eKTPUYeCKue.
YacTtb 1-2. O6wune TpeboBaHuA
6€30MaCcHOCTN C YY4eTOM OCHOBHbIX
(DYHKLUWOHANbHbIX XapaKTepuCcTuK.
MapannenbHbli cTaHgapT.
ONeKTPOMarHMTHas COBMeCTUMOCTb.
TpeboBaHUA W UCNbITAHUA

MporpammHoe o6ecnevyeHne MeEANLMHCKNX
nsgennii. Mpouecchbl XN3HEHHOTO LUKNa
nporpamMMHoOro o6ecneyeHus

N3genns MeANLNHCKNE 3NEKTPUYECKME.
MepnoAnYeckne MCNbITAHNA U UCNBITAHNA
nocne peMoHTa U3gennin MeanLLUHCKNX
ANEeKTPUYECKUNX

N3genna mefgumumnHckue. NMpoekTupoBaHue
MEeANLUHCKNX N34eNNi C y4eToM
aKcnnyaTtalLMoOHHOW NPUTOAHOCTHY
N3penna megnumHckme. OLeHka
6uonornyeckas MeguLUHCKUX U3AENNiA.
Yactb 1. OueHKa n ucnolTaHna B paMmkKax
npouecca MeHeAXMEHTa pucka

N3genna megnunHckne. OueHka
6MONOrNYecKoro 4elcTBMS MeAULMHCKUX
nsgennii. Yactb 5. MccnepgoBaHms Ha
LWTOTOKCUYHOCTb: MEeTOAbI in Vitro
n3penna meguumHckme. OLeHka
6M0NOrNYecKOro AeCTBUS MEAULUHCKUX
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EN I1SO 10993-7:2008
/ AC:2009

EN ISO
10:2013

10993-

ENISO 11135-1:2014

EN ISO 11138-2:2009

EN ISO 11607-1:2019

EN ISO 11607-2:2007
/
Al:2014

ENISO 11737-1:2018

Evaluacion biologica de productos sanitarios.
Parte 7: Residues de la esterilizacion por oxido de

etileno.

valuacion biologica de productos sanitarios. Parte
10: Ensayos de irritacion y sensibilizacion cutanea

Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de
etileno. Requisites para el desarrollo, la validacion
y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.
Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores
biologicos. Parte 2: Indicadores biologicos para
procesos de esterilizacion por oxido de etileno

Envasado para productos sanitarios esterilizados
terminalmente. Parte 1. Requisites para los
materiales, los sistemas de barrera esteril y
sistemas de envasado.

Envasado para productos sanitarios esterilizados
terminalmente. Parte 2: Requisites para procesos
de conformacion, sellado y ensamblado.

Esterilizacion de productos para la salud. Metodos
microbiologicos. Parte 1. determinacion de la
poblacion de microorganismos en los productos.
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EN I1SO 10993-10:2013

EN ISO 11135-1:2014

EN ISO 11138-2:2009

EN ISO 11607-1:2019

EN ISO 11607-2:2007/
Al:2014

EN ISO 11737-1:2018

nsgennit. Yactb 7. OCTaTOUYHOE COfepXKaHue
3TU/IEHOKCUa nocae cTepunnsaynm»
M3pgenna meanumHckme. OueHka
6M0NOrNYecKoro 4encTBnsS MeANLUHCKNX
nsgennit. Yacto 10. MccnepgoBaHua
pasfpaxatLero n CEHCMOMNN3NPYIO LW Eero
fencTBns

CTepunusaunsa meguuMHCKOW NPOAYKLUN.
3TuneHokcng. TpeboBaHua K paspaboTtke,
Banmpaunm n TeKyweMy KOHTPO/IO
npowecca cTepununsaLnum meguLnHCKNX
n3genni

CTepunmsaumsa MeANLNHCKOW NPOAYKLUN.
Buonormnyeckne nHamMkartopbl. HYactb 2.
buonornyeckne MHANKaTopbl ANd MeTOL0B
cTepuam3auuyM OKCMAOM 3TUNeHa
YnakoBKa AN MeAULUHCKNUX U3Jenunit,
nognexawmnmx GUHULWHON CTepunusaLnm.
YacTb 1. TpeboBaHUA K maTepunanam,
6apbepHbIM CUCTEMAM AN CTepunmsaLnm un
yNakKoBOYHbIM CMCTEMaM

YnakoBKa A1 MeAULUHCKUX U3Lenunid,
nognexawmx QUHULWHOW cTepuamsaynm.
YacTb 2. TpeboBaHus K Banugaumm
npoueccoB popmMupoBaHus, repMmeTnsaLnum n
cbopknm

CTepunmsauuna meguLuNUHCKUX N3LeNnii.
Mukpo6uonornueckme metofbl. Yacts 1.
OueHKa nonynaunuy MUKPOOPraHM3mMoB Ha

npogykuuu
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ENISO 11737-2:2009

EN I1SO 13485:2016/
AC:2016
EN ISO 14155:2011

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008/

Al:2013

EN 980:2008

EN 556-1:2001 /
AC:2006

MEDDEV 2.7.1

Esterilizacion de productos sanitarios. Melodos
microbiologicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad
efectuados para ia definicion, validacion y
mantenimiento de un proceso de esterilizacion.
Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la
calidad. Requisites para fines reglamentarios.
Investigacion clinica de productos sanitarios para
humanos. Buenas practicas ch'nicas

Productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de
riesgos a los productos sanitarios.

Productos sanitarios. Si'mbolos a utilizar en las

etiquetas, el etiquetado y Ila informacion a

suministrar. Parte 1: Requisites generates.

Informacion proporcionada por el fabricante de
productos sanitarios.

Si'mbolos graficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios.

Esterilizacion de productos sanitarios. Requisites
de los productos sanitarios para ser designados
"ESTERTL". Parte 1. Requisites de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal.
Guidelines on Medica devices - Clinical
evaluation . a guide for manufacturers and notified
bodies under directives 93/42/EEC and
90/385/EEC
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EN ISO 11737-2:2009

EN ISO 13485:2016/
AC:2016

EN ISO 14155:2011

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008/

Al:2013

EN 980:2008

EN 556-1:2001 /
AC:2006

MEDDEV 2.7.1

ALK1) K\

CTepunmsauns MegULUHCKUX U3LeNUNIA.
Mukpobunonornyeckue metofbl. Yactb 2.
McnbiTaHWA Ha CTEPUNbHOCTb, NPOBOAUMbBIE
npu Banupauuy npotecca cTepunmnsaymnm
Cuctembl

M3pgennsa MeAVNLUHCKNE.

MeHeaXMeHTa KauyecTBa. CuctemMHble
Tpe6oBaHUA ANA Lenei perynuposaHus
KnuHnueckne uccnefoBaHus. Hapgnexalas

KNINHN4YecKaa npakTuka

N3genua MeANLUHCKNE, MpumeHeHune
ynpaB/ieHUA  puckamMum K  MeLULWHCKUM
nsgenmam

N3pgenuns MeAULUHCKUE. CumBOnbI,

NpUMeHsieMble  MPW  MapKUpOBaHWM  Ha
MeAULUMHCKUX W3AeNnnax, 3TUKeTKax W B
COMpPOBOAUTENbHOW JOKYMeHTauuu. Yactb 1.

OCHOBHble Tpe6oBaHUA

WHpopmauuns, npefocrasndemas
M3roTOBMUTENEM BMeCTe C MEeLULUHCKUMMN
n3genmamu

MeguumHckne  npubopbl.  Fpaduyeckue
CUMBO/bI, WCMONb3YyeEMble MPU MapKUPOBKE

MeLULWNHCKNX YyCTPOWCTB

Ctepunmsayun MeAULUHCKNX n3genui.
TpeboBaHUA K MeAULUHCKUM U3LeNnam
Kateropumu "cTepunbHble". YacTb 1
Tpe6oBaHUA K MEAUUWHCKUM WU3LENUAM,

nognexaw,um GUHULWHOW CTepuansaLnm

PYyKOBOACTBO no MEAULUHCKNM

yCcTpoiicTBaM. KnuHuyeckas oueHKa:
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19 Condiciones de funcionamiento, transporte y almacenamiento

Temperatura 10°C a40 °C

Humedad relativa (sin condensacion) 30% a 80 %

Presion atmosferica: Entre 620hPay 1013 hPa

El transporte de los dispositivos se realiza mediante transporte de acuerdo con
las normas de transporte de mercanci'as que operan en el transporte de este tipo
de producto. Las condiciones de almacenamiento no deben infringirse al
transportar el dispositivo.

Condiciones extemas para el transporte y almacenamiento:
Temperatura: - RUTILIGHT de 5°C a 40 °C

- Fuente de alimentacion RUTILIGHT
FA-RLOI

de-10°Ca60°C

Humedad relativa (posible formacion de de 20% a 90 %

condensacion)

Presion atmosferica: Entre 620hPay 1013 hPa

Altura: <4000 M

El dispositivo RUTILIGHT se suministra en unidades individuales estdriles. El
envoltorio intacto lo protege y lo mantiene esterilizado y garantiza su
conservacion hasta la fecha de caducidad, siempre que el almacenamiento hay
sido correcto, en su envoltorio original en un lugar fi-esco, seco y protegido de
la luz directa del sol.
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pyKOBOACTBO  ANs  NpousBoguTeneid u

YNONHOMOYEHHbIX OPraHoB

19 Ycnosug akcnayartauuu, TPaHCNOPTUPOBKN U XpaHeHUA

Temnepatypa: ot 10°Cpo 40 °C

OTHOCUTeNbHas BNaXHoCTb (6e3 oT 30% fo 80 %

obpa3oBaHUa KOHAeHcaTa)

ATMoOcC(hepHOe faBfieHue: oT 620 rfMa- 1013 rMa

TpaHCNoOpTUPOBaHME annapaToB OCYLW,ECTBASIOT KPbITbIM TPAHCMOPTOM

N0 60ro BUAA B COOTBETCTBMUU C MPaBUaMu NepeBO3KK TPpy3oB,
LeNCTBYHOLW UMM Ha TPAHCNOPTE AaHHOTo BuAa. Mpu TPaHCNOPTUPOBAHUN He
LO/MKHBI HAPYLIATLCs YC/I0BUSA XPaHeHUs.

BHewHMe yCNoBMSA NP TPaHCMOPTUPOBKE U XPAHEHUN:
Temnepartypa: - oceeTuTenb RUTILIGHT o1 5°C pgo 40 °C

- 600k nuTaHna RUTILIGHT FA-RLOI 0T1-10°C go 60MC

OTHOCUTeNbHaA BNIAXXHOCThb (BosmoxHo 0T 20% Ao 90%

obpa3oBaHue KOHAeHcaTa)

ATMoOC(hepHOe faB/ieHune: oT 620 rfa- 1013 rfMa

BbicoTa <4000 m
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20. Informacion de etiquetado

La siguiente tabla indica el significado de los si'mbolos del etiquetado del

Droducto sanitario.
Simbolo

1]

REF

LI

Descripcion
Fabricante

Numero de artfculo

Identificacion de
equipos electricos y
electronicos de
conformidad con la
Directiva 2002/96/CE.
El producto no debe

eliminarse de lamisma

manera que los
residues domesticos
ordinaries.

Equipo de clase Il

Cons3unkénse las
instrucciones de uso
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Simbolo

LOT

SN

CE

Descripcion
Fecha de fabricacion

Numero de lote

Las partes aplicables

tienen una
proteccion especial
contra descargas
electricas (tipo BF

segun [EC 60601-1)

Numero de serie

Cumple con los
requisites de la
directiva 93/42/EEC
sobre los

HenoBpexAéHHas cTepunbHas ynakoBKa 3aliuliaeT 0CBETUTENb U
o6ecneynBaeT CTEPUIbHOCTb B TEYEHME CPOKA FOJHOCTH, MPU YCNOBUU, UTO
XpaHeHue GblfI0 NPaBUNbHbLIM, B OPUTUHANbHO YNaKoBKe B MPOXNagHOM
CYXOM MecTe, 3al MU EHHOM OT NPAMOT0 COMHEYHOTO CBeTa.

20 CBefileHNA 0O MapKUPOBKE MELAULMHCKOTO nU3fenuns

B Tabnuue HUXe NpuBefeHa paclMdpoBKa CUMBOOB, YKa3aHHbIX Ha

MapKMpOBKe MeANLMHCKOTO U3enns

Cumson OnwncaHue
MpounssoanTens
REF Homep no katanory

NpeHTunkaymna
)'I'( 3NeKTPUYECKOro w
3/IeKTPOHHOTO

obopypoBaHuA B

COOTBETCTBUMU c
OupekTnsoii
2002/96  / EC.
MpoaykT He
cnepyet

yTUnu3nposaTthb
BMecCTe c
06bIYHBIMMK
ObITOBLIMU

oTXopnamu.

CumBon

|lwJ~

LOT

J1

OnucaHune

[ata npoussoactea

Howmep napTtumn

[etann,

KOHTaKTupytuune c
nverT
3aWnTy
oT nopaxeHus

nayneHToM,
cneyunanbHyo

INEeKTPUYECKUM  TOKOM
(pabouas yacTb TuNa BF
cornacHo Tpeb6oBaHMAM
ctaHpapta IEC 60601 -1)
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dispositivos de
productos sanitarios

. Esterilizado con oxido No reesterilizar
sterile|eo] )
de etileno
No reutilizable No utilizar si el

envase esta danado

Utilizar antes de la Mantengase fuera de
fecha de caducidad K la luz del sol
Mantengase seco Limitacion de

temperaturas

21. Requisites de instalacion

EL dispositive RUTILIGHT no requiere montaje ni instalacion especial.

22. Reciclaje y destruccion de productos medicos

Los productos utilizados deben eliminarse coTo residues biologicos de clase B
de acuerdo con las normas del hospital y SanPin 2.1.3684-21. El reciclaje debe
llevarse a cabo de acuerdo con la ley aplicable

El producto no utilizado que se va a eliminar (producto caducado, ya sea un
embalaje defectuoso o deteriorado) debe eliminarse coto residue domestico de
acuerdo con la legislacion local.
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O6opypoBaHue SN
Knacca W

MpounTariTe

WHCTPYKL WO no C€
NPUMEHEHWNIO

CTepnnnioBaHo ¢
I STERILE | eo] ~'¢P
MCMNONb30BaHNEM

OKCMAOM 3TUNeHa
He ncnonb3oBaTb

NMOBTOPHO

Mcnonb3oBatb 0
ncrteyeHuns cpoka
rofHocTH"

XpaHuTb B CYyXOM
mecTe

21 Tpe6oBaHMSA K MOHTaXy U YCTaHOBKE.

CepwuiiHblii HOMeEp

MeguuyunHckoe
yCTPOMCTBO
COOTBETCTBYET
OupexkTtuse
EBponelickoro coBeTa
93/42/EEC.

He cTepnnnioBaTb
NOBTOPHO

He ucnonb3oBaTb, ecnu
ynakoBKa NoBpexzieHa

He fonyckaTb
BO3JENCTBUA  NpAMOro

CO/THEYHOro cBerTa.

JonycTumblii  MHTepBan
TemnepaTtyp

Cuctema RUTILIGHT He TpebyeT cneunanbHOro MOHTaXa 1 ycTaHOBKMU.

22 MOopAAOK YTUAN3ALUN U YHUUTOXEHUS MEJULUHCKOTO U3aenns

Mcnonb3oBaHHbIe U3aeNna HEOOGXOAUMO YTUAN3NPOBATL Kak 6uonornyeckme
0TXO0Abl Knacca b B COOTBETCTBMM C nMpaBunammn ne4ebHOro yupexgeHns u
CaHlMuH 2.1.3684-21. YTunnsaumna fosXxHa NnponM3BOLUTLCA B COOTBETCTBUU C

LEeNCTBYIOLW MM 3aKOHOAATENLCTBOM




La fuente de alimentacion RUTILIGHT FA-RLOI debe ser desechada en
organizaciones especializadas al final de su servicio de acuerdo con SanPin
2.1.3684-21 "Requisites sanitarios y epidemiologicos para el Iratamiento de
residues medicos" (Residues Clase A).

Recicle este dispositivo de acuerdo con las regulaciones locales.

23. Requisites de mantenimiento y reparacion

Queda prohibida la reparacidn o mantenimiento de equipos por parte del
usuario. En caso de averia, péngase en contacto con un distribuidor autorizado

24. Vida util, fecha de caducidad

EI RUTILIGHT tiene una vida litil de 4 anos. La aceptabilidad de este periodo
se confirmo con los resultados de las pruebas operativas del embalaje y de los
propios productos en el marco del programa de esterilizacidn y envejecimiento
acelerado, equivalente a 4 anos de envejecimiento en tiempo real.
RUTILIGHT proporciona 300 minutes (5 boras) de luz brillante.

La vida util de la fuente de alimentacin RUTILIGHT FA-RLOI, de acuerdo con
productos similares en el mercado y teniendo en cuenta la posible necesidad de
reparaciones/mantenimiento, se establece en 10 anos a partir de la fecha de
fabricacion. Esta fecba de caducidad viene determinada por la estabilidad de las
condiciones de almacenamiento del producto. La fecba de produccion aparece en
el niimero de serie en la etiqueta de cada dispositivo.

25 Garantias del fabricante

El fabricante garantiza la conformidad de calidad del producto sanitario durante
un periodo de dos (2) anos, siempre que se cumplan los requisitos de transporte,
almacenamiento y uso del producto establecidos en la documentacion tecnica.
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Heucnonb3oBaHHOe n3fenue, nojgnexauiee ytunusaummn (M3genve ¢ MCTEKW UM
CPOKOM TFOAHOCTU, NGO C gethekTamu, NTMBO C HAPYLUEHHO YNaKoBKOW),
Heo6X0AMMO YTUNN3NPOBATb KaK ObITOBbIE OTXOAbl B COOTBETCTBUUN C MECTHbLIM
3aKOHO4AaTeNbCTBOM.

bnok nutanua RUTILIGHT FA-RLOI no ncreyeHnto cpoka cny>6bl JO/KEH
YyTUAN3NPOBATLCA B CNeLnain3npoBaHHbIX OpraHn3aunsax B COOTBETCTBUN C
CaHMunH 2.1.3684-21 "CaHNTapHO-3NUAEMUNONOTMYECKME TpeboBaHNA K
o6paleHni0 C MEAULUHCKUMUN OoTX0odaMmn™ (oTxofbl Knacca A).

YTnnmsupyite faHHOe yCTPONCTBO B COOTBETCTBUMU C MECTHbIMMU
HOPMATUBHLIMW aKTamu.

23 Tpe6oBaHNA K TEXHUYECKOMY OOCNYXXUBAHUNIO N PEMOHTY

PeMOHT uauM o6CcnyxuBaHue o6opyfoBaHUS MNonb30BaTenem 3anpeleHo. B
cny4yae HEMCNPABHOCTM 06paTUTECh K aBTOPMU30BAHHOMY AUCTPUGLIOTOPY.

24 CpoK cny»X6bl, CPOK FTOAHOCTHU

Ha3HauyeHHbI cpok XxpaHeHuns ocBeTutens RUTILIGHT cocTtaBnseT 4 roga.
MpuemnemocTb 3TOro cpoka 6blna NOATBEPXAEHA pe3ynbTaTtamu
3KCNAyaTalMOHHbIX UCNbITaHWI YNAKOBKWM U caMUX U3AeNnNin B paMKax
nporpaMMbl CTEpUAM3aLMN N YCKOPEHHOTO CTapeHus, 3KBMBaNeHTHON 4 rogam
CTapeHuns B peaslbHOM BPEMEHMU.

Cpok nonesHoro ncrnonb3osaHna ocsetntends RUTILIGHT cocTaBndet 300
MUHYT (5 4yacoB) ApKOro ceeTa.

Cpok cnyx6bl 6noka nutaHms RUTILIGHT FA-RLOI, B cooTBeTCcTBUU C
aHaNOrMMYHLIMU NPOAYKTAMM HA PblIHKE U C YYETOM BO3MOXHOW HEOBXOAMMOCTHU
npoBefileHNA PEMOHTHbLIX paboT / o6Ccny>XmMBaHUsA, ycTaHaBnuBaetcd pasHbiM 10
rogam c AaTbl U3roToBfieHUA. DTO WUCTevyeHWe CpPoKa FOAHOCTU Onpefensetcs
CTabWNbHOCTHIO YCNOBWIA XpaHeHWA NpPOAYKTa. [laTa U3roOTOB/MEHUSA yKaszaHa Ha
CEPUNHOM HOMeEpe Ha 3TUKETKe KaX[oro ycTpoicTaa.
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26 Informacion sobre el representante autorizado del fabricante en la
Federacion de Rusia

Finco Limited Company

Finco Ltd.

Direccion legal: Rusia, 123007 Moscu. 4a calle principal, 5, p. 5, et/pom/com
4/1/9-16Direcci6bn real: Rusia, 123007, Moscu, 4a calle principal, 5a calle,
Edificio 5, apagado. 406

Direccion postal: Rusia, 127083, Moscd, a/i 520

Tel./fax: 7(495)6403455

Correo electronico: info@ flnco-med.com

Para cuestiones relativas a la circulacion del producto medico en la Federaci6n
Rusa, pdngase en contacto con el representante autorizado del fabricante.
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25 MapaHTUnM npomnssoguTens

MponssoanTenb rapaHTUpPyeT COOTBETCTBME KayecTBa MeAULUHCKOro nsgenuns
B TeyeHue 2 (4BYX) NneT npu cobnofeHnn Tpeb6oBaHNn K TPAaHCNOPTUPOBAHWUIO,
XPaHEeHUO ¥ NPUMEHEHWIO N3AENNA, YCTAHOBNEHHbBIX B TEXHUYECKOM
JOKYMeHTaLum.

26 CBeaeHUs 06 ynoAHOMOYEHHOM NpeAcCTaBUTENe NPOU3BOAUTENS HA
Tepputopun PO

O6WwecTBO C OrPaHNYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO «PrpmMa D UHKO»

000 «dupma ®UHKO»

KOp. agpec: Poccua, 123007 r. MockBa, yn. 4-4 MaructpanbHas, 4. 5. cTp. 5,
at/nom/kom 4/1/9-16

dakTnyeckunii agpec: Poccusa, 123007, r. MockBa, yn. 4-a MarucTtpanbHas, 4.
5, cTpoeHune 5, op. 406

MouTtoBblii agpec: Poccuda, 127083, r. Mockga, a/a 520

Ten./ hakc: +7(495)6403455

Appec aneKTpoHHOW nouThbl: info@ finco-med.com

Mo Bonpocam o6paleHns MeAULUHCKOTO U3LeNns Ha Tepputopun Pd
o6palaTbCa K YNONHOMOYEHHOMY NMpeacTaBUTeN0 NPOU3BOANTENS.

25



MepeBOoA C aHMANIICKOTO M MCNAHCKOTO A3bIKOB Ha PYCCKUM 53bIK]
[ToroTun komnanun «CBAH MEOVKAN, C.J1.»]

YTBepXaeHo
[WTamn: «CBAH MEAWKAI, C.J1.»
B-66793118
Kappep ae Kopcera, 270, 3-2, 08008 GAPCEJ/IOHA
(C/ Corcega 270, 3-2, 08008 BARCELONA)]
/nopnuck!
Xocen Natenb ®eppe (Josep Gatell Ferre)
(FeHepanbHbIn gupekTop — «CBaH Meankan CJl» (Swan Medical SL)

17 auBaps 2024 r.
(nata)

[TekcT LOKyMEHTa HapPyCCKOM W UCMAHCKOM A3blKaX WAEHTUYEH]

MHCTpYyKUMA No sKcnayaTaynm
Cuctema RUTILIGHT gnsa 4ononHWTENbHOr0 10KaNbHOM0 OCBeLeHna onepayLmoHHOro nons

NPoOn3BOACTBA KOMMaHNU
«CBAH MEOWKAN, C.1.»
Kopcera, 270, 3* 2~ 08008 bapcenoHa — WcnaHua

Bepcua 12-2023

[LlWTamn: CanbBagop ®appec Punonb (Salvador Farres Ripoll), HoTapuyc * [loBepue npesbiLLe
BCEero'

[TekcT LOKYMEHTa Ha pyCCKOM fA3blKe]
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MepeBod 4aHHOTO TEKCTA BbIMO/IHEH NEPeBOAYMKOM MantowoBoih AHHON AHApPEEBHOW

noannmcb

Poccuiickaa ®egepayuns
Mopog MockBa
CemMHaguaToro mas fiBe TbicAYM fBajLUaTb YeTBEPTOro roja

A, Bepemnii KOnus WropeBHa, HOTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETE/NLCTBYIO MNOAN
nepesogymka MantoLwoBoii AHHbI AHAPEEBHbI.

Mognuck caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUMN.

JIn4yHOCTb NOANMCABLUEro LJOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apernctpuposaHo B peectpe: Ne 77/2194-H/77-2024-7-V/5S

YnnayeHo 3a COBepLUEHUE HOTapumanbHOro feiictams: 400 py6. 00 kon.

NoAMUCH lepboBas nevaTb lep6oBas B aTb
HoTapuyca r. MocKBbl HoTapuyca r. Moci
Bepemuin HO,U. Bepemuii HO,U.

HO.N. Bepemuii

Bcero npolHypoBaHo, NpoHyme[*aHO
N CKPeneHo neyvatbto 27 nnucT(-a,-0B).

HoTtapuyc: noanncob
Poccuiickaa degepayuns

Nopos MockBa
CemHajuaToro mas fBe TbicAYM ABajuaTb YeTBEPTOro roga

A, Bepemuin tOnms WropeBTa, HOTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENbCTBYIO BEPHOCTb KoMK C
NnpeLCcTaBNEHHOro MHe AOKYMATa.

*Ne 77/2194-H/77-2024-?"W i

nansHoro gerctena: 2800 py6. 00 kon.

FO./. Beblwwit

tcemmoiAypoBano, npoHymepoBaHo
ncb™nneH6 nevatbto 27 nucT(-a,-0B).
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