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IN VIVO 手术照明灯使用说明书 
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产品说明 

KLARO™是一种用于开放手术的深腔型手术 LED 照明设备。本设备设计精

密、易于使用，可提供明亮、均匀和局部的“泛光照明”来照亮手术部位。无论

选择何种照度，KLARO™均能保持安全舒适的工作温度，适合在人体内部使用。 

主要特性 

• 一次性使用无菌设备

• 采用小型电池供电，外形精致

• 可在 4 小时使用寿命期间保持安全的工作温度（<38°C）

• “泛光”照明角度宽广且可变（超过 180°）

• 照度可调节

• 自固定 - 手术过程中使用者无需手持设备

预期用途和使用者 

KLARO™ In Vivo 手术照明灯预期用于直接提供局部的“泛光照明”来照亮

开放手术部位。KLARO™的预期使用者为医生。 

警告和注意事项 

使用前请仔细阅读说明书。 

灭菌和处置： 

• 包装中的 KLARO™已经过环氧乙烷（EO）灭菌，为一次性使用产品。

• KLARO™不可重复使用或重复灭菌。如果重复使用或重复灭菌，使用者可能面

临感染风险，设备可能出现故障。

• 使用后，根据国家生物危害废物处置法律丢弃 KLARO™。

产品使用和安全： 

• 请勿用于非预期目的。请勿使产品直接接触心脏、中枢循环系统或中枢神经系

统。

• 拆封 KLARO™包装之前，请先检查包装是否刺穿、撕裂或密封件是否完好无损。

如果包装已损坏或已拆封，请勿使用本产品。

• 搬运本产品时应小心轻放。请勿抛掷或乱扔本产品。使用 KLARO™时请勿过度

用力，否则可能会损坏设备。如有损坏，请勿继续使用。请更换新的 KLARO™。 

• 避免光照直射眼睛。

• KLARO™不得靠近导电仪器或接触有源能量设备，否则这些设备可能会损坏

KLARO™，使其无法使用。

• KLARO™内嵌不可充电的二氧化锰锂电池。请勿对电池进行充电、拆卸、焚烧、

将其加热至 100ºC 以上或直接暴露在水中。请勿将电池组浸入液体中，否则可能

会损坏设备。

• KLARO™已经过测试，符合 EN 60601-1:2006+A1:2013+A11:2011+A12:2014 和

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012、EN 60601-1-2:2015 和 IEC 60601-1-2:2014 的电气

安全和 EMC 标准。

• KLARO™电池续航长达4小时。当KLARO™的使用时间达到3小时45分钟时，

灯带顶端黑色边界线旁的红色 LED 亮起，表示使用时间还剩 15 分钟。

• KLARO™预期与手术室中现有的手术照明系统结合使用。

储存： 

• 应将 KLARO™存放在清洁干燥处，室温为 15°C -30°C，RH 为 40%-70%。

• 请勿在包装上注明的“失效”日期之后使用 KLARO™。

使用说明

使用 KLARO™时，使用者遵循以下说明即可获得最佳体验： 

1. 拆封包装，将 KLARO™放置在无菌区域。

2. 丢弃保护盖。检查产品是否有任何损坏。如果产品损坏，请勿使用。

3. 使用内置夹子将电池组夹在手术铺巾上。

注：整个手术期间，可重新调整夹子位置，即手术铺巾上的任何指定位置（重新

定位次数上限：100 次）。 

4. 握住灯带，按“一次”电池组上带有 符号的蓝色按钮，即可启动灯带照度设

置，调节至“低强度”。

5. 点亮的 LED 位于灯带前方。灯带可从正面向背面弯曲，反之亦然。

注： 

• 手术期间使用 KLARO™时，可根据使用者需求将灯带弯曲成各种角度。

• 建议使用者采用的灯带弯曲角度介于黑色边界线和灯带顶端之间。

• 建议在同一个固定点弯曲灯带不超过 10 次。

6. 将灯带弯曲成所需角度后，将其置于手术切口腔内。将电池组夹在手术铺巾上。

7. 如下所示，在手术过程中可随时按下带 符号的蓝色按钮来调节照明强度： 

注：手术过程中，体液或碎屑可能会粘在灯带上，由此可能影响发射光的强度。

使用者可以使用海绵、擦拭布或纱布蘸取无菌水来擦拭灯带表面。 

8. 手术完成后，根据锂离子电池处置的相关国家法律要求，请在丢弃 KLARO™之

前将电池电量消耗殆尽。否则，根据国家生物危害废物处置法律直接丢弃

KLARO™。

牵开器环 

KLARO™配有 4个牵开器环（RL）。使用者可使用RL轻松快速地将KLARO™ 

LED 带固定到大多数市售手术牵开器上。KLARO™与 RL 结合使用时，使用者遵

循以下说明即可获得最佳体验： 

1. 将手术牵开器刀片插入 RL 的环②。

2. 第一个 RL 紧贴牵开器刀片放置（例如，图示位置○a ）。
3. 为增强稳定性，可使用第二个 RL（例如，图示位置○b ）。
4. 如图所示，牵开器上的 RL 放置妥当后，将 KLARO™ LED 带插入 RL 的环①。 

5. 使用者可以弯曲 KLARO™ LED 带，使其贴合牵开器刀片的形状，从而在手术

过程中提供最佳稳定性。

6. 手术结束时，按照与 KLARO™相同的处置说明丢弃 RL。

注： 

• RL 采用与 KLARO™相同的无菌包装。

• RL 为一次性使用产品。请勿重复使用或重复灭菌。

• 使用 RL 时请勿过度用力。

包装盒内容物： 
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EMC 注意事项 

• KLARO™的购买者或使用者应在规定的电磁环境下使用本设备。否则，可能会

导致 KLARO™无法正常工作。 

• 便携式和移动式射频通信设备可能会影响 KLARO™的正常使用。请在推荐的

电磁环境中使用 KLARO™。 

• 本设备的发射特性使其适用于工业领域和医院（CISPR 11 A 类）。如果在住宅

环境中使用（通常需要 CISPR 11 B 类），则本设备可能无法为射频通信服务提

供足够的保护。用户可能需要采取缓解措施，例如重新放置或重新定向设备。 

 

EMC 警告 

• 应避免在其他设备附近或与其他设备叠置使用的情况下使用本设备，因为这可

能会导致运行不正常。如果必须在其他设备附近或与其他设备叠置使用本设备，

应观察本设备和其他设备，以确认它们能够正常运行。 

• 使用非本设备生产商规定或提供的附件、传感器和电缆可能导致本设备电磁辐

射增加或电磁抗扰度降低，并且还可能导致运行不正常。 

• 便携式射频通信设备（包括外围设备，如天线电缆和外部天线）应以到 KLARO™

（包括制造商规定的电缆）的任何部分不少于 30 cm（12 英寸）的距离使用。

否则，可能会导致本设备性能下降。 

 

指南和制造商声明 – 电磁发射 

KLARO™预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电

磁环境下使用： 

发射试验 符合性 电磁环境 

射频发射 

CISPR 11 
第 1 组 

KLARO™仅为其内部功能而使

用射频能量。 

因此，它的射频发射很低，并且

对附近电子设备产生干扰的可能

性很小。 

射频发射 

CISPR 11 
A 类 

KLARO™适合在专业医疗护理

机构中使用。 

谐波失真  

IEC 61000-3-2 
N/A 

电压波动和闪烁发射 

IEC 61000-3-3 
N/A 

 

指南和制造商声明 – 电磁抗扰度 

KLARO™预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电

磁环境下使用： 

抗扰度试验 IEC 60601 试验电平 符合电平 电磁环境 - 指南 

射频场感应的传

导骚扰 

IEC 61000-4-6 

3V 0.15 MHz~80 MHz 

0.15 MHz 至 80 MHz 之

间（80% AM，1 kHz）

的 ISM 频段为 6V 

N/A N/A 

辐射射频电磁场 

IEC 61000-4-3 

3 V/m 80 MHz~2.7 GHz 

 

80% AM, 1 kHz 

3 V/m 80 MHz~ 

2.7 GHz 

80% AM, 1 kHz 

CISPR11 A 类 

 

指南和制造商声明 – 电磁抗扰度 

KLARO™预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电

磁环境下使用： 

抗扰度试验 
IEC 60601 试验电

平 
符合电平 电磁环境 - 指南 

静电放电 

IEC 61000-4-2 

±8 kV 接触放电 

±15 kV 空气放电 

±8 kV 

接触放电 

±15 kV 

空气放电 

地面应是木质、混凝土或

瓷砖，如果地面用合成材

料覆盖，则相对湿度应至

少为 30%。 

电快速瞬变脉冲群 

IEC 61000-4-4 

±2 kV 

100 kHz 重复频率 
N/A 电池供电且无信号线>3 m 

浪涌 

IEC 61000-4-5 

±1 kV 线对线 

±2 kV 线对地 
N/A 

电池供电且无信号

线>30 m 或户外 

电压骤降 

IEC 61000-4-11 

0% UT；在 0°、45°、

90°、135°、180°、

225°、270°和 315°

下持续 0.5 周期 
N/A 电池供电 

70% UT；在 0°下持

续 25 周期 

电压中断 

IEC 61000-4-11 

0% UT；持续 250 周

期 

额定工频磁场 

IEC 61000-4-8 

30 A/m 

50 Hz 

30 A/m 

50 Hz 

工频磁场应具有在典型的

商业或医院环境中典型场

所的工频磁场水平特性。 

注：UT指施加试验电压前的交流网电压。 

 

指南和制造商声明 – 电磁抗扰度 

KLARO™预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电

磁环境下使用： 

射频无线通信设备抗扰度（IEC 61000-4-3） 

试验频率

（MHz） 

频段

（MHz） 
服务 调制 

最大

功率

（W） 

距离（m） 

抗扰度试验

电平 

（V/m） 

385 380 - 390 
TETRA 

400 

脉冲调制 

18 Hz 
1.8 0.3 27 

450 430 - 470 

GMRS 

460、 

FRS 

460 

FM±5 kHz

偏差 

1 kHz 

正弦波 

2 0.3 28 

710 

704 - 787 

LTE 频

段 13、
17 

脉冲调制 

217 Hz 
0.2 0.3 9 745 

780 

 

810 

800 

— 

960 

GSM 800/900、

TETRA 800、 

iDEN 820、 

CDMA 850、 

LTE 频段 5 

脉冲调制 

18 Hz 
2 0.3 28 

870 

930 

1720 

1700 

— 

1990 

GSM 1800； 

CDMA 1900； 

GSM 1900； 

DECT； 

LTE 频段 1、3、4、

25，UMTS 

脉冲调制 

217 Hz 
2 0.3 28 

1845 

1970 

2450 

2400 

— 

2570 

蓝牙、 

WLAN、 

802.11 b/g/n、 

RFID 2450、 

LTE 频段 7 

脉冲调制 

217 Hz 
2 0.3 28 

5240 
5100 

— 

5800 

WLAN 802.11 a/n 
脉冲调制 

217 Hz 
0.2 0.3 9 5500 

5785 

符号术语表 

 
请参阅使用说明书 

 

失效日期（年-月） 

 
目录号 

 
防护等级 

 
批号 

 

可接受温度 

 
请勿重复使用 

 

可接受相对湿度 

 
EO 灭菌法 

 
设备制造商 

 

除非内包装已拆封或已损

坏，否则内容物应为无菌状

态 
 授权 EC 代表 

 
保持干燥 

 
注意 

 
BF 型应用部分（灯带）  

 

 


