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Sehr geehrter Kunde!

Herzlichen Glickwunsch zum Erwerb der neuen Leuchte MACH LED 130F /
MACH LED 130.

Die neue Untersuchungsleuchten-Generation mit LED-Technik unterstitzt
durch innovative Technik und Design Ihre Professionalitat.

Die Vorteile der LED-Technik: eine Lebensdauer von mindestens 40.000
Stunden und eine kaum wahrzunehmende Warmeentwicklung, sowohl im
Kopfbereich des Chirurgen als auch im Wundfeld.

Die Vorteile der bisherigen von Dr. Mach eingesetzten Lichttechnik mit Halo-
gen- und Gasentladungslampen wurden beibehalten: natlrliche Farbwieder-
gabe, exaktes Ausleuchten des Wundfeldes und leichte Positionierung des
Leuchtenkorpers.
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1. Sicherheitshinweise

Zur Handhabung der Leuchte muss die Gebrauchsanleitung beachtet werden.

ACHTUNG:

Dieses Gerat ist nicht fur den Betrieb in explosionsgefdhrdeten Bereichen be-
stimmt.
Gemal des Medizinproduktegesetzes MPG fallt die Leuchte unter die Klasse |.

Lagern Sie die Leuchte mindestens 24 Stunden in der Verpackung vor der Montage
im betreffenden Raum, damit die Temperaturschwankungen ausgeglichen werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch, um alle Vorzige lhres
Leuchtensystems nutzen zu kénnen und um eventuelle Schaden am Geréat zu ver-
meiden.

Die Instandsetzung der Leuchte und besonders Montagearbeiten dirfen nur durch
uns oder durch eine von uns ausdricklich dazu erméchtigte Stelle erfolgen.

Die Sicherheit der Leuchte wird vom Hersteller nur dann verantwortet, wenn Repa-
raturen und Anderungen von ihm selbst oder einer die Einhaltung der Sicherheits-
regeln garantierenden Stelle vorgenommen wird.

Warnung: Eine Anderung der Leuchte ist nicht erlaubt!

Keine Haftung des Herstellers bei Personen- oder Sachschéden, wenn die Leuchte
zweckentfremdet oder falsch bedient wird oder zweckentfremdet eingesetzt wird.

Die Demontage des Leuchtenkdrpers vom Federarm erfolgt in umgekehrter Rei-
henfolge der Montage und darf nur nach entsprechender Einstellung des Hohen-
anschlags des Federarmes in der horizontalen Position erfolgen.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch davon, dass sich die Leuchte in ein-
wandfreiem Zustand befindet.

Achtung, externes Netzteil!

Die Leuchte funktioniert ausschlie3lich mit externem Netzteil 60VA.

Das beim Betrieb der OP-Leuchte eingesetzte externe Netzteil muss nach
IEC 60601-1 gepruft sein.

EIN/AUS Schalter

Bauseits ist ein primarseitiger EIN/AUS Schalter vorzusehen, der das System
stromlos schaltet. Der Schalter muss die Anforderungen nach IEC 61058-1 fur
Nennspannungsspitzen von 4kV einhalten.

A ACHTUNG!

Wahrend der Montage der Leuchte muss das gesamte System (inkl. Decken-
aufhangung) vom Netz getrennt sein!

Eine spatere Demontage der Leuchte vom Federarm oder Demontage der
Schleifkontakte in der Armen ist NUR NACH EINER VOLLSTANDIGEN TREN-
NUNG VOM NETZ erlaubt.

Sonst Beschadigung der Elektronik!
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Bildzeichen und Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung:

Dieses Symbol signalisiert mégliche Gefahrenquellen. Beachten Sie hierzu auch die
Sicherheitshinweise und die Gefahrenspezifizierung in der dazugehdrigen Montage-
bzw. Gebrauchsanleitung der Fa. Ondal

Dieses Symbol signalisiert eine mdogliche Gefahr durch elektrischen Strom. Beach-
ten Sie hierzu auch die Sicherheitshinweise und die Gefahrenspezifizierung in der
dazugehdérigen Montage- bzw. Gebrauchsanleitung der Fa. Ondal

Dieses Symbol weist auf wichtige Montagehinweise, niitzliche Informationen und
Anwendungstipps hin.

B>k

+50 C*°
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

Hinweis zur Entsorgung der Gerate

o -
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Bildzeichen und Hinweise auf dem Gerét:

Dieses Symbol weist darauf hin, die Gebrauchsanweisung zu beachten.

’\/ Wechselstrom

® Gluhlampe

Schutzleiteranschluss

II |I Sicherung

‘50" Hinweis auf China RoHS / Pollution control Logo China

+50 C*°

Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

10 c*’J@/
E Hinweis zur Entsorgung der Gerate
L
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Hazardous Substance Table & Technical Explanation Template

Mach LED 130F / 130
PR E A EYREOTR N Z R SR

Table of hazardous substances’ name and concentration.

N " HBEAFYREOTER
PR Hazardous substances’ name
Component Name
Y 7K 5 N ZIRERR EA SN
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr (VD) (PBB) (PBDE)
Mach LED 130F /130 O O (@] O O O

O: RoRZAT BT EVIBAL LB T AT B A R K& B ESI/T11363-2006 ARiEME MR EZR UL T
X: Rz A8 FYREDAEZ AT R — BB R R & R 1 SJ/T11363-2006 AR M E ) IR B 2R
o BEERFT AR R AT I T RESRAS 1 e A 2
o WMTHAOZS EEEOR BT BT R, BT B IS UL — e i Y ORI B
TIGRINRE, g N 7 B BE 4R AL S A ) R4 R

O: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in all of the homogeneous
materials for this part is below the limit requirement in SJ/T11363-2006.

X: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least one of the ho-
mogeneous materials used for this part is above the limit requirement in SJ/T11363-2006.
- Data listed in the table represents best information available at the time of publication
« Applications of hazardous substances in this medical device are required to achieve its

intended clinical uses, and/or to provide better protection to human beings and/or to en-
vironment, due to lack of reasonably (economically or technically) available substitutes.
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2. Kurzbeschreibung der Leuchte MACH LED 130F / 130

Bestimmungsgemaler Gebrauch der Leuchte Mach LED 130F / 130:
Die Leuchte LED 130F/130 wurde entwickelt, um einen Untersuchungsbereich im Krankenhaus oder in
einer Arztpraxis zu beleuchten.

Hinweise zum Gebrauch der Leuchte Mach LED 130F / 130:

Die Untersuchungsleuchten LED 130F/130 sind dazu bestimmt, das Untersuchungsfeld und den Patien-
ten zu beleuchten.

Die Untersuchungsleuchten LED 130F/130 sind dazu bestimmt, das Untersuchungsfeld am Korper des
Patienten mit einem schattenfreien, “kalten” Hochleistungslicht zu beleuchten.

Allgemeine Produktbeschreibung

e Beiden Leuchten LED 130F/130 handelt es sich um Untersuchungsleuchten nach EN 60601-2-41,
die als Einzelleuchten nicht ausfallsicher sind.

Die Leuchte ist zur Unterstitzung von Behandlung und Diagnose vorgesehen.

Die Leuchte wird in medizinisch genutzten Raumen (Gruppe 0, 1und 2 nach DIN VDE 0100-710)
eingesetzt.

Die Befestigung erfolgt an der Decke, an der Wand oder am fahrbaren Stativ.

Eine Wartung der Leuchte soll alle 2 Jahre erfolgen.

Der elektrische Anschluss bei Deckenleuchten und Wandleuchten wird Uber Festanschluss gewahr-
leistet.

Die Leuchte MACH LED 130F/130 wird in folgenden Versionen geliefert:
Mach LED 130F mit Helligkeitsregulierung und Fokussierung;
Mach LED 130 mit Helligkeitsregulierung.
Mach LED 130F mit Helligkeitsregulierung, Fokussierung und sterilisierbarer Handgriff;
Mach LED 130 mit Helligkeitsregulierung und sterilisierbarer Handgriff.
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3. Bedienen der Leuchte MACH LED 130F / 130

3.1 EIN/AUS Schalten der Leuchte

Die Leuchte MACH LED 130F / 130 wird mit
der Taste 1 am Bedienfeld ein- und ausge-
schaltet.

3.2 Helligkeitsregulierung

Die Leuchten sind standardmafig mit der Funk-
tion der Helligkeitsregulierung ausgestattet.

Die Leuchtenmodelle bieten eine Helligkeitsre-
gulierung zwischen 50 % und 100 %.

Somit kann die Helligkeit des Lichtes den Erfor-
dernissen angepasst werden.

Durch Druicken der Taste 2 kann die Beleuch-
tungsstarke reduziert werden.

Durch Druicken der Taste 3 wird die Beleuch-
tungsstarke erhoht.

Die eingestellte Intensitat kann an der Anzeige
4 abgelesen werden.

3.3 Fokussierung

Bei den Leuchten Mach LED 130F kann das Leucht-
feld fokussiert werden, das heif3t, das Leuchtfeld
kann vergroRert oder verkleinert werden und somit
den gegebenen Umstanden angepasst werden.

Zur Fokussierung des Leuchtfeldes den Handgriff 5
am Leuchtenkdrper drehen (siehe Abbildung).
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3.4 Positionieren

Zur Positionierung der Leuchtenkdrper den Handgriff
5/6 oder die beiden Giriffleisten 7 benutzen.

Werden die Leuchtenkoérper vor dem Eingriff ausge-
richtet, dann werden die auflenliegenden Griffleisten
benutzt.

Mit dem Handgriff wird die Leuchte wahrend des
chirurgischen Eingriffes positioniert.

Es stehen zwei Ausfihrungen des Handgriffes zur
Verfugung:
- Standardhandgriff 5
- Sterilisierbarer Handgriff 6 (Aufpreis)
Der sterilisierbare Handgriff kann zum Sterilisie-
ren abgenommen werden.

3.5 Kollisions-Gefahr bei der
Positionierung

G

Bei der Positionierung der Federarme sind Kol-
lisionen zwischen Leuchten, Auslegern, Federarmen
und anderen Gegenstanden zu vermeiden.

Dabei kdnnen sich Teile der Abdeckungen 16sen oder
beschadigt werden.

59140001
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4. Reinigung

4.1 Sterilisierbarer Handgriff

Die Leuchte ist gegen Aufpreis mit der sterilisierba-

ﬂ/// _ ren Griffhillse 8 ausgestattet. Die abnehmbare
/ Wi Griffhulse ist dampfsterilisierbar und muss vor erst-
/ B maligem Gebrauch, sowie vor jedem weiteren Ge-
z/< brauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Gl
8 /\ v Fir die Sterilisation muss die Griffhilse abgenom-
- . men werden:

e Zum Abnehmen die Verriegelung V dricken und
die sterilisierbare Griffhilse 8 bei gedrickter
Verriegelung nach unten abziehen.

e Zum Aufstecken die Griffhllse 8 mit einer leich-
ten Drehung aufschieben, bis die Verriegelung V
sicher einrastet.

En

. Wahrend einer OP werden Handgriffe oftmals
unsteril, halten Sie deshalb weitere Handgriffe zum
Austausch bereit.

Reinigung / Desinfektion und Sterilisation

Grundlagen

Eine wirksame Reinigung/Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung flir eine effektive Sterilisati-
on des Handgriffes.

Im Rahmen der Verantwortung flr die Sterilitdt der Produkte ist zu beachten, dass nur ausreichend gera-
te- und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung / Desinfektion und Sterilisation eingesetzt
werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Zusatzlich sind die Hygienevorschriften des Krankenhauses / der Klinik zu beachten.

Hinweis:
Die Anforderungen der nationalen Gremien (Normen und Direktiven) fir Hygiene und Desinfektion
mussen beachtet werden.

Reinigung / Desinfektion
Die Reinigung und Desinfektion muss sofort nach der Anwendung erfolgen.
Fir die Reinigung / Desinfektion sollte ein maschinelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt werden. Die
Wirksamkeit des eingesetzten Verfahrens muss prinzipiell anerkannt sein (z.B. in der Liste der vom Ro-
bert Koch-Institut/DGHM gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und —verfahren aufgeftihrt) und
bereits grundsatzlich validiert sein.
Bei Einsatz anderer Verfahren (z.B. eines manuellen Verfahrens) ist die prinzipielle Wirksamkeit des Ver-
fahrens im Rahmen der Validierung nachzuweisen.
Der prinzipielle Nachweis der Eignung der Handgriffe fir eine wirksame Reinigung / Desinfektion wurde
unter Verwendung einer Taktreinigungsanlage (Netsch-Bellmed T-600-IlUDT/AN, Programm 2 fir Klein-
teile; Codierung B) erbracht.
Es durfen keine Reinigungs- /Desinfektionsmittel verwendet werden, die die nachfolgend aufgefiihrten
Substanzen enthalten, da diese unter Umstanden zu Materialveranderungen fiihren kénnen:

- Hochkonzentrierte organische und anorganische Sauren

- Chlorkohlenwasserstoffe

- 2-Ethoxyethanol
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Bei der Reinigung / Desinfektion sind folgende Vorgénge zu beachten:

Vorgang Zeit (Sek.)
Zone 1 Vorspulen auflen kalt 10 — 15°C 45
Waschen sauer aullen 35°C 120
Abtropfzeit 10
Nachspulen auf3en, ca. 80°C *10
Abtropfzeit *15
Nachspulen auf3en, ca. 80°C *15
Abtropfzeit 15
Zone 2 Waschen alkalisch auRen 93°C 135
Abtropfzeit 10
Nachspulen auf3en sauer 90°C 10
Abtropfzeit 15
Nachsptlen auf’en 90°C 15
Abtropfzeit 15
Zone 3 Trocknen auRen 100 — 120°C 200
Zone 4 Trocknen aufien 100 — 120°C 200
Tar 6ffnen / schlieften & Transport 60
(Schleusenausfliihrung)
Taktzeit gesamt ca. 290
~ 5 Minuten

* Bei Belegung der Desinfektionszone (Waschzone 2) richten sich die Nachspll- und Abtropfzeiten nach
dem jeweiligen Waschgut darin!

Sterilisation

Es dirfen nur vorher gereinigte und desinfizierte Handgriffe sterilisiert werden.
Die Handgriffe werden in eine geeignete Sterilisationsverpackung (Einmalsterilisationsverpackung, z.B.
Folie/Papier-Sterilisationstliten; Einfach- oder Doppelverpackung) entsprechend DIN EN 868/ISO 11607,

fur Dampfsterilisation geeignet) eingebracht und anschlief3end sterilisiert.

Fir die Sterilisation ist nur das nachfolgend aufgeflihrte Sterilisationsverfahren einzusetzen. Andere Steri-
lisationsverfahren (z.B. Ethylenoxid-, Formaldehyd- und Niedertemperaturplasmasterilisation) sind nicht

zulassig.

Dampfsterilisationsverfahren
Validiert entsprechend DIN EN 554/ISO 11134

Maximale Sterilisationstemperatur 134°C

Der prinzipielle Nachweis der Eignung der Handgriffe fir eine wirksame Sterilisation wurde unter Ver-
wendung eines fraktionierten Vakuumverfahrens (Euroselectomat 666 der Firma MMM Minchner Medizin

Mechanik GmbH, Sterilisationstemperatur 134°C, Haltezeit 7 min) erbracht.

Bei Einsatz anderer Sterilisationsverfahren ist die Eignung und prinzipielle Wirksamkeit des Verfahrens

im Rahmen der Validierung nachzuweisen.
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Uberprifung / Haltbarkeit

Alc. <20 %

Die Handgriffe missen vor jeder Wiederanwendung
auf Beschadigungen uberprift und gegebenenfalls
ausgetauscht werden.

Die sterilisierbare Griffhllse muss nach 1000 Sterili-
sationszyklen oder spatestens nach 2 Jahren ent-
sorgt und durch eine neue ersetzt werden.

An der Innenseite der Griffhiilse kann man anhand
einer Pragung (wie gezeigt) das Baujahr der Griffhil-
se (im Bild eine 12 fur das Jahr 2012) nachprtfen.

4.2 Leuchtenkdorper, Schutzscheibe und
Tragsystem

Das Mach Leuchten-System ist mit einer hochwerti-
gen Oberflache versehen. Diese kdnnen mit den
Ublichen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Schutzscheibe 9 besteht aus einem hochwerti-
gen Kunststoff. Bei der Reinigung ist Folgendes zu
beachten:
Die Schutzscheibe 9 mit einem feuchten Tuch
abwischen (nie trocken abwischen!).
AusschlieBlich Desinfektionsmittel mit weniger
als 20% Alkohol nutzen.

Die Schutzscheibe 9 nach der Reinigung mit einem
Antistatikum abwischen. Dafiir ein fusselfreies Tuch
benutzen.

59140001
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5. Wartung

Falls die OP-Leuchte MACH LED 120 F/ 120 mit Bremsen an der Aufhangung ausgestattet ist, sind diese
nach der Montage einzustellen.

Bitte hierzu auch die Montageanleitung der Deckenbefestigung / Wandbefestigung des Herstellers
beachten!

Eine Wartung und Uberpriifung der Leuchte sollte spatestens alle zwei Jahre stattfinden.

Ep
. Um das System Uber die Benutzungsdauer hinweg leichtgéngig zu halten, empfehlen wir Ihnen,
alle zwei Jahre die Drehgelenke mit einem saurefreien Fett einzufetten.

A Hinweis: Bei allen Wartungs- und Prifungsarbeiten die Leuchte ausschalten und den
Netzstecker ziehen. Die Leuchte gegen Wiedereinschalten sichern.

5.1 Regelmalige Wartungsarbeiten

Die Aufhangung der Leuchte ist alle zwei Jahre folgenden Prufungen / Wartungen zu unterziehen:
e Lackschaden

¢ Risse an Kunststoffteilen

e Verformung des Tragsystems

Folgende Prifungen / Wartungen missen jahrlich durchgefihrt werden:
e Funktionsprifung

e Elektrische Sicherheitsprifung

e Uberpriifung des Tragsystems

A Jahrlich Sicherungssegment kontrollieren und fetten.

('T

=
Bei Einstellungen an der Deckenaufhangung ist ebenfalls die gesonderte Montageanleitung
~Acrobat Swing Deckenmodell“ oder ,, Deckenbefestigung-Wandbefestigung“ zu beachten.

Hinweis:
Auf Anfrage kdnnen Schaltpléne, Bauelementlisten und Wartungsanweisungen zur Verfiigung
gestellt werden.

Der Austausch von Ersatzteilen und Reparaturen an der Leuchte sind wéahrend der Behandlung
nicht erlaubt.

Das Beruihren von Teilen unter Gehduseabdeckungen und das gleichzeitige Beriihren des Patien-
ten ist nicht zulassig.
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6. Daten
6.1 Lichttechnische Daten
Mach LED 130F Mach LED 130
Zentrale Beleuchtungsstarke
in einem Meter Abstand SO (2 SO LD
Leuchtfelddurchmesser d1g 128 mm 135 mm
Leuchtfelddurchmesser dsg 65 mm 70 mm
Restbeleuchtungsstarke bei einem 0% 0%
Schatter
Restbeleuchtungsstéarke bei zwei o o
Schattern e S0
Restbeleuchtungsstarke auf dem 100 % 100 %

Grund eines nominierten Tubus

Restbeleuchtungsstarke auf dem
Grund eines nominierten Tubus und 0% 0%
einem Schatter

Restbeleuchtungsstarke auf dem
Grund eines nominierten Tubus und 46 % 56 %
zwei Schattern

Ausleuchtungstiefe 20% 1750 mm 1750 mm
Ausleuchtungstiefe 60% 650 mm 600 mm
Farbwiedergabeindex Ra 95 95
Farbwiedergabeindex Rg =290 =90
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 2 5
in einem Abstand von 1 Meter Al TEY
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 5 5
in einem Abstand von 0,80 Meter 230 Wim 195 Wim
Fokussierbare .
LeuchtfeldgroRe 13-19 cm 14 cm (Fixfokus)
Farbtemperatur (Kelvin) 4300 K 4300 K
Temperaturerhéhung im 5 5
Kopfbereich 0,5°C 0,5°C
Elektronische Helligkeitsregulierung _ o . o
am Leuchtenkdérper (Standard) SO0 SO
Anzahl der LED’s 19 19
Arbeitsbereich 70-140 cm 70-140 cm
Durchmesser des Leuchtenkorpers 33 cm 33 cm
Hoéhenverstellung 123 cm 123 cm

Bemerkung:

Die technischen Daten unterliegen gewissen Schwankungen. Aus produktionstechnischen Griinden kénnen
die tatsachlichen Werte leicht von den oben genannten Werten abweichen.

Die Werte fur Ra k6nnen Abweichungen von ca. = 5% haben.

Die Werte fur die Farbtemperatur kdnnen Abweichungen von ca. = 200K haben.
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6.2 Elektrische Daten

Mach LED 130F Mach LED 130
Leistungsaufnahme 28 W 28 W
Betriebsspannung 24V DC 24V DC
Stromstarke 1,2 A 1,2A

6.3 Hinweise zur elektrischen Installation

Die Leuchte MACH LED 130F/130 ist beim Einschalten einer Stromspitze ausgesetzt.

Die Leuchte MACH LED 130F/130 wird standardmafig mit einem Dr. Mach Netzteil ausgeliefert.

Es handelt sich um ein Netzteil mit Weitbereichseingang, Eingangsspannung 100 — 240V AC, 50 — 60Hz,
Ausgangsspannung 24V DC.

Falls fir das Dr. Mach Netzteil ein Umschaltrelais auf eine bauseits vorhandene Notstromversorgung
bendtigt wird, so muss dieses Relais bei Dr. Mach separat bestellt werden. Bestellnummer 18351003.

Beim Einsatz eines bauseits vorhandenen OP-Lichtgerates ist folgendes zu beachten:
e Die Leuchte funktioniert mit 24V DC (Gleichspannung).
¢ Die bauseits bereitgestellte Gleichspannung darf eine maximale Welligkeit von 5% aufweisen.

Achtung!
Die Leuchte ist ein Schutzklasse I. Gerat. Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermei-
den, darf dieses Gerét nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

6.4 Gewichte
Leuchte Gewicht
Mach LED 130F 2,4 kg
Mach LED 130 2,4 kg
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6.5 Umgebungsbedingungen

Betrieb
Min. Max.
Temperatur +10°C + 30°C*
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % 75 %
Luftdruck 700 hPa 1060 hPa

* bei h6heren Temperaturen bitte Riicksprache

Transport / Lagerung

Min. Max.
Temperatur -10°C +50°C
Relative Luftfeuchtigkeit 20 % 90 %
Luftdruck 700 hPa 1060 hPa

Hinweise auf der Verpackung

+50 C° RH P

20% -90% | 700hPa - 1060hPa

-10 C*
| 1 | |
Temperaturbereich Luftfeuchtigkeit Luftdruck
bei Transport und bei Transport und bei Transport und
Lagerung Lagerung Lagerung
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6.6 Wichtige Hinweise

aﬂWenn mehrere Leuchten zusammen betrieben werden, kann die Gesamtbestrahlungsstarke
durch Uberlagerung der Leuchtfelder mehrerer Leuchten den Wert von 1000 W/m? Uberschreiten.
Dadurch besteht ein Risiko zu grofer Warmeentwicklung im Leuchtfeld.

Durch die Uberlagerung der Leuchtfelder mehrerer Leuchten kénnen die Grenzwerte fir UV-Strahlung
(< 400 nm) von 10 W/m? Gberschritten werden.

Das Prifprotokoll der Werksprifung zur elektrischen Sicherheit kann auf Wunsch angefordert werden.
Wir benétigen hierzu nur die Seriennummer der Leuchte, fir welche das Protokoll gewtinscht wird.

Wenn weitere Leuchten oder Gerate bei der Installation gemeinsam angeschlossen wer-den, ist der Ab-
schnitt 16 der EN 60601-1:2006 anzuwenden und eventuell die Einhaltung der Anforderungen zu prifen.

Bei der Erstinbetriebnahme muss die Installation nach EN 62353 gepruft werden.

Bei der Installation der Leuchte ist die Polaritat von groRer Wichtigkeit. Sollte die Leuchte nach der Instal-
lation nicht funktionieren, muss die Polaritat an der Sekundarseite des Netzteils getauscht werden.

7. CE-Kennzeichnung

Die Produkte Mach LED 130F / 130 entsprechen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizin-
produkte des Rates der Europaischen Gemeinschaften. Anwendung findet die

EN 60601-2-41.

Die Fa. Dr. Mach ist nach DIN EN ISO 13485:2012 + AC:2012 zertifiziert.

8. Entsorgung

Am Ende der Produktlebenszeit sollten die Bestandteile der OP- Leuchte ordnungs-
gemal entsorgt werden.

Achten sie genau auf eine sorgfaltige Materialtrennung.

Die elektrischen Leiterplatten sollten einer entsprechenden Recycling zugefuhrt
werden. Das Leuchtengehduse und die restlichen Bestandteile der Leuchte sollten
den Werkstoffen entsprechend entsorgt werden.
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9. Verdrahtungsplan

power supply 60W DC

Ir S5t

contact bloc 1 and 2 (2,5mm?) e
blue () o - ~ black (-)
prown(+] > < red (4]
Ic]mp gresm‘ye\]oqu‘EJ e
230 or % brown (L)
115V o << blue (N)
AC N

= 5

]

Co

R

z|-({ @+

PA clamp (10mm?)

@ &= green/yellow _@ PA @ €—— PA if available

earth
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10. Tabellen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Die Dr. Mach OP- und Untersuchungsleuchten unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich
der EMV und missen nach den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert werden.

Die Funktion der OP- und Untersuchungsleuchten kann durch tragbare und mobile HF-Kommunikations-
einrichtungen beeinflusst werden.

Tabelle 1 — Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen —

fur alle GERATE und SYSTEME (siehe Abschnitt 5.2.2.1 ¢)

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Die MACH LED 130F / 130 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
der MACH LED 130F / 130 sollte sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

IEC 61000-3-2

Storaussendungs- U_bereln— Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

messungen stimmung

Aussendungen von . e . i .
Oberschwingungen nach Klasse C Die MACH LED 130F / 130 ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen ein-

61000-3-3

Aussendungen von
Spannungsschwan-
kungen/Flicker nach IEC

Stimmt Gberein

schlieRlich denen im Wohnbereich und solchen, geeignet, die unmittelbar an
ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

HF-Aussendungen
nach CISPR 15-1

Stimmt Gberein

Die MACH LED 130F / 130
den zu werden.

ist nicht geeignet, mit anderen Geréaten verbun-

Tabelle 2 — Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit fir alle GERATE und SYSTEME (siehe

Abschnitt 5.2.2.1 f)

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die MACH LED 130F / 130

ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der

Anwender der MACH LED 130F / 130 sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
prufungen

IEC 60601
Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD) nach
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

Flurbéden sollten aus Holz oder Beton beste-
hen oder mit Keramikfliesen versehen sein.
Wenn der FulRboden mit synthetischem Mate-
rial versehen ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische Storgro-
3en/Bursts nach

+ 2 kV fur Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs- und

+ 2 kV fur Netzleitungen

nicht anwendbar

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
der einer typischen Geschéfts- und Kranken-
hausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen
+ 1kV
StoBspannungen (Sur- | £ 1 kV Gegentaktspannung | Gegentaktspannung Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
ges) nach der einer typischen Geschéfts- und Kranken-
IEC 61000-4-5 + 2 kV Gleichtaktspannung +2kV hausumgebung entsprechen.
Gleichtaktspannung
<5% Ur <5% U

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach

IEC 61000-4-11

(>95 % Einbruch der Ut )
fur %2 Periode

40 % U+
(60 % Einbruch der Ut )
fur 5 Perioden

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ut )
fur 25 Perioden

<5% Ur
(>95 % Einbruch der Ut )
fur 5 Sekunden

(>95 % Einbruch der Ur)
fur %2 Periode

40 % U+
(60 % Einbruch der Ut )
fur 5 Perioden

70 % U+
(30 % Einbruch der Ut )
fur 25 Perioden

<5% U
(>95 % Einbruch der Ur)
fur 5 Sekunden

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
der einer typischen Geschéfts- und Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn der
Anwender der MACH LED 130F / 130 fortge-
setzte Funktion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, MACH LED 130F /
130 aus einer unter-brechungsfreien Strom-
versorgung oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC
61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
den typischen Werten, wie sie in der Ge-
schéfts- und Krankenhausumgebung vorzu-
finden sind, entsprechen.

ANMERKUNG

U+ ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Tabelle 4 — Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit —
fir GERATE oder SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind (siehe Abschnitt 5.2.2.2)

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die MACH LED 130F / 130 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender der MACH LED 130F / 130 sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 -Prifpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
prifungen pegel

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zur MACH LED 130F / 130 ein-
schlieRlich der Leitungen verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete HF-StorgroRen |3V KAY) d= 1174P

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte 3 V/m 3 V/m d =117/ P fur 80 MHz bis 800 MHz
HF-StoérgrofRen 80 MHz bis 2,5 GHz

nach IEC 61000-4-3
d = 2,34+/P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

Mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) geman
Angaben des Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen Fre-
quenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort® geringer als
der Ubereinstimmungspegel sein.’

In der Umgebung von Geréaten, die das folgende Bild-
zeichen tragen, sind Stérungen moglich.

(@)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groéf3en wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstérke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen,

AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umge-
bung hinsichtlich der stationadren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Standort, an dem die MACH LED 130F / 130 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel {iberschreitet, sollte MACH LED
130F / 130 beobachtet werden, um die bestimmungsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdéhnliche Leistungsmerkmale beobach-
tet werden, kdnnen zusatzliche Manahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der MACH
LED 130F / 130.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Tabelle 6 — Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeréten und dem GERAT oder SYSTEM — fiir GERATE oder SYSTEME, die nicht LEBENSERHAL-
TEND sind (siehe Abschnitt 5.2.2.2)

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
und der MACH LED 130F / 130

Die MACH LED 130F / 130 st fiir den Bereich in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréRen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender der MACH LED 130 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er
den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und der MACH LED 130F / 130 — ab-
hangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Nennleistung des
Sencers d=117J/P d=117J/P d=234/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groften wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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