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Stativmodell mit Schwenkarm
MASTERLIGHT® Untersuchungsleuchten LED
18W — mit Fixfokus

18W, Fokus — mit fokussierbarem Leuchtfeld

Floor stand model with pivoting arm
MASTERLIGHT® examination lamps LED
18W — with fixed focus

18W, Focus — with focusable light spot

Modéle avec pied roulant et bras pivotant
MASTERLIGHT® lampes d'examen LED

18W — sans mise au point

18W, avec mise au point — a champ lumineux focalisable

Modello con stativo con braccio orientabile
MASTERLIGHT® lampade diagnostiche LED

18W — con focalizzatore a fuoco fisso

18W, focalizzatore — con campo luminoso focalizzabile

Modelo con base rodante y brazo giratorio
MASTERLIGHT® ldmpara de exploracién LED

18W — con enfoque fijo

18W, con enfoque variable — con rea luminosa enfocable

Modelo de suporte com haste flexivel
MASTERLIGHT® Focos de exame LED

18W - com foco fixo

18W, Fokus — com campo de iluminagéo focalizavel

Mopenb Ha wTaTuBe C NOBOPOTHbIM KPOHLLTEITHOM
(BeTunbHMKM cMoTpoBble MASTERLIGHT® LED
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Gebrauchsanweisung —

Stativmodell mit Schwenkarm:

MASTERLIGHT® Untersuchungsleuchten LED, 18W und 18W, Fokus

18W — mit Fixfokus und 18W, Fokus — mit fokussierbarem Leuchtfeld

Sehr geehrter Kunde, herzlichen Gliickwunsch zum Erwerb der neuen KaWe Untersuchungsleuchte. Die neue Untersuchungsleuchten-Generation
mit LED-Technik unterstiitzt durch innovative Technik und Design lhre Professionalitt.

Die Vorteile der LED-Technik: Eine Lebensdauer von mindestens 50.000 Stunden und eine kaum wahrzunehmende Warmeentwicklung,
sowohl im Kopfbereich des Arztes als auch im Wundfeld. Die Vorteile der bisher eingesetzten Lichttechnik mit Halogen- und Gasentladungs-
lampen wurden beibehalten: Nattirliche Farbwiedergabe, exaktes Ausleuchten des Wundfeldes und leichte Positionierung des Leuchtenkdrpers.
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P 1. SICHERHEITSHINWEISE

Zur Handhabung der KaWe Untersuchungsleuchte muss die Ge-
brauchsanleitung beachtet werden.

ACHTUNG: Dieses Gerat ist nicht fiir den Betrieb in explosionsge-
fahrdeten Bereichen bestimmt. Gemaf des Medizinproduktegesetzes
MPG fallt die Leuchte unter die Klasse I.

Lagern Sie die KaWe Untersuchungsleuchte 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 Vor-
zlige Ihres Leuchtensystems nutzen zu kdnnen und um eventuelle
Schaden am Gerdt zu vermeiden.

Die Instandsetzung der KaWe Untersuchungsleuchte und besonders
Montagearbeiten diirfen nur durch uns oder durch eine von uns aus-
driicklich dazu ermachtigte Stelle erfolgen.

Die Sicherheit der KaWe Untersuchungsleuchte wird vom Hersteller
nur dann verantwortet, wenn Reparaturen und Anderungen von ihm
selbst oder einer die Einhaltung der Sicherheitsregeln garantierenden
Stelle vorgenommen wird.

A Eine Anderung der KaWe Untersuchungsleuchte ist nicht er-
laubt!

5.1 Tatigkeiten bei der Erstinbetriebnahme und Wartung .... Seite 7

6. Daten Seite 8
6.1 Lichttechnische Daten Seite 8
6.2 Elektrische Daten Seite 8

6.3 Hinweise zur elektrischen Installation Seite 8

6.4 Gewichte Seite 8
6.5 Umgebungsbedingungen Seite 8
6.6 Wichtige Hinweise Seite 9
7. (E-Kennzeichnung Seite 9
8. Entsorgung Seite 9
9. Tabellen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit ........... Seite 9

Keine Haftung des Herstellers bei Personen- oder Sachschaden, wenn
die KaWe Untersuchungsleuchte zweckentfremdet oder falsch bedient
oder eingesetzt wird. Die Demontage des Leuchtenkdrpers vom Fe-
derarm erfolgt in umgekehrter Reihenfolge der Montage und darf
erfolgen, nachdem der Federarm gesichert wurde, da er unter Feder-
spannung steht und hochschnellen kann.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch davon, dass sich die Ka\We
Untersuchungsleuchte in einwandfreiem Zustand befindet.

Achtung, externes Netzteil! Die KaWe Untersuchungsleuchte funktio-
niert ausschlieBlich mit externem Netzteil 60VA. Das beim Betrieb der
KaWe Untersuchungsleuchte eingesetzte externe Netzteil muss nach
IEC60601-1 gepriift sein.

EIN/AUS Schalter: Bauseits ist ein primrseitiger EIN/AUS Schalter
vorzusehen, der das System stromlos schaltet. Der Schalter muss den
Anforderungen nach IEC61058-1 fiir Nennspannungsspitzen von 4kV
entsprechen.

ACHTUNG: Wahrend der Montage der KaWe Untersuchungsleuchte
muss das gesamte System (inkl. Deckenaufhdngung) vom Netz ge-
trennt sein! Eine spatere Demontage der KaWe Untersuchungsleuchte
vom Federarm oder Demontage der Schleifkontakte in der Armen ist
NUR NACH EINER VOLLSTANDIGEN TRENNUNG VOM NETZ erlaubt.
Sonst Beschddigung der Elektronik!




Erklarung der Symbole:

Achtung!

Wichtige Montagehinweise,
niitzliche Informationen und Anwendungstipps

Temperaturbegrenzung

Getrennte Sammlung von
Flektro- und Elektronikgerdten

Erfiillung der einschldgigen EU-Richtlinien

Gebrauchsanweisung beachten

Wechselstrom

Gliihlampe

Schutzleiteranschluss

Schutzklasse |l

Sicherung

Hersteller

Seriennummer

Artikelnummer
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Nicht ionisierende Strahlung

D> 2. KURZBESCHREIBUNG
DER KaWe UNTERSUCHUNGSLEUCHTE

Hinweise zum bestimmungsgemaBen Gebrauch: Die KaWe
Untersuchungsleuchte wurde fiir Arzte im Krankenhaus oder in Arzt-
praxen entwickelt um einen Untersuchungsfeld am Patienten zu be-
leuchten.

Wesentliche Leistungsmerkmale: Die KaWe Untersuchungs-
leuchte dient der Bereitstellung der Ausleuchtung.

Allgemeine Produktbeschreibung

- Es handelt es sich hierbei um eine KaWe Untersuchungsleuchte
nach EN 60601-2-41, die als Einzelleuchte nicht ausfallsicher ist.

« Die KaWe Untersuchungsleuchte ist zur Unterstiitzung von Behand-
lung und Diagnose vorgesehen.

- Die KaWe Untersuchungsleuchte wird in medizinisch genutzten
Réumen (Gruppe 0, 1 und 2 nach DIN VDE 0100-710 bzw. HD
60364-7-710) eingesetzt.

« Die Befestiqung erfolgt auf dem Stativ

- Fine Wartung soll alle 2 Jahre erfolgen.

Die KaWe Untersuchungsleuchte wird in folgenden Versionen gelie-
fert: 18W (Fixfokus)— mit elektronischer Helligkeitsrequlierung und
18W, Fokus — mit Fokussierung und elektronischer Helligkeitsrequ-
lierung.

P> 3. BEDIENEN DER KaWe UNTERSUCHUNGSLEUCHTE

3.1 EIN/AUS Schalten der Leuchte
Die KaWe Untersuchungsleuchte wird mit der Taste 1 am Bedienfeld
ein- und ausgeschaltet.

3.2 Helligkeitsregulierung

Die KaWe Untersuchungsleuchten sind standardmaRig mit der Funk-
tion der Helligkeitsregulierung ausgestattet. Die Leuchtenmodelle
bieten eine Helligkeitsrequlierung zwischen 50 % und 100 %. Somit
kann die Helligkeit des Lichtes den Erfordernissen angepasst werden.
Durch Driicken der Taste 2 kann die Beleuchtungsstdrke reduziert wer-
den. Durch Driicken der Taste 3 wird die Beleuchtungsstdrke erhoht.
Die eingestellte Intensitdt kann an der Anzeige 4 abgelesen werden.

Ot

3.3 Fokussierung (nur 18W, Fokus)

Bei der KaWe Untersuchungsleuchte 18W, Fokus kann das Leuchtfeld
fokussiert werden, das heilt, das Leuchtfeld kann vergroBert oder
verkleinert werden und somit den gegebenen Umstdnden angepasst
werden. Zur Fokussierung des Leuchtfeldes den Handgriff 5 am Leuch-
tenkdrper drehen (siehe Abbildung).

\ e 7

3.4 Positionieren
Zur Positionierung der Leuchtenkdrper den Handgriff 5/6 oder die
beiden Griffleisten 7 benutzen.



Werden die Leuchtenkdrper vor dem Eingriff ausgerichtet, dann wer-
den die auBenliegenden Griffleisten benutzt.

Mit dem Handgriff wird die Leuchte wahrend des chirurgischen Fin-
griffes positioniert.

Es stehen zwei Ausfiihrungen des Handagriffes zur Verfiigung:

- Standardhandgriff 5

« Sterilisierbarer Handgriff 6 (Aufpreis)
Der sterilisierbare Handgriff kann zum Sterilisieren abgenommen
werden.

P> 4. REINIGUNG
P
j/‘\\;

A

4.1 Sterilisierbarer Handgriff

Die Leuchte ist gegen Aufpreis mit der sterilisierbaren Griffhiilse
8 ausgestattet. Die abnehmbare Griffhiilse ist dampfsterilisierbar und
muss vor erstmaligem Gebrauch, sowie vor jedem weiteren Gebrauch
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Fiir die Sterilisation muss die Griffhiilse abgenommen werden:
«Zum Abnehmen die Verriegelung V driicken und die sterilisierbare
Griffhiilse 8 bei gedriickter Verriegelung nach unten abziehen.
«Jum Aufstecken die Griffhiilse 8 mit einer leichten Drehung auf-

schieben, bis die Verriegelung V sicher einrastet.

@ Wahrend einer Untersuchung werden Handgriffe oftmals un-
steril, halten Sie deshalb weitere Handgriffe zum Austausch bereit.

Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
Grundlagen

Eine wirksame Reinigung/Desinfektion ist eine unabdingbare Voraus-
setzung fiir eine effektive Sterilisation des Handgriffes. Im Rahmen der
Verantwortung fiir die Sterilitét der Produkte ist zu beachten, dass nur
ausreichend gerdte- 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
2u beachten.

Hinweis: Die Anforderungen der nationalen Gremien (Normen und
Direktiven) fiir Hygiene und Desinfektion miissen 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 ein-
gesetzten Verfahrens muss prinzipiell anerkannt sein (z.B. in der Liste
der vom Robert Koch-Institut/DGHM gepriiften und anerkannten Des-
infektionsmittel und -verfahren aufgefiihrt) und bereits grundsétzlich
validiert sein. Bei Einsatz anderer Verfahren (z.B. eines manuellen
Verfahrens) ist die prinzipielle Wirksamkeit des Verfahrens im Rahmen
der Validierung nachzuweisen. Der prinzipielle Nachweis der Fignung
der Handgriffe fiir eine wirksame Reinigung/Desinfektion wurde
unter Verwendung einer Taktreinigungsanlage (Netsch-Bellmed
T-600-IUDT/AN, Programm 2 fir Kleinteile; Codierung B) erbracht.

Es diirfen keine Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden,
die die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen enthalten, da diese un-
ter Umsténden zu Materialveranderungen fiihren konnen:

« Hochkonzentrierte organische und anorganische Sauren

« Chlorkohlenwasserstoffe

« 2-Ethoxyethanol

Bei der Reinigung, Desinfektion sind folgende Vorgange zu
beachten:

Zone | Vorgang Zeit (Sek.)
1| Vorspiilen auBen kalt 10 — 15°C 45
Waschen sauer auBen 35°C 120
Abtropfzeit 10
Nachspiilen au@en, ca. 80°C *10
Abtropfzeit 15
Nachspiilen au@en, ca. 80°C *15
Abtropfzeit 15
2| Waschen alkalisch auBen 93°C 135
Abtropfzeit 10
Nachspiilen auBen sauer 90° C 10
Abtropfzeit 15
Nachspiilen auBen 90° C 15
Abtropfzeit 15
3 | Trocknen auBen 100 — 120° C 200
4| Trocknen auBen 100 — 120°C 200
Tiir offnen/schlieBen & Transport 60
(Schleusenausfiihrung)
Taktzeit gesamt ca. 290 = 5 Min.

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



A Sterilisation

Es diirfen nur vorher gereinigte und desinfizierte Handgriffe sterilisiert
werden. Die Handgriffe werden in eine geeignete Sterilisationsver-
packung  (Einmalsterilisationsverpackung, z.B. Folie/Papier-Sterili-
sationstiiten; Einfach- oder Doppelverpackung) entsprechend DIN
EN 868/150 11607, fiir Dampfsterilisation geeignet, eingebracht und
anschlieBend sterilisiert. Fiir die Sterilisation ist nur das nachfolgend
aufgefiihrte Sterilisationsverfahren einzusetzen. Andere Sterilisations-
verfahren (z.B. Ethylenoxid-, Formaldehyd- und Niedertemperatur-
plasmasterilisation) sind nicht zuldssig.

Dampfsterilisationsverfahren
Validiert entsprechend DIN EN 554/150 11134
Maximale Sterilisationstemperatur 134° C

Der prinzipielle Nachweis der Eignung der Handgriffe filr eine wirksa-
me Sterilisation wurde unter Verwendung eines fraktionierten Vaku-
umverfahrens (Euroselectomat 666 der Firma MMM Miinchner Medi-
zin Mechanik GmbH, Sterilisationstemperatur 134°C, Haltezeit 7 Min.)
erbracht. Bei Einsatz anderer Sterilisationsverfahren ist die Fignung
und prinzipielle Wirksamkeit des Verfahrens im Rahmen der Validie-
rung nachzuweisen.

=9

Uberpriifung/Haltbarkeit

Die Handgriffe sollten vor jeder Wiederanwendung auf Beschadigun-
gen Giberpriift und gegebenenfalls ausgetauscht werden.

Die sterilisierbare Griffhillse muss nach 1000 Sterilisationszyklen oder
spatestens nach 2 Jahren entsorgt und durch eine neue ersetzt werden.
An der Innenseite der Griffhiilse kann man anhand einer Pragung (wie
gezeigt) das Baujahr der Griffhillse (im Bild eine 12 fiir das Jahr 2012)
nachpriifen.

-

4.2 Leuchtenkdrper, Schutzscheibe und Tragsystem
Das Leuchten-System ist mit einer hochwertigen Oberflache versehen.

Diese konnen mit den Giblichen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Dle Schutzscheibe 9 besteht aus einem hochwertigen Kunststoff. Bei

der Reinigung ist Folgendes zu beachten:

« Das Schutzscheibe 9 mit einem feuchten Tuch abwischen (nie tro-
cken abwischen).

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

> 5. ERSTINBETRIEBNAHME UND WARTUNG

Eine Wartung der KaWe Untersuchungsleuchte sollte spatestens alle
zwei Jahre stattfinden. Dies beinhaltet eine elektrische und mecha-
nische Uberpriifung.

Bitte hierzu auch die Gebrauchs- und Montageanleitung der
Tragsysteme beachten. Darin konnen abweichende War-
tungszeitraume genannt sein.

Achtung: Stellen Sie den Hohenanschlag (falls vorhanden)
auf horizontale Position, bevor die Leuchte vom Federarm
entfernt wird. Bitte beachten Sie auch die Gebrauchs- und
Montageanleitungen fiir die Tragsysteme.

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

5.1Tatigkeiten bei der Erstinbetriebnahme und Wartung

Die KaWe Untersuchungsleuchte ist insbesondere auf folgende Punkte

2u {iberpriifen:

« lackschdden

« Risse an Kunststoffteilen

« Verformung des Tragsystems

+ LoseTeile

- Uberpriifung der Verbindung der KaWe Untersuchungsleuchte
zum Tragsystem

« Sicherungssegment kontrollieren und fetten

«Einwandfreie Funktion

« Elektrische Sicherheit

Hinweis: Auf Anfrage kdnnen Schaltpldne, Bauelement-
listen und Wartungsanweisungen zur Verfiigung gestellt
werden. Der Austausch von Ersatzteilen und Reparaturen
an der Leuchte sind wahrend der Behandlung nicht erlaubt.
Das Beriihren von Teilen unter Gehduseabdeckungen und
das gleichzeitige Beriihren des Patienten ist nicht zulassig.



P> 6. DATEN

6.2 Elektrische Daten
6.1 Lichttechnische Daten 18W, Fokus / 18W
18W, Fokus 18W Leistungsaufnahme 8W
Zentrale Beleuchtungsstrke 50.000 Lux | 40.000 Lux Betriebsspannung 24V DC
n1m Abstend Stromstdrke 075A
Leuchtfelddurchmesser d, 122 mm 132mm .
Leuchtfelddurchmesser d,, 62mm 66mM | 6.3 Hinweise zur elektrischen Installation
Restbeleuchtungsstarke 0% 0% | DieKaWe Untersuchungsleuchte ist beim Einschalten einer Stromspit-
be einem Schatten ze ausgesetzt. Sie wird standardmaBig mit einem Steckernetzteil aus-
Restbeleuchtungsstrke 60% 61% | geliefert. Es handelt sich um ein Netzteil mit Weitbereichseingang,
bei zwei Schatern Fingangsspannung 100-240V AC, 50-60Hz, Ausgangsspannung 24V
Restbeleuchtungsstarke auf dem Grund 100% 100% | DC. Falls fiir das KaWe-Netzteil ein Umschaltrelais auf eine bauseits
eines nominierten Tubus vorhandene Notstromversorgung bendtigt wird, muss dieses Relais
Restbeleuchtungsstarke auf dem Grund 0% 0% bei KaWe separat bestellt werden.
eines nominierten Tubus und einem
Schatter Achtung! Die KaWe Untersuchungsleuchte ist ein Gerat der
Restbeleuchtungsstarke auf dem Grund 60 % 61% Schutzklasse I. Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu
eines nominierten Tubus und zwei vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Versorgungsnetz
Schattern mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Ausleuchtungstiefe 20 % 1750mm | 1750 mm
Ausleuchtungstiefe 60 % 890 mm 840 mm
Farbwiedergabeindex R, 95 95| 6.4 Gewichte
Farbwiedergabeindex R, 94 94 KaWe Untersuchungsleuchte Gewicht
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 162W/m? | 126 W/m? 18W 1,9kg
in einem Abstand von 1m 18W, Fokus 19kg
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 20TW/m? | 148 W/m?
in einem Abstand von 0,80 m
Fokussierbare LeuchtfeldgriRe 14-20cm 17.¢m 6.5 Umgebungsbedingungen
Farbtemperatur (Kelvin) 4300K 4300K
Temperaturerhohung 0,5°C 0,5°C Betrieh
im Kopfbereich Min. Max.
Elektronische Helligkeitsrequlierung 50-100% | 50-100% Temperatur +10°C +30°C*
am Leuchtenkdrper (Standard) Relative Luftfeuchtigkeit 30% 75%
Anzahl der LED'S 12 12| Lfidruck 700 hPa 1060 hPa
Lebensdauer der LED's 50.000 h 50.000 h T o
Abelsbereich o | 70140 bei hheren Temperaturen bitte Riicksprache
Durchmesser des 29cm 29cm
Leuchtenkirpers Transport/Lagerung
Hohenverstellung 121 121m Min. Max.
Temperatur -10°C +50°C
Bemerkung: Die technischen Daten unterliegen gewissen | Relative Luftfeuchtigkeit 20% 90%
Schwankungen. Aus produktionstechnischen Griinden kon- | [uftdruck 700 hPa 1060 hPa

nen die tatsachlichen Werte leicht von den oben genannten
Werten abweichen. Die Werte fiir R_kinnen Abweichungen
von ca. + 5 % haben. Die Werte fiir die Farbtemperatur kon-
nen Abweichungen von ca. = 200 K haben.




Hinweise auf der Verpackung

Luftdruck
bei Transport
und Lagerung

Temperaturbereich
bei Transport
und Lagerung

Jﬂ/“-sooc
-10°C

@ 6.6 Wichtige Hinweise

Wenn mehrere KaWe Untersuchungsleuchten zusammen betrieben
werden, kann die Gesamtbestrahlungsstarke durch Uberlagerung der
Leuchtfelder dieser KaWe Untersuchungsleuchten den Wert von 1000
W/m? iiberschreiten. Dadurch bestent ein Risiko zu groBer Warme-
entwicklung im Leuchtfeld. Durch die Uberlagerung der Leuchtfelder
mehrerer KaWe Untersuchungsleuchten konnen die Grenzwerte fiir
UV-Strahlung (<400 nm) von 10 W/m? iiberschritten werden.

Luftfeuchtigkeit
bei Transport
und Lagerung

RH P

20% - 90% 700hPa - 1060hPa

A Das Priifprotokoll der Werkspriifung zur elektrischen Sicherheit
kann auf Wunsch angefordert werden. Wir bengtigen hierzu nur die
Seriennummer der KaWe Untersuchungsleuchte, fiir welche das Pro-
tokoll gewiinscht wird. Wenn weitere KaWe Untersuchungsleuchten
oder Gerdte bei der Installation gemeinsam angeschlossen werden,

ist der Abschnitt 16 der EN 60601-1:2013 anzuwenden und eventuell
die Finhaltung der Anforderungen zu priifen. Bei der Erstinbetriebnah-
me muss die Installation nach EN 62353 gepriift werden.

Bei der Installation der KaWe Untersuchungsleuchte ist die Polaritdt
von groBer Wichtigkeit. Sollte die KaWe Untersuchungsleuchte nach
der Installation nicht funktionieren, kann im Rahmen der Fehlersuche
die Polaritdt an der Sekundarseite des Netzteiles getauscht wereden.

P> 7. CE-KENNZEICHNUNG

CE Diekawe Untersuchungsleuchte entspricht der Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte des Rates der Furopdischen Gemeinschaf-
ten. Anwendung findet die EN 60601-2-41. Die Fa. KIRCHNER & WIL-
HELM GmbH + Co. KG ist nach DIN EN IS0 13485:2012 zertifiziert.

P 8. ENTSORGUNG
E Am Ende der Produktlebenszeit sollten die Bestandteile der
KaWe Untersuchungsleuchte ordnungsgemdl3 entsorgt werden. Ach-
ten sie genau auf eine sorgfaltige Materialtrennung. Die elektrischen
Leiterplatten sollten einer entsprechenden Recycling zugefiihrt wer-
den. Das Leuchtengehduse und die restlichen Bestandteile der Leuchte
sollten den Werkstoffen entsprechend entsorgt werden.

P 9. HINWEISE UND TABELLEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

Die KaWe Untersuchungsleuchte unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und muss nach den in den Begleitpapieren
enthaltenen EMV-Hinweisen installiert werden. Die Funktion der KaWe Untersuchungsleuchte kann durch tragbare und mobile HF-Kommunika-

tionseinrichtungen beeinflusst werden.

A Die Verwendung von anderem Zubehor fiihrt zu einer erhohten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des

Gerdtes.

A Fiir den bestimmungsgemaBen Betrieb der KaWe Untersuchungsleuchte ist es erforderlich, dass diese nicht unmittel-
bar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet werden darf und dass, wenn der Betrieb nahe oder mit anderen
Geraten gestapelt erforderlich ist, die KaWe Untersuchungsleuchte beobachtet werden muss.

Tabelle 9.1 Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklérung — Elektromagnetische Aussendungen

Die KaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der KaWe Untersuchungsleuchte sollte sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

Aus;e‘rg(cﬁuﬁqgoeorz)v;JnZOberschwmgungen Klasse A Die KaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen

fac = einschlieBlich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar

Aussendungen von Spannungsschwan- Stimmt berel an ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebdude

kungen/Flicker nach IEC 61000-3-3 timme tberein versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

HF-Aussendungen R Die KaWe Untersuchungsleuchte ist nicht geeignet, mit anderen Gerdten
Stimmt iberein

nach CISPR 15-1 verbunden zu werden.




Tabelle 9.2
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die KaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der KaWe Untersuchungsleuchte sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

IEC60601

Elektromagnetische Umgebung —

Storfestigkeitspriifungen Priifpegel Ubereinstimmungspegel Leitlinien
Flurbdden sollten aus Holz oder
+ 6 kV Kontaktentladung | & 6 kV Kontaktentladung Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
Entladung statischer Elektrizitdt versehen sein. Wenn der FuBboden mit
(ESD) nach IEC 61000-4-2 synthetischem Material versehen ist,
+ 8 kV Luftentladung + 8KV Luftentladung muss die relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.
Schnelle transiente elektrische | & 2 kV fiir Netzleitungen + 2 kV fiir Netzleitungen Die Qualitat der Versorgungsspannung
StorgroBen/Bursts nach + 1KV fiir Eingangs- sollte der einer typischen Geschdfts- und
IEC61000-4-4 und Ausgangsleitungen nicht anwendbar Krankenhausumgebung entsprechen.

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1KV Gegentaktspannung

+ 1KV Gegentaktspannung

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- und

+ 2kV Gleichtaktspannung | £ 2KV Gleichtaktspannung | Krankenhausumgebung entsprechen.

<5%U, <5%U,

(>95 9 Einbruch der UT) (>95 % Einbruch der U, )

fiir ¥ Periode fiir 2 Periode Die Qualitdt der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen Geschafts- und

40%U; 40% U, Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungseinbriiche, (609 Einbruch der U, ) (609 Einbruch der U, ) \Wenn der Anwender der KaWe Untersu-
Kurzzeitunterbrechungenund | fiir 5 Perioden fiir 5 Perioden chungsleuchte fortgesetzte Funktion auch
Schwankungen der beim Auftreten von Unterbrechungen

Versorgungsspannung nach 70%U; 70%U, der Energieversorgung fordert, wird
[EC61000-4-11 (30 9 Einbruch der UT) (30 % Einbruch der U, ) empfohlen, KaWe Untersuchungs-

fiir 25 Perioden fiir 25 Perioden leuchte aus einer unterbrechungsfreien

Stromversorgung

<5%U; <5%U, oder einer Batterie zu speisen.

(>95 9 Einbruch der UT) (>95 % Einbruch der U, )

fiir 5 Sekunden fiir 5 Sekunden
Versorgungsfrequenz (50/60 | 3 A/m 30A/m '

Hz) nach IEC 61000-4-8

Geschafts- und Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

Anmerkung: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.




Tabelle 9.3
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die KaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der KaWe Untersuchungsleuchte sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

1EC60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung —

Storfestigkeitspriifungen Priifpegel pegel Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerdte sollten in keinem
geringeren Abstand zur KaWe Untersuchungsleuch-
te einschlieBlich der Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach

der fiir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung

Geleitete HF-Storgrofen 3V berechnet wird.
nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3V
Empfohlener Schutzabstand:
d=1,17P
Gestrahlte 3V/m 3V/m
HF-StérgroBen 80 MHz bis 2,5 GHz d=1,17+/P fiir 80 MHz bis 800 MHz
nach IEC61000-4-3 d = 2,34/P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

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

Die Feldstarke stationdrer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemd§ einer Untersuchung vor
Ort? geringer als der Ubereinstimmungspegel sein.”

In der Umgebung von Gerdten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GrofSen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a: Die Feldstdrke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM-
und FM- Rundfunk- und Fernsehsender konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem die KaWe Untersuchungsleuchte benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte KaWe Untersu-
chungsleuchte beobachtet werden, um die bestimmungsgemale Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beob-
achtet werden, konnen zusdtzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der KaWe
Untersuchungsleuchte.

b: Uber den Frequenzhereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.

n



Tabelle 9.4
Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und dem GERAT
oder SYSTEM

Empfohlene Schutzabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
und der KaWe Untersuchungsleuchte

DieKaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Bereich in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StorgroRen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender der KaWe Untersuchungsleuchte kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten (Sendern) und der KaWe Untersuchungs-
leuchte — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerétes, wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
(m)
Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

(W) d=117/P d=117\P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 074

1 117 117 233

10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Fiir 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 die maximale Nennleistung (P) des Senders in
Watt (W) gemdlS Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80MHz und 800 MHz gilt der hihere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Aushreitung elektromagnetischer GroSen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegensténde und Menschen beeinflusst.




User's Manual —

en

MASTERLIGHT® Examination Lamps LED, 18W and 18W, Focus

Floor stand model with pivoting arm: 18W — with fixed focus and 18W, Focus — with focusable light spot

Dear customer, congratulations on your purchase of the new Ka\We examination light. The innovative technology and design of this new genera-
tion of LED examination lights will help you to keep your professional edge.

Advantages of LED technology: a lamp life of at least 50,000 hours and hardly any noticeable heat build-up near the doctor’s head or on the
area of the patient’s body that is being examined. The advantages of conventional illumination technology with halogen and gas-discharge light
bulbs have been maintained: natural colour reproduction, exact illumination of the treatment area and easy positioning of the light.

D> TABLE OF CONTENTS

1. Safety instructions page 13
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3.4 Positioning page 14
4. (leaning page 15

41 Sterilisable handle page 15
4.2 Light body, protective screen and support system.........page 16
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D> 1. SAFETY INSTRUCTIONS

When handling the light, the instructions given in the User's Man-
ual must be followed.

CAUTION : This device is not intended for use in areas in which

explosions may occur. This lamp is classified as a class 1 device ac-

cording to the medical products law.

Prior to assembly, store the KaWe examination lightin its packaging
in the room in which it will be used for at least 24 hours in order to
compensate for transport-related temperature fluctuations.

Please read these instructions thoroughly and carefully and fa-
miliarise yourself fully with this product before using it in order to
benefit from all the advantages of the lamp system and to avoid the
possibility of damaging it.

Repair and maintenance work on the Ka\We examination light is
only to be carried out by us or by a location expressly authorised by
us to perform such work.

The safety of the KaWe examination light is only quaranteed if re-
pairs and changes are performed by the manufacturer itself or by a
location that quarantees that the safety rules will be followed.

AThe KaWe examination light may not be modified in any way!

5.1 Procedures for first use and maintenance ................ page 16
6. Technical data page 17
6.1 Photometric data page 17
6.2 FElectrical data page 17
6.3 Electrical installation information ...............occcoeeee page 17
6.4 Weights page 17
6.5  Environmental conditions page 17
6.6 Important information page 18
7. CE-label page 18
8. Disposal page 18
9. Electromagnetic compatibility tables ...............ooococe. page 18

The manufacturer is not responsible for damage to persons or oth-
er objects if the KaWe examination light is used incorrectly or for a
non-intended purpose. Disassembly of the light body from the spring
arm is to be carried out in reverse order of assembly and may only be
carried out after the arm has been raised to its maximum height and
is in a horizontal position.

Prior to each use, check the KaWe examination light to ensure that it is
in perfect working order.

Warning, external adapter! The KaWe examination light only works
with the 60VA external adapter. The external adapter that is used for
the examination lamp must be tested in accordance with IEC 60601-1.

ON/QFF switch: An on-site ON/OFF switch is to be installed to interrupt
the input current to the device. The switch must fulfil IEC 61058-1 re-
quirements for rated voltage peaks of 4kW.

CAUTION: During assembly of the Ka\We examination light, the entire
system (incdluding ceiling mount) must be disconnected from the
power supply! Later removal of the KaWe examination light from the
spring arm or disassembly of the sliding contacts in the arms is ONLY
ALLOWED AFTER COMPLETELY DISCONNECTING THE LIGHT FROM THE
POWER SUPPLY NETWORK.

The electronics may become damaged if the light is not disconnected

from the power supply network!
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P> 2. SHORT DESCRIPTION OF THE KaWe EXAMINATION LIGHT

Information about intended use: The KaWe examination lights
were developed to be used by doctors in hospitals or in clinics in order
to illuminate areas of patient’s bodies during medical examinations.

Main function: The KaWe examination light serves to provide illu-
mination.

General product description

« This is a KaWe examination light as described in EN 60601-2-41,
which as individual luminaries, are not failsafe.

« The KaWe examination light is intended to aid in treatment and di-
agnosis.

« The KaWe examination light is used in areas used for medical rea-
sons (group 0, T and 2 according to DIN VDE 0100-710 and HD
60364-7-710).

« The lights are mounted on a stand.

« The lights are to be serviced every 2 years.

The KaWe examination light is avaiable in the following versions: 18W
(fixed focus) — with electronic brightness control and 18W, Focus —
with focusable light spot and electronic brightness control.

P> 3. OPERATING THE KaWe EXAMINATION LIGHT

3.1 Switching the light ON/OFF
The KaWe examination light is turned OFF and ON using button 1 on
the control panel.

3.2 Brightness control

The KaWe examination lights are all equipped with a brightness con-
trol function. The lamp models offer brightness modulation between
50% and 100% allowing the brightness of the light to be selected as
required. By pressing button 2, the brightness can be reduced. But-
ton 3 increases the brightness. The selected intensity is visible on the

display 4.

it

3.3 Focussing (only 18W, Focus)

The Ka\We examination light 18W has a light spot that can be focused,
meaning it can be enlarged or made smaller as the situation requires.
Tofocus the light spot, turn the handle 5 on the light body (see image).
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3.4 Positioning

Use the handle 5/6 or both handlebars 7 to position the light body
as desired.

The outer handlebars are used to position the light before a procedure.
The handle is used to reposition the KaWe examination light during
surgical procedures,



There are two types of handles available:
- Standard handle 5
- Sterilisable handle 6 (additional cost)
The sterilisable handle can be removed for sterilisation.

P> 4.CLEANING
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4.1 Sterilisable handle

For an additional charge, the KaWe examination light can be equipped
with the sterilisable handle sleeve 8. The removable handle sleeve
can be steam sterilised and must be cleaned, disinfected and sterilised
before the first and each subsequent use.

To be sterilised, the handle sleeve must be removed:

- To remove the sterilisable handle sleeve 8, press and hold down the
locking mechanism V and pull the handle sleeve off in a downward
motion.

- Put the handle sleeve 8 back on by pushing it back on with a twist-
ing motion until the locking mechanism V clicks securely.

@ During an examination, the handles often become unsterile.
Therefore, ensure that additional replacement handles are kept at
hand.

Cleaning/Disinfection and Sterilisation
Basics

Fffective cleaning and disinfection are key requirements for effective
sterilisation of the handle. The responsibility for the sterility of these
products includes ensuring that only sufficiently-validated equipment
and product-specific processes are used for cleaning/disinfection and
that the validated parameters are complied with during every cycle. In
addition, the hospital / clinic hygiene regulations must be observed.

Note: The national board requirements (norms and directives) for
hygiene and disinfection must be followed.

Cleaning/disinfection

(leaning and disinfection must take place immediately after use.
A mechanical sterilisation procedure should be used for cleaning /
disinfection. Only procedures with proven effectiveness may be used
(e.q. those listed under disinfectants and disinfection procedures that
are tested and recognised by Robert-Koch-Institute / DGHM) and they
must always have already been previously validated. When using other
procedures (such as manual cleaning), proof of the effectiveness of the
procedure must be given as part of the validation. The principle proof
of the suitability of the handles for efficient cleaning / disinfection was
carried out using a cyclic cleaning system (Netsch-Bellmed T-600-
IUDT/AN, programme 2 for small parts; code B).

Agents / disinfectants containing the following substances may not be
used as these may cause changes in the material:

- High-concentration organic and inorganic acids

« (hlorinated hydrocarbons

- 2-ethoxyethanol

When deaning and disinfecting, the following procedures
must be followed:

Zone | Procedure Time (sec.)
1| Pre-rinse, external, cold, 10 — 15°C 45
Washing, acidic, external 35°C 120
Draining time 10
Re-rinse, external, approx. 80°C *10
Draining time *15
Re-rinse, external, approx. 80°C *15
Draining time 45 15
2| Washing, alkaline, external, 93°C 135
Draining time 10
Re-rinse, external, approx. 90°C 10
Draining time 15
Re-rinse, external, approx. 90°C 15
Draining time 15
3| Drying, external 100 — 120°C 200
4 | Drying, external 100 — 120°C 200
Door open / close & transport 60
(sluice discharge)
Total cycle time approx. 290 = 5 Min.

* During the disinfection zone (wash zone 2), the re-rinse and drain-
ing times will depend on the type of objects being washed!

15



A Sterilisation

Only previously cleaned and disinfected handles may be sterilised. The
handles are placed in and sterilised in suitable sterilisation packaging
(single-use sterilisation packaging, such as wrap / paper sterilisation
bags, single or double pack) in accordance with DIN EN 868 / IS0
11607 for steam sterilisation. Only the sterilisation procedure listed
below may be used. Other sterilisation procedures (such as ethylene
oxide, formaldehyde and low-temperature plasma sterilisation) are
not permissible.

Steam sterilisation procedure
Validated in accordance with DIN EN 554/IS0 11134
Maximum sterilisation temperature 134°C

The principle proof of the suitability of the handles for effective steri-
lisation was carried out using a fractional vacuum process (Euroselec-
tomat 666 by MMM Miinchner Medizin Mechanik GmbH, sterilising
temperature 134°C, holding time 7 min.). If other procedures (such
as manual cleaning) are used, proof of the suitability and principle
effectiveness of the procedure must be given as part of the validation.

=9

Inspection/durability

Each time before they are reused, the handles should be inspected for
damage and replaced if necessary.

The sterilisable handle sleeve must be discarded and replaced with a
new one after 1000 sterilisation cycles or after a maximum of 2 years.
A stamped number on the inside of the handle sleeve (as shown) can
be used to check the year of manufacture of the sleeve (in the picture,
12 stands for the year 2012).

»

-

4.2 Light body, protective screen and support system
The surface of the light is made of a high-quality material that can be
cleaned with conventional cleaning agents.

The protective screen 9is made of a high-quality plastic. Pay attention

to the following during cleaning:

- Always clean the screen 9 with a wet cloth (never clean with a dry
dotht).

- The protective screen 9 is to be wiped with an anti-static agent us-
ing a lint-free cloth.

P> 5. FIRST USE AND MAINTENANCE

The Ka\We examination light s to be serviced at least every two years.
This includes an electrical and mechanical inspection.

Please heed the user’s manual and assembly instructions for
the support systems as these may contain different mainte-
nance timeframes.

Caution: Make sure that the height stop (if present) is hori-
zontal before the lamp is removed from the spring-loaded
arm. Please heed the user’s manual and assembly instruc-
tions for the support system.

A Note: Before conducting any maintenance or tests on
the KaWe examination light, unplug it from the electrical
outlet and ensure that it will not be plugged in again until
the work has been completed.

5.1 Procedure for first use and maintenance

Inspect the Ka\We examination light (especially for the following):

- Paint defects

« (racks in plastic parts

« Deformation of the support system

+ Loose parts

« (heck the connection between the examination lamp and support
system.

« Inspect and grease the mechanism securing the arm to the stand

« Proper operation

« Flectrical safety

Note: Circuit diagrams, part lists and maintenance instruc-
tions are available upon request. The replacement of parts
and repair work on the lamp during treatment are not al-
lowed. Touching parts contained within the lamp housing
while at the same time touching a patient is not allowed.



P> 6. TECHNICAL DATA

6.2 Electrical Data

6.1 Photometric data 18W, Focus / 18W
18W, Focus 18W Power input 18W
Central illumination intensity 45,000 Lux | 35,000 Lux Operating voltage 24\ DC
ata distance of 1 meter Amperage 075A
Light spot diameter d 122 mm 132 mm
Light spot diameter 62mm 66mm | 6.3 Electrical installation information
Residual illumination intensity with 0% 0% The KaWe examination light is exposed to a current peak when it is
one shutter switched on and is therefore equipped with a power adapter. The
Residual illumination intensity with 60% 619 | adapter has a wide range input, input voltage 100 - 240V AC, 50 -
two shutters 60Hz, Output voltage 24V DC.
Residua ilumination intensity a the 100% 100% If a changeover relay is required for an existing on-site emergency
bottom of a normed tube power supply for the KaWe adapter, this relay must be ordered sep-
tely from Ka\Ve.
Residual illumination intensity at 0% 0% arately from Ratie
g;e bﬁﬁftm of a normed tube and Warning! This light is a Protection Class | device. To avoid
?S ! .er —— the risk of electric shock, this unit must be connected to a
Residual illumination intensity at the 60 % 61% grounded electric outlet.
bottom of a normed tube and two
shutters 6.4 Weights

— .

[llumination depth 20 % 1750mm | 1750 mm KaWe examination lamp Weight
[llumination depth 60 % 890 mm 840 mm

e 18W 19kg
Colourrendering index R 95 95 18W, Focus 19kg
Colour rendering index R, 94 94
Max. irradiation intensity in the field | 162W/m? | 126W/m? ) .
atadistance of 1.0m 6.5 Environmental conditions
Max. irradiation intensity in the field | 20TW/m? | 148 W/m? Operation
atadistance of 0.8 m Min. Max.
Focusable light spot size 14-20cm 17am Temperature +10°C +30°C*
Colour temperature (Kelvin) 4300K 4300K Relative humidity 30% 75 %
Heat build-up near the head 0.5°C 0.5°C Air pressure 700 hPa 1060 hPa
Electronic bfighmess control on the 50-100% | 50-100% *for h|gher temperatures p‘ease contact us
light body (Standard) Transport/storage
Number of LEDs 12 12 :

— Min. Max.
Working lifespan of the LEDs 50,000h | 50,000h Temperature 0°C +50°C
Workarea 70140 || 7010 | el humidiy 2% 90%
Diameter of the light body 29.cm 29cm it pessure 700 hPa 1060 hPa
Height adjustment limit 121 121am

Instructions on the packaging
Note: The technical data are subject to certain deviations.
Due to production—related reasons, the actual values can Temperature range | Humidity during | Air pressure during
vary slightly from the above-named values. The values for R, during transport transport and transport and
can deviate by approx. = 5%. The colour temperature values and storage storage storage
can deviate by approx. = 200K. +50°C
Jﬂ/ RH p
~10°¢ 20% - 90% 700hPa - 1060hPa
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@ 6.6 Important information P 7. CE-LABEL

If multiple KaWe examination lights are used at once, the total iradi- c € This KaWe examination light complies with guidelines
ance may exceed 1,000 W/m? due to superposition of the luminous  3/42/Ewe (quidelines for medical products from the councilof the
fields. As a result, there is arisk that the iluminated field may become  £opean communities). The applicable standard is EN 60601-2-41.

very hot. The superposition of the luminous fields of multiple KaWe 1, company KaWe GmbH + Co. KG is certified according to DIN EN
examination lights may cause the limit values for UV radiation (<400 |50 13485:2012 + AC:2012.

nm) of 10W/m? to be exceeded.

P 8.DISPOSAL
A The report on the factory test for electrical safety can be obtained
upon request. The only requirement is the serial number of the KaWe — ZZEN At the end of the products life, the components of the KaWe
examination light for which the protocol is desired. If other KaWe ex- oxamination light are to be disposed of properly. Ensure that the mate-
amination lights or other pieces of equipment are connected together s are sorted carefully according to type. The electrical ciruit boards
during installation, section 16 of EN 60601-1:2013 applies and if nec- - 376 10 e disposed of at an appropriate recycling centre. The lamp

essary, the compliance with the requirements is to be verified. Before housing and the rest of the components of the KaWWe examination light
initial operation, the installation must be inspected in accordance with  gould be disposed of according to their type of material.

EN 62353.

When installing the KaWe examination light, the polarity is very
important. Should the KaWe examination light not work after instal-
lation, during troubleshooting, the polarity can be switched on the
secondary side of the power supply.

P> 9. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY TABLES AND INFORMATION

These KaWe examination lights are subject to special safety measures with regard to EMC requirements and must be installed in accordance with
the enclosed EMC instructions. The functionality of these KaWe examination lights can be influenced by portable and mobile HF communication
devices.

A The use of other accessories will result in increased emissions or decreased immunity of the unit.

A For the KaWe examination light to operate as intended, it is necessary that the light not be placed directly next to or
stacked together with other equipment. If the lamp must be used directly next to or while stacked with other equipment,
the KaWe examination light is to be closely monitored.

Table 9.1 Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Emissions

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Emissions

The KaWe examination lamp is designed to be used in the types of environments listed below.
The customer or user of the KaWe examination lamp is responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

Emissions Measurement Conformity Electromagnetic environment — guidelines

Harmonic oscillations according to IEC | Class A The KaWe examination lamp is designed for use in all facilities includ-
61000-3-2 ing living spaces that are directly connected to a public low-voltage
Voltage fluctuations / flcker emissions | Complies power s.upply network that also supplies power to buildings used for
according to IEC 61000-3-3 domestic purposes.

Type-CISPR 15-1 Complies The KaWe examination lamp is not designed to be connected to any

high frequency emissions other type of device.




Table 9.2

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Immunity

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Immunity

The KaWe examination lamp is designed to be used in the types of environments listed below.
The customer or user of the KaWe examination lamp is responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

disturbances/ bursts according
10 1IEC61000-4-4

+ TkV forinput and output
lines

Not applicable

Interference IEC60601- Compliance Electromagnetic environment —
immunity test test level level guidelines

) The flooring should be wood or
Electrostatic ) ) ) -

) + 6KV contact discharge + 6KV contact discharge concrete or be covered with ceramic tile.
discharge (ESD) . )
scording to If the floor material is a non-conductive,

g + 8 kVair discharge + 8 kVair discharge synthetic material, the relative humidity
IEC61000-4-2 .
of the air must be at least 30%.
+ i + i
Fast transient electrical = 21V forpover supplylines | 2KV for power supply fines The quality of the mains supply voltage

should be the same as that of a typical
commercial or hospital environment.

Surges according to
IEC61000-4-5

+ 1KV differential mode
voltage

+ 1KV differential mode
voltage

The quality of the mains supply voltage
should be the same as that of a typical

according to IEC 61000-4-8

+ 2kV common mode + 2kV common mode commercial or hospital environment.
voltage voltage
<5%U, <5%U,
(>95% dipinthe U,) (>95%dipinthe U, )
fora 7 period fora % period
The quality of the mains supply voltage
40% U, 40% U, should be the same as that of a typical
Voltage dips, short inter- (60% dipinthe U,) (60 % dipinthe U,) commercial or hospital environment.
ruptions for 5 periods for 5 periods [f the user of the KaWe examination lamp
and voltage variations requires continued operation during
on power supply inputlines | 70 % U, 70%U, power interruptions, it is recommended
according to IEC61000-4-11 | (30 % dipinthe U,) (30%dipinthe U,) that the KaWe examination lamp be
for 25 periods for 25 periods powered from an uninterruptable power
supply or a battery.
<5%U, <5%U,
(>95% dipinthe U,) (>95%dipinthe U, )
for 5 seconds for 5 seconds
Magnetic fields with their line
Magnetic field with a power frequencies should be the same as those
frequency of (50/60 Hz) 3A/m 30A/m typical of commercial and hospital

environments.

Note: U, is the mains voltage prior to application of the test level.
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Table 9.3
Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Immunity

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Inmunity

The Ka\We examination lamp is designed to be used in the types of environments listed below.
The customer or user of the KaWe examination lamp is responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

IEC 60601-test Compliance

Interference immunitytest
level level

Electromagnetic environment — guidelines

Portable and mobile HF communications equipment should

be used no closer to the KaWe examination lamp (including

its power cords) than the recommended separation distance.
The separation distance is calculated using various equations
depending on the transmission frequency.

Conducted HF-interference 3V

according to IEC61000-4-6 150kHz to 80MHz | 3V Recommended separation distance:
d=1.17P

Radiated HF-interference 3V/m 3V/m d=1.17+/P for 80 MHz to 800 MHz

according to IEC61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d=234/P for 800 MHzt0 2.5 GHz

“P"is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
“d"is the recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed transmitters, as determined by
an electromagnetic survey of site “a” are less than the

compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol.

Note 1: For 80 MHz and 800 MHz, the larger of the two values applies.
Note 2: These quidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a: Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted with accuracy in theory. It is recommended that in order to assess
the electromagnetic environment caused by fixed HF transmitters, an electromagnetic site survey should be conducted. If the measured field
strength at the location at which the KaWe examination lamp is used exceeds the applicable compliance level stated above, the equipment
should be checked at each of its locations of use in order to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional meas-
ures may be necessary, such as reorienting or relocating the KaWe examination lamp.

b: For frequencies ranging from 150 kHz to 80 MHz, the field strength is less than 3 V/m.




Table 9.4
Recommended Separation Distances between Portable and Mobile HF Communications Equipment and the device or system

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile HF Communications Equipment
and the KaWe examination lamp

The KaWe examination lamp is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated HF disturbances are controlled. The
customer or the user of the equipment can help prevent electromagnetic interference by ensuring that the minimum distance (shown
below) between communications equipment (transmitters) and the KaWe examination lamp is maintained. The minimum distance is
dependent on the maximum output power and the frequency of the communications equipment.

Separation Distance According to Transmitter Frequencies
(m)
Rated Power Output of 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2.5 GHz
Transmitter (W) d=117yP d=117/p d=234/P
0.07 0.12 0.12 0.23
0.10 037 037 074
1 117 117 233
10 3.69 3.69 738
100 11.67 11.67 2333

For transmitters with a maximum rated output not specified in the above table, the recommended separation distance (d) can be deter-
mined in meters (m) using the equation for each column, where the maximum rated power (P) of the transmitter is in watts (W) as given by
the transmitter manufacturer.

Note 1: For 80 MHz and 800 MHz, the larger of the two values applies.
Note 2: These quidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.
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Mode d'emploi -

#

MASTERLIGHT® lampes d'examen LED, 18W et 18W, avec mise au point

Modele avec pied roulant et bras pivotant : 18W — sans mise au point et 18W, avec mise au point — a champ lumineux focalisable

Cher client, vous venez de faire I'acquisition de la nouvelle lampe d'examen Ka\We. La nouvelle génération de lampes d'examen avec sa technolo-
gie LED innovante et son design vous aidera dans votre travail professionnel.

Les avantages de la technologie LED sont les suivants : une durée de vie de 50.000 heures au moins et un développement de chaleur
quasi imperceptible tant au niveau de la téte du médecin qu'au niveau de la plaie. Nous avons gardé néanmoins les atouts de la technique d'éclai-
rage par lampes halogenes et lampes de décharge de gaz utilisée jusqu'a maintenant : le rendu naturel des couleurs, I'éclairage parfait de la plaie

et la facilité de positionnement du corps de lampe.

P SOMMAIRE

1. Consignes de sécurité page 22
2. Description sommaire de la lampe d'examen Ka\We ... page 23
3. Utilisation de la lampe d'examen KaWe ............co..ee.. page 23
3.1 Allumer/éteindre la lampe (MARCHE/ARRET)
3.2 Réglage de I'intensité lumineuse ..

3.3 Mise au point (seulement 18W, avec mise au point) ......page 23
34 Positionnement page 23
4. Nettoyage page 24
4.1 Poignée stérilisable page 24
4.2 Corps de lampe, verre de protection et systéme porteur.....page 25
5. Premiére mise en service et maintenance ...................... page 25

D> 1. CONSIGNES DE SECURITE

Pour la manipulation de la lampe d'examen KaWe, il faut suivre le
mode d'emploi.

PRUDENCE : |'appareil n'est pas destiné a étre utilisé en atmospheres
explosives. La lampe est classée dans la classe | d'aprés |a loi alle-
mande relative aux dispositifs médicaux.

La lampe d'examen KaWe doit étre conservée pendant 24 heures au
moins dans son emballage dans le local ou elle sera montée afin de
compenser les différences de température.

Veuillez lire attentivement le présent mode d'emploi pour profiter de
tous les avantages du systeme d'éclairage et éviter les éventuels en-
dommagements du systeme.

La mise en état de la lampe d'examen Ka\We et certaines opérations de
montage doivent étre effectuées uniquement par nos soins ou par un
organisme autorisé expressément par notre maison.

La sécurité de la lampe d'examen KaWe est garantie par le fabricant
uniquement si les réparations et les modifications ont été effectuées
directement par celui-ci ou par un organisme garantissant que les
regles de sécurité sont respectées.

A [I'est strictement interdit de modifier la lampe d'examen KaWe !

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages corpo-
rels ou matériels sila lampe d'examen KaWe a été opérée ou utilisée a

5.1 Opérations a réaliser pour [a premiere mise
en service et 1a Maintenance ... page 25

6. Fiche technique page 26
6.1 Données de lumigre page 26
6.2 Données électriques page 26
6.3 Instructions sur I'installation électrique ..............oo.c...... page 26
6.4 Poids page 26
6.5 Conditions ambiantes page 26
6.6 Remarques importantes page 27
7. Marquage CE page 27
8. Hlimination page 27

9. Tableaux concernant la compatibilité électromagnétique . page 27

des fins autres que prévues ou de maniére erronée. Pour dégager le
corps de lampe du bras a ressort, effectuer les opérations de démon-
tage dans le sens inverse de celles du montage ; tout d'abord, bloquer
le bras a ressort pour éviter que le corps de lampe ne se redresse bru-
talement.

Assurez-vous avant chaque emploi de la lampe d'examen KaWe
qu'elle est en parfait état.

Prudence, bloc d'alimentation externe ! La lampe d'examen KaWe
fonctionne exclusivement avec un bloc d'alimentation externe 60VA.
Le bloc d'alimentation externe utilisé pour la lampe d'examen doit
avoir été vérifié selon la norme IEC 60601-1.

Interrupteur MARCHE/ARRET : Le client doit prévoir un interrupteur
MARCHE/ARRET coté primaire coupant le systeme et le mettant hors
tension. L'interrupteur doit satisfaire les exigences selon la norme [EC
61058-1 concernant les pointes de tension nominale de 4 kV.

PRUDENCE : Pendant le montage de la lampe d'examen Ka\We, I'en-
semble du systéme (également la suspension au plafond) doit étre
coupé du réseau ! Le démontage ultérieur de la lampe d'examen KaWe
du bras a ressort ou le démontage des balais dans les bras N'EST AU-
TORISE QUAPRES AVOIR COUPE L'ENSEMBLE ENTIEREMENT DU RE-
SEAU. Sinon, le systéme électronique est détérioré !




Explication des symboles :

Prudence!

(onsignes de montage importantes,
informations utiles et astuces d'utilisation

Limite de température

Tri sélectif des déchets électriques et électroniques

Respect des directives CE pertinentes

Respecter le mode d'emploi

Courant alternatif

Ampoule

Branchement du conducteur de protection

(lasse de protection |l

Fusible

Fabricant

N° de série

N° de référence

4\ | Radiation non ionisante

PEEE DGR A~ @B

P> 2. DESCRIPTION SOMMAIRE DE LA LAMPE D'EXAMEN KaWe

Remarques concernant le fonctionnement dans les condi-
tions prévues : La lampe d'examen KaWe a été concue pour faciliter
aux médecins en milieu hospitalier ou dans les cabinets médicaux
I'éclairage du champ d'examen sur le corps du patient.

Caractéristiques essentielles : La lampe d'examen KaWe sert a
fournir I'éclairage.

Description générale du produit

- Lalampe d'examen KaWe est une lampe selon EN 60601-2-41 qui,
étant une lampe individuelle, n'a pas de fonction de fonctionne-
ment a sécurité intégrée.

- La lampe d'examen KaWe est prévue pour faciliter I'examen et le
diagnostic.

- La lampe d'examen KaWe est utilisée dans des locaux médicaux
(groupe 0, 1 et 2 selon DINVDE 0100710 ou HD 60364-7-710).

- Elle est fixée sur le pietement.

- La maintenance doit étre réalisée tous les 2 ans.

La lampe d'examen KaWe est disponible dans les versions suivantes :
18W (sans mise au point)— avec réglage électronique de I'intensité
lumineuse et 18W, avec mise au point — avec mise au point et réglage
électronique de I'intensité lumineuse

P> 3. UTILISATION DE LA LAMPE D'EXAMEN KaWe

4 X
3.1 Allumer/éteindre la lampe (MARCHE/ARRET)

La touche 1 logée sur le panneau de commande sert a allumer et
éteindre la lampe d'examen Ka\We.

3.2 Réglage de l'intensité lumineuse

En version standard, les lampes d'examen KaWe sont dotées d'une
fonction pour régler I'intensité lumineuse. Sur les différents modeles
de lampe, I'intensité lumineuse peut étre réglée entre 50 % et 100 %
ce qui permet d'adapter I'intensité de la lumigre aux exigences spéci-
fiques. La touche 2 permet de réduire I'intensité lumineuse. La touche
3 sert a augmenter I'intensité lumineuse. L'intensité réglée est indi-
quée al'affichage 4.

CEEdy
<@

3.3 Mise au point (seulement 18W, avec mise au point)

La lampe d'examen KaWe 18W, avec mise au point permet la mise au
point du champ lumineus, ¢'est-a-dire I'agrandissement ou la dimi-
nution du champ lumineux pour I'adapter aux conditions spécifiques.
Pour la mise au point du champ lumineuy, tourner la poignée 5 sur le
corps de lampe (voir figure).

7

\ /7
-
. ./—,\
_—6

5

3.4 Positionnement
Pour positionner le corps de lampe, se servir de la poignée 5/6 ou des
deux barres de préhension 7.
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Pour positionner le corps de lampe avant I'intervention, il faut se servir
des deux barres de préhension extérieures.

Pour le positionner pendant I'intervention chirurgicale, il faut se servir
de la poignée.

Deux modeles de poignées sont disponibles :
« Poignée standard 5
« Poignée stérilisable 6 (prix supplémentaire)
La poignée stérilisable peut étre démontée pour sa stérilisation.

4. NETTOYAGE

AN
/R
4
A

4.1 Poignée stérilisable

Contre facturation d'un prix supplémentaire, la lampe peut étre équi-
pée d'une gaine de poignée stérilisable 8. La gaine de poignée amo-
vible peut étre stérilisée a la vapeur. Avant la premiere utilisation et
avant chaque utilisation ultérieure, elle doit étre nettoyée, désinfectée
et stérilisée.

La gaine de poignée doit étre retirée pour étre stérilisée :

- Pour la retirer, appuyer sur le verrouillage V et tirer vers le bas la
qaine de poignée stérilisable 8 tout en appuyant sur le verrouillage.

- Pour réadapter la gaine de poignée 8, la pousser vers le haut en fai-
sant tourner légerement jusqu'a ce que le verrouillage V s'enclenche
correctement.

@ Au cours d'un examen, les poignées sont souillées a plusieurs
reprises ; c'est pourquoi il faut avoir sur place des poignées stériles de
rechange.

Nettoyage / désinfection et stérilisation

Principes

Un nettoyage et une désinfection efficaces sont indispensables a une
stérilisation efficace de la poignée. Dans le cadre de la responsabilité
relative a la stérilité des produits, il faut s'assurer que seuls des procé-
dés validés et spécifiques aux appareils et produits soient utilisés pour
le nettoyage, la désinfection et la stérilisation et que les parametres
validés soient respectés a chaque cycle. En outre, les directives sur I'hy-
giene dans les établissements hospitaliers et les cliniques doivent étre
suivies.

Remarque : Les exigences des organismes nationaux (normes et di-
rectives) pour I'hygiene et la désinfection doivent étre respectées.

Nettoyage / désinfection

Nettoyer et désinfecter les instruments immédiatement apres leur
usage. Nettoyer et désinfecter toujours les instruments dans une ma-
chine (laveur-désinfecteur). Lefficacité du procédé mis en oeuvre doit
étre reconnue en général (par ex. il doit figurer dans la liste des procé-
dés et produits de désinfection éprouvés et reconnus par 'Institut alle-
mand Robert Koch ou la DGHM (Société Allemande d'Hygiene et de
Microbiologie) et elle doit déja avoir 6t validée en général. Si d'autres
procédés sont utilisés (par ex. méthode manuelle), leur efficacité doit
étre prouvée dans le cadre d'une validation. La preuve attestant le
principe d'aptitude a un nettoyage et une désinfection efficaces des
poignées a été apportée par I'utilisation d'une installation de net-
toyage cadencé (Netsch-Bellmed T-600-1UDT/AN, programme 2 pour
petites pieces ; code B).

Ne jamais utiliser des produits de nettoyage et de désinfection conte-
nant les substances suivantes ; elles pourraient entrainer des modifica-
tions des matériaux dans certains cas :

- acides organiques et inorganiques a forte concentration

« hydrocarbures chlorés

« 2-éthoxyéthanol

Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués
comme suit :

Zone | Procédé Durée (sec.)
T | Préringage externe a froid 10— 15°C 45
Lavage acide externe 35°C 120
Temps d'égouttage 10
Rinage externe, env. 80° C *10
Temps d'égouttage 15
Rincage externe, env. 80° C "5
Temps d'égouttage B
2 | Lavage alcalin externe 93° C 135
Temps d'égouttage 10
Rincage acide externe 90° C 10
Temps d'égouttage 15
Rincage externe 90° C 15
Temps d'égouttage 15
3| Séchage externe 100 — 120°C 200
4| Séchage externe 100 — 120°C 200
Ouverture et fermeture de porte, 60
transport (modele avec sas)
Durée approx. du cycle entier 290 =5 Min.

* [ zone de désinfection étant occupée (zone de lavage 2), la durée
de rinage et d'égouttage dépend des objets lavés dans la zone corres-
pondante.



I\ stérilsation

Seules les poignées préalablement nettoyées et désinfectées peuvent
étre stérilisées. Les poignées seront placées dans un emballage de sté-
rilisation adapté (emballage de stérilisation jetable, par ex. sacs de
stérilisation en film ou papier, emballage simple ou double) conforme
a la norme EN 868/150 11607 et adapté a la stérilisation a la vapeur,
puis elles seront stérilisées. La stérilisation sera effectuée uniquement
en suivant le procédé de stérilisation décrit ci-apres. D'autres procédés
de stérilisation (stérilisation a I'oxyde d'éthylene, au formaldéhyde et
au plasma a hasse température, par ex.) ne sont pas autorisés.

Procédé de stérilisation a la vapeur
Validé conformémenta EN 554/150 11134
Température de stérilisation maximale 134°C

La preuve attestant le principe d'aptitude a une stérilisation efficace
des poignées a été apportée par I'utilisation du procédé a vide frac-
tionné (Euroselectomat 666 de la société MMM Miinchner Medizin
Mechanik GmbH, température de stérilisation de 134°C maintenue
pendant 7 minutes). Si d'autres procédés de stérilisation sont utilisés,
leur aptitude et leur efficacité doivent étre prouvées dans le cadre de la
validation.

=9

Contréle et résistance

Avant chaque nouvelle utilisation, les poignées doivent étre controlées
afin de détecter des dégats etles remplacer, le cas échéant. La gaine de
poignée stérilisable doit étre éliminée et remplacée par une neuve
apres 1.000 cycles de stérilisation ou apres 2 ans au plus tard. Pour
controler, voir le marquage au coté intérieur de la gaine de poignée
(voir l'illustration) indiquant I'année de fabrication de la gaine de poi-
gnée (dans I'illustration, c'est le chiffre 12 représentant I'année 2012).

— N
) ‘

4.2 Corps de lampe, verre de protection et systéme porteur
La surface du systeme de lumaire dispose d'un revétement de qualité

supérieure. Ces surfaces peuvent étre nettoyées avec des produits de

nettoyage courants.

Le verre de protection 9 est en matiere plastique de qualité supérieure.

Pendant le nettoyage, il faudra veiller a ce qui suit :

« Le verre de protection 9 sera essuyé avec une lingette humide (ja-
mais a sec).

« Aprés le nettoyage du verre de protection 9, essuyer avec un produit
antistatique. Utiliser une lingette non pelucheuse.

P> 5. PREMIERE MISE EN SERVICE ET MAINTENANCE

La maintenance de la lampe d'examen KaWe doit étre réalisé tous les
deux ans au plus tard. Elle doit comprendre un contréle électrique et
mécanique.

Respectez aussi le mode d'emploi et les instructions de
montage des systémes porteurs. Ces documents peuvent
indiquer d'autres périodicités de la maintenance.

Prudence : Mettez la butée de hauteur (si disponible) a la
position horizontale avant de retirer le luminaire du bras a
ressort. Respectez aussi le mode d'emploi et les instructions
de montage des systémes porteurs.

A Remarque : Pour tout travail de maintenance et d'ins-
pection, éteignez la lampe et retirez la fiche de secteur.
Assurez la lampe d'examen contre toute remise en circuit.

5.1 0pérations a réaliser pour la premiére mise en service et
la maintenance

La lampe d'examen Ka\We doit surtout étre contrdlée concernant les
points suivants :

- vernis défectueux

- fissures dans les pieces en plastique

- déformation du systeme porteur

- pieces desserrées

« liaison entre la lampe d'examen KaWe et le systéme porteur

- controler et graisser le segment de sécurité

« bon fonctionnement

« sécurité électrique

Remarque : Les schémas des connexions, les listes de com-
posants et les instructions de maintenance seront fournis
sur demande. Il est interdit d'échanger des piéces de re-
change et de faire des réparations sur la lampe pendant la
consultation. Il est interdit de toucher des piéces logées sous
les carters et de toucher en méme temps le patient.

25
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P> 6. FICHE TECHNIQUE
6.1 Données de lumiére

présenter des écarts de + 5 % environ. Les valeurs pour la
température de la couleur peuvent présenter des écarts de
+200 K environ

. 18W, a\{ec 18W
mise au point 6.2 Données électriques
!ntensijté luminzus]e centrale 50.000 Lux | 40.000 Lux 18W, avec mise au point/ 18W
aunedistancede 1m
Diametre du champ d'éclairage d | 122mm | 132mm Puissance absorbée 18W
Diamétre du champ d'éclairage d,, 62mm | 66mm Tension de service 24VDC
Intensité lumineuse restante 0% 0% Intensité du courant 075A
en utilisant un obturateur
Intensité lumineuse restante 60% 619% | 6.3 Instructions concernant l'installation électrique
en utilisant deux obturateurs Lors de son allumage, la lampe d'examen KaWe est soumise a une
Intensité lumineuse restante au fond 100% 100% charge de pointe. Elle est livrée avec un bloc d'alimentation enfichable
dun tube normalisé standard. Il s'agit d'un bloc d'alimentation avec entrée multitension,
Intensité luminese resante au fond 0% 0% tensionl d'entrée 100721410 VAC 50—60 ﬁz/ tension de sortiel24V DC.. Si
dun tube normalisé et en utiiant un un relais de commutat\on est pecelssalre pgur ce bloc d‘ahmentatwon
KaWe pour pouvoir commuter a I'alimentation de secours existante du
obturateur client, ce relais doit étre commandé séparément chez KaWe.
Intensité lumineuse restante au fond 60 % 61%
d'un tube normalisé et en utiisant Prudence ! La lampe d'examen KaWe est un appareil de la
deux obturateurs classe de protection |. Pour éviter le risque d'une électrocu-
Profondeur d'éclairage 20 % 1750mm | 1750mm | tion, cet appareil ne doit étre branché que sur un réseau
Profondeur d'éclairage 60 % 890mm | 840mm |  d'alimentation qui est doté d'un conducteur de protection.
Indice de rendu de couleurs R, 95 95
Indice de rendu de couleurs R 94 94 .
Intensité d'irradiation maximale dans 162W/m? | 126 W/m? 6.4 Poids
le champ a une distance de 1m Lampe d'examen KaWe Poids
Intensité d'irradiation maximale dans 20TW/m? | 148 W/m? 18w 19k
le champ a une distance de 0,80 m 18W, avec mise au point 1,9kg
Champ lumineux focalisable 14-20cm 17.cm
Température de la couleur (Kelvin) 4300K 4300K 6.5 Conditions ambiantes
Augmentation de température au 05°C 05°C Fonctionnement
niveau de la téte Min. Max.
Rég[age électronique de 'intensité 50-100% | 50-1009% Température H10°C £30°C*
inese o delanpe e | 0% | s
Nombre de LED ” ” Pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa
Durée de vie des LED 50000h | s0000h | Pourdes températures plus élevées, veuillez nous contacter
Périmetre de travail 70-140cm | 70-140 cm
Diametre du corps de lampe 29m 29m Transport et emmagasinage
Réglage dela hauteur | 121 Min. Max.
Température -10°C +50°C
Remarque : Les données techniques peuvent étre soumises | Taux d'humidité relative 20% 90 %
a certaines variations. Pour des raisons inhérentes a la pro- | pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa

duction, les valeurs effectives peuvent différer Iégerement
des valeurs susmentionnées. Les valeurs pour R peuvent




Informations indiquées sur I'emballage lampes d'examen KaWe ou appareils sont connectés sur un méme
réseau pendant I'installation, il faut appliquer le paragraphe 16 de
la norme EN 60601-1:2013 et vérifier, le cas échéant, le respect des
exigences. Lors de la premiére mise en service, il faut vérifier sil'instal-

Plage de température | Humidité de I'air | Pression d'air pour
pour le transport et | pour le transportet | le transport et
I'emmagasinage I'emmagasinage | I'emmagasinage

150°C lation a été réalisée selon la norme EN 62353.
[I'est tres important de respecter la polarité lors de I'installation de la
RH P lampe d'examen KaWe. Sila lampe d'examen KaWe installée ne fonc-
-10°C 20%-90% | 700hPa-1060hPa | tionne pas, on peut, dans e cadre de la recherche du défaut, inverser la

polarité du ctté secondaire du bloc d'alimentation.

@ 6.6 Remarques importantes P> 7. MARQUAGE (E

S plusieurs lampes dexamen KaWe sont exploitées en méme temps, € La lampe d'examen KaWe est conforme & la directive 93/42/ @
I'intensité d'irradiation totale peut dépasser la valeur de 1000 W/m?  CEE du Conseil des Communautés Européennes relative aux dispositifs

en raison d'une superposition des champs lumineux de ces lampes  Médicaux. La norme EN 60601-2-41 s'applique. La Sté KIRCHNER &

d'examen KaWe. Dans ce cas, vous risquez d'avoir un développement  WILHELM GmbH + Co. KG est certifiée selon DIN EN 150 13485:2012.

de chaleur excessif dans le champ lumineux. Suite a la superposition

des champs lumineux de plusieurs lampes d'examen KaWe, les valeurs P> 8. ELIMINATION

du rayonnement UV (< 400 nm) peuvent dépasser la valeur limite de g Ala fin du cycle de vie du produt,les composants de la lampe
T0W/m?. '

d'examen KaWe doivent étre éliminés de maniere conforme. Veillez

A La fiche de controle du controle en usine en matiere de sécuri- é trier s?igneusement o matffriaux. o p{aquertes Aecriqes de-
vraient étre recyclées de maniére appropriée. Le corps de lampe et

t€ electrique est disponible sur demande. Pour vous e faire parvenir, e autres composants du luminaire devraient tre éliminés selon le

nous avons seulement besoin du numéro de série de la lampe d'exa- i sglectif

men KaWe pour laquelle vous demandez le proces-verbal. Si d'autres

> o REMARQUES ET TABLEAUX CONCERNANT LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

La lampe d'examen KaWe est soumise a des mesures de précaution spécifiques concernant la CEM et doit étre installée conformément aux ins-
tructions CEM spécifiées dans les documents d'accompagnement. Le fonctionnement de la lampe d'examen KaWe peut étre affecté par les appa-
reils de communication RF portables et mobiles.

A L'utilisation d'autres accessoires peut provoquer une augmentation des émissions ou une réduction de la résistance au
brouillage de I'appareil.

Pour exploiter la lampe d'examen KaWe dans les conditions prévues, celle-ci ne doit pas étre placée a proximité immé-
diate d'autres appareils ou empilée sur d'autres appareils ; si une telle exploitation (a proximité immédiate d'autres appa-
reils ou empilée sur ceux-ci) est nécessaire, il faut observer la lampe d'examen KaWe.

Tableau 9.1 Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Lalampe d'examen KaWe doit étre utilisée dans I'environnement spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la lampe d'examen KaWe
doit veiller a utiliser le dispositif dans cet environnement.

Mesures des émissions Conformité Environnement électromagnétique — Ligne de conduite
Errlnsswns de courantharmonigue (lasse A La lampe d'examen KaWe peut étre utilisée dans tous les établisse-
selonFC61000-3-2 ments, y compris a domicile, et ceux directement branchés a un réseau
Emissions de transitoires électriques o d'alimentation public alimentant les batiments utilisés a des fins

) onforme .
rapides en salves selon IEC 61000-3-3 domestiques.

La lampe d'examen KaWe n'est pas appropriée a étre reliée a d'autres

Emissions RF selon CISPR 15-1 Conforme :
appareils.
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Tableau 9.2

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Lalampe d'examen KaWe doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de la lampe d'examen KaWe doit veiller a utiliser le dispositif dans cet environnement.

Environnement électromagnétique

Tests d'immunité Niveau IEC 60601 Niveau de conformité . .

— Lignes de conduite

Les sols doivent étre revétus de bois, de
Décharge électrostatique + 6 kV contact + 6kV contact béton ou de carrelage céramique. Siles
(DES) sols sont congus & partir d'un matériau
selon IEC61000-4-2 +8kVair + 8KV air synthétique, I'humidité relative doit

atteindre au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides en salves selon
selon IEC61000-4-4

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

+ TV pour les lignes
d'entrée et de sortie

+2kV pourles lignes
d'alimentation

sans emploi dans
(e @as

La qualité du secteur électrique doit étre
identique a celle d'un environnement
commercial et hospitalier conventionnel.

Pointes d'énergie selon

+ 1kV mode différentiel
(symétrique)

+ 1KV mode différentiel

La qualité du secteur électrique doit étre
identique a celle d'un environnement

pour un demi-cycle

pour un demi-cycle

JEC61000-4-5 commercial et hospitalier conventionnel
+ 2kV mode commun + 2kV mode commun p '
<5%U, <5%U,

(creux de >95 % de U, ) (creux de >95 % de U, )

La qualité du secteur électrique doit étre
identique a celle d'un environnement

0%V, 0%V, commercial et hospitalier conventionnel
0 0 :
Creux de tension, coupures (C;S:);(ieflgs/o del)) (C(:Elrj);(iejgf del;) Sil'utilisateur de la lampe d'examen KaWe
bréves et variations de tension P 4 P 4 demande un fonctionnement continu du
sur les lignes d'alimentation 0% 0% d|sposmf pendant les (ot{pl{re§ d'alimen-
selon IEC61000-4-11 ! ! tation, il est recommandé d'alimenter
(creuxde30%deU.) (creuxde30%deU.) \ . R
T ! la lampe d'examen KaWe d'un systeme
pour 25 cydes pour 25 cydes d'alimentation ininterrom
pue en courant
<5%U, <5%U, ou d'une batterie.
(creux de >95 % de U, ) (creux de >95 % de U, )
pour 5 secondes pour 5 secondes
Champ magnétique lors Les champs magnétiques a la fréquence
d'une fréquence du réseau du réseau doivent atteindre les niveaux
(50/60 Hz) selon 3A/m 30A/m caractéristiques d'un environnement
IEC61000-4-8 commercial et hospitalier conventionnel.

Remarque : U, est la tension alternative du réseau avant d'appliuer les niveaux d'essai.




Tableau 9.3

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Lalampe d'examen KaWe doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou |'utilisateur de a lampe d'examen KaWe doit veiller a utiliser le dispositif dans cet environnement.

Tests d'immunité Niveau IEC 60601 Niveau iy E.n vironnement 'e’lectromagnétique N
de conformité Lignes de conduite
Les appareils de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a proximité de la lampe
d'examen KaWe y compris le cable ; il est important de
Perturbations respecter la distance d'isolement recommandée, calculée
conduites induites a partir de 'équitation applicable a la fréquence du
par les champs transmetteur.
radioélectriques 3V
selon IEC 61000-4-6 de 150kHza 80 MHz | 3V Distance d'isolement recommandée :
d=1174P
Champs 3V/m 3V/m d=1,17/P de 80 MHz 800 MHz
électromagnétiques de 80 MHza 2,5 GHz d=234/P de800MHza2,5GHz
rayonnés
aux fréquences ot Pest la puissance nominale du transmetteur en watts
radioélectriques (W) selon les indications du fabricant du transmetteur et
selon IEC 61000-4-3 d la distance d'isolement recommandée en métres (m).
Les forces des champs produits par des transmetteurs
RFfixes, établies par une étude électromagnétique du
site?, doivent étre inférieures au niveau de conformité °
de toutes les fréquences.
Des interférences peuvent apparaitre au voisinage de
tout équipement portant le symbole suivant.

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée s'applique.

Remarque 2 : (Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas a tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a: Les forces des champs émis par des transmetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios mobiles,
les radios amateurs, les émetteurs AM et FM et les téléviseurs ne peuvent pas étre évaluées avec précision. Pour évaluer le rayonnement
électromagnétique imputable aux transmetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la force des champs
mesurée sur le lieu d'utilisation de la lampe d'examen KaWe dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il estimportant de
vérifier que la lampe d'examen KaWe fonctionne normalement. En cas d'anomalie, d'autres mesures devront étre prises, comme la réorienta-
tion de I'appareil ou le choix d'un autre lieu pour la lampe d'examen KaWe.

b : Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, la force des champs doit étre inférieure a 3V/m.
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Tableau 9.4

Distances d'isolement recommandées entre les appareils de communication RF portables/mobiles et I'appareil ou le
systéme

Distances d'isolement recommandées entre les appareils de communication RF portables/mobiles
et la lampe d'examen KaWe

Lalampe d'examen KaWe doit étre utilisée dans un environnement électromagnétique ot les champs électromagnétiques aux fréquences
radioélectriques sont controlés. Le client ou I'utilisateur de la lampe d'examen KaWe peut empécher I'occurrence d'interférences électroma-
gnétiques en respectant une distance minimale entre tout équipement de communication RF portable/mobile (transmetteurs) et la lampe
d'examen KaWe — en fonction de la puissance de sortie de I'équipement de communication comme indiqué ci-dessous.

Distance d'isolement en fonction de la fréquence du transmetteur
(m)
Puissance nominale de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
du transmetteur (W) d=117/P d=117\P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Pour les transmetteurs dont la puissance nominale maximale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance de protection (d) en
metres (m) recommandeée peut étre établie par I'équation applicable a la fréquence du transmetteur (colonne correspondante), oli (P) est la
puissance nominale maximale du transmetteur en watts (W), selon les indications du fabricant du transmetteur.

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas a tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et

[a réflexion des structures, des objets et des personnes.




@ Istruzioni per I'uso —

MASTERLIGHT® lampade diagnostiche LED, 18W e 18W, focalizzatore

Modello con stativo con braccio orientabile:
18W — con focalizzatore a fuoco fisso e 18W, focalizzatore — con campo luminoso focalizzabile

Egregio cliente, grazie per aver acquistato la nuova lampada diagnostica KaWe. La nuova generazione di lampade diagnostiche con la it innova-

tiva tecnologia LED ed il suo design sottolinea la Vostra professionalita.

I vantaggi della tecnica LED: una durata di vita di minimo 50.000 ore ed uno sviluppo di calore quasi impercettibile sia nell'area intorno alla
testa del medico che nella zona ferita. | vantaggi della tecnica di illuminazione finora impiegata, di tipo alogeno o con la tecnologia a scarica di
gas, vengono mantenuti nei nuovi modelli: riproduzione fedele del colore, illuminazione mirata della zona ferita e facile posizionamento del corpo

lampada.

P SOMMARIO

1. Avvertenze di sicurezza Pagina 31
2. Breve descrizione della lampada diagnostica KaWe ... Pagina 32

3
3.1 ACCENDERE/SPEGNERE la lampada ..
3.2 Regolazione della luminosita.....
3.3 Focalizzazione (solo 18W, con focalizzatore)

Funzionamento della lampada diagnostica KaWe .......Pagina 32
Pagina 32
.Pagina 32
Pagina 32

34 Posizionamento Pagina 32
4. Pulizia Pagina 33
4.1 Impugnatura a manico sterilizzabile ...............c..c.. Pagina 33

4.2 Corpo lampada, vetro di protezione e sistema portante . Pagina 34

5

Prima messa in esercizio e manutenzione ................. Pagina 34

P> 1. AVVERTENZE DI SICUREZZA
Per la manipolazione della lampada diagnostica KaWe vanno
osservate le istruzioni per |'uso.

ATTENZIONE! Questa apparecchiatura non e concepita per I'utiliz-

20 in ambienti a rischio di esplosione. Ai sensi della legge tedesca
sui dispositivi medici (Medizinproduktegesetz) la lampada fa parte

della classe I.

Prima di montarla, depositate la lampada diagnostica KaWe per
minimo 24 ore nel locale dove andra usata, lasciandola nel suo im-
ballaggio, cio per compensare eventuali variazioni di temperatura.

Siprega di leggere attentamente le istruzioni per 'uso per poter
usufruire di tutti i vantaggi del sistema illuminotecnico e per
evitare eventuali danni all'apparecchiatura.

La revisione della lampada diagnostica KaWe e soprattutto i lavori
di montaggio vanno fatti esequire a noi della KaWe o ad esperti da
noi espressamente autorizzati.

II'produttore & responsabile della sicurezza della lampada diagno-
stica KaWe solamente se le riparazioni e le modifiche vengono
apportate dal produttore stesso o da esperti che garantiscano
'osservanza delle norme di sicurezza.

Non ¢ permesso modificare la lampada diagnostica KaWe!

Il produttore declina ogni responsabilita per danni a persone
04 cose, se lalampada diagnostica KaWe viene manipolata o

5.1 Operazioni per la prima messa in esercizio

e la manutenzione Pagina 34
6. Dati Pagina 35
6.1 Datiilluminotecnici Pagina 35
6.2 Dati elettrici Pagina 35
6.3 Informazioni riguardo all'installazione elettrica .......... Pagina 35
6.4 Pesi Pagina 35
6.5 Condizioni ambientali Pagina 35
6.6 Informazioni iMPOrtanti ......cccccuveeeevesorrscrseerrnens Pagina 36
7. Marcatura CE Pagina 36
8. Smaltimento Pagina 36
9. Tabelle sulla compatibilita elettromagnetica ........... Pagina 36

impiegata in modo errato o per scopi non previsti. Lo smontaggio
del corpo lampada dal braccio molleggiato avviene in ordine inver-
50 rispetto al montaggio e puo essere effettuato solo dopo aver
bloccato il braccio molleggiato, dato che, trovandosi questo sotto la
tensione delle molle, c® il rischio che scatti verso l'alto.

Prima di utilizzare la lampada diagnostica KaWe accertarsi ogni
volta che questa sia in stato perfetto.

Attenzione, alimentatore di rete esterno! La lampada diagnostica
KaWe funziona esclusivamente con un alimentatore di rete 60VA.
L'alimentatore di rete impiegato per il funzionamento della
lampada diagnostica deve essere sottoposto a controllo ai sensi
della norma IEC 60601-1.

Interruttore ON/OFF: il cliente siimpegna a munire il lato primario
di un interruttore ON/OFF per togliere la corrente dal sistema.
Questo interruttore deve soddisfare i requisiti della norma IEC
61058-1 per picchi di tensione nominale paria 4kV.

ATTENZIONE! Durante il montaggio della lampada diagnostica
KaWe I'intero sistema (incl. unita di sospensione per soffitto) dovra
essere separato dalla rete! Un eventuale successivo smontaggio
della lampada diagnostica KaWe dal braccio molleggiato o lo
smontaggio dei contatti striscianti nei bracci & permesso ESCLUSI-
VAMENTE DOPO AVER SEPARATO TUTTO DALLA RETE. Altrimenti si
rischia di danneggiare le parti elettroniche!
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Spiegazione dei sibmoli:

Attenzione!

Questo simbolo rimanda ad importanti istruzioni di
montaqgio, informazioni utili e suggerimenti sull'uso

QB

Limiti di temperatura

Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Adempimento delle direttive UE pertinenti

Rispettare le istruzioni per I'uso

Corrente alternata

Lampadina

Collegamento del neutro

(lasse di protezione Il

Fusibile

Produttore

Numero di serie

Codice prodotto

PEEE | DO®A A B~

Radiazione non ionizzante

P> 2. BREVE DESCRIZIONE DELLA LAMPADA DIAGNOSTICA KaWe

Informazioni relative all'utilizzo previsto: la lampada diagno-
stica KaWe e stata sviluppata per i medici negli ospedali o per gli
ambulatori medici, al fine di illuminare il campo di osservazione sul
corpo del paziente.

Caratteristiche principali: la lampada diagnostica KaWe € stata
concepita per fornire I'illuminazione necessaria.

Descrizione del prodotto generale

« Sitratta di una lampada diagnostica KaWe ai sensi della norma EN
60601-2-41, che, essendo lampada singola, non & fail-safe.

- Lalampada diagnostica KaWe & prevista per il supporto nei tratta-
menti e nelle diagnosi.

- Lalampada diagnostica KaWe va utilizzata neilocali ad uso medico
(gruppo 0, Te 2 secondo DINVDE 0100-710 e/0 HD 60364-7-710).

- Lelampade vanno fissate allo stativo.

- Lamanutenzione dovra essere esequita ogni 2 anni.

Sono disponibili i sequenti modelli di lampade diagnostiche KaWe:

18W (focalizzatore a fuoco fisso), con regolazione della luminosita

elettronica, e 18W con focalizzatore, con focalizzazione e regolazione

della luminosita elettronica.

P> 3. FUNZIONAMENTO DELLA LAMPADA DIAGNOSTICA KaWe

3.1 ACCENDERE/SPEGNERE la lampada
La lampada diagnostica KaWe va accesa e spenta tramite il tasto 1 sul
quadro di comando.

3.2 Regolazione della luminosita

Le lampade diagnostiche KaWe vengono fornite con la funzione di
regolazione della luminosita come dotazione standard. | vari modelli
di lampade offrono una regolazione della luminosita tra il 50 % ed il
100 %. In questo modo la luminosita della luce pud essere adattata
alle singole necessita.

Premendo il tasto 2 & possibile ridurre 'intensita luminosa. Premendo
il tasto 3 I'intensita luminosa viene aumentata. L'intensita puo essere
rilevata dall'indicatore 4.

G 4
@

3.3 Focalizzazione (solo 18W, focalizzatore)

Nelle lampade diagnostiche KaWe 18 W, con focalizzatore, & possibi-
le focalizzare il campo luminoso, vale a dire che lo stesso puo essere
ingrandito o diminuito onde adattarlo alle specifiche condizioni di
lavoro. Per focalizzare il campo luminoso bisogna girare |'impugnatura
amanico 5 del corpo lampada (vedi figura).

7\

/ _—6

7
g J“
4

5

3.4 Posizionamento
Per posizionare il corpo lampada usare I'impugnatura a manico 5/6
oppure le due impugnature di manovra esterne 7.



Per orientare il corpo lampada prima dell'intervento, si usano le impu-
gnature di manovra esterne.

Con I'impugnatura a manico la lampada viene posizionata durante gli
interventi chirurgici.

Sono disponibili due modelli di impugnatura a manico

« Impugnatura a manico standard 5

- Impugnatura a manico sterilizzabile 6 (con sovrapprezzo)
Per la sterilizzazione |'impugnatura a manico sterilizzabile puo esse-
re tolta.

P 4.puLIZIA

B
8 ,'I\‘CH""”*x v

4.1 Impugnatura a manico sterilizzabile

(on sovrapprezzo, la lampada & munita del manicotto impugnatu-
ra 8 sterilizzabile. Il manicotto impugnatura estraibile & sterilizza-
bile a vapore e va pulito, disinfettato e sterilizzato non solo prima del
primo utilizzo, ma anche prima di ogni successivo impiego.

Per la sterilizzazione bisogna estrarre il manicotto impugnatura.

« Perestrarlo pigiare il dispositivo di bloccaggio V e tenendo premuto,
estrarre il manicotto impugnatura sterilizzabile 8 tirandolo verso il
basso.

- Perreinserire il manicotto impugnatura 8 spingerlo applicando una
leggera rotazione fino a che il dispositivo di bloccaggio V sara ben
innestato.

@ Durante un esame le impugnature a manico divengono spesso
non sterili, & per questo necessario tenere a portata di mano altre im-
pugnature a manico per sostituirle.

Pulizia/Disinfezione e sterilizzazione
Principi base

Una pulizia/disinfezione efficace € il presupposto necessario per un'ef-
fettiva sterilizzazione dell'impugnatura. Nell'ambito della responsabi-
lita relativa alla sterilita dei prodotti va osservato che si usino soltanto
procedimenti per la pulizia/disinfezione e sterilizzazione convalidati e
specifici, sia per quanto riguarda apparecchi che prodotti, e che venga-
no rispettati per ogni ciclo i parametri convalidati. Attenersi inoltre alle
prescrizioni igieniche dell'ospedale/della clinica.

Avvertenza! Vanno osservati requisiti e prescrizioni degli organismi
nazionali (norme e direttive) per l'igiene e la disinfezione.

Pulizia / Disinfezione

La pulizia e a disinfezione vanno effettuate immediatamente dopo
'utilizzo. Per la pulizia / disinfezione ¢ da preferire il trattamento in
apposita macchina (disinfettore). L'efficacia del procedimento adotta-
to deve essere espressamente riconosciuta (ad es. disinfettanti testati e
riconosciuti registrati nelle liste stilate dall'lstituto Tedesco Robert Koch
e dalla Societa Tedesca di Igiene e Microbiologia) e quindi in linea di
principio gia convalidata. Servendosi di altri procedimenti (ad es. ma-
nuali) bisogna attestare I'efficacia assoluta del procedimento stesso
nell'ambito della validazione. L'attestazione principale dell'idoneita
delle impugnature per una pulizia / disinfezione efficace ¢ stata fornita
utilizzando un impianto di pulizia a cicli (Netsch-Bellmed T-600-1UDT/
AN, programma 2 per parti piccole; codificazione B).

[ vietato utilizzare detergenti/disinfettanti contenenti le sostanze
riportate di sequito, poiché queste possono provocare in alcuni casi
anche alterazioni dei materiali:

- acidi organici ed inorganici ad alta concentrazione

+ cloro-idrocarburi

- 2-Ftossietanolo

Durante la pulizia o la disinfezione vanno rispettate le ope-
razioni sequenti:

Zona | Processo Tempo (sec.)
1| Prelavaggio esterno freddo 10— 15°C 45
Lavaggio acido esterno 35° C 120
Tempo di scolatura 10
Risciacquo esterno, ca. 80° C *10
Tempo di scolatura 15
Risciacquo esterno, ca. 80° C 1
Tempo di scolatura 15
2| Lavaggio alcalino esterno 93° C 135
Tempo di scolatura 10
Risciacquo esterno acido 90° C 10
Tempo di scolatura 15
Risciacquo esterno 90° C 15
Tempo di scolatura 1
3| Asciugatura esteno 100 — 120°C 200
4| Asciugatura esterno 100 — 120°C 200
Aprire/chiudere porta & trasporto 60

(con bussola)
Tempo ciclo totale ca. 290 =5 Min.

* Nell'occupazione della zona di disinfezione (zona di lavaggio 2) i
tempi di risciacquo e scolatura dipendono dal prodotto rispettivamen-
te da lavare!
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A Sterilizzazione

£ permessa soltanto la sterilizzazione di impugnature a manico pre-
cedentemente pulite e disinfettate. Le impugnature a manico vanno
introdotte in una confezione adatta per la sterilizzazione (confezione
per sterilizzazione monouso ad es. pellicole/sacchetti di carta per ste-
rilizzazione; confezione singola o doppia) in base alla norma DIN EN
868/150 11607, adatti per la sterilizzazione a vapore, e successivamen-
te sterilizzate. Per quanto riquarda la sterilizzazione va usato esclusiva-
mente il procedimento di sterilizzazione descritto di seguito. Non sono
consentiti altri procedimenti di sterilizzazione (ad es. sterilizzazione
con ossido di etilene, sterilizzazione con formaldeide e sterilizzazione
con gas plasma a basse temperature).

Procedimento di sterilizzazione a vapore
Convalidato in base alla norma DIN EN 554/1S0 11134
Massima temperatura di sterilizzazione 134°C

L'attestazione principale dell'idoneita delle impugnature a manico per
una sterilizzazione efficace  stata fornita utilizzando un procedimento
a vuoto frazionato (Euroselectomat 666 della ditta MMM Miinchner
Medizin Mechanik GmbH, temperatura di sterilizzazione 134°C, du-
rata 7 min). Servendosi di altri procedimenti di sterilizzazione biso-
gna attestare I'idoneita e I'efficacia assoluta del procedimento stesso
nell'ambito della validazione.

=9

Controllo/Inalterabilita

Le impugnature a manico vanno controllate prima di essere riutilizzate
per assicurare che non siano danneggiate e per sostituirle eventual-
mente. Il manicotto impugnatura sterilizzabile va smaltito dopo 1000
cicli di sterilizzazione oppure al piti tardi dopo 2 anni e sostituito con
uno nuovo. Sul lato interno del manicotto impugnatura si pud con-
trollare I'anno di costruzione del manicotto impugnatura dall'incisione
(vedi illustrazione, quila cifra 12 indica I'anno 2012).

—
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4.2 Corpo lampada, vetro di protezione e sistema portante

II'sistema di lampade & dotato di una superficie pregiata. Questa su-

perficie puo essere pulita con detergenti comuni.

II'vetro di protezione 9 & realizzato in materiale sintetico pregiato. Ef-

fettuando la pulizia osservare quanto seque

- Pulire il vetro di protezione 9 passandoci sopra un panno umido
(mai un panno o simili asciutti!).

« Dopo aver pulito il vetro di protezione 9 passare un antistatico. A tal
fine utilizzare un panno che non perda peli.

P> 5. PRIMA MESSA IN ESERCIZIO E MANUTENZIONE

La manutenzione della lampada diagnostica KaWe deve essere fatta al
pititardi ogni due anni. Questa manutenzione include il controllo delle
parti elettriche e meccaniche.

Rispettare a tal fine anche le istruzioni per I'uso e il mon-
taggio dei sistemi portanti. Queste istruzioni potrebbero
contenere degli intervalli di manutenzione diversi.

Attenzione! Posizionare I'arresto (sempre che esistente) in
una posizione orizzontale prima di rimuovere la lampada
dal braccio molleggiato. Rispettare anche le istruzioni per
I'uso ed il montaggio dei sistemi portanti.

A Avvertenza! Per tutti gli interventi di manutenzione e
controllo spegnere la lampada ed estrarre il connettore di
rete. Assicurare la lampada diagnostica contro il reinseri-
mento.

5.1 Operazioni per la prima messa in esercizio e la manuten-

zione

La lampada diagnostica Ka\We va controllata soprattutto riguardo a:

« danni alla verniciatura

- fessure nelle parti in materiale sintetico

- deformazione del sistema portante

- componenti laschi

« collegamento tra lampada diagnostica Ka\We e sistema portante

- funzionamento/stato del segmento di sicurezza, se necessario in-
grassarlo

- funzionamento perfetto

+ sicurezza elettrica

Avvertenza! Su richiesta sono disponibili schemi elettrici,
elenchi dei componenti e istruzioni per la manutenzione.
Durante il trattamento & vietato sostituire pezzi di ricambio
o effettuare riparazioni alla lampada. Non & ammesso toc-
care contemporaneamente le parti poste sotto la protezione
del corpo lampada e il paziente.



P 6.DATI

6.2 Dati elettrici

6.1 Dati illuminotecnici 18W, focalizzatore/18W
18W, con 18W Potenza assorbita 18W
focalizzatore Tensione di esercizio 24V DC
mtenswta It_Jmmosa centrale a 50.000 Lux | 40.000 Lux Intensita di corente 075
distanza di 1m
Diametro campo luminosod,, 122mm | 132mm | g 3 |nformazioni riguardo all'installazione elettrica
Diametro campo luminoso d., 62mm | 66mm | |3 lampada diagnostica KaWe subisce un picco di corrente all’atto
Intensita luminosa residua 0% 0% dell'accensione. La lampada viene fornita con un alimentatore a spina
con uno shutter come dotazione standard. Si tratta di un alimentatore con ingresso a
Intensit luminosa residua 60 % 61% range esteso, tensione in ingresso 100-240V AC, 50-60Hz, tensione in
con due shutter uscita 24V DC. Se, per I'alimentatore Ka\We, si rendesse necessario un
Intensita luminosa residua 100% 100 % rele commutatore per I'unita di alimentazione di emergenza eventual-
sul fondo di un tubo normato mente esistente, questo rele va ordinato alla KaWe a parte.
o . . - :
Intensita luminosa residua sul fondo 0% 0% AtFenzmne. La Iampafia dlag.nostlca KaWe ? un ?p?a’e,‘
. chiatura della classe di protezione I. Onde evitare il rischio
di un tubo normato ed uno shutter . - . L
E—— dua sulfond 0% % di scossa elettrica bisogna allacciarla ad una rete di distribu-
ntensia luminosa fesidua sul fondo ’ ° | zione provvista di conduttore di protezione.
di un tubo normato e due shutter
Profondita di illuminamento 20 % 1750mm | 1750mm | 6.4 Pesi
Profondita di illuminamento 60 % 890 mm 840 mm Lampada diagnosti(a KaWe Peso
Indice di riproduzione colore R, 95 95 18W 19k
Indice di riproduzione colore R, 94 94 18W, con focalizzatore 1,9kg
Irradianza max. in campo ad una 162W/m? | 126 W/m?
d|5ta.nza diim . - - 6.5 Condizioni ambientali
\r‘rad|anza Amax. in campo ad una 201W/m* | 148W/m TR TR
distanza di 0,80 m ;
e - 0 - Min. Max.
-20m g
mp}ezzal(ampo rmineso Temperatura +10°C +30°C*
focalizzabile Urmiits elativa del 09 250,
- midita relativa dell'aria
Temperatura della luce (Kelvin) 4300K 4300K ressione dellan 0 h; 060 ;P
ressione dell'aria 2 a
Aumento temperatura nell'area 05°C 05°C
intorno alla testa *contattarci in caso di temperature superiori
Regolazione della luminosita 50-100% | 50-100%
elettronica nel corpo lampada Trasporto/Stoccaggio
(standard) Min. Max.
Numero dei LED 12 12 Temperatura -10°C +50°C
Durata di vita dei LED 50.000h | 50.000h Umidita relativa dell'aria 20% 90 %
Campo dilavoro 70-140¢cm | 70-140cm Pressione dell'aria 700 hPa 1060 hPa
Diametro del corpo lampada 29m 29m o
; Indicazioni sull'imballo
Regolazione altezza 121m 121m
Range di temperatura Umidita aria Pressione aria
Osserva! | dati tecnici sottostanno a qualche variazione. Per durante trasportoe | durante trasporto | durante trasporto
motivi tecnici della produzione i valori effettivi possono stoccaggio e stoccaggio e stoccaggio
variare leggermente dai valori sopra indicati. | valori per +50°C
R possono variare di ca. £ 5 %. | valori per la temperatura JH[ RH P
della luce possono variare di ca. + 200K. 0T 20%- 90% 700hPa - 1060hPa
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@ 6.6 Avvertenze importanti

Quando vengono utilizzate contemporaneamente pit lampade dia-
gnostiche KaWe, & possibile che, a causa della sovrapposizione dei
campi luminosi di queste lampade diagnostiche, l'intensita luminosa
complessiva superi il valore di 1000 W/m?. Ne consegue il rischio che
si sviluppi calore elevato nel campo luminoso. Con la sovrapposizione
dei campi luminosi di piti lampade diagnostiche KaWe & possibile che
si superino i valori limite per le radiazioni ultraviolette (<400 nm) di
10W/m?.

A Surichiesta & possibile avere il verbale di controllo dei test e del-
le prove sulla sicurezza elettrica effettuati nello stabilimento. A tal fine
¢ sufficiente inviarci il numero di serie della lampada diagnostica Ka\We
di cuisi desidera avere il verbale. Se all'atto dellinstallazione vengono
collegate piti lampade diagnostiche KaWe o apparecchiature, bisogna
applicare l'articolo 16 della norma EN 60601-1:2013 e verificare nel
caso l'osservanza dei requisiti. Quando si effettua la prima messa in
esercizio, l'installazione deve essere verificata in ottemperanza alla
norma EN 62353.

Per I'installazione della lampada diagnostica KaWe la polarita & di im-
portanza fondamentale. Nel caso in cui la lampada diagnostica KaWe
non dovesse funzionare in sequito all'installazione, nel quadro della
localizzazione dei quasti si pud invertire la polarita sul lato secondario
dell'alimentatore.

D> 7. MARCATURA CE

C € Le lampade diagnostiche KaWe sono conformi alla diretti-
va 93/42/CEE per dispositivi medici del Consiglio delle Comunita
Europee. Si applica la norma EN 60601-2-41. La ditta KIRCHNER &
WILHELM GmbH + Co. KG ¢ certificata in base alla norma DIN EN
150 13485:2012.

P> 8. SMALTIMENTO

X

Al termine della vita del prodotto i singoli componenti della
lampada diagnostica KaWe vanno smaltiti di regola. Fare attenzione
ad una accurata separazione dei materiali. Le schede elettriche vanno
portate in un apposito centro di riciclaggio per rifiuti elettrici. Il corpo
lampada e gli altri componenti della lampada vanno smaltiti nei centri
diraccolta in base ai singoli materiali.

P> 9. AVVERTENZE E TABELLE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

La lampada diagnostica KaWe sottosta a specifiche misure precauzionali relative alla compatibilita elettromagnetica e va installata nel rispetto
delle istruzioni CEM che troverete nei documenti di accompagnamento. ll funzionamento delle lampade diagnostiche Ka\We pud essere pregiudi-

cato da apparecchi radioelettrici portatili e mobili HF.

A Lutilizzo di altri accessori comporta un'emissione maggiore oppure una immunita ridotta dell'apparecchiatura.

A Per il funzionamento previsto della lampada diagnostica KaWe occorre che questa non venga messa in posizione adia-
cente o impilata ad altre apparecchiature; in caso fosse necessario farla funzionare nelle immediate vicinanze o impilata ad
altre apparecchiature la lampada diagnostica KaWe va tenuta sotto osservazione.

Tabella 9.1 Direttive e dichiarazione del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

Lalampada diagnostica KaWe & prevista per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o I'utilizzatore della lampada
diagnostica KaWe dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

N!lsuraz.lonl diemissione di Concordanza Direttive per ambiente elettromagnetico

disturbi

Emissioni armoniche secondo (lasse A La lampada diagnostica KaWe e adatta per I'uso in tutti gli ambienti
JEC61000-3-2 inclusi quelli domestici e quelli collegati direttamente ad una rete
Fluttuazioni di tensione/ E conf di erogazione pubblica che fornisce energia anche a edifici per uso
Flicker secondo [EC 61000-3-3 conforme domestico.

Emissioni HF E conforme La lampada diagnostica KaWe non & adatta per essere collegata ad
secondo CISPR 15-1 altre apparecchiature.




Tabella 9.2

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze elettromagnetiche

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze elettromagnetiche

Lalampada diagnostica Ka\We & prevista per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o I'utilizzatore della lampada
diagnostica KaWe dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

R . Livello per test . . Direttive per ambiente
Controlli dell'immunita P Livello di concordanza P .
1IEC 60601 elettromagnetico
I pavimenti dovrebbero essere in legno
+ 6KV scarica da contatto + 6 kV scarica da contatto 0 cemento 0 con piastrelle in ceramica.

Scariche elettrostatiche (ESD)
secondo [EC 61000-4-2

+8kV scaricain aria

+8kVscaricain aria

Se il pavimento € coperto di materiale
sintetico, |'umidita relativa dell'aria deve
essere almeno del 30 %.

Disturbi transitori elettrici
veloci/Bursts secondo
IEC61000-4-4

+ 2kV perlinee di
alimentazione rete

+ 1KV perlinee in ingresso
0in uscita

+ 2KV perlinee di
alimentazione rete

nessuna applicazione

La qualita della tensione di alimentazio-
ne deve essere quella di un ambiente
commerciale e ospedaliero tipico.

Sovratensioni (Surges)

+ TkVtensione

+ 1KV

La qualita della tensione di

secondo in controfase tensione in controfase alimentazione deve essere quella di un
ambiente commerciale e ospedaliero
IEC61000-4-5 o o -
+ 2 kV tensione sincrona + 2 kV tensione sincrona tipico.
<5%U, <5%U,
(>95%clodiU,) (>95%calodiu;)
14 ¢i 15 ci
per’ ddo per¥ ddo La qualita della tensione di alimentazi-
0 0 one deve essere quella i un ambiente
N - 0%, ) 0%, ) commerciale e ospedaliero tipico. Se
(ali, breviinterruzioni e (60% calodiU; ) (60 % calodiU,) I\utilizzatore della lamoada diaanostica
variazioni della tensione per 5 cicli per 5 cicli KaWe necessita di un finzionarglento
Seecl\snl(\jr:)ee dialmentazione 0% 70%U continuo anche in caso di interruzioni
g - g - della corrente elettrica, si consiglia di
IEC61000-4-11 (30%calodiu;) (30%calodiU,) : )
e 25 cicl er 25 cidl collegare la lampada diagnostica KaWe
P P a un gruppo di continuita (UPS) o una
<S%U <S%U batteria.
(>95%clodiU,) (>95%calodiU;)
per 5 secondi per 5 secondi
?raemupe(:wga(?inae\it;zrf?anzione | campi magnetici della frequenza di
(5(()]/60 Hz) secondo 3A/m 30A/m rete devono essere quelli di un ambiente
IEC61000-4-8 commerciale 0 ospedaliero tipico.

Annotazione: U, ¢ la tensione alternata di rete prima dell'applicazione del livello per test.

37



38

Tabella 9.3

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze elettromagnetiche

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze elettromagnetiche

La lampada diagnostica KaWe & prevista per |'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o |'utilizzatore della lampada
diagnostica KaWe dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

IEC61000-4-3

Test di immunita :'I:_‘ée;:;;gﬁr test Ic-(l)‘;ec"o‘::a:nza Direttive per ambiente elettromagnetico
La distanza tra apparecchi radioelettrici portatili e
mobili e la lampada diagnostica KaWe incluse le
condutture, non deve essere in nessun caso inferiore
alla distanza di protezione consigliata, che va
calcolata in base all'equazione corrispondente alla

Disturbi condotti, frequenza di trasmissione.

indotti da campi HF 3V

secondo IEC 61000-4-6 da150kHza80MHz | 3V Distanza di protezione consigliata:
d=1174P

Disturbi irradiati 3V/m 3V/m d=1,17/P da 80 MHz a 800 MHz

da campi HF secondo da 80 MHza 2,5 GHz d=2234/P da800 MHza 2,5 GHz

Con P quale potenza nominale del trasmettitore
in Watt (W) secondo le indicazioni del produttore
del trasmettitore e d quale distanza di protezione
consigliata in metri (m).

Per tutte le frequenze I'intensita di campo di radio-
trasmettitori fissi dovrebbe essere inferiore al livello
di concordanza in base ad una verifica sul luogo®”

Disturbi sono possibili nei dintorni di apparecchia-
ture che portano il simbolo sequente.

Annotazione 1: a 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza rispettivamente maggiore.
Annotazione 2: ¢ possibile che queste direttive non siano applicabili in tuttii casi. La propagazione di grandezze elettromagnetiche viene
influenzata da assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.

a: teoricamente non é possibile predeterminare esattamente |'intensita di campo di trasmettitori fissi come ad es. stazioni base di cellulari
e altri apparecchi radioelettrici mobili per comunicazione via terra, stazioni per radioamatori, radioemittenti AM e FM nonché trasmettitori
televisivi. Per rilevare |'ambiente elettromagnetico relativo ai trasmettitori fissi si dovrebbe tenere in considerazione un‘analisi del luogo.
Nel caso in cuil'intensita di campo rilevata sul luogo in cui viene usata la lampada diagnostica KaWe superasse i livelli di concordanza
sopraddetti, la lampada diagnostica KaWe dovrebbe essere tenuta in osservazione per garantire un funzionamento secondo le norme.
Osservando caratteristiche non usuali potrebbero rendersi necessarie ulteriori misure come p.e. modificare I'allineamento o la posizione
della lampada diagnostica Ka\We.

b: Nel campo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz I'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3V/m.




Tabella 9.4
Distanze di protezione consigliate tra dispositivi di comunicazione HF portatili e mobili e I'apparecchio o il sistema

Distanze di protezione consigliate tra dispositivi di radiocomunicazione HF portatili e mobili
e lalampada diagnostica KaWe

Lalampada diagnostica KaWe & prevista per una zona in un‘ambiente elettromagnetico in cui vengono controllati i disturbi irradiati da campi
HF. 1l cliente o I'utilizzatore della lampada diagnostica KaWe puo aiutare a evitare disturbi elettromagnetici rispettando, come di sequito
indicato, la distanza minima tra dispositivi di radiocomunicazione HF portatili e mobili (trasmettitori) e la lampada diagnostica KaWe —

in funzione alla potenza di uscita del dispositivo di radiocomunicazione stesso.

Distanza di protezione in funzione della frequenza di trasmissione
(m)
Potenza nominale da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHza 2,5 GHz
del trasmettitore (W) d=117/P d="117\P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Per trasmettitori la cui massima potenza nominale non & indicata nella tabella sopra riportata, la distanza di protezione consigliata (d) in
metri (m) puo essere rilevata mediante I'equazione appartenente alla corrispettiva colonna essendo (P) la massima potenza nominale del
trasmettitore in Watt (W) in base alle indicazioni del produttore del trasmettitore.

Annotazione 1: a 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza rispettivamente maggiore.
Annotazione 2: ¢ possibile che queste direttive non siano applicabili in tutti i casi. La propagazione di grandezze elettromagnetiche viene
influenzata da assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.
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Instrucciones de empleo — MASTERLIGHT® lamparas de exploracion LED,
18Wy 18W, con enfoque variable

Modelo con base rodante y brazo giratorio: 18W — con enfoque fijo y 18W, con enfoque variable — con érea luminosa enfocable

Estimado cliente: Le felicitamos por haber adquirido la nueva ldmpara de exploracién KaWe. La nueva generacion de ldmparas de exploracién con
tecnologia LED apoya su profesionalidad mediante su innovadora tecnologia y disefio.

Las ventajas de la tecnologia LED: Una vida (itil de por lo menos 50.000 horas y un desarrollo de calor casi imperceptible, tanto en el sector de Ia
cabeza del médico como también en el drea de operacion. Se han mantenido las ventajas de la tecnologa luminosa actual con ldmparas haldgenas
y de descarga de gas: reproduccion natural de colores, iluminacion exacta del drea de operacion y un posicionamiento facil del cuerpo de ldmpara.

> CONTENIDO
1. Instrucciones de Sequridad...........ooccercveesccvrrne pagina 40
2. Descripcidn resumida de la ldmpara

de exploracién KaWe pagina 41
3. Uso delaldmpara de exploracion .................cccoo. pagina 41
3.1 Conexién/Desconexién de la ldmpara (CON/DES) ... pdgina 41
3.2 Regulacion de luminosidad ...........c.coeeveeescceees pagina 41
3.3 Enfoque variable (tinicamente 18W, con enfoque variable) pagina 41
3.4 Posicionamiento pagina 41
4. Limpieza pagina 42

4.1 Empufiadura esterilizable
4.2 Cuerpo de Idmpara, vidrio de proteccién

y sistema portante pagina 43
5. Primera puesta en funcionamiento y mantenimiento .. pdgina 43

pagina 42

P> 1. INDICACIONES DE SEGURIDAD
Para el manejo correcto de la [dmpara de exploracion KaWe debe ob-
servarse el manual de empleo.

ATENCION: Este aparato no ha sido desarrollado para ser usado en
atmasferas potencialmente explosivas. La ldmpara es clasificada en el
grupo | sequin la Ley alemana relativa a productos sanitarios.

Guardar a [dmpara de exploracién KaWe durante por lo menos 24
horas en su embalaje en el lugar de montaje para poder iqualar las
diferencias de temperatura.

Leer cuidadosamente el manual de empleo para poder usar todas las
ventajas del sistema de iluminacién y para evitar posibles dafios en
el aparato.

£l mantenimiento de la [dmpara de exploracion KaWe y sobre todo los
trabajos de montaje Unicamente pueden ser realizados por el fabri-
cante o por una empresa encargada por el fabricante.

La sequridad de la Idmpara de exploracion KaWe sélo puede ser ga-
rantizada por el fabricante si las reparaciones y modificaciones son
realizadas por este mismo o por una empresa que garantiza el cumpli-
miento de las normas de sequridad.

A iSe prohibe modificar la ldmpara de exploracion KaWe!

En caso de que la [dmpara de exploracion KaWe se destine a otros
fines o si se somete a un manejo incorrecto, el fabricante no asume

5.1 Pasos a sequir para la primera puesta

en funcionamiento y el Mantenimiento ...................... pdgina 43
6. Datos pdgina 44
6.1 Datos de luz pdgina 44
6.2 Datos eléctricos pdgina 44
6.3 Indicaciones referentes a la instalacion eléctrica .......... pdgina 44
6.4 Pesos pdgina 44
6.5 Condiciones de entorno pdgina 44
6.6 Indicaciones importantes pdgina 45

7. Marcado CE de conformidad pdgina 45

8. Eliminacion pdgina 45
9. Tablas referentes a la compatibilidad
electromagnética pdgina 45

responsabilidad alguna por dafios materiales o lesiones personales. Fl
desmontaje del cuerpo de la Idmpara del brazo giratorio se realiza en
orden inverso al montaje y solo puede realizarse después de haberlo
bloqueado debido a que estd bajo tension de muelle y puede saltar.

Asequrarse antes de cada uso que la [dmpara de exploracion KaWe
esté en perfecto estado técnico.

jAtencion, fuente de alimentacién externa! La [dmpara de exploracion
KaWe funciona tnicamente con una fuente de alimentacién externa
de 60VA. La fuente de alimentacion externa usada en la ldmpara de
exploracién KaWe tiene que haber sido controlada sequn la norma IEC
60601-1.

Interruptor CON/DES: EI explotador tiene que proveer un interruptor
principal primario que puede dejar el sistema sin corriente. El inte-
rruptor debe cumplir con los requisitos de la norma IEC 61058-1 para
puntas de voltaje nominal de 4kV.

ATENCION: Durante el montaje de la lémpara de exploracién KaWe hay
que separar el sistema completo (incl. 1a suspension al techo) de la red.
Un desmontaje posterior de la Idmpara de exploracién KaWe del brazo
giratorio 0 un desmontaje de los contactos por rozamiento en los bra-
705 SOLO DEBE REALIZARSE DESPUES DE HABER DESCONECTADO EL
SISTEMA DE LA RED POR COMPLETO. ;De otra manera se puede averiar
el sistema electronico!




Explicacion de los simbolos:

iAtencidn!

Indicaciones de montaje importantes,
informacion dtil y consejos para la aplicacién

Limite de temperatura

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos

Respecto de las directivas CE pertinentes

Atenerse al manual de uso

(orriente alterna

Foco

Conexion protectora

(lase de proteccion |l

Fusible

Fabricante

Ntmero de serie

N° de referencia

PEEE]BO® @A~ @b

Radiacién no ionizante

P 2. DESCRIPCION RESUMIDA DE LA LAMPARA
DE EXPLORACION KaWe

Indicaciones sobre el empleo conforme a la finalidad previs-
ta: Laldmpara de exploracién KaWe fue desarrollada para los médicos
en hospitales o consultorios médicos para iluminar el drea de explora-
(i6n en el paciente.

Caracteristicas esenciales: La [dmpara de exploracién KaWe sirve
para suministrar la iluminacién.

Descripcion general del producto

- Seftrata de una ldmpara de exploracion KaWe seqdn EN 60601-2-41
y, sirviendo como ldmpara individual, no es a prueba de fallos.

- La ldmpara de exploracion KaWe se ha previsto como elemento de
apoyo para tratamientos y diagnésticos.

- La ldmpara de exploracion KaWe se usa en dreas de uso medicinal
(grupo 0, Ty 2 seqdn DINVDE 0100-710 0 HD 60364-7-710).

- Serd fijada en el pie.

- (ada 2 afios debe realizarse el mantenimiento.

La ldmpara de exploracion KaWe se entrega en las siquientes versio-
nes: 18W (con enfoque fijo)— con requlacin electrénica de la lumino-
sidad y18W, con enfoque variable — con enfoque variable y requlacion
electrénica de la luminosidad.

P> 3.US0 DE LA LAMPARA DE EXPLORACION KaWe

I}

3.1 Conexion/Desconexion de la lampara (CON/DES)
Se puede conectar y desconectar laldmpara de exploracién KaWe me-
diante el boton 1 en el panel de mando.

3.2 Regulacion de luminosidad

Las dmparas de exploracion KaWe cuentan por o general con la fun-
(6n de requlacién de luminosidad. Los modelos de limparas ofrecen
una requlacion de luminosidad entre el 50% y el 100%. De esa mane-
ra se puede adaptar la luminosidad de la luz a los requerimientos res-
pectivos. Pulsando el boton 2 se puede reducir la intensidad luminosa.
Pulsando el botén 3 se puede aumentar la intensidad luminosa. Se
puede controlar la luminosidad ajustada en la pantalla 4.

it

3.3 Enfoque variable (tinicamente 18W, con enfoque varia-
ble)

En la ldmpara de exploracion KaWe 18W se puede enfocar el drea
luminosa, lo cual significa que se puede ampliar o reducirla y adap-
tarla a la situacion respectiva. Para el enfoque del drea luminosa hay
que levantar y bajar la empufiadura 5 en el cuerpo de ldmpara (ver
ilustracion).

\ | /7
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3.4 Posicionamiento
Para el posicionamiento del cuerpo de lampara debe usarse la empu-
fiadura 5/6 o las dos barras de empufiadura 7.

4
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En caso de que sea necesario ajustar la posicion de los cuerpos de lam-
para antes de la intervencién deben usarse las barras de empufiadura
externas.

(on la empufiadura individual se posiciona la ldmpara durante la in-
tervencion quirdrgica.

Hay dos modelos de empufiaduras a la disposicion:

- Empufadura estdndar 5

- Empufadura esterilizable 6 (precio suplementario)
Se puede retirar la empuniadura esterilizable para esterilizarla por
separado.

P 4. LIMPIEZA
P
)
8 (\.o—, - -V

4.1 Empuiadura esterilizable

Contra facturacion de un precio suplementario, la Idmpara puede ser
dotada de un manguito de empufiadura esterilizable 8. EI manguito
de empuriadura retirable puede ser esterilizado al vapor y antes del
primer uso asf como antes de cualquier uso debe ser limpiado, desin-
fectado y esterilizado.

Es necesario retirar el manguito de empufiadura para poder esterilizarlo:
- Pararetirarlo pulsar el blogueo V'y tirar del manguito de empufiadu-
ra esterilizable 8 hacia abajo, pulsando continuamente el bloqueo.

- Para montar el manquito de empufiadura 8 colocarlo con un ligero

giro hasta que el bloqueo V engatilla audiblemente.

@ Durante una exploracién médica sucede a menudo que em-
pufiaduras pierden su esterilidad; mantenga por eso empufiaduras
adicionales para el recambio.

Limpieza / desinfeccion y esterilizacion

Bases

Una limpieza/desinfeccion eficaz es una condicion imprescindible para
una esterilizacién efectiva de la empufiadura. En el marco de la res-
ponsabilidad por la esterilidad de los productos deben utilizarse ni-
camente procesos de limpieza / desinfeccion y esterilizacion validados
para instrumentos y productos y que se cumpla con los parametros
determinados para cada ciclo. Adicionalmente debe cumplirse con las
normas higiénicas de la clinica o del hospital.

Nota: Es indispensable observar las exigencias de los gremios nacio-
nales (normas y directivas) en cuanto a la higiene y desinfeccién.

Limpieza / desinfeccion

Los dispositivos deberdn ser limpiados y desinfectados inmedia-
tamente después de usarlos. Bsicamente se recomienda hacer la
limpieza / desinfeccién a maquina (dispositivo de desinfeccién). La
eficacia del procedimiento empleado debe estar reconocida general-
mente (por e]. debe figurar en la lista de procedimientos de limpieza
y desinfeccion probados y reconocidos por el Instituto alemdn Robert
Koch o por la DGHM (Sociedad Alemana para la Higiene y la Micro-
biologia) y ya haber sido validada. Si se emplea un método distinto
(por ej. un procedimiento manual), se debe demostrar su efectividad
mediante validacion. Se comprobd la idoneidad general de las empu-
fiaduras para una limpieza / desinfeccion eficaz usando una planta de
limpieza a ciclos (Netsch-Bellmed T-600-IUDT/AN, programa 2 para
piezas pequefias; codificacion B).

No deben utilizarse agentes de limpieza o de desinfeccion que con-
tengan las sustancias mencionadas a continuacion debido a que en
dertas condiciones pueden conllevar a cambios en el material:

« dcidos orgdnicos e inorgdnicos de alta concentracion

- organoclorados

« 2-etoxietanol

Durante la limpieza y desinfeccion deben observarse los si-
guientes procedimientos:

Zona | Procedimiento Tiempo (seg.)
1| Prelavado frio externo 10— 15°C 45
Lavado &cido externo 35° C 120

Tiempo de escurrimiento 10

Enjuague externo, aprox. 80° C *10
Tiempo de escurrimiento *15
Enjuague externo, aprox. 80° C *15

Tiempo de escurrimiento 15

2| Lavado alcalino externo 93°C 135
Tiempo de escurrimiento 10
Enjuaque dcido externo 90° C 10
Tiempo de escurrimiento 15
Enjuague externo 90° C 15
Tiempo de escurrimiento 15

3| Secado externo 100 — 120°C 200

4| Secado externo 100 — 120°C 200
Abrir / cerrar puerta & transporte 60
(ejecucion con esclusa)

Tiempo del ciclo total aprox. 290 = 5 Min.

* En caso de que la zona de desinfeccién (zona de lavado 2) esté ocu-
pada, los tiempos de enjuague y de escurrimiento dependen de los
objetos a lavar/desinfectar.



A Esterilizacion

Sélo deben esterilizarse empufiaduras previamente limpiadas y desin-
fectadas. Las empufiaduras son puestas en un envoltorio de esteriliza-
(6n adecuado (envoltorio de esterilizacion de un solo uso, por ej. bolsas
de esterilizacion de [dmina/papel; envoltorio simple o doble) segtin DIN
EN 868/150 11607, idéneo para esterilizacion al vapor y esterilizados a
continuacién. Para la esterilizacion debe usarse inicamente el procedi-
miento de esterilizacion indicado a continuacion. Otros procedimientos
de esterilizacion (por ej. esterilizacion de plasma a temperatura baja,
con formaldehido o con dxido de etileno) no estan permitidos.

Procedimiento de esterilizacion con vapor
Validado segtin DIN EN 554/1S0 11134
Temperatura mdaxima de esterilizacién 134°C

Se comprobd la idoneidad general de las empufiaduras para una es-
terilizacién eficaz mediante el uso de un procedimiento fraccionado al
vacio (Furoselectomat 666 de la empresa MMM Miinchner Medizin
Mechanik GmbH, temperatura de esterilizacion 134°C, tiempo de
esterilizacion 7 minutos). Si se emplea un método de esterilizacion
distinto, se debe demostrar su idoneidad y efectividad mediante va-

lidacion.

Control / Durabilidad

Antes de cada uso nuevo debe controlarse si hay algdn dafio en las
empufaduras y, en caso de ser asf, cambiarlas.

El manquito de empufiadura esterilizable debe ser eliminado después
de 1000 ciclos de esterilizacién o después de 2 afios a mds tardar y
reemplazado por un manguito nuevo. En el lado interior del manguito
de empufiadura se encuentra un marcado (ver la ilustracién) indican-
do el afio de fabricacién del manguito de empufiadura (en la ilustra-
cion es la cifra 12 representando el afio 2012).

o
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4.2 Cuerpo de ldmpara, vidrio de proteccion y sistema portante

I sistema de luminarias esté provisto con una superficie de alta cali-
dad. Esta se puede limpiar con productos de limpieza habituales.

El vidrio de proteccidn 9 consiste de un pldstico de alta calidad. Duran-

te lalimpieza debe observarse lo siguiente:

- Limpiar el vidrio de proteccién 9 con un pafio hdmedo (jamds lim-
piarlo con un pafio seco).

« Después de la limpieza del vidrio de proteccion 9 secarlo con un
pafio antiestatico. Utilizar para ello un pafio libre de pelusas.

P> 5. PRIMERA PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Y MANTENIMIENTO

A més tardar cada dos afios debe realizarse el mantenimiento de la
[dmpara de exploracion KaWe. Este mantenimiento comprende un
control eléctricoy mecdnico.

Al respecto se deben observar también las instrucciones de
empleo y de montaje de los sistemas portantes. Los inter-
valos de mantenimiento indicados en estas instrucciones
pueden ser diferentes a los que se indican en el presente
manual.

Atencion: Ajustar el tope superior (si existe) en la posicion
horizontal antes de desmontar la luminaria del brazo gira-
torio. Al respecto se deben observar también las instruccio-
nes de empleo y de montaje de los sistemas portantes.

A Nota: Al realizar trabajos de mantenimiento y de con-
trol desconectar la lampara y desconectar la fuente de ali-
mentacion. Asegurar la [dmpara de exploracion contra una
posible reconexion.

5.1Pasos a sequir para la primera puesta en funcionamiento

y el mantenimiento

Al controlar la [dmpara de exploracion KaWe se debe prestar especial

atencion a los siguientes puntos:

« dafios en el esmalte

« fisuras en piezas de plastico

- deformacidn del sistema portante

- piezas sueltas

- conexion perfecta de la lampara de exploracion KaWe con el sistema
portante

« controlar y lubricar el segmento de sequridad

« buen funcionamiento

« sequridad eléctrica

Nota: A demanda se pueden suministrar los esquemas de
conexion, las listas de los componentes y las instrucciones
de mantenimiento. Se prohibe reemplazar las piezas de
repuesto y realizar reparaciones en la lampara durante la
exploracion médica. Se prohibe tocar las piezas ubicadas
debajo de las cubiertas y al mismo tiempo tocar el paciente.
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P> 6. DATOS
6.1 Datos de luz

pueden tener variaciones de aprox. + 5 % . Los valores para
la temperatura de color pueden tener variaciones de aprox.
+200K.

18W, con e.n;tl)- 18W
fuevanante 6.2 Datos eléctricos
Intens@ad Iumlnosa central 50.000 Lux | 40.000 Lux 18W, con enfoque variable/18W
a una distancia de 1m :
Diémetro del drea luminosa d., 122mm | 132mm | | Consumo de potenda 18w
Didmetro del drea luminosa d. 62mm|  66mm | | Tensionde servicio 24v0C
Intensidad luminosa restante 0% 0% Intensidad de corriente 075A
al usar un obturador
Intensidad luminosa restante 60 % 61% | 6.3 Indicaciones referentes a la instalacion eléctrica
al usar dos obturadores Al'encender la ldmpara de exploracién KaWe se produce una punta de
Intensidad luminosa restante en 100% 1009 | corriente. La limpara se suministra con una fuente de alimentacion
base a un tubo normalizado enchufable estandar. Se trata de una fuente de alimentacién con en-
Intensidad luminosa resante en 0% 0% trada multnensmn, yo\taje de entrada 10lO—240Vl//\(, 50-60Hz, voltgje
) de salida 24V DC. Si para la fuente de alimentacion KaWe se necesita
base a un tubo normalizado y un ) s ) )
obturador un relé de conmutacién para poder conmutar a un sistema existente
- - . . del cliente para el suministro de corriente de emergencia, este relé
Intensidad luminosa re;tame en 60% 61% debe ser pedido por separado en la empresa KaWe.
base a un tubo normalizado y dos
obturadqes — jAtencion! La lampara de exploracion KaWe corresponde a
Profundidad de iluminacion 20% 1750mm | 1750mm | yp aparato de la clase de proteccion I. Para evitar cualquier
Profundidad de iluminacién 60% 890mm | 840mm |  riesgo de electrocucion es imprescindible conectar el apara-
Indice de reproduccion cromdtica R, 95 95| toauna red de suministro de corriente dotada de un con-
Indice de reproduccién cromdtica R, 94 94 | ductor protector.
Intensidad de irradiacién mdxima 162W/m? | 126W/m?
en el campo a una distancia de Tm 6.4 Pesos
Intensidad de irradiacion méxima 201W/m? | 148 W/m? Lampara de exploracién KaWe Peso
en el campo a una distancia de 18W 1.9kg
0,80m 18W, con enfoque variable 1,9 kg
Tamafio del drea luminosa 14-20 cm 17
enfocable 6.5 Condiciones de entorno
Temperatura de la luz (Kelvin) 4300K 4300K . .
- Funcionamiento
Aumento de temperatura en el drea 0,5°C 0,5°C . .
Min. Mdx.
de la cabeza T : 0°C 00
+ +30°C*
Regulacidn de luminosidad 50-100% | 50-100 cperatid - -
electrénica en el cuerpo de ldmpara % Humedad relativa del ire 30% 5%
(estandar) Presion atmosférica 700 hPa 1060 hPa
Ndmero de LED 1 12| *paramayores temperaturas, sfrvanse consultarnos
Tiempo de vida (il de los LED 50.000h | 50.000h
Area de trabajo 70-140 cm | 70-140 cm Transport/Lagerung
Didmetro del cuerpo de Idmpara 29cm 29m Min. M.
Ajuste de la altura 2ian|  121em| | Temperatura -10°¢ +50°C
Humedad relativa del aire 20% 90 %
Nota: Los datos técnicos estan sometidos a ciertos cambios. | Presign atmosférica 700 hPa 1060 hPa

Por motivos de produccion, los valores reales pueden variar
ligeramente hacia arriba o hacia abajo. Los valores para R,




Indicaciones en el embalaje

Margen de
temperatura para
el transporte y
almacenamiento

Humedad
del aire para
el transporte y
almacenamiento

Presion
atmosférica para
el transporte y
almacenamiento

+50°C

RH

20% - 90%

P

-10°C 700hPa - 1060hPa

@ 6.6 Indicaciones importantes

Al encender varias [dmparas de exploracion KaWe al mismo tiempo
es posible que la irradiacidn total sobrepase el valor de 1000 W/m?
debido al traslape de campos de iluminacién de estas ldmparas de ex-
ploracion KaWe. Por lo tanto, podria existir el riesgo de calor excesivo
en el campo luminoso. Por el traslape de los campos luminosos de
varias ldmparas de exploracion KaWe es posible que se sobrepase el
valor limite de radiacién UV (< 400 nm) de 10 W/m.

A A peticién es posible solicitar el protocolo de prueba con res-
pecto a la sequridad eléctrica. Para tal fin necesitamos Gnicamente el
ndmero de serie de a ldmpara de exploracién KaWe, respecto a la cual
se solicita el protocolo. Si otras [dmparas de exploracion KaWe o apa-
ratos adicionales son conectados durante la instalacién a una misma

red, es necesario aplicar el apartado 16 de la norma EN 60601-1:2013
y comprobar en caso dado el cumplimiento de las exigencias. Antes de
la primera puesta en funcionamiento, la instalacién debe ser compro-
bada segtin la norma EN 62353. En la instalacion de la ldmpara de ex-
ploracion KaWe es muy importante observar la polaridad del aparato.
En caso de que la lampara de exploracion KaWe no funcione después
de lainstalacion, es posible, durante la bisqueda del error, cambiar la
polaridad en el lado secundario de la fuente de alimentacion.

P> 7. MARCADO CE DE CONFORMIDAD

C€u ldmpara de exploracién KaWe corresponde a la directiva
93/42/CEE del Consejo de las Comunidades Furopeas relativa a los
productos sanitarios. Se aplica la norma EN 60601-2-41. La empresa
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG esté certificada segtn DIN EN
150 13485:2012.

D> 8. ELIMINACION

=== Al final de la vida dtil del producto deben eliminarse correcta-
mente los componentes de la [dmpara de exploracion KaWe. Observar
que se separe cuidadosamente el material. Las placas conductoras
eléctricas deben ser eliminadas en un reciclaje respectivo. I bastidor
de la [dmpara y los componentes restantes de ésta deben ser elimina-
dos sequin el material respectivo.

P> 9. NOTAS Y TABLAS REFERENTES A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

La ldmpara de exploracion Ka\We estd sujeta a medidas especiales de precaucion en cuanto a la compatibilidad electromagnética y deberd ser
instalada conforme a las instrucciones CEM especificadas en los documentos adjuntos. Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y moviles

pueden afectar el funcionamiento de la [ampara de exploracion KaWe.

El uso de otros accesorios puede conllevar a un aumento de las emisiones o una reduccion de lainmunidad del aparato.

A Para asegurar un empleo conforme alafinalidad prevista de la ldmpara de exploracion KaWe, ésta no debe ser dispuesta
a proximidad inmediata de otros aparatos o apilada con otros aparatos; si es necesario emplear la lampara de exploracion
KaWe bajo estas condiciones (a proximidad de otros aparatos o apilada con otros aparatos), debe ser observada.

Tabla 9.1 Lineas directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

La ldmpara de exploracion KaWe estd disefiada para utilizarse en el entorno que se especifica a continuacion.
El cliente o usuario de a ldmpara de exploracion KaWe debe asequrarse de que se emplea en dicho entorno.

Pruebas de emisiones Conformidad

Entorno electromagnético —

perturbadoras Guia
Em|?|o‘nE(Cje radiaciones armdnicas (lasse A Laldmpara de exploracion KaWe puede utilizarse en cualquier lugar,
segn IEC 61000-3-2 incluidas viviendas, asi como en establecimientos directamente
Emision de réfaga transitoria répida conectados a la red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que
eléctrica sequin IEC 61000-3-3 Conforme abastece a edificios de viviendas.

. } La ldmpara de exploracion KaWe no estd apropiada para ser conectada
Emisiones de RF segdn CISPR 15-1 Conforme P P propiadap

a 0tros aparatos.
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Tabla 9.2

Lineas directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Laldmpara de exploracion KaWe estd disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente o usuario de la ldmpara de exploracién KaWe debe asequrarse de que se emplea en dicho entorno.

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de cumplimiento | Entorno electromagnético — Guia
IEC60601
o + 6 kV en contacto + 6KV en contacto LO,S suelos fan de serrdelmadle 2, hormi-
Descarga electrostdtica (ESD) q6n o haldosa de cerdmica. Si el suelo es
seqtn IEC 61000-4-2 ) ) sintético, el valor de la humedad relativa
+ 8 kV por aire +8kV poraire

ha de ser del 30% como minimo.

Réfaga transitoria rdpida
eléctrica seqn
IEC61000-4-4

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ TkV para lineas de
entrada y de salida

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

La calidad de la red de energia eléctrica
debe ser equivalente a la existente en
un comercio y hospital.

Impulsos de tensién (surges)
segun [EC61000-4-5

+ 1KV tension simétrica

+ 2 kV tension en modo

+ 1KV tension simétrica

+ 2kV tension en modo

La calidad de la red de energia eléctrica
debe ser equivalente a la existente en

alimentacion (50/60 Hz)
segun [EC61000-4-8

. ) un comercio y hospital.
comdn comin
<5%U, <5%U,
(>95% de huecode U, ) (>95% de huecode U, )
durante medio ciclo durante medio ciclo
La calidad de la red de energia eléctrica
40%U, 40%U, debe ser equivalente a la existente en un
(aida de tension, interrup- (60 % de hueco de U, ) (60 % de hueco de U, ) comercio y hospital. Si el usuario de la
ciones breves y variaciones durante 5 ciclos durante 5 ciclos ldmpara de exploracién KaWe requiere
de tension en lineas de su funcionamiento continuo durante las
alimentacion eléctrica seqdn 70%U, 70%U, interrupciones de la red de energia eléc-
IEC61000-4-11 (30 % de hueco de U, ) (30% de hueco de U, ) trica, se recomienda alimentar la [dmpara
durante 25 ciclos durante 25 ciclos de exploracién KaWe con un sistema de
energfa ininterrumpida o con una baterfa.
<5%U, <5%U,
(>95% de huecode U, ) (>95% de huecode U, )
durante 5 sequndos durante 5 sequndos
E?]:]fr S(T;?g:té(eo durante Los campos magnéticos de la frecuencia
3A/m 30A/m de lared eléctrica deben ser equivalentes a

|os existentes en un comercio y hospital.

Nota: U, esa tension alterna de la red antes de aplicar los niveles de prueba.




Tabla 9.3
Lineas directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Laldmpara de exploracién KaWe estd disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién.
El cliente o usuario de la lampara de exploracién KaWe debe asequrarse de que se emplea en dicho entorno.

Nivel de prueba Nivel de

Pruebas de inmunidad EC 60601 T Entorno electromagnético — Guia
Los equipos de comunicaciones por RF méviles y
portdtiles deben utilizarse a una distancia de la limpara
de exploracion KaWe y de su cable que no sea inferior a la
distancia recomendada y calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida 3V

segtn [EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V Distancia de separacion recomendada:
d=1174P

RF radiada sequin 3V/m 3V/m d=1,17/P para 80 MHz a 800 MHz

IEC61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz d=234/P para800 MHza 2,5 GHz

donde P es el valor nominal de la potencia del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacién recomendada en metros (m).

La fuerza de campo desde transmisores de RF fijos, tal'y
como se determina en la evaluacién electromagnética
del lugar?, debe ser inferior al nivel de cumplimiento en
todas las frecuencias. ®

Pueden producirse interferencias en proximidad de
equipos marcados con el simbolo siguiente.

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.
Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.

a: La fuerza de los campos creados por transmisores fijos, como estaciones base de telefonia por radio y estaciones terrestres méviles, ra-
dioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television no se puede predecir tedricamente con precision. Para valorar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar a evaluacion del emplazamiento en cuestion. Si la intensidad de
campo medida en el lugar en que se utiliza la ldmpara de exploracién KaWe supera el nivel de conformidad arriba mencionado, se deberd
verificar que la lampara de exploracién KaWe funciona correctamente. Si se observa un rendimiento anormal, podrdn ser necesarias medidas
adicionales, como cambiar la orientacion o la posicion de la [dmpara de exploracion KaWe.

b: En el intervalo de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3V/m.
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Tabla 9.4
Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y maviles y el aparato o sistema

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y moviles
y laldmpara de exploracion KaWe

Laldmpara de exploracién KaWe estd disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético donde se controla la perturbacién de la
radiofrecuendia. £l cliente 0 el usuario de la [dmpara de exploracién KaWe puede evitar las interferencias electromagnéticas respetando la
distancia minima entre los equipos de comunicacién de RF portdtiles y méviles (transmisores) y la ldmpara de exploracion KaWe, como se
recomienda abajo, de acuerdo a la potencia nominal de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacién seguin la frecuencia del transmisor en metros
(m)
Potencia nominal del de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W) d=117P d=1,17p d=234/P

0,01 0,12 0,12 023

0,10 037 037 0,74

1 117 117 233

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 2333

Para transmisores cuya potencia nominal méxima no se indica aqui, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) se puede
determinar utilizando la ecuacién equivalente a la frecuencia del transmisor, siendo (P) la potencia nominal mdxima del transmisor en vatios
(W) indicada por su fabricante.

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.
Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion

y reflexion de estructuras, objetos y personas.




Manual de operacao —

®9

Modelo de suporte com haste flexivel:

MASTERLIGHT® Focos de exame LED, 18W e 18W, Fokus

18W — com foco fixo e 18W, Fokus — com campo de iluminacéo focalizavel

Estimados clientes, parabéns por terem adquirido o foco de exame novo da Ka\We. A nova geragdo de focos de exame com tecnologia LED serve
de apoio a sua profissionalidade com a sua tecnologia e o seu desenho inovadores. As vantagens da tecnologia LED: Uma vida dtil de pelo menos
50.000 horas e uma producéo de calor quase nao percetivel, tanto na drea da cabega do médico como na propria drea do ferimento. Mantiveram-se
as vantagens da luminotecnia em focos halégenos e lampadas de descarga em gés até hoje aplicada: reproducdo natural das cores, iluminacdo

exata da drea do ferimento e posicionamento fdcil do corpo luminoso.
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P> 1. CONSELHOS DE SEGURANCA
E indispensavel observar o manual de operacao quando desejar ma-
nusear o foco de exame da KaWe.

ATENCAO: Este aparelho ndo foi concebido para a operacao em dreas
apresentando risco de explosdo. Conforme disposto na Lei dos disposi-
tivos médicos, MPG, o foco estd classificado como dispositivo médico
de classe I.

Antes da sua montagem, guardar o foco de exame da Ka\We durante
pelo menos 24 horas no respetivo local, dentro da sua embalagem,
para poder compensar as variaoes da temperatura.

Favor de ler atentamente o manual de instruces para entdo poder
apreciar todas as vantagens que o seu sistema de iluminacdo Ihe apre-
senta e para evitar quaisquer danos possiveis no aparelho.

Trabalhos de reparacdo e, particularmente, trabalhos de manutendo
no foco de exame KaWe s6 poderao ser efetuados por nds préprios ou
um posto espressamente para tal autorizado por nés.

0 fabricante s6 responde pela sequranga do foco de exame KaWe se
0s trabalhos de reparacdo e as alteragdes tiverem sido efetuados por
Si proprio ou por um posto autorizado capaz de garantir o respeito das
regras de sequranca.

A Nao se admite qualquer tipo de alteracdes no foco de exame
da KaWel

5.1 Trabalhos a serem efetuados antes da primeira

colocacdo em funcionamento e manutencao .............. pagina 52
6. Caracteristicas pagina 53
6.1 Caracterfsticas lUMINOTECNICAS w.....ooccvvecvoveeeee pagina 53
6.2 Caracteristicas elétricas pagina 53
6.3 Indicacdes relativas a instalacdo elétrica ...................... pagina 53
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9. Tabelas relativas a compatibilidade eletromagnética ... pdgina 54

0 fabricante ndo responde por danos corporais e materiais no caso de o
foco de exame da KaWe tiver sido usado com outra finalidade ou ope-
rado erradamente ou aplicado com outra finalidade.Para a desmonta-
gem do corpo luminoso do haste de mola, proceder por ordem inversa
da montagem e s6 depois de bloquear a haste de mola, dado que esta
estd sob tensdo de mola e poderd mover-se e subir de repente.

Antes de cada aplicacao, certificar-se que o foco de exame da KaWe se
encontra em estado impecavel.

Atencdo, fonte de alimentacdo de corrente external O foco de exame
da KaWe funciona exclusivamente com fonte de alimentacdo de cor-
rente externa 60VA. A fonte de alimentacdo de corrente externa usada
para operar o foco de exame deve ser submetida a um ensaio de acor-
do com a norma IEC60601-1.

Interruptor LIG/DESLIG: No préprio lugar, deve-se prever um interrup-
tor LIG/DESLIG primdrio, capaz de comutar o sistema para o estado
sem corrente. O interruptor deve cumprir os requisitos dispostos na
norma [EC 61058-1 para picos de tensao nominal de 4kV.

ATENCAQ: Durante todo o processo de montagem do foco de exame da
KaWe, o sistema inteiro (incl. elemento para suspensao no teto) tem
de estar separado da rede elétrical S0 se admite uma desmontagem do
foco da haste de mola ou uma desmontagem dos contactos de friccéo
nos bragos APOS SEPARCAQ COMPLETA DA REDE ELETRICA. Caso con-
trério, surgirao danificabes no sistema eletrénico!
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Explicacdo dos pictogramas:

Atencdo!

Indicacdes importantes de montagem,
dicas e informacdes teis

Limite de temperatura

Recolha separada de aparelhos elétricos e eletronicos

Conformidade com as Diretivas da UE pertinentes

Observar o manual de operagdo

Corrente alternada

Ampola

Schutzleiteranschluss

(lasse de protecdo Il

Fusivel

Fabricante

Niimero de série

Nimero do artigo/ftem

PEEE[0O®@aB(~ @ B>

Sem radiacdes ionizantes

P> 2. DESCRICAO RESUMIDA DO FOCO DE EXAME DA KaWe

Indicacdes relativas a aplicacdo de acordo com a sua fina-
lidade: O foco de exame da KaWe foi concebido para aplicacdo por
médicos em hospitais e consultrios para iluminar o campo de exame
em pacientes.

(aracteristicas de desempenho essenciais: O foco de exame da Ka\We
foi concebido para proporcionar iluminagdo.

Descri¢ao geral do produto

« No caso do foco de exame da KaWe, trata-se aqui de um foco que
cumpre a norma EN 60601-2-41, ndo sendo o foco individual & pro-
va de falhas.

« 0foco de exame da Ka\We foi concebido para suporte do tratamento
e diagndstico.

« 0 foco de exame da Ka\We foi concebido para uso em dreas clinicas
(grupos 0, 1e 2 conforme DIN VDE0100-710 resp. HD 60364-7-710).

- Afixacdo é efetuada no suporte.

« 0 aparelho deverd ser submetido a trabalhos de manutencédo de dois
em dois anos. 0 foco de exame da KaWe estd disponivel nas versdes
sequintes: 18W (foco fixo)— com sistema electronico de requlagdo
da luminosidade e 18W, Fokus — com sistema de focalizagdo e siste-
ma de requlacdo da luminosidade eletrénico

P> 3.0PERACAQ DO FOCO DE EXAME DA KaWe

3.1 Interruptor LIG/DESLIG no foco
Para ligar e desligar o foco de exame da KaWe, premir a tecla 1 no
painel de controlo.

3.2 Sistema de regulagao da luminosidade

0s focos de exame da KaWe estdo equipados, por padrdo, com um
sistema de requlacao da luminosidade. Os modelos dos focos dispdem
de uma regulacdo da luminosidade entre 50 % e 100 %. Deste modo,
é possivel adaptar a luminosidade as necessidades.

Premindo a tecla 2, é possivel reduzir a iluminancia. Premindo a tecla
3, é possivel aumentar a ilumindncia. A intensidade ajustada é exibida
no painel de leitura 4.

it

3.3 Focalizacao (s6 18W, Fokus)

No caso do KaWe Foco de exame 18W, Fokus, é possivel focalizar o
campo de iluminagdo, isto €, o campo de iluminacdo poderd ser au-
mentado ou reduzido, permitindo deste modo uma adaptacao as cir-
cunstancias no local. Para a focalizacdo do campo de iluminacdo, rodar
0 cabo 5 no corpo luminoso (vide fig.).
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3.4 Posicionamento
Para o posicionamento do corpo luminoso, utilizar o cabo 5/6 ou as
duas barras de pega 7.



No caso de alinhamento do corpo luminoso antes do exame, utilizar
entdo as barras de pega exteriores.
Durante a intervencao cirtirgica, o foco é posicionado com o cabo.

Existem as sequintes versdes do cabo:
- (abo padrdo 5
« (abo esterilizdvel 6 (suplemento de preo)
Quando proceder a esterilizacdo, o cabo esterilizavel é removivel.

P 4.LIMPEZA
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4.1 Cabo esterilizével

Com suplemento de preco, o foco estd equipado com uma luva do
cabo esterilizavel 8. A luva do cabo removivel é esterilizavel a vapor
e dever limpa, desinfetada e esterilizada antes da sua primeira aplica-
do bem como antes de cada aplicacdo sequinte.

Quando proceder a esterilizacdo, remover a luva do cabo:

- Para remover a luva, premir o pemno retentor V' e retirar a luva do
cabo esterilizavel 8, mantendo o dispositivo de bloqueio premido e
puxando-a para baixo.

- Para aplicar a luva do cabo 8, encaixd-la rodando-a ligeiramente,
até o perno retentor V estiver bem engatado.

@ Durante o exame, os cabos podem manchar-se por vezes e,
portanto, ficarem ndo estéreis; por este motivo, favor de dispor de mais
cabos para substituicdo .

Limpeza/desinfecdo e esterilizacao

Principios fundamentais

E indispensvel realizar uma limpeza/desinfecdo efetiva para obter
um resultado efetivo da esterilizacdo do cabo. No dmbito das res-
ponsabilidades relativas a esterilidade dos produtos, é indispensdvel
observar que s6 se devem aplicar métodos de limpeza/desinfecdo e
esterilizacdo especialmente validados para estes aparelhos e produtos
e que os parametros validados devem ser cumpridos em cada ciclo de
limpeza/desinfecdo e esterilizado. Além disso, devem-se respeitar as
prescrides de higiene do hospital/da clinica.

Chamada de nota: Devem-se respeitar os requisitos dos grémios
nacionais (normas e diretivas) relativas a higiene e desinfecdo.

Limpeza/desinfecao

A limpeza e desinfecdo deve ser realizada imediatamente apds apli-
cado. Deve-se aplicar um método automatico (desinfetador) quan-
do proceder a limpeza/desinfeco. £ fundamental que a eficicia do
método aplicado seja validada e reconhecida (por ex. sendo parte da
lista dos agentes e métodos de desinfecdo certificados e reconhecidos
pelo Insituto Robert Koch/AAHM) e jd tenha sido validado. No caso de
aplicar outros métodos (por ex. método manual) deve-se demonstrar
a eficécia do método no ambito de um processo de validacao. A vali-
dacdo fundamental da aptidao dos cabos para uma limpeza/desinfe-
¢do efetiva foi realizada com um dispositivo de lavagem intermitente
(Netsch-Bellmed T-600-IUDT/AN, programa 2 para pecas pequenas;
codificacdo B).

Nao se admite a utilizacdo de agentes de limpeza/desinfecdo que con-
tenham as substancias sequintes, dado que estas poderdo provocar
efeitos adversos no material:

« Acidos orgénicos e inorganicos altamente concentrados

« Hidrocarbonetos clorados

« 2-etoxietanol

Quando proceder a limpeza, desinfecéo, favor de respeitar
05 processos seguintes:

Zona | Processo Tempo (seg.)
1 | Pré-lavagem, exterior, frio 10— 15°C 45
Lavagem, dcido, exterior 35° C 120
Tempo de escorrimento 10
Pos-lavagem, exterior, aprox. 80° C 10
Tempo de escorrimento 15
Pos-lavagem, exterior, aprox. 80° C 15
Tempo de escorrimento B
2| Lavagem, alcalino, exterior 93°C 135
Tempo de escorrimento 10
Pds-lavagem, exterior, dcido 90° C 10
Tempo de escorrimento 15
Pos-lavagem, exterior 90° C 15
Tempo de escorrimento 15
3 | Secagem, exterior 100 — 120°C 200
4| Secagem, exterior 100 — 120°C 200
Abrir/fechar porta & transporte 60
(modelo com comporta)
Tempo de ciclo total aprox. 290 = 5 Min.

*No caso de ocupar a zona de desinfecdo (zona de lavagem 2), os
tempos de pds-lavagem e de escorrimento orientam-se no respetivo
material a ser lavado!
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A Esterilizacao

S6 se podem esterilizar cabos, depois de estes tiverem sido limpos e
desinfetados. Os cabos deverdo ser embalados em embalagens aptas
para esterilizagdo (embalagem para esterilizacdo Unica, por ex. folha
delgada/saquinhos de esterilizagdo de papel; embalagem simples ou
dupla) conforme a norma DIN EN 868/150 11607, para esterilizacao a
vapor, e esterilizados. Quando proceder a esterilizacdo, 56 se deve apli-
qar o processo de esterilizacao descrito abaixo. Néo se admitem outros
processos de esterilizagdo (por ex. esterilizacdo com oxido de etileno,

formaldeido e por plasma a baixa temperatura).

Processo de esterilizacao a vapor
Validado conforme a norma DIN EN 554/150 11134
Temperatura de esterilizacdo mdxima de 134°C

Avalidacdo fundamental da aptiddo dos cabos para uma esterilizagdo
efetiva foi realizada com um tratamento por vdcuo fracionado (Eurose-
lectomat 666 da empresa MMM Miinchner Medizin Mechanik GmbH,
com uma temperatura de esterilizacdo de 134°C, tempo de retengdo
7 Min.). No caso de aplicar outros processos de esterilizacdo, deve-
se provar a aptiddo e eficdcia basica do processo no ambito de uma

validacdo.

=9

Verificagdo/durabilidade

Antes de cada reutilizacdo, os cabos deverdo ser controlados quanto a

quaisquer danificacdes e, se for caso disso, ser substituidos.

Aluva do cabo esterilizavel deverd ser descartada e substituida depois
de 1000 ciclos de esterilizacdo ou, 0 mais tardar, apds 2 anos. 0 ano de
produgdo da luva do cabo é verificivel mediante uma estampagem no

interior da luva do cabo (vide fig.; 12 representa 0 ano 2012).
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4.2 Corpo luminoso, disco protetor e sistema de suporte

Este sistema luminoso estd equipado com uma superficie de alta qua-

lidade. Estas poderdo ser limpas com agentes de limpeza habituais.
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0 disco protetor 9 é consituido por um material sintético de alta quali-

dade. Quando proceder & limpeza, favor de observar o sequinte:

« Limpar o disco protetor 9 com um pano hidmido (nunca limpar com
Um pano seco).

- Depois da limpeza, esfregar o disco protetor 9 com um agente an-
tiestdtico, aplicando um pano que ndo solte pélos.

P> 5. PRIMEIRA COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO E MANU-
TENCAO

0 foco de exame da KaWe deverd ser submetido a trabalhos de ma-
nutencdo de dois de dois anos, o mais tardar. Estes trabalhos incluem
uma inspeqdo elétrica e mecanica.

Para tal, favor de respeitar o manual de operacdo e monta-
gem dos sistemas de suporte. Estes poderao conter periodos
de manutencdo diferentes.

Atencao: Colocar o batente superior (caso existente) na po-
sicdo horizontal antes de separar o foco da haste de mola.
Favor de respeitar o manual de operacdo e montagem dos
sistemas de suporte.

A Chamada de nota: Sempre que proceder a trabalhos
de manutencdo e inspecdo, desligar o foco e separé-lo da
rede elétrica. Favor de proteger o foco de exame contra rea-
tivagdo involuntaria.

5.1 Trabalhos a serem efetuados antes da primeira coloca-

¢do0 em funcionamento e manutencao do foco

Verificar o foco de exame da KaWe quanto as questdes sequintes:

+ Danos na pintura

+ Fissuras nos elementos em material sintético

« Deformacdo do sistema de apoio

« Pecas soltas

« Verificacdo da conexdo do foco de exame da KaWe com o sistema de
suporte

« Controlar e lubrificar 0 segmento de seguranca

- Funcionamento correto

« Sequranca elétrica

Chamada de nota: A pedido, os diagramas elétricos, as lis-
tas de componentes e as instru¢des de manutencao podem
ser colocados a disposicao. Nao se admite a substituicdo de
pecas de reposicao nem trabalhos de reparagdo no foco du-
rante o tratamento. Nao se admite tocar simultaneamente
em pecas por baixo das tampas dos invélucros e no paciente.



P> 6. CARACTERISTICAS

6.2 Caracteristicas elétricas

6.1 Caracteristicas luminotécnicas 18W, Fokus / 18W
18W, Fokus 18W Poténcia absorvida 8W
lluminancia central a uma distancia de 1m | 50.000 Lux | 40.000 Lux Tensdo de servico 24V DC
Diametro do campo de iluminagdo d. 122 mm | 132mm Intensidade da corrente 0,75 A
Diametro do campo de iluminagdo d. 62mm |  66mm
Intensidade de iluminagdo restante 0% 0% /| 6.3 Indicacdes relativas a instalacao elétrica
no caso de aplicacdo de um obturador Ao liga-lo, o foco de exame da KaWe estd exposto a um pico de tensao.
Intensidade de iluminagdo restante no 60% 61% Por padrdo, o foco é fornecido com um transformador. Trata-se de um
caso de aplicagao de dois obturadores transformador com uma faixa de tensdo de entrada, tensdo de entrada
Intensidade de fluminagdo restante no 100% | 100% de 100-240V AC, 50-60Hz, tensdo de saida de 24V DC. No caso de o
fundo de um tubo normalizado transformador da KaWe necessitar de um relé de corrente inversa para
: o o sistema de alimentacdo de energia de emergéncia existente no pré-
lfﬂtmegglgs?Jindteuléinr]]?rirﬁz(ﬁzr:;t;thnjo 0% 0% prio lugar, este relé deverd ser encomendado a KaWe separadamente.
obturador < .
Atencao! 0 foco de exame da KaWe é um aparelho perten-
Intensidade de iluminacao restante no 60% | 61% | centea classe de protecio I. Para evitar o risco de um golpe
fundo de um tubo normalizado e dois elétrico, este aparelho s6 podera ser conectado a uma rede
obturadores de alimentagéo elétrica com condutor do dispositivo de li-
Profundidade de iluminagdo 20 % 1750mm | 1750 mm gacdo a terra.
Profundidade de iluminagdo 60 % 890 mm | 840 mm
Indice de reproducdo cromtica R 95 95
Indice de reprodugdo cromdtica R, 94 o4 6.4 Pesos
Irradiancia max. no campo 162W/m? | 126W/ Foco de exame da KaWe Peso
auma distanciade 1m m? 8W 1,9kg
Imadidncia mdx. no campo 201W/m* | 148 W/ 18W, Fokus 1,9 kg
a uma distancia de 0,80 m m?
Tamanho do campo luminoso focalizédvel | 14-20 cm 17m
Temperatura de cor (Kelvin) 4300K | 4300K . .
Aumento da temperatura a nivel da 0,5°C 0,5°C 6.5 Condigbes do ambiente
cabeca Em servico
Sistema de requlado eletrénico da lumi- | 50-100 % | 50-100 % Min. Max.
nosidade no corpo luminoso (padrdo) Temperatura +10°C +30°C*
Ntmero de LEDs 12 12 Humidade atmosférica relativa 30% 75 %
Vida (til dos LED's 50.000h | 50.000h Pressdo atmosférica 700 hPa 1060 hPa
Area de operagdo 70-140 | 70-140 | *fayor de contactar-nos no caso de termperaturas mais elevadas
m m
Diametro do corpo luminoso 29m 29m Transporte/Armazenamento
Regulacdo em altura 20em | 121m Min. Max.
Observacdes: As caracteristicas técnicas estdo sujeitas a Temperatura 10°C +50°C
determinadas variagdes. Por motivos técnicos de produgdo, | Humidade atmosférica relativa 20% 90%
os valores reais poderéo divergir ligeiramente dos valores | Pressdo atmosférica 700 hPa 1060 hPa

acima mencionados . Os valores de R_poderdo apresentar
divergéncias de aprox. £ 5 % . Os valores da temperatura
de cor poderdo apresentar divergéncias de aprox. + 200 K.
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Indicagoes sobre a embalagem

(Gama da temperaturas Humidade Pressdo atmosférica
durante o transporte | atmosférica durante | durante o transporte e
€ 0 armazenamento o transporte e 0 0 armazenamento

+50°C armazenamento P
RH 700hPa - 1060hPa
_10°¢ 20% - 90%

@ 6.6 Indicacdes importantes

No caso de operar vérios focos de exame da KaWe ao mesmo tempo,
é possivel que a intensidade da irradiacdo total exceda o valor de 1000
W/m? devido a uma sobreposico dos campos de iluminagdo destes
focos de exame da KaWe. Deste modo pode surgir o risco de um nivel
demasiado elevado de producdo de calor no campo de iluminagdo.
Devido a sobreposicdo dos campos de iluminagdo de varios focos de
exame da KaWe, os valores de radiacdo podem exceder os valores |i-
mite para a radiacdo UV (< 400 nm) de 10W/m?.

A 0 certificado de ensaios relativo a inspecdo de fabrica quanto a
sequranca elétrica estd a disposicdo e Ihe poderd ser enviado a pedi-
do. Para tal, apenas precisamos o nimero de série do foco de exame
da KaWe, para o qual deseja o certificado. No caso de conectar mais
focos de exame da KaWe ou aparelhos juntamente com o presente
foco, aplica-se a se¢do 16 da norma EN 60601-1:2013 e devera-se,

portanto, verificar eventualmente o cumprimento das respetivas exi-
géncias. Quando proceder a primeira colocacdo em funcionamento,
ainstalacdo deverd ser verificada de acordo com a norma EN 62353.
Ao instalar o foco de exame da KaWe, a polaridade é de grande im-
portancia. No caso de o foco de exame da KaWe ndo funcionar depois
de instalado, é possivel trocar de polaridade no circuito secunddrio do
transformador no dmbito da andlise de erros.

P> 7. MARCACAO CE

C € 0foco de exame da KaWe esté em conformidade com a diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos do Conselho das Comu-
nidades Europeias. Aplica-se a norma EN 60601-2-41. A empresa
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG € certificada de acordo com a
norma DIN EN 150 13485:2012.

P> 8. DISPOSICAQ FINAL

=== (Quando chegar ao final da vida Util do produto, 0s componentes
do foco de exame da KaWe deverdo ser entreques para disposicdo final
conforme as respetivas leis em vigor. Tomar particular atencdo a uma
separado cuidadosa de materiais. Os circuitos impressos elétricos de-
verdo serentreques a um respetivo posto de reciclagem. O invélucro do
foco cirdrgico e os componentes restantes do foco cirtrgico deverao ser
entreques para disposicdo final separado por materiais.

P 9. INDICACOES E TABELAS RELATIVAS A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 foco de exame da KaWe estd sujeito a medidas de precaucdo especiais relativas a CEM e deverd ser montado e operado de acordo com as pres-
cricdes relativas a CEM contidas nos papéis anexos. O funcionamento do foco de exame da KaWe poderd ser influenciado por dispositivos de co-

municacdo de alta frequéncia portteis e moveis.

A utilizagao de outros acessorios resulta em emissoes elevadas ou numa imunidade as interferéncias reduzida do aparelho.

Para a operacéo do foco de exame da KaWe dentro da sua prépria finalidade torna-se indispenséavel que este nao seja
guardado ao lado ou sobre outros aparelhos e, se este tiver que ser operado ao lado de ou juntamente com outros aparelhos,

torna-se indispensavel observar o foco de exame da KaWe.

Tabela 9.1 Orientacées e declaracao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

Orientagdes e declaracdo do fabricante — Emisses eletromagnéticas

Ka\We deverd garantir a operacdo em tal ambiente.

0 foco de exame da KaWe foi concebido para operacdo em ambiente tal como descrito abaixo. O cliente ou utilizador do foco de exame da

Medigdes de interferéncias Conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientacoes

Emisses de emissoes harmdnicas

de acordo com IEC 61000-3-2 Classe A

Emissdes de flutuacdes de tensao/
Emissdes de flicker de acordo com
IEC61000-3-3

Em conformidade

0 foco de exame da KaWe é adequado para ser utilizado em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles

diretamente ligados a rede publica de abastecimento de corrente de

baixa tensdo que abastece edificios para fins domésticos.

Emissoes RF

de acordo com CISPR 15-1 Fm conformidade

0 foco de exame da KaWe nao é adequado para ser conectado com
outros aparelhos.




Tabela 9.2

Orientacoes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Orientacdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 foco de exame da KaWe foi concebido para operacdo em ambiente eletromagnético tal como descrito abaixo. O cliente ou utilizador do
foco de exame da KaWe deverd garantir a aplicacdo em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagoes

Os pavimentos dos corredores
devem ser em madeira, cimento

(orrente elétrica transitoria
réapida/em Burst de acordo
com IEC61000-4-4

alimentacdo elétrica

+ 1KV para circuitos de
entrada e saida

circuitos de alimentagdo elétrica

ndo aplicdvel

Descarga eletro-estdtica + 6kV com contacto +6kV com contacto . )
0U Cerdmicos. Se 0s pavimentos
(ESD) de acordo com estiverem revestidos com materiais
IEC61000-4-2 + 8kV sem contacto + 8KV sem contacto o ) :
sintéticos, a humidade relativa deve
ser superior a 30%.
+ 2kV para circuitos de +2kV ndo aplicdvel para

A qualidade da corrente elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

Impulsos de tensao (Surges)

+ 1KV tensdo simétrica

+ 1KV tensdo simétrica

A qualidade da corrente elétrica

+ 2 kV tensdo de modo + 2kV tensdo de modo deve ser equivalente a de um
de acordo com ) A )
IEC 61000-4-5 comum comum a/mbmnte hospitalar ou comercial
tipico.
<5%U, <5%U,
(>95% quebra de U, ) (>95% quebrade U, )
para Y ciclo para ¥a ciclo A qualidade da corrente elétrica
deve ser equivalente a de um ambi-
40%U, 40%U, ente hospitalar ou comercial tipico.
Quebras de tensdo, inter- (60 % quebra de U, ) (60 % quebra de U, ) Se o utilizador do foco de exame
rupcdes breves e flutuacdes para 5 ciclos para 5 ciclos da KaWe necessitar de um funcio-
da tensao de alimentacao namento continuo durante cortes
de acordo com 70%U, 70%U, no abastecimento da rede publica,
IEC61000-4-11 (30% quebrade U, ) (30 % quebra de U, ) recomenda-se que o foco de exame
para 25 ciclos para 25 ciclos da KaWe seja alimentado através de
um sistema de alimentagdo
<5%U, <5%U, ininterrompida ou de uma pilha.
(>95% quebrade U, ) (>95% quebrade U, )
durante 5 sequndos durante 5 sequndos
Os campos magnéticos da frequén-
Campo magnético durante Cia de corrente devem situar-se em
uma frequéncia de corrente niveis caracterfsticos de um local
(50/60 Hz) de acordo com 3m 30A/m tipico em ambiente comercial ou
IEC61000-4-8 hospitalar tipico.

Nota: U, éatensdo de rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 9.3
Orientacdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Orientacdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 foco de exame da KaWe foi concebido para operacdo em ambiente eletromagnético tal como descrito abaixo. O cliente ou utilizador do
foco de exame da KaWe deverd garantir a aplicacdo em tal ambiente.

Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —

U CLRUTL A 1EC 60601 conformidade Orientacdes

Qualquer equipamento de comunicades de RF

portdtil e mével ndo deve ser utilizado mais perto de
qualquer parte do foco de exame da KaWe, incluindo
cabos, do que a distancia de separacdo recomendada
é calculada a partir da equacdo aplicdvel a frequéncia

do transmissor.
Perturbacdes RF conduzidas
de acordo com 3V Distancia de separacdo recomendada:
IEC61000-4-6 150 kHza80MHz | 3V d=117\P
Perturbades RF iradiadas 3V/m 3V/m d=1,17+/P para 80 MHz a 800 MHz
de acordo com 80 MHz bis 2,5 GHz d=2,34+/P para 800 MHz a 2,5 GHz

IEC61000-4-3
em que P é a classificacdo mdxima da poténcia
nominal do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

A forca de campo de transmissores de RF fixos, como
determinado por uma pesquisa no local eletromag-
nético®, deve ser inferior ao nivel de cumprimento em
cada amplitude da frequéncia®.

Poderd ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento portador do sequinte simbolo.

Nota 1: A 80 e 800 MHz, é aplicdvel o valor de frequéncia mais elevado.
Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo a
partir de estruturas, objetos e pessoas.

a: Nao é possivel prever teoricamente com precisdo a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para telefones
de radiofrequéncia, servicos de rédio maveis terrestres, radios amadores, emisses de radio AM e FM, assim como emissdes de TV. Para ava-
liar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF fixos, devera ser considerado um levantamento do local eletromagnético.
Se aforca do campo medida no local de utilizagdo do foco de exame da KaWe ultrapassar o nivel de conformidade de RF indicado acima,

o foco de exame da KaWe deverd ser observado para verificar o respetivo funcionamento normal. Caso seja observado um funcionamento
anomalo, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou reposicionamento do foco de exame da KaWe.

b: Para além do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores a 3 V/m sein.




Tabela 9.4
Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagdes de RF portateis e méveis e o aparelho ou sistema

Disténcias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagdes de RF portéteis e moveis
e do foco de exame da KaWe

0 foco de exame da KaWe destina-se a ser utilizado em tal ambiente eletromagnético, no qual as perturbagdes RF sao controladas. O cliente
ou utilizador do foco de exame da KaWe podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre o
equipamento de comunicacdes por frequéncias rédio portdtil e mével (transmissores) e do foco de exame da KaWe — tal como recomendado
a sequir, de acordo com a poténcia de saida mdxima do equipamento de comunicacdo.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
(m)
Poténcia nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) d=117/P d="117\P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Para transmissores com uma poténcia nominal ndo indicada na lista acima, a disténcia de separaco recomendada (d) em metros (m)
poderd ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal do transmissor em watts (W)
de acordo com as indicagdes do fabricante do mesmo.

Nota 1: A 80e 800 MHz, é aplicavel o valor de frequéncia mais elevado.
Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética € afetada pela absorcdo e reflexdo a
partir de estruturas, objetos e pessoas.
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PykoBoacTBO no npumenenuto — (BetunbHuku MASTERLIGHT®

LED, 18W / 18W Fokus

Mogenb Ha wwTaTue ¢ NOBOPOTHbIM KpOHLUTeVIHOM

18BT. — C QUKCPOBaHHbIM GOKYCOM 1 18BT, GOKYC — C GOKYCMPOBAHHbIM CBETOBbIM N0MIEM

YBaxaemblii nokynatenb! Mo3apasnsem Bac ¢ npuobpeTernem HoBO MOAENH CBETUAbHIKA CMOTPOBOrO dupMbi Ka\We. Hogoe nokonete
namn ¢ LED TexHuKoiA, npoLue/Lwmx nyTb Yepe3 MHHOBALMY 1 AU3aiiH, NoAfepxuBaeT Baw npodeccoqaniam. Mpenmywectsa ceetoan-
O0fHOI TexHomoruu: MutumanbHbiii cpok cayx0bl bonee 50.000 YacoB 11 MUHMMANbHOE TeMNOBbIeNeHe KaK B 001aCTH FON0BbI BPaya,
TaK 1 B 06macTi pakbl. CoxpaHeHbl NPeNMyLLECTBA MPeXHeli CBETOBOIT TEXHONOMUN C NPUMEHEHIEM TaNOTeHOBbIX U Fa30pa3PAAHDIX NaMM:
eCTeCTBEHHOe BOCMPOV3BeAEHIE LiBETa, TOUHOE OCBELLIEHIe 00MACTV PaHbl 1t NETKOe NO3ULIMOHNPOBAHIE KOPMYCa NaMMbl.

D> OrNIABIEHUE

1. TpeboBaHuA TexHMKIA 6e30NaCHOCTA .... ..C1p. 58
2. KpaTkoe onucaHue CBeTUIbHIKA
CMOTPOBOrO GupMbl KaWe ap.59

3. IKCnnyaTaus CBETWNbHIKA CMOTPOBOrO Gupmbl KaWe.. cp. 59

3.1 BKII/BBIKIT NEPEKMOUTENMD oo ap.59
3.2 PerynupoBKa APKOCTU CBETA ...vvvvvvvcvrrvvcresverrsserrsnne ap.59
3.3 OokycupoaHie (TonbKo Y 18BT, DOKYC) wvvovvvvevrrerns ap. 59
3.4 YCTaHOBKA B 33/1aHHOE MONOMKEHUE ... p. 60
4. Qunctka cp. 60

4.1 (repunu3yemas pykoATKa p. 60
4.2 Kopnyc namnb, 3alLMTHaA LLaiiba v HecyLLas KOHCTPYKUWA .... CTp. 61
5. BBoA B IKCMNYATALMIO 1 OOCAYKUBAHNE ...oorevve cp. 61

P> 1. TPEBOBAHIA TEXHMKI BE30MACHOCTH

[pv nonb30BaHMY CBETNBHUKOM CMOTPOBbIM drpMbl KaWe cnesue 3a co-
6nto1eHvIem pyKOBOACTBA M0 IKCMAYaTALINM.

BHUMAHWE: [aHHbiii npubop He npeaHasHaueH AnA SKCnayatauuu BO
B3DbIBOONACHIX 30HaX. (OrNACHO 3aKOHY 0 MeaNUMHCKYX nponykTax (MPG)
CBETWIbHYK OTHOCUTCA K Knaccy I,

[lepes MoHTaem 0CTaBbTe CBETUAbHIK CMOTPOBOI GupMmbl KaWe B ynakos-
Ke B COOTBETCTBYIOLLIEM NOMeLLEHUM MUHVMYM Ha 24 aca [inA BblpaBHYBa-
HYA KonebaHwii Temneparypbl.

Moxanyiicta, npouwTaiiTe HCTPYKLIMIO M0 SKCMAyaTaLMM ANA TOTO, YTO6bI MC-
N0/1b30BaTb B NOSHOM Mepe cicTeMy 0CBeLLeHIA 1 UTobbl 130exaTb Miobbix
MOBPEXACHMIA.

PeMOHT CBETUNbHIKa CMOTPOBOTO GUpMbI KaWe 11 0CoBeHHO paboTbl No MoH-
TaXy MOTYT NPOU3BOANTLCA TONBKO HAMM UM B OAHOM, YKA3aHHOM Hamu,
CMIeLANbHOM NyHKTE PEMOHT.

Mpou3B0ANTENb HECeT OTBETCTBEHHOCTD 33 HAAEXKHOCTb CBETUbHIKA CMO-
TpoBoro upmbl KaWe T0AbKO NPy yCIOBUM, €CAM PEMOHT U U3MEHeHNA B
KOHCTPYKLUM NPOU3BELEHDI M CaMIAM WA YNIONHOMOYEHHbIM NIMLOM C ra-
paHTVeii cobniofeHvA Npasun 6e3omacHoCTHL.

A 3anpelLaeTca NPOU3BOAMTD Kakie-Nnbo U3MeHeHIA B KOHCTDYKLM
CBETUNIbHUMKA CMOTPOBOrO dupmbl KaWe,

6. XapakTepuctikn ap. 62
6.1 TexHMyeckie XapakTePUCTUKN CBETA ..oovvvevrvvverrvvvernen p. 62
6.2 INEKTPUYECKNE XAPAKTEPUCTUKM oo p. 62
6.3 PekomeHaaun N0 EKTPONOAKMIOUEHNIO .......orc.vvrev... p. 62
6.4 Bec ap. 63
6.5 OKpyxatolue ycnosus ap. 63
6.6 BaxHble ykazaHuA ap. 63
7. CE-mapkupoBKa ap. 63
8. Ymnusauua ap. 63
9. (BoaHble TabMLIbI N0 ANMEKTPOMArHUTHO

COBMECTAMOCTY p. 63

Mpou3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 33 NEPCOHANbHBI NI MaTepu-
AMbHbIV YLLIEPO, €CIM CBETUIIBHIK CMOTPOBOI pMbI KaWe npumeHanca He
10 Ha3HaueHuio U1 HENPaBILTIHO 06CTYKMBAIICA.

OTcoeMHEHMe KOpMyCa 1aMMbl OT KPOHLLUTEIiHA MPOU3BOANTCA B 0OPATHOM
NOPA/IKE MOHTAXa U MPEXLIE YeM CHATb KOPMYC N1aMMibl, 3aQUKCUPYHTE KPOH-
LuTeliH, 4T0Ob! M36EXaTh IOGEKT OTNPYKUMHIIBAHIA BBEPX.

[lepes kax/blM NpyMeHeHem npoBepbTe CBETUILHYK CMOTPOBO QUDMbI
KaWe Ha npenmet nopexzieHuit.

BHMaHMe, BHELIHMiA MCTOYHUK NUTaHUA!

(BeTUNbHIMK CMOTPOBOI GupMbl KaWe paboTaeT TonbKo ¢ BHELIHUM UCTOY-
Hukom nuTakua 60 BA. Mcnonb3yemblit AnA paboTbl CBETMNbHIMKA CMOTPO-
BOrO GupMbl KaWe BHELWHUIA UCTOUHUK NUTaHUA JOMKEH ObiTb MpoBepeH B
cootgetcrBim ¢ IEC (M3K MexayHapoaHaa InekTpoTexHudeckad Kommccua)
60601-1.

lepexntouarens BKJT/BBIKN: CBeTwNbHIK OCHALLEH BCTPOEHHBIM Nepeknioya-
Tenem BKJT/BBIKIT, nonHocTbio 0TKNtouatoLyMm cucTemy oT 311. ceTu. [epeksio-
yatenlb JOMKeH CooTBETCTBOBATL TpeboBaHuam MIK 61058-1 Ana BepxHux
3HaueHWii HOMUHANBHOTO HaNPAXEHA 4 KB.

BHUMAHWE! Bo Bpema yCTaHOBKM CBETUAbHIKA CMOTPOBOIO GpMmbl Ka\We,
BCA CUCTeMa (B TOM uvCAIe 1 KpennieHve A1A NOTONIKa), OTKAIYaeTcs oT ceTw!
Mocnenytowiee otcoenuHeHme cBeTubHIKa Gupmbl KaWe oT KpoHLwTeiiHa
VNN PACCORAMHEHIE CKOMb3ALLMX KOHTAKTOB B KPOHLUTEIiHE pa3peLuaetca
TOMIbKO NOCAE NOMHOIO OTKNHOYEHWA OT CET.

B npoTuBHOM Ciyyae HAHOCUTCA MOBDEX/IEHNE INEKTPOHMKeE!




0603HaueH1e CMMBONOB:

BHumaHwe!

BaxHble cBeeHIA No CH0pKe, None3Has MHGopmaLua
Y COBETbI N0 NPUMEHEHII0

TemnepaTypHble OrpaHuUeHia

[InddbepeHLMpoBaHHbIt OO MEKTPUECKIX 1
IMEKTPOHHbIX NPUOOPoB

Cootaerctaue u3aenus EC tpeboamam

(obnioaaTb pyKOBOACTBO MO MIPMEHEHIID

[lepemeHHbli ToK

Jlamna HakanuBaxua

3azemneHue

Knacc 3aturoi Il

Mpenoxpautens

[pousBogutenn

CepuitHblit Homep

ApTuKynbHbIA HOMEP

PEEE | OGO A B~ @ >

HeMOHVBVIpleLLL(:‘G u3nyyexne

P> 2. KPATKOE ONUCAHME
CBETUIIbHWUKA CMOTPOBOI0 OUPMbI KaWe

lpumeyaHna oTHOCUTENbHO MCMONb30BaHMA: (BETUNbHUK
CMOTPOBO dupMbl KaWe paspabaTbiBanca ans CMOTPOBbIX KabuHe-
T0B 60ABHIAL, UM NPAKTUKYIOLLYX BPaYeil B LenAx ocBeLLeHA nons
00CN1eA0BaHMA Y NALIVEHTOB.

OcHoBHble XxapakTepucTuki: (BETWIbHIK CMOTPOBON GUpMbI
KaWe ncnionb3yetca na obecnievenis oceLiienns.

06wee onncanne

« (BeTUnbHMK CMOTPOBOI GrpMbl KaWe OTHOCUTCA K CBETMAbHIKAM
cootgetcTBylowm HopMam EN 60601-2-41, oaHako He ABnAeTcA
0TKa30yCTOYMBLIM UCTOUHIKOM OCBELLEHA.

« (BeTWnbHMK CMOTPOBOIT Gupmbl KaWe ABnAeTca BCnomoratenb-
HbIM CPEACTBOM NPY fIRYeHUH 1 ANarHOCTUKIA.

« (BETUNbHMK CMOTPOBOI GUpMbI KaWe ncnonb3yeTca B MeanUmH-
CKIAX IOMeLLeHNAX, OTHOCALLWMXCA K rpynne 0, T, 2 1 COOTBETCTBYt0-
wyx DINVDE 0100-710 wam HD 60364-7-710.

« Kpenutca Ha wrarus.

+ TexHuueckoe 00Uy vBaHMe AOMKHO NPOBOANTBCA Kaxable 2 rofa.

(BETUNbHUK CMOTPOBOI MOCTABAAETCA B CIEAYIOLMX BapUaHTaX:
18 BT. ¢ uKcupoBaHHbIM (OKYCOM — C 3NEKTPOHHO perynnpoBKoii
APKOCTI CBeTa 1 18 BT. C hoKycom — € GOKyCUPOBaHMeEM 1 INEKTPOH-
HOIA PerynnpoBKoi APKOCTI CBETa.

P> 3.3KCNAYATALMA CBETUbHUKA CMOTPOBOTO
OUPMbI KaWe

3.1 BKN/BbIK/ nepeknioyatenn
BKioueHve 1 BbIKNIoUeHe CBETUbHIKA CMOTPOBOTO GUpMbl KaWe
NYTEM HaKATUA Ha KHOMKY 1 Ha naHeny ynpasnema.

3.2 PerynupoBKa ApKOCTY (BeTa

(BETUNBHUKM OCHALLeHbI GYHKLIME perynupoBkM ApKOCTH (BeTa.
fpkocTb cBeTa perynupyetca ot 50% Ao 100 %. Takum 06pasom,
ADKOCTb CBETa Perynnpyetca no Mepe HeoOXOAUMOCTH.

HaXatvem Ha KHOMKY 2 CHUXAeTCA UHTEHCMBHOCTL (BeTa, a Npy
HOKATAM Ha KHOMKY 3 — ADKOCTb YBENYMBACTCA. YCTaHOBNEHHaA
UHTEHCUBHOCTb OTPaXAeTCA Ha Ancnnee 4.

< 4

<@

3.3 MokycupoBaHue (Tonbko y 18 BT., c pokycom)

(BeTUNbHUK CMOTPOBOIA OUpMbI KaWe cHabxEH dyHKLMeid doky-
CUPOBaHYA CBETOBOMO MONA. IT0 03HAUeT, UTo B 3aBUCHMOCTH OT
00CTOATENbCTB NAMETP CBETOBOTO NOAA MOXHO NIME0 yBEAMUMTD,
6o ymeHbLUKTb. [1nA 3T0r0 BpaLLiaiiTe pyuKy 5 Kak yka3aHo Ha puc.
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3.4 YcTaHoBKa B 3a/1aHHOE NONOMEHNe
[Ina ycTaHoBKYM nonoxeHua namnbl uCnob3yite pyuky 5/6 win 0ba
TIOHXEPOHA YUK 7.
[lo onepaTBHOro BMeLLaTeNbCTBa ANA YCTAHOBKY NONOXEHNA NaM-
bl CMOb3YeTCA NOHXepoH. Bo Bpems onepaLii nofoxeHme am-
bl YCTAHABAMBALTCA C NOMOLLIbIO PYUKH.
JImeroTca pyuKm ABYX TUMOB:
+ (TaH#apTHan pyuka 5
« (Tepunu3yemas pydka 6 (3a JONOAHUTENbHYIO NNaTy)

[inA cTepunu3aLmm pyyKy OTCOBLNHNTD OT CBETUNbHNKA.

P> 4. 0UUCTKA

4.1 Crepunusyemas pykoaTka

3 I0MOAHUTENbHYIO MINATY CBETUIbHIUK MOXET ObiTb OCHALLEH CTe-
pUAK3YeMbIM YeXnoM Ans PYKOATKN 8. CHIMAIOUIWIACA ¢ pyKo-
ATKM Yexon MOANEXUT CTEPUIM3ALIMM NAPOM W Nepes nepBbiM, a B
JANbHEMLIEM TIEPES KaXIbIM PUMEHEHIEM, I0MKeH ObiTb oun-
LLjeH, Ae3MHAEUMPOBAH 1 CTEPUN30BAH.

[inA crepunu3aum, Yexon AnA pyKOATKIA CIEAYeT CHATD:

+ 410601 CHATH, HAXMIUTe 3axKM V1t CHUMWTE Yexon ANA PYKOATKI
8, NPOjI0MKad HaZlaBNNBATb HA 3AKNM.

+ 4706bl NPUCOEANHNTD, BCTaBLTE YeXOn ANA PYKOATKI 8 1 cnerka
NOBEPHUTE, NOKa 3xKIM V HaZeXHO He 3aduKcupyeTca.

@ Bo Bpewma 06cne0BaHMiA PYKOATK YaCTo 3arpA3HAIOTCA, 10-
STOMY BCEIa 1EPXKUTE B HANMYMM JOTOMHUTENbHYIO PYKOATKY AnA
3aMeHbI.

Ouncrka/ae3undekuma n crepunusauna

OCHOBHbIe NoNoXeHus

[paBynbHas 0UNCTKA/Le3MHEKLIMA ABNALTCA BAXHbIM TPeOOBAHN-
em Ana 3OeKTUBHOI CTepunM3aLMu pyKoaTKiA. [lna obecnedeHna
JOMKHOV CTEPUALHOCTIA U3AEAMA, CeflyeT NoNb30BaTbCA CneUyanb-
HO pa3paboTaHHbIM 1 YTBEPX AeHHbIM 000pyA0BaHIEM 1 COOMI0AATD
nocnefoBaTenbHOCTb npotiecca. (06M0AaTh CAHUTAPHO-TUTMeHNye-
CKVe NPaBuNa, NPUHATBIE B N1EYeOHOM 33BEAEHMN.

Mpumeyanue: Cobnionaiite TpeboaHuA (HOPMbI U AUPEKTUBDI),
YCTaHOBAEHHble HaLMOHaNbHBIMIA OpraHamit Mo TuriieHe i Ae3uH-
dekuum.

Ounctka/pesvHdexuma
OuncTKa 11 Se3UHGEKUNA SOMKHBI NPOBOAUTHCA HENOCPEACTBEHHO
nocne UCNoNb30BaKnd, B CELNANbHO NPeAHa3HAYEHHON Le3uH-
deKUMOHHOIT Kamepe. IGGEKTUBHOCTb NpUMeEHAeMbIX NPOLIeCcoB
QUUCTKY 1 Ae3UHGEKLMM JOMKHA COOTBETCTBOBAT CTAHAAPTHBIM
TpeboBaHMAM (Hanp., NPUBEEHHBIM B CICKe Ae3MHAULMPYIOLINX
CPEACTB U NPOLeAYP, anpOOMPOBAHHbIX U NPUHATLIX UHCTUTYTOM
Robert Koch-Institut/DGHM). Tpu ucnons3oBaum Apyrvx npote-
Ayp (Hanp., BpyuHyto) 3deKTUBHOCTL MpoLiecca 06paboTKi A0MK-
Ha COOTBETCTBOBATb CTAHAAPTHbIM TPeOOBAHMAM. BO3MOXHOCTb
NpoBeaeHNA SOEKTUBHOA OUNCTKI/LEINHOEKUMN DYKOATOK NOA-
TBEPXKAEHA MCN0Nb30BaHNEM CACTeMbI LMKINYeCKoi 00paboTKn
(Netsch-Bellmed T-600-IUDT/AN, nporpamma 2 4na HeGonbLuMX
yacredt, kog B)
TaK KaK uX ncnonb3oBaxue MOXeT NPUBECTH K U3MEHeHUD Mare-
pUana, He AOMXHbI NPUMEHATBCA MolOLLIME U Ae3UHOUUMPYIoLLne
CPEACTBA, COAePXaLLye CledyloLLe BelLecTBa:
+ OPraHINYeCKIe 1 HeopraHinyeckine KUCOTbI C BbICOKOR KOHLieH-
Tpavueli
+ XN0PONPOV3BOAHbIE YINIeBOAOPOAOB
+ 2-3TOKCM3TaHoN

Mpu ouncrke/pesundekunn cnepyet cobnioaatb cnepy-
1oLy NpoLeaypbi:

3o0Ha | [pouecc Bpema
(cek.)
1 lpeaBapuTenbHoe ONONACKIBaHe, HapyXHoe,
xonogHoe, 10-15°C 45
MbiTbe KMCbIM PacTBOPOM HapyxHoe 35° C 120
Bpems cTexanma kanenb 10
loBTOPHOE ONONCKMBAHIE HApYXHOe
npubnuzuTenso 80° C *10
Bpema cTekaHnd kanefib 15
loBTOPHOE ONONCKMBAHIE HApYXHOe
npubnuzuTenso 80° C 15
Bpema cTekaHid Kanefb 15
2 MbiTbe LLeNOYHbIM PACTBOPOM,
HapyHoe, 93° C 135
Bpems cTexkanua kanenb 10
[oBTOPHOE ONONACKIBAHIE HAPYXHOE
Kucnbim pactopom, 90° C 10
Bpems cTexkanua kanenb 15
loBTOpHOE ononackvBaxue HapyxHoe, 90° C 15
Bpems cTexkanua kanenb 15
3 (ywka HapyxHaa, 100—120°C 200




4 (ywka HapyxHas, 100—120°C 200
OTkpbiTie/3akpbiTne ABepubl & 60
TPAHCMOPTUPOBKA
06u4ad NPOAOIKMTENBHOCTD LKA, 290
npubnM3MTENbHO = 5 MIH.

*[pn BCTynneHnn B ¢asy Ae3uHOEKUIN (30Ha 2) Bpema NonockaHua
1 CYLIKIA 33BUACUT OT HAXOZALLIEroCA Tam npeameTa.

A Crepunusauus

(Tepunu30Batb MOXHO TONBKO MOMbITble 1 Ae3MHOULMPOBAHHbIE
PYKOATKIA. PYKOATKIN NOMELLAIOT B NOAXOAALLYI0 A 3TON0 YNakoBKy
(0nHOPa30BbliA CTEPUN3ALMOHHbIA NAKET, TaKoii Kak, Hanp., CTepu-
JN33UMOHHbIE MeLLIKY 113 GONbri Ui ByMary; oAMHapHas Ui ABOI-
Ha#t yNakoBKa B COOTBETCTBIN C TPeOOBaHMEM K BaNAALIAN U Tekylije-
My korponio DIN EN 868/1S0 11607) n 3atem crepunmsyiotca. Crepu-
33UMI0 NPOBOAMTE TONIbKO B COOTBETCTBUM CO CTEPUNM3ALIMOHHbI-
Ml NpoLieAypamK, NpuBefeHHbIMU Janee. JIpyriecTepuny3aumoH-
Hble NPOLeAYpbI (Hanp., STNEHOKCUAOM, GOPManbAeruaom  CTe-
PUNM3ALINA HU3KOTEMNEPATYPHOI NNa3MON) HeAOMYCTUMb.

Crepunu3auus napom
YTBepx/ieHa B co0TBETCTBUM C MHCTPyKLMelt DIN EN 554/1S0 11134,
MakaamanbHad Temneparypa crepunu3aunn 134° C.

BO3MOXHOCTb OCYLLECTBNEHINA YDOEKTUBHON CTepUAM3aLMY PyKOS-
TOK 6blna NOATBEPX/IEHA NPU NPUMEHEHI PAKLMOHHOTO BakyyM-
Horo npoviecca (Euroselectomat 666 gupmbl MMM Mnchner Medizin
Mechanik GmbH, Temnepartypa ctepunusauuu 134°C, npogomxu-
TeNbHOCTb 7 MIAH). [1p CMONb30BaHNUY APYTIAX CTEPUAM3ALINOHHBIX
npoleayp, WX MPUTOAHOCTb 1 IOGEKTUBHOCTb JOMKHbI ObiTb
YTBEPK/EHD.

=9

MpoBepKa cocToAHNA/CPOK CNYH6bI

llepes NOBTOPHbIM 1ICNONb30BaHUEM PYKOATKIA CNIeAyeT 0CMOTPeTb
Ha MPEAMET NOBPEXAEHUA 1 NpU HEOOXOAUMOCTA NPOU3BECTH
3ameny. (Tepunusyemblit Uexon AnA PyKOATKI yTUAM3UPYETCA N
3aMeHAeTCA Ha Hoblid nocne 1000 LMKNOB CTepUAN3aLIM UK Camoe
N03/IHee N0 CTedeHun 2-X NeT. Ha BHYTpeHHeli CTopoHe yexna Ans
DYKOATKM (CM. PUC.) NPOBEPUTb ATy M3roTOBAEHNA (Ha puc. Lndpa
12 coorgetcTyet 2012 roay).

4.2 Kopnyc namnbl, 3alUTHbIA AUCK U HeCYIan KOH-
CTpyKUuA

(nctema ocgellieHs 00nafaeT BbICOKOKAYECTBEHHOIT NOBEPXHO-
CTbl0, KOTOPYIO MOXHO 00pabaTbiBaTb 00bIUHbIMIA MORLLMMI Cpes-
CTBAMMN.

3aLUWTHBIA ANCK 9 M3TOTOBAEH 13 BbICOKOKAUECTBEHHOO NAACTUKA.

[pu ouncTKe 0OpaTTe BHUMAHME Ha CegyloLLee:

« [lpoipaitte Auck 9 ToNbKO BAAKHO CandeTKoii (3anpeLiaeTca
NPOTUPaHKe Ha Cyxo).

« [locne ouncTku NpoTpWTe ANCK 9 AHTUCTATUUECKON TKaHbIO.
Wcnonb3yiiTe He BOPCUCTYHO TKaHb.

D> 5.BBOA B IKCIAYATALIMIO U
TEXHUYECKOE 06CNYKUBAHMUE

TexHuyeckoe oﬁ(nyweaHme, B KOTOpOE BXOAUT 3NEKTpUYeCKasd u
MEeXaHU4eCkaA NpoBepKa CBETINbHIKA, HEO6X0£LI/IMO NpoBOANTL He
N03JHee Yem Yepes Kax/ble 2rona.

[IIna 31010 06paTMTE BHUMAHME Ha PYKOBOACTBO M0 NpUMe-
HEHMNI0 1 MOHTAXY HecyLweil KOHCTPYKLMY, B KOTOPOM Mo-
ryT ObITb yKa3aHbl Apyrue nepuopbl TEXHUYECKOro 06Cy-
KUBaHWA.

Buumanue: Mpexpe yem cHATL Kopnyc namnbl, 3adukcu-
pyiiTe KpoOHWTeiH, yTo6bl U3bexatb 3PdekT oTnpyxu-
HuBaHuA BBepX. 06paTTe BHUMaHUe Ha PyKOBOACTBO MO
NPUMEHEHNI0 U MOHTaXY ANA HecyLuei KOHCTPYKLK.
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A I'Ipmmetlauue: HPE)KAG yem NponsBoAUTb Kakue-nu-
60 paﬁOTbI Nno TeXHnyeckomy oﬁcnymusaumw N TecTupoBa-
HUIO OTKNIOYNTE CBETUIbHUK OT ceTu. YoepuTech B TOM, 4T0
C(BETWIbHUK He BKNIOYUTCA NOBTOPHO.

5.1 [leiicTBUA Npy BBOAE B SKCNATyaTaLyio M 06CnyKMBaHUM:
[poBepbTe CBETUNbHINK CMOTPOBOI GUpMbI KaWe Ha npeameT:
+ [NoBpexaeHuit 1akoBOro NOKPbITUA
+ 06pa30BaHHiA TPELLMH Ha NNACTMACCOBBIX eTaNAX
« [ledopmaum cuctembl kpenneus
+ [poBepbTe Ha NPOUHOCTb KpenneHua
+ [poBepbTe coefyHeHHe CBETUAbHIKA CMOTPOBOMO
dupmbl KaWe co wratveom
+ [poBepbTe 1 CMaxbTe KpenexHblil BUHT
+ (DYHKUMOHaNbHOE TeCTUPOBaHME
+ InekTpobe3onacHocTh

I'Ipumeuauue: JNEeKTPOHHbIE C(XeMbl, CMUCOK COCTABHbIX
JN1EMEHTOB U UHCTPYKLUN NO TeXHUYeCKomy 06Cl'ly)KI/lBa-
HUI0 MOXXHO NONYy4nTb NO 3anpocy. Bo Bpema obcnepoBa-
HUA 3anpeLlaeTca NPpoBOAUTD PEMOHT UK 3aMeHY 3anac-
HbIX YacTeil. 3anpeu.taeTCﬂ OAHOBpPeMeHHOe NnpuKacaHue K
NOBEPXHOCTU Namnbl U NALNEHTY.

P> 6. XAPAKTEPUCTUKMN
6.1 TexHnyecKue XapakTepucTuKm (BeTa

18Br,, hokyc 18Br.
[|eHTpanbHaA 0cBeLEHHOCTD 50.000 40.000
Ha paccTosHA 1 m TOKC TIOKC
Jvamerp ceetooro naTHa d,, 122 Mm 132 MM
[vamvetp caeTosoro naTHa d 62 MM 66 MM
(OcTatoyHas 0CBELLEHHOCTb C OAHOI 0% 0%
33CI0HKON
(OcTatouHaA 0CBeLLEHHOCTD C ABYMA 60 % 61%
33CI0HKaMu
(OcTaTouHan 0CBELLEHHHOCTb ¥ 100 % 100 %
0CHOBaHYA CBETOBOTO LMMHAPA
(OcTaTouHan OCBELLEHHHOCTb ¥ 0% 0%
0CHOBaH!A CBETOBOTO LIMMHAPA C
0/IHOIA 3aCIOHKOI
(OcTaTouHad OCBELLEHHHOCTD ¥ 60 % 61%
0CHOBaHYA CBETOBOTO LIMMHAPA C
[BYMA 33C10HKaMI
[ny6uHa ocgeeHma 20 % 1750 Mm 1750 Mm
[nybuHa ocsetiieHus 60 % 890 Mm 840 mm

Munexc usetonepenaun R 95 95
Jhzgexc usetonepesaun R 94 94
MakcaimanbHad 06nmyugHHoCTb 162 Br/m* | 126 Br/m?
(boTOMeETPHA) MONA Ha PACCTOAHUM

1 metpa

MakcumanbHad 0bnyuéHHocTb 201Br/m? | 148 Br/m?
(dotomeTpus) nona 0,80 m

(DoKycupyemblii pasmep CBeTOBOT0 14-20 v 17
nons

L|BeToBas Temnepatypa (KenbBiH) 4300K 4300K
[oBbiLweHue TemnepaTypbl B 05°C 0,5°C
00nacTI ronoBbl

INEKTPOHHAA PerynpoBKa CBeTa Ha 50-100% | 50-1009%
Kopnyce namnbl (cTaHzapt)

Konmuectso LED namn 12 12
Cpok cnyx6bl LED namn 50.000 50.000y
Pabounit guanasou 70-140em | 70-140 em
[naverp kopnyca namnbl 29m 29 m
YCTaHOBKa BbICOTbI 121 am 127w

lpumeyanue: TexHnueckue aaHHbIe NOABEPKEHbI ONpee-
NéHHbIM KonebaHmaM. lMo Npon3BOACTBEHHO-TEXHUYECKUM
npuyMHam GpakTMyeckue 3HaYeHUA MOTYT HECKONbKO OTNK-
uaTb(A OT NPUBEAECHHIX Bblle. 3HaueHus R moryT cocTas-
NATb OTKNOHEHNA npubA. £ 5 %. 3HaueHuA LBETOBON TeM-
neparypbl MOTyT UMeTb OTKNOHeHNA npubn. + 200K .

6.2 IneKTpuyeCKne XapaKTepucTukm

18Br,, pokyc/ 18Br.
Motpebnaemas MOLHOCTb 188t
Pabouee HanpaxeHue 24VDC
(unatoka 075A

6.3 PekomeHaaLuu no aNeKTPONOAKNIOUEHNIO

[py BKAIOYEHI CBETUAbHYKA CMOTPOBOTO GupMmbl KaWe Tok ocTi-
raeT MIKOBOTO 3HaueHA. (BETUNbHIK CMOTPOBOI NOCTABAAETCA (O
CTaHAGPTHBIM O10KOM NeKTPONUTaHINA. JIaHHbI UCTOUHUK NUTaHIA
0013/13eT WMPOKMM AMana3oHOM BXOAHOTO HanpsXeHus, BXOAHOe
HanpsxeHve nepemerHoro Toka 100-240 B, vactota cetw 50-60 [u,
HanpAeHue NOCTOAHHOMO ToKa Ha BbixoAe paBHo 24 B. Ecim ana
KaWe wnctounnka nuTanus motpebyeTca pene-nepekniouatels, Ha
CYLIeCTBYIOUWMI ABAPUIAHbIA UCTOUHIK MUTAHIAA, TO HEOOXOAUMO
CHIenaTh OTAENbHbIN 3aKa3 Ha JaHHbli pene Ha dupme KaWe.



Buumanue! (BetunbHuK cmotpoBoii Gpupmbl KaWe oTHo-
CUTCA K npubopam ¢ Knaccom 3awuthbl |. Yrobbl n3bexarnb
pucKa nopaxeHus SNEKTpUYECKUM TOKOM, MOAKNIovaiiTe
C(BETUNBHUK TOJMbKO K CETU 3NMEKTPOCHabxKeHus ¢ 3awuT-
HbIM NPOBOAHUKOM.

6.4 Bec
(BeTUNnbHUK cMOTPOBOIl Gpupmbl KaWe BeC
18BT. 1.9kr
18Br,, dokyc 1,9k
6.5 Okpyxatowme ycnosna
JKcnnyatauma
M. Makc.
Temnepatypa +10°C +30°C*
S;;{;;genwaﬂ BNaXHOCTb 309% 7504
[laBnetve Bo3zyxa 700 hPa 1060 hPa

96I'\pl/\ 60nee BbICOKIX Temneparypax, I'IpOKOH(yJ'IbTI/IpyVITe(b cnpoms-
BoauTenem

TpancnoptupoBka/ Xpanenue
MutH. Makc.
Temnepatypa -10°C +50°C
OTHoCUTENbHAA BAGXHOCTD
20% 90 %
BO3Ayxa
[laBneHue Bo3ayxa 700 hPa 1060 hPa
Yka3zaHus Ha ynakoBke
YpoBeHb Temnepa- BnaxHocTb [llaBnenve
TYpbi BO BpemA BO3/lyXa BOBPeMA | BO3/yXa BO Bpema
TPaHCMOPTUPOBKM | TPaHCMOPTUPOBKM | TPAHCMOPTUPOBKY
1 XpaHeHus 1 XpaHeHus 1 XpaHeHus
+50 C°
20% - 90% 700hPa - 1060hPa
-10C°

@ 6.6 BaxkHble yKa3aHus

[pv 0HOBPEMEHHOIA paboTe HecKoNbKIX CBETUALHUKOB CMOTPOBbIX
dupmbl KaWe BO3HUMKAET HanoxeHune CBETOBbIX NOMeN, UTO MOXET
NPUBECTIA K MPEBbILIEHMI0 HOPMbI 0OLL{EIA NHTEHCUBHOCTY CBET PaB-
Hoit 1000 BT/M? 1 K AONONHUTENbHOMY TennoBblAeNeHio B 06nacTu
CBETOBOr0 N0AA. [1p1 0fAHOBPeMeHHOI paboTe HeckonbKItX CBETUNb-
HIKOB CMOTPOBBIX GupMmbl KaWe BO3HWKAeT HanoxeHue CBETOBbIX
noneit, uTo MOXeT NPUBECTY K NPeBbiLleHMI0 HopM Ana YO-u3nyue-
Huts (<400 Hm), pasHbix 10 BT/m”.

A (OT4eT 0 3aBOACKUX MCTIbITAHNAX MO 3NeKTpUYecKoit be3onac-
HOCTV MOXHO NoyuuTh Mo 3anpocy. [Ina 370ro Ham MoHaaobuTca
TONbKO CepUiAHbIli HOMeEp CBETUbHIUKA CMOTPOBOrO GupMbl KaWe,
[NA KOTOPOO HeobXoaNM NpoToKoN. [pu OAHOBPEMEHHOM NMOAKNI0-
YEH Zpyritx CBETUMHUKOB UM NPUBOPOB 06paTITe BHUMAHME Ha
paaen 16 EN 60601-1:2013 1 nposepbTe cobniogeHie TpeboBaHui.
Mepen BBOZOM B 3KCMAyaTaUyio NPOBELNTE NPOBEPKY COMMIACHO Tpe-
6oBamAm EN 62353. [Ipu noaKknioueHn CBETUAbHIKA CMOTPOBOTO
dupmbl KaWe 6onbluoe 3HaueHue MmeeT noaspHoCTb. Ecm nocne
NOAK0YEHNA CBETUNbHIK CMOTPOBOIA Gupmbl KaWe He paboTaer, B
KauecTse Moncka BO3MOXHbIX HEeWCNPaBHOCTEl MOXHO NOMeHATb
NONAPHOCTb Ha BTOPUUHOI CTOPOHE 6110Ka MUTaHu.

D> 7.CE-MAPKUPOBKA

c € (BeTunbHYK cMoTpoBO# GupMbl KaWe cooTBeTcTBYeT Avpek-
Tuse Coseta EBponeiickoro Coobulecta 93/42/EWG ana meanumH-
ckix npoaykTo. MMpumennts EN 60601-2-41. Oupma KIRCHNER &
WILHELM GmbH -+ Co. KG cepTuduupoBaHa B COOTBETCTBIUM C HOP-
Mamu EN IS0 13485:2012.

P 8. yTUAU3ALNS

== B KOHLIE KV3HEHHOTO LKNa NPUOOPa, COCTaBHbIE YacTi CBe-
TUNbHIKA CMOTPOBOTO GUpMbl KaWe 0MKHBI ObiTb Haanexalmm
00pa3om yTunu3upoBabl. O6pataiite BHUMaHWE Ha TuaTeNbHoe
pazjenexye matepuiana. dneKkTpuueckile nnatbl yTUAU3MPOBaTL B
C0OOTBETCTBYIOLLIEM MYHKTe NPUEMA. Kopryc nammbl 1 COCTaBHbI Ya-
TV CBETUNbHIMKA CMOTPOBOMO GupMbl KaWe yTunmsupyiotca pas-
JenbHO Mo KNaccy matepuana.
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P> 9.YKA3AHMA 1 CBOZHBIE TABNIALLI 10 SNEKTPOMATHUTHOI COBMECTUMOCT

(BeTUnbHIK CMOTPOBOI UMbl KaWe HyKaaeTCA B CeLiManbHbIX Mepax NpeaoCcTopOXHOCTH, CBA3aHHbIX € INEKTPOMATHUTHOI COBMECTIMO-
€Tblo (IMC) TeXHUUECKIX CPEACTB ¥ JOMKeH bbITb YCTaHOBAEH B COOTBETCTBIY C CONPOBOAMTENbHbIMIA JOKYMEHTaMu, CoAepXaLlinmi uHhop-
Maumio 06 IMC. TopTaTuBHbIe 1t MOOUAbHbIE BBICOKOUACTOTHbIE NPUOOPbI KOMMYHUKALMM MOTYT YXYALWMUTb KauecTBO GYHKUMOHUPOBAHMA

CBETUbHIKA CMOTPOBOTO GupMbl Ka\We.

A Wcnonb3oBanune Apyrnx HpMHaAHe)KHOCTEVI NPUBOAUT K yBeNTMYEHNI0 U3NyUYeHNA WIN CHUXKEHUI0 NPOYHOCTU y(TpOﬁ(TBa.

A [ina paboTbl cBeTUNbHMKA cMoTpoBoro Gpupmbl KaWe cornacHo npegnucanuio Heobxoanumo cnefuTb 3atem, 4To6bl OH
He 6bin PacnonoXeH HeNoCPeACTBEHHO PAROM C Apyrumu npubopamu unu CTaBUACA Ha HUX. Ecnu Henb3sa usbexatb
pacnonoxeHns Apyrux npubopos pPAAOM C CBETUNbHUKOM WNM YCTaHOBKN €0 Ha HUX, He OCTaBnAiiTe (BETUIbHUK

cmotpoBoii dupmbl KaWe 6e3 HabniogeHus.

Tabnuua 9.1

PekomeHpaumm n 3aaBneHue U3rotoputens — JJIeKTPOMarHuTHble U3slyyeHna

PekomeHpaumm u 3aaBneHne U3rotoBuTeNa — 3NIeKTPOMarHuTHble U3jlyyeHuna

(BeTUNbHMK CMOTPOBOIA GupMbl KaWe npeaHazHaueH A1A UCNOb30BaHNA B INEKTPOMArHUTHOI Cpefie, YKa3aHHOM Hixe.
KnueHT unm nonb3oBateNb CBETUbHIKA CMOTPOBOrO GrpMbl KaWe gomkeH obecneunts ncnob3oBatie B Takix yCIoBUAX.

komuTet no paguonomexam CACMP) 15-1

W3mepeHus usnyyexus CooTBeTCTBME | NEKTPOMArHuUTHas cpefia — PyKOBOACTBO
[apmoHIUeCKan COCTaBNAIOLLaA 110 Knacc A (BeTUNbHYK CMOTPOBO GupMbl KaWe npeHasHaueH na
IEC61000-3-2 UCNONb30BAHNA BO BCEX NOMELLEHIAAX, B TOM UUCTIE U XKTbIX,
KoneGanus Hanpsxenus / . KOTOpble HenocpeACTBEHHO NOAKNIOUEHbI K 0BLLECTBEHHOI CeTu

00TBETCTBYET
mepuaHue no lEC 61000-3-3 y 3NEKTPOCHAOKEHNA.
V3nyuetve paznoBonH B COOTBETCTBIM C .

. . 3anpetLaeTca CopAMHATL CBETUNBHIK CMOTPOBOI dupMbl KaWe ¢

(ISPR (MexyHapoaHblid cneunanbHbii (ooTBeTCTBYET

KaKIMW-nubo npubopam.




Tabnuua 9.2

PekomeHpaumun v 3aaBneHue 3rotoButensa — 3N1eKTPOMarHuTHasa I'IOMEXO)ICTOﬁ‘IMBO(Tb

PekomeHAaLmMK 1 3aaBNeHUe U3rOTOBUTENA — JN1eKTPOMAarHuTHasa I'IOMEXOy(TOﬁ'-IMBO(Tb

(BETUNbHMK CMOTPOBOIA d)VIprI KaWe MpeaHa3HaueH AnA CNoNb30BaHUA B 3MEKTPOMATHIUTHOM Cpefe, YKa3aHHOM HIbKe.
KnueHT unm nonb3oBatens CBeTUNbHIKA CMOTPOBOro ¢MprI KaWe omxeH obecneynTs Mcnonb30BaHue B TaKix YCnoBuAXx.

NUTaHIN B COOTBETCTBIN C
IEC61000-4-4 (MK)

1A NMHUY BBOAA/BbIBOAA

=>> He Np/MeHMO

TpoBepouHblii
Tect Ha nomexo- yposeHb no [EC 60601 YpoBeHb JneKTpomarHuTHas cpeaa —
YCTONYMBOCTD (MexayHapoaHas anekTpo- | COOTBETCTBUA PYKOBOACTBO
TeXHINYeCKasa Komucens)
[oKpbITve N0AOB AOMKHO bbITb 113
; +6kB +6kB P A .
INeKTPOCTaTUYeCKmil . JlepeBa, 6ETOHa U Kepaminueckoii
KoHTaKT (KocBeHHbIN) KonTakt
pa3pag (ESD) MAWTKA. ECN N0 NOKPBIT CUHTETH-
COTNACHO HOpMaM YECKIM MaTepuanom, 0THOCHTeNb-
+8kB +8kB
IEC61000-4-2 (M3K) BosmyuwhaA e Bosyuuhan cpena HaA BNAXXHOCTb BO3A1YXa A0MKHa ObiTb
y y He meHee 30%.
HaHocekyHaHble
yHA + 2 kB Ana uHum + 2 kB ana nuHum
UMMYNbCHbIE NoMexiH/ KauecTBo HanpaxeHna nuTaxus
INEKTPOCHAOKeHUA INeKTPOCHaOXeHMA
KpaTKoBpeMeHHas JOMXHO COOTBETCTBOBATD HANPAXEHMH
HeyCTO/UMBOCTb B INEKTPO- 18 NUTaHIA, XapaKTepHOro ANA

yupeXaeHuii v 00NbHILL

IEC61000-4-8

Bbibpoc ToKa u + 1B potusodastoe + 1B MpotnsogazHoe KauecTBo HanpsxeHwA NUTaHNA
HanpaxeHus HanpsxeHue HanpaxeHue JIOMKHO COOTBETCTBOBATD HAMPAXEHHH
B COOTBETCTBIN C NUTaHIA, XaPaKTEPHOTO ANA
+ 2 kB CuHdasHoe + 2 kB (HOa3Hoe o
[EC61000-4-5 (M3K) 0 o yupexaeHuit 1 bonbHL,
HanpaxeHue HanpaxeHue
<5%U, <5% U,
(>95% noHuxenmes U, ) (>95% noHmxexne 8 U, )
12 05 Wikna ! 1205 Wikna ! KauecTBo HanpxeHwA NuTaHnA
KoaTKOBDEMEHHOE ' ! JOMKHO COOTBETCTBOBATH HANPA-
aTKOBD KEHINI0 NUTaHNA, XapaKTepHOro AnA
noHmxenve Hanpsxets, | 40% U, 40% U, peKaeMi 1 6oL
nepepbiB 1 nepenazsl B (60% noxwxerue s U, ) (60% noxwxenue s U, ) Ecﬁm I Heoéxoammo
nofaye 3NeKTPOCHA0XEHNA | Ha 5 LMKNOB Ha 5 LWKNOB 66CTEDEDHIBHOE BYHKLIHOHK
Y nepenazibl HanpsxeHua
PEnaActHanp POBaHIe CBETUIbHINKA CMOTPOBOFO
Ha BbIXOAHbIX IMHIAX 70% U 70% U
T ! dupmbl KaWe , gaxe B cyyae cboes B
CHabxeHnA 3nekTpodHep- | (30% noHuxenme 8 U, ) (309% noHuxenue s U,)

; ! T 3HeprocHabxeHuw, pekomeHzyeTca
TVeit B COOTBETCTBIN Ha 25 LWKN0B Ha 25 UMKNO0B CIOTb30BHUE VCTOUHIK
IEC61000-4-11 (M3K ;

(M) becnepeboiAHOro NUTaHIA unm
<5% U <5% U
! ! batapeek.
(>95% nonmxketme 8 U, ) (>95% nonmxenme 8 U, )
Ha 5 cex Ha 5 cex
MarHiTHoe nofe  4acToToi YacToTa 3neKTPOMArHUTHOrO NoAA
P JI0/1Ha COOTBETCTBOBAT HOPMAM,
nuTaioweii cetw (50/60M) | 3 A/m 30A/M

XapaKTepHbIM JNA yUpex aeHuii 1
00NbHML.

Mpumeyanme: U, — 310 KanpaxeHue CETH NEPEMEHHOTO TOKa /10 NPUMEHEHNA KOHTPONbHOO YPOBHS.
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Tabnuua 9.3
PekomeHpawum 1 3asBneHne U3roTOBUTENS — SNEKTPOMArHUTHasA NOMEX0YCTOUMBOCTD

PekomeHpaLun 1 3aaBneHUe U3roTOBUTENA — 3N1eKTPOMAarHuTHaa I'IOMEXO)'(TOI?I'-II/IBOCTb

(BETUNbHIK CMOTPOBOIA ¢VIDMbI KaWe MpeaHa3HaueH AnA UCnonb30BaHUA B 3NEKTPOMATHIUTHOM CPeLe, YKazaHHOM HIKe.
KnueHT unm nonb3oBatens CBETMNbHIKA CMOTPOBOTO (I)I/\pr\ KaWe fomxeH obecneunts cnonb30BaHue B Takix YCnoBuAx.

MpoBepouHblii
Tect Ha nomexo- ypoBeHb no IEC 60601 YpoBeHb IneKTpOMarHuTHaA cpepa —
YCTOYMBOCTD (MexayHapoaHad InekTpo- | COOTBETCTBUA | PYKOBOACTBO

TeXHUYeCKas KoMUccua)

MopratuHoe 1 nepeBIKHOe 060pyaoBaHHe PY cBA3M

KoHaykTuBHble noMexw, He JOMHO IICN0b30BaTbCA BIHe K kakoii-nubo AeTany

HaBezjeHHble CBETUbHIKA CMOTPOBOTO (upMbl KaWe, BKiovas

PaAMOYACTOTHBIM NPOBOAA, YeM PEKOMEHZ0BAHHbII NIPOCTPAHCTBEHHbIiE

3MeKTPOMATHUTHBIMH Pa3HOC, PACYNTAHHbIIA 110 HOPMYIIE, NPUMEHAEMOI K

nonAmI B cooTBercTBuM | 3B YacToTe NepeaaTyMKa.

IEC67000-4-6 (M3K) 1507y 20 80 M 3B PekomeHayeMbiil MPOCTDAHCTBEHHbII PA3HOC:
d=1174P

J3nyyaemble nomexu, | 3B/m 3B/m d=1,17+/P 118 80 MTiy 20 800 Mriy

HaBe/eHHble 80 MIu no 2,5y d=234P 114800 M0 25 MMy

PaAMOYACTOTHBIMY

raie P ABNAETCA OLIEHKOI MaKCUMANbHON BbIXOAHON
MOLLHOCTY nepefiaTymKa B BatTax (BT) cornacHo
U3roTOBUTENIO NEpeaaTyNKoB, a d — 3T0 peKoMeHzyemblit
NPOCTPaHCTBEHHbII Pa3HOC B MeTpax (m).

JIHTEHCWBHOCTb NOAA OT CTALMOHAPHbIX PaAKonepesaTym-
KOB, YCTaHOBNeHHad 00CN1eZ0BaHYeM 3NeKTPOMArHUTHOrO
u3nydeHns Mecta®, J0MKHA ObiTb MeHbLLe YPOBHA
COOTBETCTBUA TPEOOBAHMAM B KX AOM YaCTOTHOM
JvanasoHe®,

INEKTPOMArHUTHBIMM
noAAMI B COOTBETCTBIN
IEC61000-4-3 (M3K)

[omexu mMoryT npou3oiiTin BAM3M 060pya0BaHNA,
0003HaueHHOro CnezyIoLIMM CUMBONIOM:

Mpumeyanue 1: Mpr 80 Ml umn 800 MIu npumeHaeTcA bosee BbICOKHIA A1ana3oH YacTo.
Mpumeyanue 2: 3v pekomeHaaLNM MOryT ObITb TPUMEHIMbI He BO BCeX CUTyaunaX. Ha pacnpocTpaHeHue 31eKTpoMarHuTHoro
V3NYyUeHA BAWALT ee NOTNOLLEHIE 1 OTPAXEHIe 0T NOCTPOEK, NPEAMETOB W N0feit.

a: VIHTeHCMBHOCTL NONA OT CTaHLMOHHbIX PY-nepesaTyinKkoB, Hanpumep, 6a30BbIX CTaHUMIA A4 PaaKo (COTOBbIX WK bECNPOBOAHbIX)
TeNePOHOB U Ha3eMHbIX NePeBIKHbIX PaanoBelLaHuli, nobuTenbckix paauo, AM- u YM- paauno- 1 TeneseLLaHuii HeBOIMOXKHO
TeopeTuyeckil Npefcka3arb TOUHO. [1nA oUeHKM MNeKTPOMArHUTHOI Cpefbl, Bbl3BaHHON CTaUMOHapHbIMI PY-nepeaarymkami, cneayet
NoAyMaTb 0 NPUMeHeHUY 06CN1eL0BaHNA INEKTPOMATHUTHOTO M3Ny4eHA MecTa. ECIi U3MepeHHas MHTEHCUBHOCTb NONA B MecTe
UCN0Ab30BAHNA CBETUIbHIKA CMOTPOBONO GupMbl KaWe npeBbiluaeT npumeHuMblii ypoBeHb COOTBETCTBINA TpeboBaHusaM PY
NOMEXOYCTOUMBOCTIA, NPUBEAEHHI BbILLIE, TO CleflyeT NoHAOM0AATH 3a CBETUABHIUKOM, UT00bI MPOBEPUTH ero HopMasbHYt paboTy.
Ecnm npoABITCA paboTa C OTKAOHEHUAMI, MOTYT NOHaA00UTbCA JONOMHUTENbHbIE Mepbl, HaNnpuMep, NepeopueHTaLs N nepemelLiene
CBETUIbHIKA CMOTPOBOrO GupMbl KaWe 8 aipyroe mecTo.

b: Mpu Anana3oHe uactot ot 150 KIiy A0 80 MILj 11 Gonee UHTEHCUBHOCTL MONA JOMKHA ObITb MeHee yem 3 B/m.




Tabnuua 9.4

PEKOMEHAVEMOE paccToaHne Mexxay nopTaTUBHbIMU N MO6UNbHBIMU BbICOKOYACTOTHBIMU npuﬁopaMM KOMMYHUKauuu
n OGOPWJ,OBaHMEM mwin caucremamu

PekomeHpyeMoe paccTosiHNe MeX /iy NOPTaTUBHBIMU U MOGUIbHBIMU BbICOKOYACTOTHBIMM
npu6opamu KOMMYHUKALUM 1 CBETUNILHUKOM CMOTPoBbIM Gpupmbl KaWe

(BeTUABHYK CMOTPOBOV UMbl KaWe npeaHasHaueH ANA CMONb30BaHNA B 3EKTPOMATHHUTHOI Cpeze, B KOTOPOIA M3MyUaemble
PaZAMONOMEXIN KOHTPONMPYIOTCA. KnueHT uin nonb30BaTenb CBETUAbHIK] CMOTPOBOT0 dupMbl KaWe moryT npefoTapatiTs
INEKTPOMArHUTHbIe NOMEX!A NP COBMOAEHNN PEKOMEHLYEMOTO PACCTOAHINA MEX /LY NePEHOCHbIMI 1 MOOUNbHbIMY BbICOKOYACTOTHBIMIN
NPU6OPAM¥ KOMMYHUKALIY 1 CBETUALHIUKOM CMOTPOBbIM GpMbl KaWe — B 33BUCHMOCTIN OT KOMMYHUKATUBHOMO NPHO0P, COMACHO
HIDKE YKa3aHHbIM AAHHBIM.

MpocTpaHCTBEHHbII! Pa3HOC COTNACcHO YacTOTHOCTM NepeaaTunka
(m)
HomuHanbHas moLHOCTb o1 150 K 10 80 My 0180 My a0 800 My 01800 Mlu o 2,51y
nepegartumka g (Br) d=117/P d="117\P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

[InA nepeAaTuMKoB, MaKCUMaNbHas HOMUUHANbHAA MOLLHOCTb KOTOPbIX He YKa3aHa B BbilueynomaHyToii TabnuLle, pekomezyemoe
paccToaHue (d) MoxHO paccumTaTb B MeTpax (M) C NOMOLLbIO GOPMYIbl, NPUMEHIMOI K YACTOTHOCTIA NlepedaTuka, B KoTopoit (P)
MaKCManbHas HOMWUHaNbHaA MOLLHOCTb NepeaaTyika B BatTax (BT) COracHo yKkasaHuAM Npou3BOAUTENs nepeaaTuyika.

Mpumeyanue 1: [y 80 MIuy 1 800 MIL npuMeHIM BbICOKMI Anana3oH YactoT
Mpumeyanme 2: [laHHble peKoMeHAALMM MOTYT PUMEHINMbI He BO BCex cuTyaLuAx. Ha pacnpocTpaHeHie 3neKTpoMarHuTHoro
V3Ny4eHA BAVALT ero NOTAaLLEHUe I OTPAKEHNe 0T NOCTPOeK, NpeaMETOB 1 Niogeli.
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