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1.4 Dichiarazione di conformita UE

Redatto qi sensi dell’Articolo 19 e Allegate IV del REGOLAMENTO (UE) 20]7;745 DEL PARLAMENTO EURCGPEO E DEL CONSIGLIO, del b
aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regelamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento
(CE) n.1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglic

Fabbricante: RIMSA P. LONGONI S.r.l.
Indirizzo della Sede Legale: Via Monterosa, 18/20/22 — 20831 SEREGNO {MB) — ITALIA
Numere di registrazione unico (SRN): IT-MF-000009224

La presente dichiarazione di conformita é rilosciata secondo lo responsabilitd esclusiva del fabbricante.
UDI-DI di base: ++B880LUMINAIREPM

Neme del prodotto e denominazione commerciale: FONTE LUCE FL200K
Riferimento di modello: FL200K

Destinazione d'uso: FONTE LUMINOSA GENERATRICE DI LUCE PER STRUMENTI ENDOSCOPICI

Classe di rischio del dispositivo, conformemente alle regole di cui allAllegato VIl del REGOLAMENTO (UE)
2017{745: CLASSE|
Giustificazione: Durata: A breve termine {Allegato VI, CAPO |, punto 1. DURATA DELL'USO)
Descrizione: Dispositivo medico non invasivo (Allegato VI, CAPQC Ill, punto 4. DISPOSITIVI NON
INVASIVI, comma 4.1 Regola 1}
Dispositivo medico ottivo (Allegato VI, CAPO I, punto 6. DISPOSITIVI ATTIVI,
comma 8.2 Regola 10)

Il fabbricante dichiara che il dispositivo & conforme al REGGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E

DEL CONSIGLIO, del & aprile 2017, relotivo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il

regolamento {CE) n. 178/2002 e il regolamento {CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e

83/42/CEE del Consiglic e alle seguenti norme:

e |EC B0601-1 (Parte 1 Prescrizioni generali relative clla sicurezza fondamentale e alle prestazioni
essenziali)

e IECB0801-1-2 (Parte 1-2: Prescrizioni generdli per la sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali-
Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Prescrizioni e prove)

o IEC 80801-2-18 (Parte 2-18: Prescrizioni particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni
essenziali delle apparecchiature endoscopiche)

La procedura di valutazione della conformita del dispositive & svolta secondo la premessa {60) e I'Articolo 52
del REGOLAMENTO (UE) 2017/745.

Il Sisterma Qualitd di RIMSA & conforme alle norme UNIEN ISC 9001 e UNI CEl EN 1SO 13485 ed & certificato da CSQ
(certificato CSQ n.8120.RMS1 & 9124.RMS2).

|
) . > X R i 3 S
Non.'u.e. Paclo Lor‘ng.onl AL OMNE ‘{Q.{J l\r'
Posizione: Consigliere Delegato




R 1M S /A |MANUALE OPERATIVO

MOQ92-1T | 13/04/22
IT

Rev.l Pag. 6 dile

1.5 Certificato di Garanzia

1.
2.
3.

Il Prodotto & coperto da garanzia per un periodo di 18 mesi, incluse le parti elettriche.

La garanzia ha inizio dalla data di spedizione del prodotto dal magazzino RIMSA al compratore.

In caso di contestazione, & ritenuta valida la data indicata sul “documento di trasporto” che

accompagna la merce.

La garanzia & limitata allinvio al compratore di parti di ricambio del Prodotto o, qualora RIMSA

ritenga che non sia fattibile la sostituzione delle parti, alla sostituzione dellintero prodotto, ed &

effettuata per cause ben accertate di fabbricazione e ad insindacabile giudizio di RIMSA. La
garanzia non comprende pertanto nessun altro costo o spesa (quali a titolo esemplificativo e non
esaustivo spese di manodoperag, le spese dimballaggio e trasporto etc.).

Sono esclusi dalla garanzia i componenti soggetti a normale usura (a titolo esemplificativo e non

esaustivo: lampadine alogene, LEDs, fusibili, relé, cuscinetti a sfera, etc.)

Non sono coperti da garanzia:

- malfunzionamenti dovuti a mancato rispetto di tutte le indicazioni contenute nei Manuali
d’istruzioni;

- malfunzionamenti dovuti ad errori di installazione efo di manutenzione;

- malfunzionamenti o vizi causati da trascuratezza, negligenza, uso improprio o da altre  cause
non imputabili a RIMSA;

- malfunzicnamenti o vizi dovuti al fatto che limpianto elettrico dellambiente (locale) in cui &
eseguita linstallazione non & conforme alla norma IEC 60364-7-710 (norma per impianti
elettrici per locali adibiti ad uso medico) e norme similari.

RIMSA risarcisce i danni diretti derivanti al compratore e che siano documentati come imputabili

al suo Prodotto, causati entro il periode di durata della garanzia, per un importe non superiore al

40% del valore netto del prodotto come risultante dalla fattura al compratore. E espressamente

esclusa lo responsabilitd di RIMSA per danni indiretti o consequenziali (incluse le ipotesi di

mancato utilizzo della lampada) derivanti dalla fornitura.

La garanzia di cui al presente certificato & sostitutiva delle garanzie legali per vizi e non conformitd

ed esclude ogni altra possibile responsakilita di RIMSA originata dai Prodotti forniti.

Il risarcimento di eventuali danni a persone o cose, dovuti al malfunzicnamento o a vizi del

Prodotto, sard limitato al massimale della copertura assicurativa di RIMSA per responsabilitd civile.

. Il compratore decade automaticamente dalla garanzia qualora:

- il Prodotto risulti manomesso o modificato dal compratore o da terzi;

- il Prodotto sia stato riparato dal compratore o da terzi, senza rispettare le indicazioni contenute
nei Manuali diistruzioni;

- il numero di matricola del Prodotto sia stato cancellato, offuscato © rimosso;

- il compratore non sia in regola con i pagamenti.

Per gli interventi in garanziq, il compratore deve rivolgersi unicamente a RIMSA.

| componenti sostituiti in garanzia devono essere restituiti a RIMSA, solo se richiesto da RIMSA, in

porto franco ed adeguatamente imballati.

La mancata restituzione che sia stata richiesta da RIMSA comporta l'addebito del costo del

componente.

RIMSA non accetta resi da utilizzatori finali 0 comungue da soggetti diversi dal compratore.

. | Prodotti che rientrano in RIMSA devono avere allegata la documentazione d‘autorizzazione al

rientro e un documento in cui sia descritto il malfunzionamento.

Per tutto quanto non previsto dal presente certificato di garanzia si imanda alla legge italiana.
Per qualsiasi controversia derivante o connessa agli ordini a cui si applica il presente certificato di
garanzia che le parti non siane riuscite a comporre amichevolmente sard esclusivamente
competente il Tribunale di Milane.
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2
2.1

Importanza della sicurezza personale

Destinazione d’uso

Il Prodotto serve a generare luce fredda da trasferire a strumenti per endoscopia.

/'\ 1 Prodotto non ¢ indicato per essere utilizzato in locali di emergenzao o sale operatorie.
L

2.2 Condizioni di sicurezza (effetti secondari)

Non indirizzare la sorgente luminosa negli occhi di paziente efo operatore.

Obbligo di coprire gli occhi del paziente con una protezione adeguata.

Il non rispetto di tali precauzioni potrebbe provocare fenomeni di abbagliamento e potenziali
danni alla retina.

Non coprire in alcun modo il Prodotto durante il funzionamento.

I non rispetto impedirebbe lo scambic termico con lombiente e potrebbe verificarsi un
surriscaldamento del Prodotto.

Posizionare il Prodotto su un supporto stabile e orizzontale, privo di vibrazioni.

Tutte le operazioni devono essere eseguite solo da personale qualificato.

La sorgente lumincsa contenuta in questo apparecchio deve essere sostituita solo dal costruttore
o dal servizio di assistenza o da personale altrettanto qualificato.

Per evitare qualsiasi rischio significativo di interferenza reciproca dovuto alla presenza del
Prodotto durante specifici esami o trattamenti vedere la sezione 8 del manuale.

2.3 cCondizioni ambientali

Il Prodotto non & adatto allimpiego in aree a rischio di esplosione.

Il Prodotto non & adatto allimpiego in presenza di miscele infliammabili di anestetici con arig,
ossigeno o N;O (gas esilarante).

Il Prodotto non & adatto allimpiego in ambiente ricco di ossigeno e non & previsto per essere
utilizzato in presenza di agenti inflammabili.

Durante il funzionamento la temperatura ambiente deve essere compresa tra 10°C e 40°C.
L'umiditd relativa deve essere tra 30% e il 75%.

La pressione atmosferica deve essere compresa tra 700 e 1060hPa.

2.4 Controlli prima di ogni utilizzo

Prima di ogni utilizzo, al fine di garantire la sicurezza del Prodotto, l'operatore deve:

Pulire/disinfettare il Prodotto secondo le disposizioni stabilite dalla commissione nazionale
competente;
Controllare che la luce emessa sia stabile e di adeguata intensitd.
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3 Installazione del Prodotto

Prima di procedere con la fase di installazione verificare che tutti gli imballi siano
presenti e in buone condizioni, senza danni dovuti al trasporto ¢ che il contenuto coincida

con quanto riportato sopra.

o 1 reclami sono considerati solo se il venditore o lo spedizioniere sono immediatamente
avvisati. Ogni reclamo deve essere fatto in forma scritta. La merce viaggia sempre a
rischio e pericolo dell'acquirente.

Tenere l'imballo originale nel caso si presenti la necessita di rispedire il Prodotto.

Linstallazione del Prodotto deve essere effettuata in un ambiente ad use medico rispettando le
indicazioni del presente manuale. Limpianto elettrico dellambiente (locale) in cui & eseguita
linstallozione deve essere conforme alla norma IEC 80364-7-710 (norma per impianti elettrici per
locali adibiti ad use medico) e norme similari.

1l Prodotto non ¢ indicato per essere utilizzato in locali di emergenza o sale operatorie.

Non posizionare il dispositivo in maniera tale che sia difficile da raggiungere e staccare
la spina elettrica in caso di emergenza.

A\
A\

3.1 Primaaccensione

Per verificare il corretto funzionamento del Prodotto seguire le seguenti fasi:

Controllare che linterruttore (1/0) posto sul pannello anteriore sia in posizione G;
Connettere il jack proveniente dal cavo del dispositivo con quello dell'alimentatore;

Inserire la spina di alimentazione nella presa di corrente;

Inserire il cavo del manipolo led (non fornito) nel connettore presente sul pannello anteriore;
Portare l'interruttore (1/0) in posizione | e verificare che la ventola si accenda;

Sfiorare il tasto touch posto sul pannello anteriore;

Verificare il corretto funzionamento del led e di tutte le funzioni.
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3.2 Vverifica deil’installazione e operazioni di coliaudo del Prodotto prima dell’uso

Le seguenti prescrizioni sono da intendersi obbligatorie nella fase di verifica dellinstallazione, in
quanto comprovane la corretta esecuzione di tutti | punti esposti. Per tale motive occorre vistare ogni
singolo punto quando trattato.

1. Verificare che l'ambiente di utilizzo sia idoneo e rispetti le disposizioni nazionali vigenti. Ol

2. Verificare che il Prodotto sia posizionato su un supporto stabile e orizzontale, privo divibrazioni. [

3. Controllare la connessione tra cavo proveniente dal Prodotto e quello proveniente
dallalimentatore.

4. Dopo lI'accensione il Prodotto deve emettere luce.

oo

Timbro e firma installatore:




