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Stativmodell mit Schwenkarm
MASTERLIGHT Untersuchungsleuchten LED
LED 3000 — mit Fixfokus
LED 3000F — mit fokussierbarem Leuchtfeld

Floor stand model with pivoting arm
MASTERLIGHT examination lamps LED
-~ LED 3000 — with fixed focus
LED 3000F — with focusable light spot

@ Modéle avec pied roulant et bras pivotant
MASTERLIGHT lampes d'examen LED
LED 3000 — sans mise au point
LED 3000F — a champ lumineux focalisable

@ Modello con stativo con braccio orientabile
MASTERLIGHT lampade diagnostiche LED
LED 3000 — con focalizzatore a fuoco fisso
LED 3000F — con campo luminoso focalizzabile

Modelo con base rodante y brazo giratorio
MASTERLIGHT lampara de exploracion LED
LED 3000 - con enfoque fijo
LED 3000F — con drea luminosa enfocable

@ Modelo de suporte com haste flexivel
MASTERLIGHT Focos de exame LED
LED 3000 — com foco fixo
LED 3000F — com campo de iluminagao focalizavel

CBetunbHuKM cmoTpoBble MASTERLIGHT LED
LED 3000 — ¢ puKcupoBaHHbIM GOKycom
LED 3000F — ¢ doKycupoBaHHbIM CBETOBbIM NOJEM

‘ @ Mopgenb Ha wraTuBe ¢ NOBOPOTHBIM KPOHLUTENHOM



Gebrauchsanweisung —

Stativmodell mit Schwenkarm:

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

LED 3000 — mit Fixfokus und LED 3000F — mit fokussierbarem Leuchtfeld

Sehrgeehrter Kunde, herzlichen Gliickwunsch zum Erwerb der neuen KaWe Untersuchungsleuchte. Die neue Untersuchungsleuchten-Generation
mit LED-Technik unterstiitzt durch innovative Technik und Design Ihre Professionalitat.

Die Vorteile der LED-Technik: Eine Lebensdauer von mindestens 45.000 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: Natiirliche 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. Gema( des Medizinproduktegesetzes

MPG fillt 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 knnen und um eventuelle
Schdden am Gerdt zu vermeiden.

Die Instandsetzung der KaWe Untersuchungsleuchte und besonders
Montagearbeiten diirfen nur durch uns oder durch eine von uns aus-
driicklich dazu ermdchtigte 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!
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7. CE-Kennzeichnung Seite 9
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9. Tabellen zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit ........... Seite 9
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Keine Haftung des Herstellers bei Personen- oder Sachschdden, 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 KaWe
Untersuchungsleuchte in einwandfreiem Zustand befindet.

Achtung, externes Netzteil! Die KaWe Untersuchungsleuchte funktio-
niert ausschlie@lich 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 primdrseitiger EIN/AUS Schalter
vorzusehen, der das System stromlos schaltet. Der Schalter muss den
Anforderungen nach IEC 61058-1 fiir Nennspannungsspitzen von 4kV
entsprechen.

ACHTUNG: Wahrend der Montage der KaWe Untersuchungsleuchte
muss das gesamte System (inkl. Deckenauthdngung) 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:

A Achtung!

Wichtige Montagehinweise,
niitzliche Informationen und Anwendungstipps

Temperaturbegrenzung

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgerdten

Erfiillung der einschlagigen EU-Richtlinien
Gebrauchsanweisung beachten

Schutzklasse I

GOST-R Zertifizierung von Exportwaren nach Russland
Vor Nésse schiitzen

Luftfeuchte, Begrenzung

Herstellungsdatum

Hersteller

Seriennummer

Artikelnummer

PEEZEEL2 200 A~

Nicht ionisierende Strahlung

P 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
Raumen (Gruppe 0, 1 und 2 nach DIN VDE 0100-710 bzw. HD
60364-7-710) eingesetzt.

« Die Befestiqung erfolgt auf dem Stativ

« Eine Wartung soll alle 2 Jahre erfolgen.

Die KaWe Untersuchungsleuchte wird in folgenden Versionen gelie-

fert: LED 3000— mit elektronischer Helligkeitsregulierung und
LED 3000F — mit Fokussierung und elektronischer Helligkeitsregulie-
rung.

D> 3. BEDIENEN DER KaWe UNTERSUCHUNGSLEUCHTE
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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 standardmdRig mit der Funk-
tion der Helligkeitsregulierung ausgestattet. Die Leuchtenmodelle
bieten eine Helligkeitsregulierung 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 Beleuchtungsstarke erhoht.
Die eingestellte Intensitdt kann an der Anzeige 4 abgelesen werden.

<> /4
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3.3 Fokussierung (nur LED 3000F)

Bei der KaWe Untersuchungsleuchte LED 3000F kann das Leuchtfeld
fokussiert werden, das heift, das Leuchtfeld kann vergriBert oder
verkleinert werden und somit den gegebenen Umstanden angepasst
werden. Zur Fokussierung des Leuchtfeldes den Handgriff 5 am Leuch-
tenkdrper drehen (siehe Abbildung).



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 Ein-
griffes positioniert.

Es stehen zwei Ausfiihrungen des Handgriffes zur Verfiigung:

- Standardhandgriff 5

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

P> 4.REINIGUNG

4/

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
Griffhillse 8 bei gedriickter Verriegelung nach unten abziehen.

« Zum 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 fir die Sterilitt 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.

Zusdtzlich sind die Hygienevorschriften des Krankenhauses/der Klinik
zu 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. Fiir die Reinigung/Desinfektion sollte ein maschinelles
Verfahren (Desinfektor) eingesetzt werden. Die Wirksamkeit des ein-
gesetzten Verfahrens muss prinzipiell anerkannt sein (z.8. in der Liste
der vom Robert Koch-Institut/DGHM gepriiften und anerkannten Des-
infektionsmittel und -verfahren aufgefiihrt) und bereits grundsdtzlich
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 Eignung
der Handgriffe fiir eine wirksame Reinigung/Desinfektion wurde
unter Verwendung einer Taktreinigungsanlage (Netsch-Bellmed
T-600-1UDT/AN, Programm 2 fiir Kleinteile; Codierung B) erbracht.

Es diirfen keine Reiniqungs-/Desinfektionsmittel verwendet werden,
die die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen enthalten, da diese un-
ter Umstdnden zu Materialveranderungen filhren kdnnen:

« 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 aufen 35° C 120
Abtropfzeit 10
Nachspiilen auBen, ca. 80° C *10
Abtropfzeit *15
Nachspiilen auBen, ca. 80° C *15
Abtropfzeit 15
2| Waschen alkalisch au@en 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
Tr 6ffnen/schlieen & Transport 60
(Schleusenausfiihrung)
Taktzeit gesamt ca. 290 = 5 Min.

* Bei Belegung der Desinfektionszone (Waschzone 2) richten sich die
Nachspiil- und Abtropfzeiten nach dem jeweiligen Waschgut 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 fiir eine wirksa-
me Sterilisation wurde unter Verwendung eines fraktionierten Vaku-
umverfahrens (Euroselectomat 666 der Firma MMM Mnchner Medi-
zin Mechanik GmbH, Sterilisationstemperatur 134°C, Haltezeit 7 Min.)
erbracht. Bei Einsatz anderer Sterilisationsverfahren ist die Eignung
und prinzipielle Wirksamkeit des Verfahrens im Rahmen der Validie-
rung nachzuweisen.

\
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Uberpriifung/Haltbarkeit

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

Die sterilisierbare Griffhiilse 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
gezeiqt) das Baujahr der Griffhiilse (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 kdnnen 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.

P> 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 iiberpriifen:

« 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 konnen 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 Gehauseabdeckungen und
das gleichzeitige Beriihren des Patienten ist nicht zulassig.



.2 Elektrische Daten inweise auf der Verpackung ist der Abschnitt 16 der -1:2013 anzuwenden und eventue
6. DATEN 6.2 Elektrische D Hinweise auf der Verpack ist der Abschnitt 16 der EN 60601-1:2013 den und I
. . - — die Einhaltung der Anforderungen zu priifen. Bei der Erstinbetriebnah-
6.1 Lichttechnische Daten LED 3000F/LED 3000 Temperaturbereich | Luftfeuchtigleit Luftdruck me muss die Installation nach EN 62353 gepriift werden.
LED 3000F | LED 3000 Leistungsaufnahme W Ub:(;EnZES: f:ﬂ:n;fl?: ::(;T[:n?:l?nrt Bei der Installation der KaWe Untersuchungsleuchte ist die Polaritdt
Zentrale Beleuchtungsstirke 45.000Lux | 35.000 Lux Betriebsspannung 24V DC g +53°( gerung gerung von groer Wichtigkeit. Sollte die KaWe Untersuchungsleuchte nach
in 1 m Abstand - der Installation nicht funktionieren, kann im Rahmen der Fehlersuche
Leuchtfeddurchmesser d, 2 mm | 132mm Stromstarke 075A RH " P o die Polaritat an der Sekundarseite des Netzteiles getauscht wereden.
100 20%- 90% 700hPa - 1060hPa
Leuchtfelddur(hme?ser dy 62 mm 66mm | 6.3 Hinweise zur elektrischen Installation ¢ D 7. CE-KENNZEICHNUNG
Restbeleuchtungsstarke 0% 0% | Die KaWe Untersuchungsleuchte ist beim Einschalten einer Stromspit- C € Dieialiel anseuch e Richinie 34/
be einem Schatten 7e ausgesetzt. Sie wird standardmafig mit einem Steckemetzteil aus- @ 6.6 Wichtige Hinweise EWe f”|e Ma d'e‘ HIGLSUIS UQQS ;UC tzem;pnc t ehr ‘(Gt e bt
Re;tbe\§U(hrungsstérke 60 % 61% geliefert. Es handelt sich um ein Netzteil mit Weitbereichseingang, Wenn mehrere KaWe Untersuchungsleuchten zusammen betrieben Aur Z |zm2rodu ée Eeli 682%51 ;r 41urgpa|Fsc KE\IEQCI-TILJT]E&E[EC\/\/TL
bei zwei Schattern Eingangsspannung 100-240V AC, 50-60Hz, Ausgangsspannung 24V werden, kann die Gesamtbestrahlungsstérke durch Uberlagerung der SEHL'MHGWGQHUHQC nKGeP tle DI El;l IéO 1'342;2‘012 ifziert ]
Restbeleuchtungsstarke auf dem Grund 100% 1009% | DC. Falls fiir das KaWe-Netzteil ein Umschaltrelais auf eine bauseits Leuchtfelder dieser KaWe Untersuchungsleuchten den Wert von 1000 mor20. K sthac <yicsentiaert
eines nominierten Tubus vorhandene Notstromversorgung bendtigt wird, muss dieses Relais W/m? Giberschreiten. Dadurch besteht ein Risiko zu groBer Warme- D 3 ENTSORGUNG
Restbeleuchtungsstérke auf dem Grund 0% 0% bei Ka\We separat bestellt werden. entwicklung im Leuchtfeld. Durch die Uberlagerung der Leuchtfelder S
eines nominierten Tubus und einem mehrerer KaWe Untersuchungsleuchten konnen die Grenzwerte fiir E Am Ende der Produktlebenszit sollen die Bestandteile der
Schatter Achtung! Die KaWe Untersuchungsleuchte ist ein Gerdt der UV-Strahlung (<400 nm) von 10 W/m? iiberschritten werden. @e Untersuchunasleuchte ordnunasaem entsorat werden. Ach-
Restbeleuchtungsstarke auf dem Grund 60 % 61% Schutzklasse I. Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu e sie gen;uuaul; e?ne lsjorg féltigeuMgtgﬂaltrennungr%izvelektri.schen
eines nominierten Tubus und zwei vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Versorgungsnetz A Das Priif i i i i . ) )
' protokoll der Werkspriifung zur elektrischen Sicherheit ; ; .
Schattern mit Schutzleiter angeschlossen werden. kann auf Wunsch angefordert werden. Wir bendtigen hierzu nur die efteplaten sofen fer entsprechenden Reycing zygefuhrt "
Ausleuchtungstiefe 20% 750mm | 1750 mm _ : b den. Das Leuchtengehduse und die restlichen Bestandteile der Leuchte
: Seriennummer der KaWe Untersuchungsleuchte, fiir welche das Pro-¢.j1an den Werkstoffen entsprechend entsorgt werden.
Ausleuchtungstiefe 60 % 890mm | 840mm . tokoll gewiinscht wird. Wenn weitere KaWe Untersuchungsleuchten
Farbwiedergabeindex CRI 95 95| 6.4 Gewichte oder Gerdte bei der Installation gemeinsam angeschlossen werden,
Farbwiedergabeindex R, 94 94 KaWe Untersuchungsleuchte Gewicht
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 162W/m? | 126 W/m? LED 3000 19kg
in einem Abstand von 1 m LED 3000F 19kg P 9. HINWEISE UND TABELLEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT
Max. Bestrahlungsstarke im Feld 200W/m? | 148 W/m’ Die KaWe Untersuchungsleuchte unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und muss nach den in den Begleitpapieren
in einem Abstand von 0,80 m enthaltenen EMV-Hinweisen installiert werden. Die Funktion der KaWe Untersuchungsleuchte kann durch tragbare und mobile HF-Kommunika-
Fokgjssmrbare Leuchltfeldgroﬁe 14-20 cm 17 6.5 Umgebungsbedingungen tionseinrichtungen beeinflusst werden.
Farbtemperatur (Kelvin) 4500K 4500K - A Die Verwendung von anderem Zubehor fiihrt zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des
Temperaturerhghung 05°C 05°C Betrieb Geriites.
im Kopfbereich Min. Max. . . . . . . . . .
gnkop ‘er:cH T— - 100% | 30-100% ; w;;,( 3(:56* A Fiir den bestimmungsgemaBen Betrieb der KaWe Untersuchungsleuchte ist es erforderlich, dass diese nicht unmittel-
; Emmﬁi :kf '? (?Itsgzgl: dl)e g Bttt Bt em?eratur — * . * ] bar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet werden darf und dass, wenn der Betrieb nahe oder mit anderen
am LELChenkorper fotanda Relative Luftfeuchtigkeit 30% 5% Geriten gestapelt erforderlich ist, die KaWe Untersuchungsleuchte beobachtet werden muss.
Anzahl der LED's 12 12 Luftdruck 700 hPa 1060 hPa
Lebensdauer der LED's 60.000 h 60.000h S - Tabelle 9.1 Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen
o bei hheren Temperaturen bitte Riicksprache
Arbeitsbereich 70-140¢cm | 70-140 cm Leitlinien und Herstellererklirung — Elektromagnetische Aussendungen
Fur(ﬂme;ﬁer des 2 2 Transport/Lagerung Die KaWe Untersuchungsleuchte ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
?Hhc fen or[lJlers Min Max Der Kunde oder der Anwender der KaWe Untersuchungsleuchte sollte sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
Hohenverstellung 121 121 1090 o Storaussendungsmessungen Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden
Temperatur 10°C +50°C
Bemerkung: Die technischen Daten unterliegen gewissen | Relative Luftfeuchtikeit 20% 909% AUS;ﬁEEUqQEH VOHZObEFSCthQUﬂgEﬂ Klasse A Die KaWe Untersuchungsleuchte st ir den Gebrauch inallen Einrichtungen
Schwankungen. Aus produktionstechnischen Griinden kdn- | Luftdruck 700 hPa 1060 hPa nach IEC61000-3- einschlieflich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar

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

an ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

Aussendungen von Spannungsschwan-

kungen/Flcker nach IEC 61000-3-3 | > uberein

HF-Aussendungen
nach CISPR 15-1

Die KaWe Untersuchungsleuchte ist nicht geeignet, mit anderen Gerdten

Stimmt tiberein
verbunden zu werden.



Tabelle 9.2
Leitlinien und Herstellererkldrung — 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.

Storfestigkeitspriifungen

Entladung statischer Elektrizitdt

(ESD) nach IEC 61000-4-2

Schnelle transiente elektrische
StorgrilSen/Bursts nach
IEC61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
nach IEC61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung nach
IEC61000-4-11

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

IEC60601
Priifpegel

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 2KV fiir Netzleitungen
+ 1KV fiir Eingangs-
und Ausgangsleitungen

+ 1kV Gegentaktspannung

+ 2kV Gleichtaktspannung

<5%U,
(>95 % Einbruch der U, )
fiir ¥ Periode

40%U,
(60 % Einbruch der U, )
fiir 5 Perioden

70%U,
(30 % Einbruch der U, )
fiir 25 Perioden

<5%U,

(>95 % Einbruch der U, )
fiir 5 Sekunden

3A/m

Ubereinstimmungspegel

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 2 kVfiir Netzleitungen

nicht anwendbar

+ 1kV Gegentaktspannung

+ 2 kV Gleichtaktspannung

<5%U,
(>95 % Einbruch der U, )
fiir ¥ Periode

40% U,
(60 % Einbruch der U, )
fiir 5 Perioden

70%U,
(30 % Einbruch der U, )
fiir 25 Perioden

<5%U,

(>95 % Einbruch der U, )
fiir 5 Sekunden

30 A/m

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

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Flurbdden sollten aus Holz oder

Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der Fuboden mit
synthetischem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- und
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender der KaWe Untersu-
chungsleuchte fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, KaWe Untersuchungs-
leuchte aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung

oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der Netzfrequenz soll-
ten den typischen Werten, wie sie in der
Geschafts- und Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

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.

Storfestigkeitspriifungen

Geleitete HF-StorgroBen
nach IEC61000-4-6

Gestrahlte
HF-StorgroBen
nach IEC61000-4-3

IEC60601-
Priifpegel

3V
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Ubereinstimmungs-
pegel

3V

3V/m

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groen wird durch

Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegensténde und Menschen beeinflusst.

Elektromagnetische Umgebung —
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 fir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,17/P

d=1,17y/P fiir 80 MHz bis 800 MHz
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 Feldstérke stationdrer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gema einer Untersuchung vor
Ort* geringer als der Ubereinstimmungspegel sein.”

In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen méglich.

a: Die Feldstdrke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgerdten, 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 bestimmungsgemdle Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beob-
achtet werden, kbnnen zusdtzliche Manahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der KaWe

Untersuchungsleuchte.

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

n



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

Empfohlene Schutzabstande 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-StérgréBen 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 — abhdngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerdtes, wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhangig 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=117P d=117P d=234P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74

1 117 1,17 233

10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

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) geméR Angabe des Senderherstellers ist.

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

P 10. GEWAHRLEISTUNG
Bei ordnungsgemaRer Handhabung und Beriicksichtigung unserer Gebrauchsanweisung betrégt die Gewahrleistung zwei Jahre beginnend mit dem
Verkaufsdatum (ausgenommen Lampen/Ladebatterien). Bei weiteren Fragen oder eventuellen Reparaturen wenden Sie sich bitte an [hren Fachhandler.

User's Manual —

en

MASTERLIGHT LED 3000 / LED 3000F

Floor stand model with pivoting arm: LED 3000 — with fixed focus and LED 3000F — with focusable light

spot

Dear customer, congratulations on your purchase of the new KaWe 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.

> TABLE OF CONTENTS

1. Safety instructions page 13
2. Short description of the KaWe examination light .......... page 14
3. Operating the KaWe examination light .... page 14
3.1 Switching the light ON/OFF page 14

3.2 Brightness control page 14
3.3 Focussing (only LED 3000F) ..oooeoreerecrerrersecne page 14
34 Positioning page 14
4. (leaning page 15
41 Sterilisable handle page 15
4.2 Light body, protective screen and support system .........page 16
5. Firstuse and MainteNanCe .......ocooeeereerseeererrseernen page 16
5.1 Procedures for first use and maintenance .................... page 16

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 light in 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 KaWe 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!

6. Technical data page 17
6.1 Photometric data page 17
6.2 Electrical data page 17
6.3 Electrical installation information ...........c...oocccosveee page 17
6.4 Weights page 17
6.5 Environmental conditions page 17
6.6 Important information page 18
7. (E-label page 18
8. Disposal page 18
9. Electromagnetic compatibility tables ..............ooorrece page 18
10. Warranty page 21

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 IEC60601-1.

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 [EC 61058-1 re-
quirements for rated voltage peaks of 4kW.

CAUTION: During assembly of the KaWe examination light, the entire
system (including 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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Symbol key:

A Caution!
S

This symbol informs of important assembly instructions,
useful information and user’s tips

Temperature limit

Separate disposal of electric
and electronic devices

Complies with relevant EU quidelines
Heed the User’s Manual

Protection class |l

GOST-R certification for exports to Russia
Keep dry

Humidity, limit

Date of manufacture

Manufacturer

Series number

Product reference number

PEEZELE2O0 A=~

Non-ionizing radiation

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, 1 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: LED
3000 — with electronic brightness control and LED 3000F — with fo-
cusable 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.

e

3.3 Focussing (only LED 3000F)

The KaWe examination light LED 3000F has a light spot that can be
focused, meaning it can be enlarged or made smaller as the situation
requires. To focus the light spot, turn the handle 5 on the light body
(see image).

7\ | Ty T
y -
5 -

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.

/

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.

P> 4. CLEANING

To be sterilised, the handle sleeve must be removed:

- Toremove 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

Effective 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-speific 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 cydlic cleaning system (Netsch-Bellmed T-600-
[UDT/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

+ Chlorinated hydrocarbons

« 2-ethoxyethanol

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

Zone | Procedure Time (sec.)
T | 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!
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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 / ISO
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 554/150 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.

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 9 is 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
doth!).

« 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 is 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 KaWe 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

« Electrical 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
6.1 Photometric data

LED 3000F | LED 3000
Central illumination intensity 45,000 Lux | 35,000 Lux
ata distance of 1 meter
Light spot diameter d, 122 mm 132mm
Light spot diameter d,, 62 mm 66 mm
Residual illumination intensity with 0% 0%
one shutter
Residual illumination intensity with 60 % 61%
two shutters
Residual illumination intensity at the 100 % 100 %
bottom of a normed tube
Residual illumination intensity at 0% 0%
the bottom of a normed tube and
one shutter
Residual illumination intensity at the 60 % 61%
bottom of a normed tube and two
shutters
[llumination depth 20 % 1750mm | 1750 mm
Illumination depth 60 % 890 mm 840 mm
Colour rendering index CRI 95 95
Colour rendering index R, 94 9%
Max. irradiation intensity in the field 162W/m? | 126 W/m?
atadistance of 1.0m
Max. irradiation intensity in the field | 201W/m? | 148 W/m?
atadistance of 0.8 m
Focusable light spot size 14-20 cm 17m
Colour temperature (Kelvin) 4500K 4500K
Heat build-up near the head 05°C 05°C
Electronic brightness controlonthe | 50-100% | 50-1009%
light body (Standard)
Number of LEDs 12 12
Working lifespan of the LEDs 60,000 h 60,000 h
Work area 70-140cm | 70-140 cm
Diameter of the light body 29m 29m
Height adjustment limit 121 121cm

Note: The technical data are subject to certain deviations.
Due to production—related reasons, the actual values can
vary slightly from the above-named values. The values for R,
can deviate by approx. = 5%. The colour temperature values
can deviate by approx. + 200K.

6.2 Electrical Data

LED 3000F / LED 3000
Power input 8W
Operating voltage 24V DC
Amperage 075A

6.3 Electrical installation information

The KaWe examination light is exposed to a current peak when it is
switched on and is therefore equipped with a power adapter. The
adapter has a wide range input, input voltage 100 - 240V AC, 50 -
60Hz, Output voltage 24V DC.

If a changeover relay is required for an existing on-site emergency
power supply for the KaWe adapter, this relay must be ordered sep-
arately from KaWe.

Warning! This light is a Protection Class | device. To avoid
the risk of electric shock, this unit must be connected to a
grounded electric outlet.

6.4 Weights
KaWe examination lamp Weight
LED 3000 1.9kg
LED 3000F 1.9kg
6.5 Environmental conditions
Operation
Min. Max.
Temperature +10°C +30°C*
Relative humidity 30% 75%
Air pressure 700 hPa 1060 hPa
*for higher temperatures please contact us
Transport/storage
Min. Max.
Temperature -10°C +50°C
Relative humidity 20% 90 %
Air pressure 700 hPa 1060 hPa

Instructions on the packaging

Temperaturerange | Humidity during | Air pressure during
during transport transport and transport and
and storage storage storage

RH P

700hPa - 1060hPa

J/-'-SOO C
-10°C 20%-90%
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@ 6.6 Important information

If multiple KaWe examination lights are used at once, the total irradi-
ance may exceed 1,000 W/m? due to superposition of the luminous
fields. As a result, there is a risk that the illuminated field may become
very hot. The superposition of the luminous fields of multiple KaWe
examination lights may cause the limit values for UV radiation (<400
nm) of 10 W/m” to be exceeded.

A Thereport on the factory test for electrical safety can be obtained
upon request. The only requirement is the serial number of the KaWe
examination light for which the protocol is desired. If other KaWe ex-
amination lights or other pieces of equipment are connected together
during installation, section 16 of EN 60601-1:2013 applies and if nec-
essary, the compliance with the requirements is to be verified. Before
initial operation, the installation must be inspected in accordance with
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 7. CE-LABEL

C E This KaWe examination light complies with quidelines
93/42/EWG (quidelines for medical products from the counil of the
European communities). The applicable standard is EN 60601-2-41.
The company KaWe GmbH + Co. KG is certified according to DIN EN
150 13485:2012 4 AC:2012.

P 8.DISPOSAL

= At the end of the product’s life, the components of the Ka\We
examination light are to be disposed of properly. Ensure that the mate-
rials are sorted carefully according to type. The electrical circuit boards
are to be disposed of at an appropriate recycling centre. The lamp
housing and the rest of the components of the KaWe examination light
should be disposed of according to their type of material.

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 EMCinstructions. 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.

& 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 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.

Emissions Measurement Conformity
Harmonic oscillations according to [EC | Class A
61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker emissions | Complies
according to IEC61000-3-3

Type-CISPR 15-1 Complies

high frequency emissions

Electromagnetic environment — guidelines

The KaWe examination lamp is designed for use in all facilities includ-
ing living spaces that are directly connected to a public low-voltage
power supply network that also supplies power to buildings used for
domestic purposes.

The KaWe examination lamp is not designed to be connected to any
other type of device.

Table 9.2

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Inmunity

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Inmunity

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.

Interference
immunity test

Electrostatic
discharge (ESD)
according to
IEC 61000-4-2

Fast transient electrical
disturbances/ bursts according
to [EC61000-4-4

Surges according to
IEC 61000-4-5

Voltage dips, short inter-
ruptions

and voltage variations

on power supply input lines
according to IEC 61000-4-11

Magnetic field with a power
frequency of (50/60 Hz)
according to IEC61000-4-8

Note: U, is the mains voltage prior to application of the test level.

IEC60601-
test level

+ 6kV contact discharge

+ 8KV air discharge

+ 2kV for power supply lines

+ 1kV for input and output
lines

+ 1KV differential mode
voltage

+ 2kV common mode
voltage

<5%U,
(>95%dipinthe U, )
for a 2 period

40%U,
(60 % dipinthe U,)
for 5 periods

70%U,
(30%dipinthe U, )
for 25 periods

<5%U,

(>95%dipinthe U, )
for 5 seconds

3A/m

Compliance Electromagnetic environment —
level guidelines
The flooring should be wood or
+ 6KV contact discharge concrete or be covered with ceramic tile.
[f the floor material is a non-conductive,
+ 8 kV air discharge synthetic material, the relative humidity

of the air must be at least 30%.

= 2KV for power supply fnes The quality of the mains supply voltage

should be the same as that of a typical

Not applicable i : )
commercial or hospital environment.

+ 1kV differential mode
voltage The quality of the mains supply voltage
should be the same as that of a typical

+ 2 kV common mode commercial or hospital environment.

voltage
<5%U;
(>95%dipinthe U,)
for a % period
The quality of the mains supply voltage
40%U, should be the same as that of a typical
(60% dipinthe U,) commercial or hospital environment.
for 5 periods If the user of the KaWe examination lamp
requires continued operation during
70%U, power interruptions, it is recommended
(30%dipinthe U,) that the KaWe examination lamp be
for 25 periods powered from an uninterruptable power
supply ora battery.
<5%U;
(>95%dipinthe )
for 5 seconds
Magnetic fields with their line
frequencies should be the same as those
30A/m typical of commercial and hospital

environments.



20

Table 9.3
Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Inmunity

Guidelines and Manufacturer Declaration — Electromagnetic Interference Inmunity

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.

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

Portable and mobile HF communications equipment should
be used no closer to the Ka\We 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 IEC 61000-4-6 150kHzto 80MHz | 3V Recommended separation distance:
d=1.17yP

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

according to IEC 61000-4-3 80 MHzto 2.5 GHz d=234P for 800 MHz t0 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 3V/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 to 2.5 GHz
Transmitter (W) d=1.17P d=1.17P d=234/P
0.01 0.12 0.12 0.3
0.10 037 037 0.74
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.

P> 10.WARRANTY
The warranty is two years after the sale, provided that the device was operated as intended and according to this User's Manual (except for illumination
sources, batteries and rechargeable batteries). If you have any questions, or your device requires repair, please contact your supplier.

2
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Mode d'emploi -

@

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

Modéle avec pied roulant et bras pivotant : LED 3000 — sans mise au point et LED 3000F — a champ lumineux focalisable

Cher client, vous venez de faire I'acquisition de la nouvelle lampe d'examen KaWe. 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 45.000 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 halogénes 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 KaWe ...... page 23
3. Utilisation de la lampe d'examen KaWe page 23
3.1 Allumer/éteindre la lampe (MARCHE/ARRET) page 23
3.2 Réglage de I'intensité lumineuse page 23
3.3 Mise au point (seulement LED 3000F) ... page 23

34 Positionnement page 23
4. Nettoyage page 24
4.1 Poignée stérilisable page 24

4.2 (orps de lampe, verre de protection et systéme portedr..... page 25
5. Premiére mise en service et Maintenance ..................... page 25

P> 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'apres |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 ot 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 systéme.

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
régles de sécurité sont respectées.

A Il'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 la premigre mise
en service et 1a Maintenance ..............ocooerreeoserseen page 25

6. Fiche technique page 26
6.1 Données de lumiere page 26
6.2 Données électriques page 26
6.3 Instructions sur l'installation électrique .............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
10. Garantie légale page 30

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, bloguer
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 c6té primaire coupant le systeme et le mettant hors
tension. Linterrupteur doit satisfaire les exigences selon la norme IEC
61058-1 concernant les pointes de tension nominale de 4 kV.

PRUDENCE : Pendant le montage de la lampe d'examen KaWe, I'en-
semble du systeme (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 QU'APRES AVOIR COUPE L'ENSEMBLE ENTIEREMENT DU RE-
SEAU. Sinon, le systéme électronique est détérioré !

Explication des symboles :

[5 Prudence!

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

Limite de température

Tri sélectif des déchets électriques et électroniques

o~ (@)

Respect des directives CE pertinentes
Respecter le mode d'emploi

(lasse de protection ||

Certification GOST-R pour les marchandises exportées
vers la Russie

Craint I'humidité
Limite d'humidité d‘air
Date de fabrication
Fabricant

N° de série

N° de référence

BEEERL® @

Radiation non ionisante

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
'éclairage du champ d'examen sur le corps du patient.

Caractéristiques essentielles : La lampe d'examen KaWe sert a
fournir |'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, Tet 2 selon DINVDE 0100-710 ou HD 60364-7-710).

« Hlle est fixée sur le pietement.

- Lamaintenance doit étre réalisée tous les 2 ans.

La lampe d'examen KaWe est disponible dans les versions suivantes :

LED 3000 — avec réglage électronique de l'intensité lumineuse et LED
3000F — avec mise au point et réglage électronique de I'intensité lu-
mineuse

> 3. UTILISATION DE LA LAMPE D'EXAMEN KaWe

7

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 KaWe.

3.2 Réglage de I'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 'intensité de la lumiere aux exigences spéci-
fiques. La touche 2 permet de réduire I'intensité lumineuse. La touche
3 sert a augmenter |'intensité lumineuse. L'intensité réglée est indi-
quée a |'affichage 4.

it

3.3 Mise au point (seulement LED 3000F)

La lampe d'examen KaWe LED 3000F, avec mise au point permet la
mise au point du champ lumineus, c'est-a-dire I'agrandissement ou la
diminution du champ lumineux pour I'adapter aux conditions spéci-
fiques. Pour la mise au point du champ lumineux, tourner la poignée 5
sur le corps de lampe (voir figure).
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3.4 Positionnement

Pour positionner le corps de lampe, se servir de la poignée 5/6 ou des
deux barres de préhension 7.

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

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, a pousser vers le haut en fai-
sant tourner [égerement 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 paramétres

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'hygiéne 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 I'Institut alle-
mand Robert Koch ou la DGHM (Société Allemande d'Hygiene et de
Microbiologie) et elle doit déja avoir été 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 ['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.)
1| Prérincage externe a froid 10— 15°C 45
Lavage acide externe 35°C 120
Temps d'égouttage 10
Rincage externe, env. 80° C *10
Temps d'égouttage 15
Rincage externe, env. 80° C 15
Temps d'égouttage 15
2| Lavage alcalin externe 93° C 135
Temps d'égouttage 10
Rincage acide externe 90° C 10
Temps d'égouttage 15
Ringage 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.

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

A Stérilisation

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 'oxyde d'éthyléne, au formaldéhyde et
au plasma & basse température, par ex.) ne sont pas autorisés.

Procédé de stérilisation a la vapeur
Validé conformément a EN 554/1S0 11134
Température de stérilisation maximale 134°C

La preuve attestant le principe d'aptitude a une stérilisation efficace
des poignées a été apportée par |'utilisation du procédé a vide frac-
tionné (Euroselectomat 666 de la société MMM Minchner 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.

\
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Controle 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
aprés 1.000 cycles de stérilisation ou aprés 2 ans au plus tard. Pour
controler, voir le marquage au coté intérieur de la gaine de poignée
(voir Illustration) indiquant I'année de fabrication de la gaine de poi-
gnée (dans I'illustration, c'est le chiffre 12 représentant I'année 2012).

4.2 Corps de lampe, verre de protection et systéme porteur

La surface du systéme 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 e nettoyaqe, 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. Flle doit comprendre un controle électrique et
mécanique.

Respectez aussi le mode d'emploi et les instructions de
montage des systemes 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 Opérations a réaliser pour la premiére mise en service et
la maintenance

La lampe d'examen KaWe doit surtout étre controlée concernant les
points suivants :

« vernis défectueux

« fissures dans les pieces en plastique

« déformation du systéme porteur

- piéces 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.
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P> 6. FICHE TECHNIQUE
6.1 Données de lumiére

LED 3000F | LED 3000
Intensité lumineuse centrale 45,000 Lux | 35.000 Lux
aune distance de Tm
Diametre du champ d'éclairage d. 122mm | 132mm
Diametre du champ d'éclairage d, 62 mm 66 mm
Intensité lumineuse restante 0% 0%
en utilisant un obturateur
Intensité lumineuse restante 60 % 61%
en utilisant deux obturateurs
Intensité lumineuse restante au fond 100 % 100 %
d'un tube normalisé
Intensité lumineuse restante au fond 0% 0%
d'un tube normalisé et en utilisant un
obturateur
Intensité lumineuse restante au fond 60 % 61%
d'un tube normalisé et en utilisant
deux obturateurs
Profondeur d'éclairage 20 % 1750mm | 1750 mm
Profondeur d'éclairage 60 % 890mm | 840 mm
Indice de rendu de couleurs CRI 95 95
Indice de rendu de couleurs R 94 94
Intensité d'irradiation maximale dans 162W/m? | 126 W/m?
le champ a une distance de 1 m
Intensité d'irradiation maximale dans 20TW/m? | 148 W/m?

le champ a une distance de 0,80 m
Champ lumineux focalisable 14-20cm 17.cm
Température de la couleur (Kelvin) 4500K 4500K

Augmentation de température au 05°C 05°C
niveau de la téte

Réglage électronique de I'intensité 50-100% | 50-100%
lumineuse sur le corps de lampe

(standard)

Nombre de LED 12 12
Durée de vie des LED 60.000h | 60.000h
Périmetre de travail 70-140cm | 70-140 cm
Diamétre du corps de lampe 29m 29m
Réglage de la hauteur 121 121cm

Remarque : Les données techniques peuvent étre soumises
a certaines variations. Pour des raisons inhérentes a la pro-
duction, les valeurs effectives peuvent différer égérement
des valeurs susmentionnées. Les valeurs pour R, peuvent
présenter des écarts de £ 5 % environ. Les valeurs pour la

température de la couleur peuvent présenter des écarts de
+200 K environ

6.2 Données électriques

LED 3000F / LED 3000
Puissance absorbée 18W
Tension de service 24V DC
Intensité du courant 075A

6.3 Instructions concernant l'installation électrique

Lors de son allumage, la lampe d'examen KaWe est soumise a une
charge de pointe. Elle est livrée avec un bloc d'alimentation enfichable
standard. Il s'agit d'un bloc d'alimentation avec entrée multitension,
tension d'entrée 100-240V AC, 50-60 Hz, tension de sortie 24V DC. Si
un relais de commutation est nécessaire pour ce bloc d'alimentation
KaWe pour pouvoir commuter a I'alimentation de secours existante du
dlient, ce relais doit étre commandé séparément chez KaWe.

Prudence ! La lampe d'examen KaWe est un appareil de la
classe de protection I. Pour éviter le risque d'une électrocu-
tion, cet appareil ne doit étre branché que sur un réseau
d‘alimentation qui est doté d'un conducteur de protection.

6.4 Poids
Lampe d'examen KaWe Poids
LED 3000 1,9kg
LED 3000F 1,9kg
6.5 Conditions ambiantes
Fonctionnement
Min. Max.
Température +10°C +30°C*
Taux d'humidité relative 30% 75%
Pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa

*pour des températures plus élevées, veuillez nous contacter

Transport et emmagasinage

Min. Max.
Température -10°C +50°C
Taux d'humidité relative 20% 90 %
Pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa

Informations indiquées sur I'emballage

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

JY-‘-SOQ C
—10°C 20%-90% | 700hPa-1060hPa

@ 6.6 Remarques importantes

Si plusieurs lampes d'examen KaWe sont exploitées en méme temps,
I'intensité d'irradiation totale peut dépasser la valeur de 1000 W/m’
en raison d'une superposition des champs lumineux de ces lampes
d'examen KaWe. Dans ce cas, vous risquez d'avoir un développement
de chaleur excessif dans le champ lumineux. Suite a la superposition
des champs lumineux de plusieurs lampes d'examen Ka\We, les valeurs
du rayonnement UV (< 400 nm) peuvent dépasser la valeur limite de
T0W/m?.

A La fiche de contrble du controle en usine en matiere de sécuri-
té électrique est disponible sur demande. Pour vous le faire parvenir,
nous avons seulement besoin du numéro de série de la lampe d'exa-
men KaWe pour laquelle vous demandez le proces-verbal. Si d'autres
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 si I'instal-
[ation a été réalisée selon la norme EN 62353.

II'est trés important de respecter a polarité lors de I'installation de la
lampe d'examen KaWe. Sila lampe d'examen Ka\We installée ne fonc-
tionne pas, on peut, dans le cadre de la recherche du défaut, inverser la
polarité du coté secondaire du bloc d'alimentation.

P> 7. MARQUAGE CE

C € La lampe d'examen KaWWe est conforme 3 la directive 93/42/
CEE du Conseil des Communautés Européennes relative aux dispositifs
médicaux. La norme EN 60601-2-41 s'applique. La Sté KIRCHNER &
WILHELM GmbH + Co. KG est certifiée selon DIN EN 150 13485:2012.

D> 8. ELIMINATION

X

& Alafin du cycle de vie du produit, les composants de la lampe
d'examen KaWe doivent étre éliminés de maniere conforme. Veillez
a trier soigneusement les matériaux. Les plaquettes électriques de-
vraient étre recyclées de maniére appropriée. Le corps de lampe et
les autres composants du luminaire devraient étre éliminés selon le
tri sélectif.

D> 9. REMARQUES ET TABLEAUX CONCERNANT LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

La lampe d'examen Ka\We 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 Lutilisation 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

La lampe 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
Emissions de courant harmonique Classe A
selon IEC61000-3-2

Emissions de transitoires électriques Conforme
rapides en salves selon IEC61000-3-3

Emissions RF selon CISPR 15-1 Conforme

Environnement électromagnétique — Ligne de conduite

Lalampe d'examen KaWe peut étre utilisée dans tous les établisse-
ments, y compris a domicile, et ceux directement branchés a un réseau
d'alimentation public alimentant les batiments utilisés a des fins
domestiques.

La lampe d'examen Ka\We n'est pas appropriée a étre reliée a d'autres
appareils.
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Tableau 9.3
Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Tableau 9.2
Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
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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.

Tests d'immunité

Décharge électrostatique
(DES)
selon IEC 61000-4-2

Transitoires électriques
rapides en salves selon
selon IEC 61000-4-4

Pointes d'énergie selon
IEC 61000-4-5

(reux de tension, coupures

bréves et variations de tension

sur les lignes d'alimentation
selon IEC 61000-4-11

Champ magnétique lors
d'une fréquence du réseau
(50/60 Hz) selon

IEC 61000-4-8

Niveau IEC 60601

+6KkV contact

+8KkVair

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

+ 1kV pour les lignes
d'entrée et de sortie

+ 1kV mode différentiel
(symétrique)

+ 2kV mode commun

<5%U,
(creuxde >95 % de U, )
pour un demi-cycle

40%U,
(creux de 60 % de U, )
pour 5 cycles

70%U,
(creuxde 30 % de U, )
pour 25 cycles

<5%U,

(creuxde >95 % de U, )
pour 5 secondes

3A/m

Niveau de conformité

+6kV contact

+8kVair

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

sans emploi dans
ce s

+ 1kV mode différentiel

+ 2kV mode commun

<5%U;
(creux de >95 % de U, )
pour un demi-cycle

40%U,
(creux de 60 % de U, )
pour 5 cycles

70% U,
(creux de 30 % de U, )
pour 25 cycles

<5%U;

(creux de >95 % de U, )
pour 5 secondes

30 A/m

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

Environnement électromagnétique
— Lignes de conduite

Les sols doivent étre revétus de bois, de
béton ou de carrelage céramique. Si les
sols sont concus a partir d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit
atteindre au moins 30 %.

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

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

La qualité du secteur électrique doit étre
identique a celle d'un environnement
commercial et hospitalier conventionnel.
Sil'utilisateur de la lampe d'examen KaWe
demande un fonctionnement continu du
dispositif pendant les coupures d'alimen-
tation, il est recommandé d'alimenter
lalampe d'examen KaWe d'un systeme
d'alimentation ininterrompue en courant
ou d'une batterie.

Les champs magnétiques a la fréquence
du réseau doivent atteindre les niveaux
caractéristiques d'un environnement
commercial et hospitalier conventionnel.

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.

Tests d'immunité

Perturbations
conduites induites
par les champs
radioélectriques
selon [EC 61000-4-6

Champs
électromagnétiques
rayonnés

aux fréquences
radioélectriques
selon IEC61000-4-3

Niveau

Niveau IEC 60601 de conformité

3V
de 150kHza 80 MHz | 3V

3V/m 3V/m
de 80 MHz a 2,5 GHz

Environnement électromagnétique —
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 estimportant de
respecter la distance d'isolement recommandée, calculée
a partir de I'équitation applicable a la fréquence du
transmetteur.

Distance d'isolement recommandée :
d=1174P

d="1,17y/P de 80 MHz 3 800 MHz
d=234/P de 800 MHza 2,5 GHz

ol P est a puissance nominale du transmetteur en watts
(W) selon les indications du fabricant du transmetteur et
d la distance d'isolement recommandée en metres (m).

Les forces des champs produits par des transmetteurs

RF fixes, 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 : Ceslignes de conduite ne s'appliquent pas a tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par |'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 Ka\We 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 'appareil ou le choix d'un autre lieu pour la lampe d'examen Ka\We.
b : Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, a 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
etlalampe 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 |'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=1,17/P d=1,17P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 1,17 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pour les transmetteurs dont la puissance nominale maximale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance de protection (d) en
meétres (m) recommandée peut étre établie par |'équation applicable a la fréquence du transmetteur (colonne correspondante), ol (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: (es lignes de conduite ne s'appliquent pas a tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et
|a réflexion des structures, des objets et des personnes.

P 10. GARANTIE LEGALE

Nous accordons une garantie Iégale de deux ans a compter de la date d'achat a condition que le maniement en soit conforme et le présent mode demploi
suivi (sauf pour les ampoules/piles rechargeables). Pour toute information complémentaire ou les éventuelles réparations, consultez votre distributeur agréé.

Istruzioni per I'uso —

o

Modello con stativo con braccio orientabile:

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

LED 3000 — con focalizzatore a fuoco fisso e LED 3000F — con campo luminoso focalizzabile

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

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

I vantaggi della tecnica LED: una durata di vita di minimo 45.000 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.
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P> 1. AVVERTENZE DI SICUREZZA
Per la manipolazione della lampada diagnostica KaWe vanno
osservate le istruzioni per |'uso.

ATTENZIONE! Questa apparecchiatura non € 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.

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

Non & permesso modificare la lampada diagnostica Ka\We!

II'produttore declina ogni responsabilita per danni a persone
04 cose, se la lampada diagnostica KaWe viene manipolata o

5.1 Operazioni per la prima messa in esercizio

e lamanutenzione 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 IMPOrtaNt ........cooceerveerserscreserens Pagina 36
7. Marcatura CE Pagina 36
8. Smaltimento Pagina 36

9. Tabelle sulla compatibilita elettromagnetica
10. Garanzia legale

Pagina 36
Pagina 39

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 pud essere effettuato solo dopo aver
bloccato il braccio molleggiato, dato che, trovandosi questo sotto la
tensione delle molle, & il rischio che scatti verso lalto.

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 IEC60601-1.

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 pari a 4kV.

ATTENZIONE! Durante il montaggio della lampada diagnostica
KaWe '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:

A Attenzione!
&5

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

Limiti di temperatura

Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Adempimento delle direttive UE pertinenti

Rispettare le istruzioni per I'uso

(lasse di protezione Il

Certificazione GOST R per le merci da esportare in Russia
Teme I'umidita

Umidita dell‘aria, limiti

Data di produzione

Produttore

Numero di serie

Codice prodotto

PEEELR YO0 A=

Radiazione non ionizzante

P> 2. BREVE DESCRIZIONE DELLA LAMPADA DIAGNOSTICA KaWe

Informazioni relative all'utilizzo previsto: la lampada diagno-
stica KaWe ¢ 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 ['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.

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

- Lalampada diagnostica Ka\We va utilizzata nei locali ad uso medico
(gruppo 0, Te 2 secondo DIN VDE 0100-710 e/o HD 60364-7-710).

« Le lampade vanno fissate allo stativo.

- La manutenzione dovra essere esequita ogni 2 anni.

Sono disponibili i sequenti modelli di lampade diagnostiche KaWe:

LED 3000 (focalizzatore a fuoco fisso), con regolazione della lumino-

sita elettronica, e LED 3000F, con focalizzazione e regolazione della

luminosita elettronica.

P> 3. FUNZIONAMENTO DELLA LAMPADA DIAGNOSTICA KaWe

3.1 ACCENDERE/SPEGNERE la lampada
Lalampada diagnostica Ka\We 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 I'intensita luminosa. Premendo
il tasto 3 I'intensita luminosa viene aumentata. L'intensita puo essere
rilevata dall'indicatore 4.

it

3.3 Focalizzazione (solo LED 3000F)

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

7\ | Ty AT

A i
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 I'impugnatura a manico sterilizzabile puo esse-
re tolta.

P 4.puLIZIA

4.1 Impugnatura a manico sterilizzabile

Con 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.

« Per reinserire 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
specifidi, 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 ligiene e la disinfezione.

Pulizia / Disinfezione

La pulizia e la 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
delleimpugnature per una pulizia / disinfezione efficace ¢ stata fornita
utilizzando un impianto di pulizia a cicli (Netsch-Bellmed T-600-IUDT/
AN, programma 2 per parti piccole; codificazione B).

E 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-Etossietanolo

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

Zona | Processo Tempo (sec.)
T | 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 15
Tempo di scolatura 1
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 15
3| Asciugatura esterno 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

E 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
868/1S0 11607, adatti pera sterilizazione a vapore, e successivamen-
te sterilizzate. Per quanto riguarda la sterilizzazione va usato esclusiva-
mente il procedimento di sterilizzazione descritto di sequito. 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 554/150 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-
qna attestare I'idoneita e I'efficacia assoluta del procedimento stesso
nell'ambito della validazione.

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 pill tardi dopo 2 anni e sostituito con
uno nuovo. Sul lato interno del manicotto impugnatura si puo con-
trollare I'anno di costruzione del manicotto impugnatura dall'incisione
(vedi illustrazione, qui la cifra 12 indica I'anno 2012).

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.

Il 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
pit tardi ogni due anni. Questa manutenzione include il controllo delle
parti elettriche e meccaniche.

Rispettare a tal fine anche le istruzioni per l'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 KaWe va controllata soprattutto riguardo a:

+ danni alla verniciatura

« fessure nelle parti in materiale sintetico

- deformazione del sistema portante

« componenti laschi

« collegamento tra lampada diagnostica KaWe 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.

> 6.0ATI
6.1 Dati illuminotecnici

LED 3000F | LED 3000
Intensita luminosa centrale a 45.000 Lux | 35.000 Lux
distanza di1m
Diametro campo luminosod, 122 mm | 132mm
Diametro campo luminoso d, 62 mm 66 mm
Intensita luminosa residua 0% 0%
con uno shutter
Intensita luminosa residua 60 % 61%
con due shutter
Intensita luminosa residua 100 % 100 %
sul fondo di un tubo normato
Intensita luminosa residua sul fondo 0% 0%
di un tubo normato ed uno shutter
Intensita luminosa residua sul fondo 60 % 61%
di un tubo normato e due shutter
Profondita diilluminamento 20 % 1750mm | 1750 mm
Profondita di illuminamento 60 % 890mm | 840mm
Indice di riproduzione colore CRI 95 95
Indice di riproduzione colore R, 94 94
Irradianza max. in campo ad una 162W/m? | 126 W/m?
distanza di1m
Irradianza max. in campo ad una 201W/m? | 148 W/m?
distanza di 0,80 m
Ampiezza campo luminoso 14-20cm 17 cm
focalizzabile
Temperatura della luce (Kelvin) 4500K 4500 K
Aumento temperatura nell'area 05°C 05°C
intorno alla testa
Regolazione della luminosita 50-100% | 50-100%
elettronica nel corpo lampada
(standard)
Numero dei LED 12 12
Durata di vita dei LED 60.000h | 60.000h
(Campo dilavoro 70-140cm | 70-140 cm
Diametro del corpo lampada 29cm 29cm
Regolazione altezza 121cm 121

Osserva! | dati tecnici sottostanno a qualche variazione. Per
motivi tecnici della produzione i valori effettivi possono
variare leggermente dai valori sopra indicati. | valori per
R, possono variare di ca. + 5 %. | valori per la temperatura
della luce possono variare di ca. + 200K.

6.2 Dati elettrici

LED 3000F / LED 3000F
Potenza assorbita 8W
Tensione di esercizio 24V DC
Intensita di corrente 075A

6.3 Informazioni riguardo all'installazione elettrica

La lampada diagnostica KaWe subisce un picco di corrente all'atto
dell'accensione. La lampada viene fornita con un alimentatore a spina
come dotazione standard. Si tratta di un alimentatore con ingresso a
range esteso, tensione in ingresso 100-240V AC, 50-60Hz, tensione in
uscita 24V DC. Se, per I'alimentatore KaWe, si rendesse necessario un
rele commutatore per |'unita di alimentazione di emergenza eventual-
mente esistente, questo rele va ordinato alla KaWe a parte.
Attenzione! La lampada diagnostica KaWe & un'apparec-
chiatura della classe di protezione 1. Onde evitare il rischio
di scossa elettrica bisogna allacciarla ad una rete di distribu-
zione provvista di conduttore di protezione.

6.4 Pesi
Lampada diagnostica KaWe Peso
LED 3000 19kg
LED 3000F 1.9kg

6.5 Condizioni ambientali
Funzionamento

Min. Max.
Temperatura +10°C +30°C*
Umidita relativa dell'aria 30% 75 %
Pressione dell'aria 700 hPa 1060 hPa

*contattarci in caso di temperature superiori

Trasporto/Stoccaggio
Min. Max.
Temperatura -10°C +50°C
Umidita relativa dell'aria 20% 90%
Pressione dell'aria 700 hPa 1060 hPa
Indicazioni sull'imballo
Range di temperatura Umidita aria Pressione aria
durante trasportoe | durante trasporto | durante trasporto
stoccaggio e stoccaggio e stoccaggio
+50°C
-10°C 20%-90% | 700hPa-1060hPa
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@ 6.6 Avvertenze importanti

Quando vengono utilizzate contemporaneamente pill 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 pitl 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 cui si desidera avere il verbale. Se all'atto dell‘installazione 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 é di im-
portanza fondamentale. Nel caso in cui la lampada diagnostica Ka\We
non dovesse funzionare in sequito all'installazione, nel quadro della
localizzazione dei quasti si puo invertire la polarita sul lato secondario
dell'alimentatore.

P> 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
di raccolta 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. Il funzionamento delle lampade diagnostiche KaWe puo essere pregiudi-

cato da apparecchi radioelettrici portatili e mobili HF.

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

La lampada diagnostica KaWe & prevista per '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.

Misurazioni di emissione di

disturbi Concordanza
Emissioni armoniche secondo Classe A
IEC61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/ E conforme
Flicker secondo [EC 61000-3-3

Emissioni HF E conforme

secondo CISPR 15-1

Direttive per ambiente elettromagnetico

Lalampada diagnostica Ka\We & adatta per I'uso in tutti gli ambienti
inclusi quelli domestici e quelli collegati direttamente ad una rete
di erogazione pubblica che fornisce energia anche a edifici per uso
domestico.

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

Controlli dell'immunita

Scariche elettrostatiche (ESD)
secondo IEC 61000-4-2

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

Sovratensioni (Surges)
secondo
IEC61000-4-5

(ali, brevi interruzioni e
variazioni della tensione
nelle linee di alimentazione
secondo

IEC61000-4-11

(ampo magnetico con
frequenza di alimentazione
(50/60 Hz) secondo
IEC61000-4-8

Livello per test
IEC 60601

+ 6kV scarica da contatto

+ 8KV scaricain aria

+ 2kV per linee di
alimentazione rete

+ 1kV per linee in ingresso
0in uscita

+ TkVtensione
in controfase

+ 2kV tensione sincrona

<5%U;
(>95% calodiU;)
per % diclo

40% U,
(60 % calodiU, )
per 5 cicli

70%U,
(30% calodiU, )
per 25 cicli

<5%U,

(>95% calodiU;)
per 5 secondi

3A/m

Livello di concordanza

+ 6kV scarica da contatto

+ 8KV scarica in aria

+ 2kV perlinee di
alimentazione rete

nessuna applicazione

+ TkV
tensione in controfase

+ 2kVtensione sincrona
<5%U;

(>95% calodiU,)

per Ya ciclo

40%U,
(60% calodiU,)
per 5 cicli

70%U,
(30% calodiU,)
per 25 cicli

<5%U;

(>95% calodiU,)
per 5 secondi

30 A/m

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

Direttive per ambiente
elettromagnetico

I pavimenti dovrebbero essere in legno
0 cemento o con piastrelle in ceramica.
Se il pavimento & coperto di materiale
sintetico, I'umidita relativa dell'aria deve
essere almeno del 30 %.

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

La qualita della tensione di
alimentazione deve essere quella di un
ambiente commerciale e ospedaliero
tipico.

La qualita della tensione di alimentazi-
one deve essere quella di un ambiente
commerciale e ospedaliero tipico. Se
['utilizzatore della lampada diagnostica
KaWe necessita di un funzionamento
continuo anche in caso di interruzioni
della corrente elettrica, si consiglia di
collegare la lampada diagnostica Ka\We
a un gruppo di continuita (UPS) o una
batteria.

I campi magnetici della frequenza di
rete devono essere quelli di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.
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Tabella 9.3

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze elettromagnetiche

Direttive e dichiarazione del fabbricante — Immunita a interferenze 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.

Test di immunita

Disturbi condotti,
indotti da campi HF
secondo IEC 61000-4-6

Disturbi irradiati
da campi HF secondo
IEC 61000-4-3

Livello per test
IEC60601

3V
da 150 kHz a 80 MHz

3V/m
da 80 MHz a 2,5 GHz

Livello di
concordanza

3V

3V/m

Direttive per ambiente elettromagnetico

La distanza tra apparecchi radioelettrici portatili e
mobili e lalampada 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
frequenza di trasmissione.

Distanza di protezione consigliata:
d=117P

d=1,17y/P da 80 MHz a 800 MHz
d=234y/P da 800 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 tutti i casi. La propagazione di grandezze elettromagnetiche viene
influenzata da assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.

a: teoricamente non & possibile predeterminare esattamente I'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 I'ambiente elettromagnetico relativo ai trasmettitori fissi si dovrebbe tenere in considerazione un'analisi del luogo.
Nel caso in cui l'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 |'allineamento o la posizione

della lampada diagnostica KaWe.

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
HE. Il cliente o I'utilizzatore della lampada diagnostica KaWe pud 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 MHz a 2,5 GHz
del trasmettitore (W) d=1,17/P d=1,17P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 1,17 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 1,67 23,33

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.

P 10. GARANZIA LEGALE

Previ 'utilizzo regolamentare e ['osservanza delle nostre istruzioni per I'uso, il prodotto & coperto da garanzia legale per due anni, a partire dalla data di
acquisto dello stesso (ad eccezione di batterie ricaricabili e lampadine). In caso di ulteriori domande o eventuali riparazioni si prega di rivolgersi al proprio
rivenditore di fiducia.
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Instrucciones de empleo —

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

Modelo con base rodante y brazo giratorio: LED 3000 — con enfoque fijo y LED 3000F — con érea luminosa enfocable

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

Las ventajas de la tecnologia LED: Una vida (itil de por lo menos 45.000 horas y un desarrollo de calor casiimperceptible, tanto en el sector de la
cabeza del médico como también en el drea de operacion. Se han mantenido las ventajas de la tecnologfa luminosa actual con ldmparas halégenas
y de descarga de gas: reproduccién natural de colores, iluminacion exacta del drea de operacién y un posicionamiento facil del cuerpo de limpara.

P CONTENIDO
1. Instrucciones de sequridad pagina 40
2. Descripcion resumida de la ldmpara

de exploracién KaWe pagina 41
3. Usode laldmpara de exploracion .................occcccoree pagina 41
3.1 Conexién/Desconexidn de la lampara (CON/DES) ........ pdgina 41
3.2 Regulacion de luminosidad ...........ooocevoerscerscrscns pagina 41
3.3 Enfoque variable (inicamente LED 3000F) ..............o........ pdgina 41
3.4 Posicionamiento pagina 41
4. Limpieza pagina 42
4.1 Empufiadura esterilizable ...........c.cvecreroccrvsens pdgina 42
4.2 Cuerpo de ldmpara, vidrio de proteccion

y sistema portante pagina 43

5. Primera puesta en funcionamiento y mantenimiento .. pagina 43

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

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

Guardar la ldmpara de exploracién KaWe durante por lo menos 24
horas en su embalaje en el lugar de montaje para poder igualar las
diferencias de temperatura.

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

El mantenimiento de [a [dmpara de exploracién KaWe y sobre todo los
trabajos de montaje inicamente pueden ser realizados por el fabri-
cante o por una empresa encargada por el fabricante.

La sequridad de la ldmpara 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 lampara de exploracién KaWe!

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

5.1Pasos a sequir para la primera puesta

en funcionamiento y el Mantenimiento ...................... pagina 43
6. Datos pdgina 44
6.1 Datos de luz pdgina 44
6.2 Datos eléctricos pagina 44
6.3 Indicaciones referentes a la instalacion eléctrica ......... pagina 44
6.4 Pesos pdgina 44
6.5 Condiciones de entorno pdgina 44
6.6 Indicaciones importantes .............oocccoovoeeerecerrsoees pdgina 45
7. Marcado CE de conformidad .........cc..oovvevvesccorrs pagina 45
8. Eliminacion pdgina 45
9. Tablas referentes a la compatibilidad

electromagnética pdgina 45
10. Garantfa legal pagina 48

responsabilidad alguna por dafios materiales o lesiones personales. El
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 alimentacion externa! La ldmpara de exploracion
KaWe funciona dnicamente con una fuente de alimentacién externa
de 60VA. La fuente de alimentacion externa usada en a ldmpara de
exploracion KaWe tiene que haber sido controlada segtn la norma IEC
60601-1.

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

ATENCION: Durante el montaje dela ldmpara de exploracién KaWe hay
que separar el sistema completo (indl. la suspension al techo) de la red.
Un desmontaje posterior de a ldmpara de exploracién KaWe del brazo
giratorio o un desmontaje de los contactos por rozamiento en los bra-
205 SOLO DEBE REALIZARSE DESPUES DE HABER DESCONECTADO EL
SISTEMA DE LA RED POR COMPLETO. jDe otra manera se puede averiar
el sistema electrénico!

Explicacion de los simbolos:

A jAtencion!
=

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

Limite de temperatura

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos

Respecto de las directivas CE pertinentes

Atenerse al manual de uso

(lase de proteccion Il

Certificacion GOST-R para mercancfas exportadas a Rusia
Proteger contra la humedad

Limite de humedad de aire

Fecha de fabricacion

Fabricante

Nimero de serie

N° de referencia

BEEELEYR O AN~

Radiacion no ionizante

P> 2. DESCRIPCION RESUMIDA DE LA LAMPARA
DE EXPLORACION KaWe

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

Caracteristicas esenciales: La ldmpara de exploracion KaWe sirve
para suministrar la iluminacién.

Descripcion general del producto

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

- Laldmpara de exploracién KaWe se ha previsto como elemento de
apoyo para tratamientos y diagndsticos.

- La ldmpara de exploracion KaWe se usa en dreas de uso medicinal
(grupo 0, 1y 2 seglin DINVDE 0100-710 0 HD 60364-7-710).

- Serdfijada en el pie.

- (ada 2 afios debe realizarse el mantenimiento.

La ldmpara de exploracion KaWe se entrega en las siguientes versio-

nes: LED 3000 (con enfoque fijo)— con requlacién electrénica de la
luminosidad y LED 3000F — con enfoque variable y requlacién elec-
tronica de la luminosidad.

P> 3.USO DE LA LAMPARA DE EXPLORACION KaWe

3.1 Conexidn/Desconexion de la lampara (CON/DES)
Se puede conectary desconectar la ldmpara de exploracién KaWe me-
diante el boton 1 en el panel de mando.

3.2 Regulacién de luminosidad

Las [dmparas de exploracién KaWe cuentan por lo general con la fun-
(én de requlacién de luminosidad. Los modelos de ldmparas ofrecen
una regulacion de luminosidad entre el 50%y el 100%. De esa mane-
ra se puede adaptar la luminosidad de a 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.
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3.3 Enfoque variable (inicamente LED 3000F)

En la ldmpara de exploracion KaWe LED 3000F se puede enfocar el
drea luminosa, lo cual significa que se puede ampliar o reducirla y
adaptarla a la situacin respectiva. Para el enfoque del drea luminosa
hay que levantar y bajar la empufiadura 5 en el cuerpo de [dmpara
(ver ilustracion).
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3.4 Posicionamiento

Para el posicionamiento del cuerpo de ldmpara debe usarse la empu-
fiadura 5/6 0 las dos barras de empuiadura 7.

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

Con la empufiadura individual se posiciona la ldmpara durante la in-
tervencién quirdrgica.

Hay dos modelos de empufiaduras a la disposicion:

- Empufiadura estandar 5

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

P 4. LIMPIEZA '
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4.1 Empuiiadura esterilizable

Contra facturacion de un precio suplementario, la Idmpara puede ser
dotada de un manguito de empufiadura esterilizable 8. El manquito
de empuiiadura 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 manquito de empufiadura para poder esterilizarlo:
- Pararetirarlo pulsar el blogueo Vy tirar del manquito de empufiadu-
ra esterilizable 8 hacia abajo, pulsando continuamente el blogueo.

- Para montar el manguito 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 / desinfeccién y esterilizacién

Bases

Una limpieza/desinfeccion eficaz es una condicion imprescindible para
una esterilizacion efectiva de la empufiadura. En el marco de la res-
ponsabilidad por la esterilidad de los productos deben utilizarse tni-
camente procesos de limpieza / desinfeccion y esterilizacién validados
para instrumentos y productos y que se cumpla con los pardmetros
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 desinfeccin.

Limpieza / desinfeccion

Los dispositivos deberdn ser limpiados y desinfectados inmedia-
tamente después de usarlos. Basicamente se recomienda hacer la
limpieza / desinfeccién a maquina (dispositivo de desinfeccion). La
eficacia del procedimiento empleado debe estar reconocida general-
mente (por e]. debe figurar en la lista de procedimientos de limpieza
y desinfeccién 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 comprob la idoneidad general de las empu-
fiaduras para una limpieza / desinfeccién eficaz usando una planta de
limpieza a ciclos (Netsch-Bellmed T-600-IUDT/AN, programa 2 para
piezas pequeias; codificacion B).

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

+ 4cidos 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 dcido 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
Enjuague 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 desinfeccion (zona de lavado 2) esté ocu-
pada, los tiempos de enjuague y de escurrimiento dependen de los
objetos a lavar/desinfectar.

A Esterilizacion
S6lo deben esterilizarse empufiaduras previamente limpiadas y desin-

fectadas. Las empufiaduras son puestas en un envoltorio de esteriliza-
(6n adecuado (envoltorio de esterilizacién de un solo uso, por ej. bolsas
de esterilizacion de ldmina/papel; envoltorio simple o doble) segin DIN
EN 868/150 11607, idéneo para esterilizacion al vapor y esterilizados a
continuacion. Para la esterilizacién debe usarse inicamente el procedi-
miento de esterilizacién indicado a continuacién. Otros procedimientos
de esterilizacion (por e} esterilizacion de plasma a temperatura baja,
con formaldehido o con 6xido de etileno) no estdn permitidos.

Procedimiento de esterilizacion con vapor
Validado segdn DIN EN 554/150 11134
Temperatura méxima de esterilizacion 134°C

Se comprobd la idoneidad general de las empufiaduras para una es-
terilizacion eficaz mediante el uso de un procedimiento fraccionado al
vacio (Euroselectomat 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.
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Control / Durabilidad

Antes de cada uso nuevo debe controlarse si hay algln dafio en las
empufiaduras y, en caso de ser asi, cambiarlas.

£l manguito 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-
cdn es la cifra 12 representando el afio 2012).
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4.2 Cuerpo de lampara, vidrio de proteccion y sistema portante
El sistema de luminarias estd provisto con una superficie de alta cali-
dad. Esta se puede limpiar con productos de limpieza habituales.

El vidrio de proteccién 9 consiste de un plastico de alta calidad. Duran-
te la limpieza debe observarse lo siguiente:

- Limpiar el vidrio de proteccion 9 con un pafio himedo (jamas lim-
piarlo con un pafio seco).

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

D> 5. PRIMERA PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Y MANTENIMIENTO

A mds tardar cada dos afios debe realizarse el mantenimiento de la
ldmpara de exploracién KaWe. Este mantenimiento comprende un
control eléctrico y 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 lampara de exploracion contra una
posible reconexion.

5.1Pasos a seguir para la primera puesta en funcionamiento

y el mantenimiento

Al controlar la ldmpara de exploracion KaWe se debe prestar especial

atencion a los siquientes puntos:

« dafos en el esmalte

+ fisuras en piezas de pldstico

« deformacidn del sistema portante

« piezas sueltas

« conexidn perfecta dela ldmpara de exploracién 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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» 6.DATOS
6.1 Datos de luz

Intensidad luminosa central
aunadistanciade Tm

LED 3000F | LED 3000
45.000 Lux | 35.000 Lux

Didmetro del drea luminosa d. 122 mm|  132mm
Didmetro del drea luminosa d, 62 mm 66 mm
Intensidad luminosa restante 0% 0%

al usar un obturador

Intensidad luminosa restante
al usar dos obturadores

60 % 61%

Intensidad luminosa restante en 100 % 100 %
base a un tubo normalizado
Intensidad luminosa restante en 0% 0%

base a un tubo normalizado y un
obturador

Intensidad luminosa restante en
base a un tubo normalizado y dos
obturadores

60 % 61%

Profundidad de iluminacién 20% 1750mm | 1750 mm
Profundidad de iluminacién 60% 890mm | 840mm
Indice de reproduccién cromtica CRI 95 95
Indice de reproduccion cromética R, 9% 9%
Intensidad de irradiacion mdxima 162W/m? | 126 W/m?
en el campo a una distancia de 1 m

Intensidad de irradiacion maxima 201W/m? | 148 W/m?
en el campo a una distancia de

0,80m

Tamafio del drea luminosa 14-20 cm 17cm
enfocable

Temperatura de la luz (Kelvin) 4500K 4500 K
Aumento de temperatura en el drea 0,5°C 0,5°C
de la cabeza

Regulacion de luminosidad 50-100% | 50-100
electronica en el cuerpo de ldmpara %
(estandar)

Nimero de LED 12 12
Tiempo de vida (il de los LED 60.000h | 60.000 h
Area de trabajo 70-140cm | 70-140 cm
Didmetro del cuerpo de ldmpara 29m 29m
Ajuste de la altura 121 cm 121 m

Nota: Los datos técnicos estan sometidos a ciertos cambios.
Por motivos de produccion, los valores reales pueden variar
ligeramente hacia arriba o hacia abajo. Los valores para R,
pueden tener variaciones de aprox. £ 5 % . Los valores para

la temperatura de color pueden tener variaciones de aprox.
+200K.

6.2 Datos eléctricos

LED 3000F / LED 3000
(Consumo de potencia 8W
Tensidn de servicio 24V DC
Intensidad de corriente 075A

6.3 Indicaciones referentes a la instalacion eléctrica

Al encender la ldmpara de exploracién KaWe se produce una punta de
corriente. La ldmpara se suministra con una fuente de alimentacién
enchufable esténdar. Se trata de una fuente de alimentacién con en-
trada multitensién, voltaje de entrada 100-240V A, 50-60Hz, voltaje
de salida 24V DC. Si para la fuente de alimentacién KaWe se necesita
un relé de conmutacion para poder conmutar a un sistema existente
del cliente para el suministro de corriente de emergencia, este relé
debe ser pedido por separado en la empresa KaWe.

jAtencion! La lampara de exploracion KaWe corresponde a
un aparato de la clase de proteccion I. Para evitar cualquier
riesgo de electrocucion es imprescindible conectar el apara-
to a una red de suministro de corriente dotada de un con-
ductor protector.

6.4 Pesos
Lampara de exploracion KaWe Peso
LED 3000 19kg
LED 3000F 19kg
6.5 Condiciones de entorno
Funcionamiento
Min. Méx.
Temperatura +10°C +30°C*
Humedad relativa del aire 30% 75%
Presin atmosférica 700 hPa 1060 hPa
*para mayores temperaturas, sirvanse consultarnos
Transport/Lagerung
Min. Max.
Temperatura -10°C +50°C
Humedad relativa del aire 20% 90 %
Presion atmosférica 700 hPa 1060 hPa

Indicaciones en el embalaje

Presién
atmosférica para

Humedad
del aire para

Margen de
temperatura para
el transporte y el transporte y el transporte y
a\macenamiemoo almacenamiento | almacenamiento

+50°C
TR
-10°C

20% - 90% 700hPa - 1060hPa

@ 6.6 Indicaciones importantes

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

A A peticion es posible solicitar el protocolo de prueba con res-
pecto a la sequridad eléctrica. Para tal fin necesitamos tnicamente el
ndmero de serie de la ldmpara de exploracion KaWe, respecto a la cual
se solicita el protocolo. Si otras Idmparas de exploracién 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
|a primera puesta en funcionamiento, la instalacion debe ser compro-
bada segtin la norma EN 62353. En la instalacion de la ldmpara de ex-
ploracién KaWe es muy importante observar la polaridad del aparato.
En caso de que la ldmpara de exploracion KaWe no funcione después
de la instalacin, es posible, durante la bisqueda del error, cambiar la
polaridad en el lado secundario de la fuente de alimentacion.

> 7. MARCADO CE DE CONFORMIDAD

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

P 8. ELIMINACION

X

=== Al final de la vida (il del producto deben eliminarse correcta-
mente los componentes de la ldmpara de exploracién KaWe. Observar
que se separe cuidadosamente el material. Las placas conductoras
eléctricas deben ser eliminadas en un reciclaje respectivo. £l bastidor
de laldmpara 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 KaWe estd sujeta a medidas especiales de precaucién 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 portdtiles y méviles

pueden afectar el funcionamiento de la Idmpara de exploracién KaWe.

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

Para asegurar un empleo conforme ala finalidad prevista de la lampara de exploracion KaWe, ésta no debe ser dispuesta
a proximidad inmediata de otros aparatos o apilada con otros aparatos; si es necesario emplear la ldmpara 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

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

Pruebas de emisiones

perturbadoras Sonfad
Emision de radiaciones armdnicas Classe A

seqn IEC61000-3-2

Emision de rdfaga transitoria répida Conforme
eléctrica segdn IEC 61000-3-3

Emisiones de RF segtin CISPR 15-1 Conforme

Entorno electromagnético —
Guia

La ldmpara de exploracion KaWe puede utilizarse en cualquier lugar,
incluidas viviendas, asi como en establecimientos directamente
conectados a la red piblica de suministro eléctrico de bajo voltaje que
abastece a edificios de viviendas.

La ldmpara de exploracion KaWe no estd apropiada para ser conectada
a otros 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 lampara de exploracién KaWe debe asequrarse de que se emplea en dicho entorno.

Pruebas de inmunidad

Descarga electrostdtica (ESD)
seqlin IEC61000-4-2

Rdfaga transitoria répida
eléctrica segln
IEC61000-4-4

Impulsos de tension (surges)
seqn IEC61000-4-5

(aida de tension, interrup-
ciones breves y variaciones
de tension en lineas de
alimentacion eléctrica segdn
IEC61000-4-11

(ampo magnético durante
una frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)
seqn IEC61000-4-8

Nivel de prueba
IEC 60601

+6kV en contacto
+ 8kV poraire

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ 1kV para lineas de
entrada y de salida

+ 1KV tension simétrica

+ 2kV tension en modo
comin

<5%U,

(>95% de hueco de U, )
durante medio ciclo

40%U,
(60 9% de hueco de U, )
durante 5 ciclos

70% U,
(30% de hueco de U, )
durante 25 ciclos

<5%U,

(>95% de hueco de U, )
durante 5 sequndos

3A/m

Nivel de cumplimiento

+ 6 kV en contacto
+ 8kV poraire

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ 1KV tension simétrica

+ 2kV tension en modo
comin

<5%U;

(>95% de huecode U, )
durante medio ciclo

40%U,
(609 de hueco de U,)
durante 5 ciclos

70%U,
(309 de hueco de U,)
durante 25 ciclos

<5%U;

(>95% de huecode U, )
durante 5 sequndos

30 A/m

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

Entorno electromagnético — Guia

Los suelos han de ser de madera, hormi-
g6n o baldosa de cerdmica. Si el suelo es
sintético, el valor de la humedad relativa
ha de ser del 30% como minimo.

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

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

La calidad de la red de energia eléctrica
debe ser equivalente a la existente en un
comercio y hospital. Si el usuario de la
[dmpara de exploracién Ka\We requiere
su funcionamiento continuo durante las
interrupciones de a red de energfa eléc-
trica, se recomienda alimentar la ldmpara
de exploracion KaWe con un sistema de
energfa ininterrumpida o con una baterfa.

Los campos magnéticos de la frecuencia
de lared eléctrica deben ser equivalentes a
los existentes en un comercio y hospital.

Tabla9.3
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.
Bl cliente o usuario de la lampara de exploracién KaWe debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.

Nivel de prueba Nivel de

Pruebas de inmunidad Entorno electromagnético — Guia

IEC 60601 cumplimiento

Los equipos de comunicaciones por RF méviles y
portétiles deben utilizarse a una distancia de la [dmpara
de exploracién 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

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

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

IEC61000-4-3 de 80 MHza 2,5 GHz d=234/P para 800 MHza 2,5 GHz

donde P es el valor nominal de a potencia del transmisor

en vatios (W) sequn el fabricante del transmisor y d es la

distancia de separacion recomendada en metros (m).

La fuerza de campo desde transmisores de RF fijos, tal y
como se determina en la evaluacion 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 siquiente.

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: Lafuerza de los campos creados por transmisores fijos, como estaciones base de telefonfa por radio y estaciones terrestres maviles, 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 exploracion KaWe supera el nivel de conformidad arriba mencionado, se deberd
verificar que la [dmpara 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 Idmpara de exploracion KaWe.

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

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y méviles
y la ldmpara de exploracion KaWe

Laldmpara de exploracion KaWe estd disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético donde se controla la perturbacion de la
radiofrecuencia. El cliente o el usuario de la Idmpara de exploracion KaWe puede evitar las interferencias electromagnéticas respetando la
distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF portdtiles y mdviles (transmisores) y la ldmpara de exploracién KaWe, como se
recomienda abajo, de acuerdo a la potencia nominal de salida del equipo de comunicacién.

Distancia de separacion segun 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=1,17/P d=1,17P d=234/P
0,01 0,12 0,12 023
0,10 037 037 0,74
1 117 1,17 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmisores cuya potencia nominal mdxima no se indica aqui, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) se puede

determinar utilizando la ecuacion equivalente a la frecuencia del transmisor, siendo (P) la potencia nominal maxima 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 reflexin de estructuras, objetos y personas.

P 10. GARANTIA LEGAL

Garantia legal de dos afios a partir de la fecha de compra, siempre y cuando el producto sea utilizado correctamente y el usuario se atenga a nuestras

instrucciones de empleo (a excepcion de las bombillas y pilas recargables). En caso de dudas o posibles reparaciones, dirijase a su distribuidor especializado.

Manual de operagao —

®9

Modelo de suporte com haste flexivel:

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

LED 3000 — com foco fixo e LED 3000F — com campo de iluminagéo focalizével

Estimados clientes, parabéns por terem adquirido o foco de exame novo da KaWe. A nova geracao de focos de exame com tecnologia LED serve
de apoio a sua profissionalidade com a sua tecnologia e 0 seu desenho inovadores. As vantagens da tecnologia LED: Uma vida dtil de pelo menos
45.000 horas e uma produgdo de calor quase ndo percetivel, tanto na drea da cabega do médico como na prdpria drea do ferimento. Mantiveram-se
as vantagens da luminotecnia em focos halégenos e ldmpadas de descarga em gds até hoje aplicada: reproducdo natural das cores, iluminacdo

exata da drea do ferimento e posicionamento fdcil do corpo luminoso.

D (NDICE GERAL

1. Conselhos de sequranca pagina 49
2. Descricao resumida do foco de exame da KaWe ......... pégina 50
3. Operagdo do foco de exame da KaWe pégina 50
3.1 Interruptor LIG/DESLIG do foco pégina 50
3.2 Sistema de requlacdo da luminosidade .. pégina 50

3.3 Focalizacdo (s6 LED 3000F) pagina 50
3.4 Posicionamento pagina 50
4. Llimpeza pagina 51
4.1 Cabo esterilizavel pagina 51

4.2 Corpo luminoso, disco protetor e sistema de suporte ... pgina 52
5. Primeira colocagdo em funcionamento e manutencdo pdgina 52

P> 1. CONSELHOS DE SEGURANCA
E indispensével observar o manual de operagdo quando desejar ma-
nusear o foco de exame da KaWe.

ATENCAQ: Este aparelho nao foi concebido para a operagdo em dreas
apresentando risco de explosdo. Conforme disposto na Lei dos disposi-
tivos médicos, MPG, o foco estd classificado como dispositivo médico
de dasse .

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

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

Trabalhos de reparacdo e, particularmente, trabalhos de manutencdo
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 reparagdo e as alteracdes tiverem sido efetuados por
si proprio ou por um posto autorizado capaz de garantir o respeito das
regras de sequranca.

A Néo se admite qualquer tipo de alteracdes no foco de exame
da KaWe!

5.1 Trabalhos a serem efetuados antes da primeira

colocacdo em funcionamento e manutencdo .......... pagina 52
6. Caracteristicas pagina 53
6.1 Caracteristicas lUMINOtECNICAS ......vvovvveesveeevrees pagina 53
6.2 Caracteristicas elétricas pagina 53
6.3 Indicacdes relativas a instalacdo elétrica ..............o....... pagina 53
6.4 Pesos pagina 53
6.5 Condicdes do ambiente pagina 53
6.6 Indicacdes importantes pagina 54
7. Marcacdo (E pagina 54
. Disposicdo final pagina 54

8
9. Tabelas relativas a compatibilidade eletromagnética ... pgina 54
10. Garantia de qualidade pagina 57

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 aplicacdo, certificar-se que o foco de exame da KaWe se
encontra em estado impecdvel.

Atencdo, fonte de alimentacdo de corrente externa! 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 proprio 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 IEC 61058-1 para picos de tensdo nominal de 4kV.

ATENCAQ: Durante todo o processo de montagem do foco de exame da
Ka\We, o sistema inteiro (incl. elemento para suspensdo no teto) tem
de estar separado da rede elétrical S6 se admite uma desmontagem do
foco da haste de mola ou uma desmontagem dos contactos de friccdo
nos bracos APOS SEPARCAQ COMPLETA DA REDE ELETRICA. Caso con-
trrio, surgirdo danificacdes no sistema eletrénico!
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Explicacao dos pictogramas:

A Atencdo!

Este simbolo chama a atencdo a indicabes de monta-
gem importantes, informacdes e dicas tteis

Limite de temperatura

Recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos
Conformidade com as Diretivas da UE pertinentes
Observar o manual de operagdo

(lasse de protecdo Il

Certificacdo GOST-R de produtos destinados a exportacdo
para a Russia

Proteger contra humidade
Humidade do ar, limite
Data de fabricacdo
Fabricante

Ndmero de série

Nimero do artigo/item

PEZEEL=9 2 O3 al=

Sem radiacBes 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 consultdrios para iluminar o campo de exame
em pacientes.

Caracterfsticas de desempenho essenciais: O foco de exame da KaWe
foi concebido para proporcionar iluminagdo.

Descri¢ao geral do produto

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

« 0foco de exame da KaWe foi concebido para suporte do tratamento
e diagndstico.

- 0 foco de exame da KaWe foi concebido para uso em dreas clinicas
(grupos 0, 1e 2 conforme DIN VDE 0100710 resp. HD 60364-7-710).

- Afixacdo é efetuada no suporte.

« Oaparelho deverd ser submetido a trabalhos de manutengdo de dois
em dois anos. O foco de exame da KaWe estd disponivel nas versdes

sequintes: LED 3000 (foco fixo)— com sistema electrénico de requ-
lacdo da luminosidade e LED 3000F — com sistema de focalizacdo e
sistema de requlagdo da luminosidade eletrénico

P 3. 0PERACAO 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 regulacao da luminosidade

Os focos de exame da KaWe estdo equipados, por padrdo, com um
sistema de regulacdo da luminosidade. Os modelos dos focos dispdem
de uma requlacdo 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.

Ot

3.3 Focalizagdo (s6 LED 3000F)

No caso do KaWe Foco de exame LED 3000F, é possivel focalizar o
@ampo de iluminacdo, isto € o campo de iluminagdo poderd ser
aumentado ou reduzido, permitindo deste modo uma adaptagdo as
circunstancias no local. Para a focalizagdo do campo de iluminagdo,
rodar 0 cabo 5 no corpo luminoso (vide fig.).

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 intervencdo cirtirgica, o foco é posicionado com o cabo.

Existem as sequintes versdes do cabo:
- (abo padrdo 5
« (abo esterilizavel 6 (suplemento de prego)
Quando proceder a esterilizagdo, 0 cabo esterilizdvel é removivel.

P 4. LIMPEZA

AN

I<

) NG

4.1 Cabo esterilizavel

Com suplemento de prego, o foco estd equipado com uma luva do
cabo esterilizavel 8. A luva do cabo removivel é esterilizdvel 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 perno 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 0 exame, o0s cabos podem manchar-se por vezes e,
portanto, ficarem ndo estéreis; por este motivo, favor de dispor de mais
(abos para substitui¢do .

Limpeza/desinfecdo e esterilizacdo
Principios fundamentais

E indispensavel realizar uma limpeza/desinfecdo efetiva para obter
um resultado efetivo da esterilizacdo do cabo. No ambito das res-
ponsabilidades relativas a esterilidade dos produtos, é indispensavel
observar que s6 se devem aplicar métodos de limpeza/desinfecdo e
esterilizacdo especialmente validados para estes aparelhos e produtos
e que 0s pardmetros validados devem ser cumpridos em cada ciclo de
limpeza/desinfecdo e esterilizacdo. Além disso, devem-se respeitar as
prescricoes de higiene do hospital/da clinica.

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

Limpeza/desinfecao

A limpeza e desinfecdo deve ser realizada imediatamente apés apli-
cacdo. Deve-se aplicar um método automdtico (desinfetador) quan-
do proceder a limpeza/desinfecdo. £ 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 eficdcia do método no dmbito de um processo de validacdo. 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 pegas pequenas;
codificagdo B).

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

+ Acidos organicos e inorganicos altamente concentrados

+ Hidrocarbonetos clorados

- 2-etoxietanol

Quando proceder a limpeza, desinfecdo, 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 N
Tempo de escorrimento 5
2| Lavagem, alcalino, exterior 93°C 135
Tempo de escorrimento 10
Pés-lavagem, exterior, dcido 90° C 10
Tempo de escorrimento 15
Pés-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 esterilizacdo (embalagem para esterilizacdo Unica, por ex. folha
delgada/saquinhos de esterilizagdo de papel; embalagem simples ou
dupla) conforme a norma DIN EN 868/1S0 11607, para esterilizacdo a
vapor, e esterilizados. Quando proceder a esterilizacdo, 6 se deve apli-
qar o processo de esterilizacao descrito abaixo. Nao se admitem outros
processos de esterilizacao (por ex. esterilizacdo com 6xido 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 maxima de 134° C

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

Verificacdo/durabilidade

Antes de cada reutilizacdo, os cahos deverdo ser controlados quanto a
quaisquer danificades e, se for caso disso, ser substituidos.

Aluva do cabo esterilizdvel deverd ser descartada e substituida depois
de 1000 ciclos de esterilizacao ou, 0 mais tardar, apds 2 anos. 0 ano de
producdo da luva do cabo é verificdvel mediante uma estampagem no
interior da luva do cabo (vide fig.; 12 representa 0 ano 2012).

4.2 Corpo luminoso, disco protetor e sistema de suporte
Este sistema luminoso estd equipado com uma superficie de alta qua-
lidade. Estas poderao ser limpas com agentes de limpeza habituais.

0disco protetor 9 é consituido por um material sintético de alta quali-

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

« Limpar o disco protetor 9 com um pano himido (nunca limpar com
UM pano seco).

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

P 5. PRIMEIRA COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO E MANU-
TENCAOQ

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

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

Atencdo: Colocar o batente superior (caso existente) na po-
sicdo horizontal antes de separar o foco da haste de mola.
Favor de respeitar o0 manual de operacdo e montagem dos
sistemas de suporte.

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

5.1 Trabalhos a serem efetuados antes da primeira coloca-

¢do 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

« Deformagdo do sistema de apoio

« Pecas soltas

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

- Controlar e lubrificar o segmento de sequranca

+ Funcionamento correto

« Seguranga elétrica

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

P> 6. CARACTERISTICAS
6.1 Caracteristicas luminotécnicas
LED3000F | LED 3000
llumindncia central a uma distancia de 1m | 45.000 Lux | 35.000 Lux

Diametro do campo de iluminagao d, 122 mm | 132mm
Diametro do campo de iluminagdo d, 62mm | 66 mm
Intensidade de iluminacao restante 0% 0%
no caso de aplicacdo de um obturador

Intensidade de iluminacdo restante no 60 % 61%
caso de aplicacdo de dois obturadores

Intensidade de iluminacdo restante no 100% | 100%
fundo de um tubo normalizado

Intensidade de iluminagdo restante no 0% 0%
fundo de um tubo normalizado e um

obturador

Intensidade de iluminacdo restante no 60 % 61%
fundo de um tubo normalizado e dois

obturadores

Profundidade de iluminagdo 20 % 1750 mm | 1750 mm

Profundidade de iluminagdo 60 % 890 mm | 840mm
indice de reproducdo cromtica CRI 95 95
Indice de reprodugdo cromética R, 94 94
Irradiancia méx. no campo 162W/m? | 126 W/
aumadistanciade Tm m?
Irradiancia méx. no campo 200W/m? | 148 W/
auma distanciade 0,80 m m?
Tamanho do campo luminoso focalizavel | 14-20 cm 17cm
Temperatura de cor (Kelvin) 4500K | 4500 K
Aumento da temperatura a nivel da 05°C 05°C

cabeca
Sistema de requlacdo eletrénico da lumi-
nosidade no corpo luminoso (padrao)

50-100% | 50-100 %

Nimero de LEDs 12 12
Vida (til dos LED's 60.000h | 60.000h
Area de operacdo 70-140 | 70-140

m m
Didmetro do corpo luminoso 29cm 29 cm

Regulado em altura 21em | 121m

Observagdes: As caracteristicas técnicas estdo sujeitas a
determinadas variages. Por motivos técnicos de produgao,
os valores reais poderao divergir ligeiramente dos valores
acima mencionados . Os valores de R. poderao apresentar
divergéncias de aprox. + 5 % . Os valores da temperatura

de cor poderdo apresentar divergéncias de aprox. + 200 K.

6.2 Caracteristicas elétricas

LED 3000F/LED 3000
Poténcia absorvida 18W
Tensdo de servico 24V DC
Intensidade da corrente 075A

6.3 Indicacdes relativas a instalagdo elétrica

Ao ligé-lo, 0 foco de exame da Ka\We estd exposto a um pico de tensdo.
Por padréo, o foco é fornecido com um transformador. Trata-se de um
transformador com uma faixa de tensdo de entrada, tensao de entrada
de 100-240V AC, 50-60Hz, tensdo de saida de 24V DC. No caso de o
transformador da KaWe necessitar de um relé de corrente inversa para
0 sistema de alimentagdo de energia de emergéncia existente no pro-
prio lugar, este relé deverd ser encomendado a KaWe separadamente.

Atencao! 0 foco de exame da KaWe é um aparelho perten-
cente a classe de protecdo I. Para evitar o risco de um golpe
elétrico, este aparelho s6 podera ser conectado a uma rede
de alimentacéo elétrica com condutor do dispositivo de li-
gacdo aterra.

6.4 Pesos
Foco de exame da KaWe Peso
LED 3000 19kg
LED 3000F 19kg

6.5 Condicdes do ambiente

Em servico
Min. Mdx.
Temperatura +10°C +30°C*
Humidade atmosférica relativa 30% 75%
Pressdo atmosférica 700 hPa 1060 hPa

*favor de contactar-nos no caso de termperaturas mais elevadas

Transporte/Armazenamento

Min. Max.
Temperatura -10°C +50°C
Humidade atmosférica relativa 20% 90 %
Pressdo atmosférica 700 hPa 1060 hPa



Indicades sobre a embalagem

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

+50°C armazenamento P
RH 700hPa - 1060hPa
~10°C 20% - 90%

@ 6.6 Indicagdes importantes

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

A 0 certificado de ensaios relativo a inspecdo de fabrica quanto a
sequranca elétrica estd a disposi¢do 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 secdo 16 da norma EN 60601-1:2013 e deverd-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 Ka\We, 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 secundario do
transformador no ambito da andlise de erros.

P 7. MARCACAO CE

C E 0foco de exame da KaWe estd 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 IS0 13485:2012.

> s DISPOSICAOQ FINAL

= Quando chegar ao final da vida (til do produto, os componentes
do foco de exame da Ka\We deverédo ser entreques para disposi¢do final
conforme as respetivas leis em vigor. Tomar particular atenco a uma
separacdo cuidadosa de materiais. Os circuitos impressos elétricos de-
Verao ser entreques a um respetivo posto de reciclagem. O invélucro do
foco cirtirgico e os componentes restantes do foco cirdirgico deverdo 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 precaudo 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-
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municacdo de alta frequéncia portéteis e méveis.

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

Para a operacédo do foco de exame da KaWe dentro da sua propria finalidade torna-se indispensével que este néo 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 indispensével observar o foco de exame da KaWe.

Tabela 9.1 Orientagdes e declaracao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

Orientagoes e declaracdo do fabricante — Emissées eletromagnéticas

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

KaWe deverd garantir a operacdo em tal ambiente.
Medicdes de interferéncias Conformidade

Emissdes de emissdes harmonicas

de acordo com IEC 61000-3-2 Classe A
Emissdes de flutuagdes de tensao/

Emissdes de flicker de acordo com Em conformidade
IEC61000-3-3

Emisoes if Em conformidade

de acordo com CISPR 15-1

Ambiente eletromagnético — Orientacdes

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

diretamente ligados a rede piblica de abastecimento de corrente de

baixa tensdo que abastece edificios para fins domésticos.

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

Tabela 9.2

Orientagdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

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

Teste de imunidade

Descarga eletro-estdtica
(ESD) de acordo com
IEC61000-4-2

(orrente elétrica transitoria
rdpida/em Burst de acordo
com IEC 61000-4-4

Impulsos de tensao (Surges)
de acordo com
IEC61000-4-5

Quebras de tensdo, inter-
rupgdes breves e flutuacdes
da tensdo de alimentacdo
de acordo com
IEC61000-4-11

(ampo magnético durante
uma frequéncia de corrente
(50/60 Hz) de acordo com

IEC 61000-4-8

Nota: U, éatensdo de rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

Nivel de teste IEC 60601

+6KkV com contacto

+ 8KV sem contacto

+ 2 kV para circuitos de
alimentacdo elétrica

+ TkV para circuitos de
entrada e saida

+ TkV tensdo simétrica
+ 2kV tensdo de modo
comum

<5%U;
(>95% quebrade U, )
para Y ciclo

40%U,
(60 % quebrade U, )
para 5 ciclos

70%U,
(30% quebrade U, )
para 25 ciclos

<5%U,

(>95% quebrade U, )
durante 5 sequndos

3A/m

Nivel de conformidade

+ 6kV com contacto

+ 8kV sem contacto

+2kV ndo aplicdvel para

circuitos de alimentacdo elétrica

ndo aplicdvel

+ TkVtensdo simétrica
+ 2kV tensdo de modo
comum

<5%U;
(>95% quebrade U, )
para Y ciclo

40%U,
(60 9% quebra de U, )
para 5 ciclos

70%U,
(30% quebra de U, )
para 25 ciclos

<5%U;

(>95% quebrade U, )
durante 5 sequndos

30A/m

Ambiente eletromagnético —
Orientacoes

Os pavimentos dos corredores
devem ser em madeira, cimento

0U ceramicos. Se 0S pavimentos
estiverem revestidos com materiais
sintéticos, a humidade relativa deve
ser superior a 30%.

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

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

A qualidade da corrente elétrica
deve ser equivalente a de um ambi-
ente hospitalar ou comercial tipico.
Se o utilizador do foco de exame

da Ka\We necessitar de um funcio-
namento continuo durante cortes
no abastecimento da rede publica,
recomenda-se que o foco de exame
da KaWe seja alimentado através de
um sistema de alimentacdo
ininterrompida ou de uma pilha.

0s campos magnéticos da frequén-
cia de corrente devem situar-se em
niveis caracteristicos de um local
tipico em ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Tabela 9.3
Orientagdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Orientagoes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 foco de exame da KaWe foi concebido para operagdo 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 -

Teste de imunidade

IEC 60601 conformidade Orientacdes

Qualquer equipamento de comunicacdes de RF
portatil 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 aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Perturbacdes RF conduzidas

de acordo com 3V Distancia de separacdo recomendada:

IEC 61000-4-6 150kHza80MHz | 3V d=117P

Perturbacdes RF irradiadas 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 MHza 2,5 GHz

IFC 61000-4-3

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 distéancia de
separacao 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: Ndo é possivel prever teoricamente com precisdo a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para telefones
de radiofrequéncia, servicos de rddio mveis terrestres, radios amadores, emissdes de rddio AM e FM, assim como emissdes de TV. Para ava-
liar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF fixos, deverd 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. (aso seja observado um funcionamento
anémalo, podem ser necessarias 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 separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdes de RF portateis e moveis e o aparelho ou sistema

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacoes de RF portateis 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 perturbacdes RF sao controladas. O cliente
ou utilizador do foco de exame da KaWe podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicacdes por frequéncias radio portdtil e movel (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.

Disténcia de separacao 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=1,17/P d=1,17P d=234/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,09 7,38
100 11,67 1,67 23,33

Para transmissores com uma poténcia nominal ndo indicada na lista acima, a distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m)
poderd ser estimada utilizando a equacéo aplicével 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 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 propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo a
partir de estruturas, objetos e pessoas.

P> 10. GARANTIA DE QUALIDADE

Quando operado devidamente e respeitando 0 nosso manual de operacdo, este produto dispde de uma garantia de qualidade com a duragdo de dois anos a
partir da data de venda (exceto ampolas/pilhas recarregdveis). No caso de surgirem quaisquer ddvidas ou se tiverem que ser realizados eventuais trabalhos
de reparagdo, favor de consultar o seu distribuidor autorizado.
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PykoBoACTBO N0 NpUMeHeHuI0 —

MASTERLIGHT LED 3000/ LED 3000F

Mogenb Ha WTaTuBe C NOBOPOTHBIM KPOHLLTEHOM

LED 3000 — ¢ ¢ukcupoBaHHbIM Gokycom v LED 3000F — ¢ doKycupoBaHHbIM CBETOBbIM Nonem

Yaaemblil nokynatens! Mo3apasnsem Bac ¢ npuobpeTeHnem HOBO MOAENH CBETUAbHIKA CMOTPOBOTO GupMbl KaWe. Hogoe nokonexue
namn ¢ LED TexHuKoii, NpoLeALwIx nyTb Yepes MHHOBALIMN 11 AU3aiiH, nogaepxvBaeT Baw npodeccuoHanu3m. MpenmyLecTea cBeToam-
0AHOI TexHonoruu: MuHUManbHbIA Cpok Cnyx6bi 6onee 45.000 YacoB 11 MIHIMaNbHOE TeNMIOBbIAENEHNe Kak B 00AaCTI rONI0BbI BPaUa,
TaK 1t B 06macTit pabl. COXpaHeHbl MPEVMYLLECTBA NPeXxHeii CBETOBOIA TeXHONOMMN C NPUMEHEHIEM TafioreHOBDIX 1 ra30pa3pAAHbIX aMn:
eCTeCTBEHHOE BOCMPOW3BE/EHME LIBETa, TOUHOE OCBeLLeH1e 007aCTIA PaHbl 11 NETKOE NO3ULMOHUPOBAHME KOPMYCa NamMbl.

D> OINABJIEHUE

1. Tpe60oBaHUA TEXHUKIA 0€30MACHOCTI ....ovevvvveveees ap. 58
2. KpaTkoe onucanme CBETWIbHIKA

CMOTPOBOro Grpmbl KaWe
3. JKCnnyaTauna CBETUAbHIKA CMOTPOBOTO GupMmbl KaWe.. cTp. 59
3.1 BKJI/BbIKIT nepexntouatens ....
3.2 PerynupoBka ApKOCTY CBeTa ...
3.3 OokycupoBanue (tonbko y LED 3000F).. .
3.4 YCTaHOBKa B 3a1aHHOE MOMOKEHME .......oevorvveeerrvvenee
4. Oumcka
4.1 (repunu3yeman pyKoATKa
4.2 Kopmyc namnbl, 3alLATHaA LLaii6a 1 HeCyLLad KOHCTPYKUWA .... CTp. 61
5. BBoA B IKCNYATAUNKD 1 OOCTYKUBAHUE .o ap. 61

P> 1. TPEBOBAHMA TEXHYKM BE30MACHOCTH

[p1t N0Nb30BAHMM CBETUbHUKOM CMOTPOBbIM dupMbl KaWe cregute 3a co-
610leHveM PYKOBO/CTBA N0 JKCMAYaTaLU.

BHUMAHWE: [laHHbiii npubop He npeHa3Hauen And 3kcnayatauuu Bo
B3DbIBOONACHDIX 30HaX. COMMACHO 3aKOHY 0 MeauLMHCKUX npoaykTax (MPG)
CBETUNbHUK OTHOCUTCA K Knlaccy T,

Mepex MOHTaXeM 0CTaBbTe CBETUNIbHIK CMOTPOBOIA GupMbl KaWe B ynakos-
Ke B COOTBETCTBYIOLEM NOMELLIEHA MIIHUMYM Ha 24 Yaca find BblpaBHIBa-
HUtA KONe6aHwi TEMEepaTypbl.

Mosanyiicta, NpouwTaiiTe MHCTPYKUMIO NO SKCNAYATALMI ANA TOT0, YTO6b! M-
110/b30BaTb B NOAHOI Mepe CUCTeMy 0CBELLEHIA 11 uTobbl U36eXaTb Miobbix
M0BPEXAEHMIA.

PeMOHT cBeTUNbHIKA CMOTPOBOTO GUpMbI KaWe 11 0cobeHHO paboTbl No MoH-
TaXY MOTYT NPOU3BOANTLCA TONIbKO HAMIA UM B OFHOM, YKa3aHHOM HaMm,
CNeLMaNbHOM NyHKTe PEMOHTa.

Mpou3BOANTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 HAAEKHOCTb CBETWbHIKA CMO-
TpoBOro GupMbl KaWe TOMbKO Mpy yCIOBUM, €CTIM PEMOHT 1t U3MeHeHuA B
KOHCTPYKLMM MIPOYI3BEZEHbI M CaMItM WA YTIOTHOMOUEHHbIM ULIOM C Fa-
paHTueit cobiofeHva npaswn 6e3onacHocTy.

A 3anpelaeTca NPOU3BOAUTS Kakie-160 U3MEHEHNA B KOHCTDYKLUN
CBETWIbHIKA CMOTPOBOTO GpMbl KaWe.

6. XapakTepucTikn ap. 62
6.1 TexHuueckine XapakTepUCTUKN CBETA w.ovvvvvorrvvveervvvrrne ap. 62
6.2 INEKTPUYECKNE XAPAKTEPUCTUKN orvvovevevoevvercernn ap. 62
6.3 PekomeHaauun no NeKTpONOAKMOUEHNIO .......cvevvveeve. ap. 62
6.4 Bec ap. 63
6.5 OkpyxatoLLne ycnosua ap. 63
6.6 BaxHble ykazaHua ap. 63
7. (E-mapkmpoBka ap. 63
8. Ywnuzauna ap. 63
9. (BogHble TabAMLbI N0 NEKTPOMArHUTHOI

COBMECTUMOCTY ap. 63
10. TapaHtua ap. 67

[pou3BOANTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCT 33 NEPCOHabHbIIA UK MaTepu-
AbHbIT YLLEPO, e CBETWIBHUK CMOTPOBOIA GUpMbI KaWe mpuvieHanca He
110 Ha3HaUeHo Ui HeNpaBINIbHO 06CAYKVBANCA.

OTcoeAMHeHNe KOpMyca N1aMnbl OT KPOHLLTeIiHa MPOU3BOANTCA B 0OpaTHOM
NOPAAKE MOHTAXa 1 MPEX e YeM CHATb KOPMYC NamMMbl, 3aQUKCUPYiiTe KpOH-
LUTeiiH, uT06b! 130exaTb 3OEKT OTNPYKUHMBAHNA BBEPX.

Mepen kaxibiM NpuMeHeHIeM NpoBepbTe CBETUNbHUK CMOTPOBOM GUPMbI
KaWe Ha npesiveT noBpexaeHuii.

BHumaHme, BHEWHWI UCTOUHVK NUTaHVA!

(BeTvnbHIK CMOTPOBOIH GrpMbi KaWe paboTaeT TobKo ¢ BHeLIHUM UCTOY-
Hikom mutaHig 60 BA. Wcnonb3yemblit Ana paboTbl CBETUMbHIKA CMOTPO-
BOr0 GUpMbl Ka\We BHELIHIi UCTOUHUK NUTaHIAA OMXeH ObiTb NPOBEPEH B
cooretctaim ¢ IEC (M3K MexayHapoaHas dnekTpoTexHuueckas Komuccna)
60601-1.

Nepexniouarens BK/I/BbIKN: CBeTUAbHIK OCHALLEH BCTPOBHHbIM NEpeKioya-
Tenem BKJ1/BbIK/I, nonHOCTbIo 0TKI0YatoLLMM CuCTemy OT 311. ceTi. [Tepexnio-
uateNb AOMKEH COOTBETCTBOBATL TpebosaHuAm MK 61058-1 and BepxHux
3HayeHwii HOMUHANLHOTO HaNPAXeHIA 4 KB.

BHWUMAHVE! Bo Bpema ycTaHOBKM CBETUbHIKA CMOTPOBOTO GupMbl KaWe,
BCA CYCTEMa (B TOM Uvcne U KpenneHue Jnd MoTosKa), OTKMouaeTca ot ceTu!
Mocnepytollee oTcoeAMHeHe CBeTWNbHUKA GupMbl KaWe oT KpoHLuTeliHa
UMM PaccoeMHeHIe CKONb3AUIMX KOHTAKTOB B KDOHLLITEIHE pa3peluaeTca
TONbKO NOCNE NOMHOIO OTKMOYEHNA OT CETI.

B npoTMBHOM ClTy4ae HAHOCUTCA MOBDEXIEHHE NEeKTPOHMKe!

0603HaueHu1e CMMBOJI0B:

BHuMaHwe!

BaxHble cBesieHA no coopke, nonesHas MHdopmaLma
1 COBETbI M0 MpUMeHeHNio

TemnepaTypHble orpaHuyeHua

JnddepeHupoBaHHbIii OO INEKTPUUECKUX U
INeKTPOHHbIX NPUOOPOB

CootBetctaue u3nenva EC peboaHmam
(obnionaTb PyKOBOACTBO NO NpUMEHEHMIO

Knacc 3atmoi |l

3HaK COOTBETCTBINA NPUMeHAEMbIV B CiCTeMe
ceptudukauum F0CT P

bepeub o1 Bnaru

JlonycTmas BRaXHOCTb BO3ayxa
[lata w3rotosnennsa
lMpou3BoguTenb

CepuitHblit Homep

ApTvKyNbHbIA HOMEp

PEEZEEL2 @ O A= P>

HEMOHM}MpyIOLLlQE 3nyyenne

D> 2. KPATKOE OMUCAHVE
CBETUIbHUKA CMOTPOBOI0 OVPMbI KaWe

MpumeyaHus oTHOCUTENbHO MCNONb30BaHMA: (BETUIbHUK
CMOTPOBOIA Gupmbl KaWe paspabaTbiBanca and cMoTpOBbIX kabuHe-
T0B 60ABHILL AW NPAKTUKYIOLLYX BPaYeil B LeNAx ocBeLLeHuA nond
00CN1e10BaHIA Y NaLMEHTOB.

OcHOBHble XxapakTepucTukn: (BETUNbHUK CMOTPOBON GUpMbI
KaWe ncnonb3yetca and obecneueHna ocelleHIa.

06uiee onucaHue

« (BeTUNbHMK CMOTPOBOI GUpMbI Ka\We OTHOCUTCA K CBETUbHIKAM
cooTBeTcTByloWM HopMam EN 60601-2-41, oHako He ABAAeTCA
0TKa30yCTOIMUUBLIM UCTOUHVKOM OCBLLIEHNA.

« (BeTwnbHMK cmoTpoBoii Gupmbl KaWe ABnaeTca Bcnomoratenb-
HbIM CPEACTBOM NP NIEYeHUM 11 SNArHOCTUKN.

« (BeTUNbHMK CMOTPOBOIA GupMbl KaWe ncnonb3yeTca B MeANUNH-
CKIAX NOMELLeHNAX, OTHOCALUMXCA K rpynne 0, 1, 2 1 COOTBETCTBYI0-
wx DIN'VDE 0100-710 wnm HD 60364-7-710.

« KpenwuTca Ha wrarue.

+ TexHuueckoe 00CnyMBaHIe AOMKHO NPOBOATHCA KaXable 2 rofa.

(BETWNbHUK CMOTPOBOV NOCTABNAETCA B CNIEAYIOLLAX BApUaHTaX:
LED 3000 ¢ OuKcUpoBaHHbIM GOKYCOM — C 31KTPOHHO perynupos-
KoiA ApkocTu cgeta u LED 3000F — ¢ hokycupoBaHmem 1 3neKTpoH-
HOV perynvpoBKoiA APKOCTI CBETa.

D> 3. 3KCNAYATALIMA CBETUNIbHUKA CMOTPOBOTO
ONPMbI KaWe

A

3.1 BKJ1/BbIKN nepekniouatenb
BnioueHue 1 BbIKI0UeHIe CBETUNbHIKA CMOTPOBOTO upMbl KaWe
NYTEM HaXaTua Ha KHOMKY 1 Ha NaHenw ynpasneHns.

3.2 PerynupoBka ApKoCTY (BeTa

(BETUNBHUKI OCHLLEHI GYHKLME perynupoBKM APKOCTU CBeTa.
fpkocTb cBeTa perynupyetca ot 50% Ao 100 %. Takum obpasom,
APKOCTb CBETA PErympyeTca no Mepe HeobXOAMMOCTH.

Haxaruem Ha KHOMKY 2 CHUXAeTCA UHTEHCUBHOCTb CBeTa, a Npu
HAKaTUM Ha KHOMKY 3 — APKOCTb YBeYMBALTCA. YCTaHOBNEHHaA
WHTEHCMBHOCTb OTPaXaeTca Ha ancnnee 4.

< /4

it

3.3 GokycupoBanue (Tonbko y 18 BT., ¢ pokycom)

(BeTunbHUK CMoTpoBOiA GupMbl KaWe cHabxEH dyHKuveil Goky-
CIPOBAHYA (BETOBOTO MONA. 3T0 03HUaeT, uTo B 3aBUCUMOCTY OT
00CTOATENbCTB MAMETD CBETOBOTO NOMIA MOXHO NI60 YBEAUUNT,
160 yMeHbLIUTb. [1nA 3T0r0 BpaLLiaiiTe pyuKy 5 Kak yka3aHo Ha puc.

/7

9
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3.4 YctaHOBKa B 3a/laHHOE MOOXeEHNe
[InA ycTaHoBKY NoNoXeruA namnbl Cnonb3yiiTe pyuky 5/6 unn oba
NIOHXepoHa pyuKkn 7.
[lo onepaTuBHOr0 BMeLLATeNbCTBA ANA YCTAHOBKI NONOMEHNA NlaM-
bl UCM0Ab3yeTCA NOHKepOH. Bo Bpem#a onepauyn nonoxexue nam-
Mbl YCTaHaBAMBAETCA C NOMOLLIbIO PyUKH.
WmeloTca pyuK ABYX TUMOB:
- (TaHgaptHan pyyka 5
- (Tepunu3yeman pyuka 6 (3a 4OMONHUTENbHYIO MaTy)

[InA cTepunu3aLmm pyuKy 0TCOBAMHMTL OT CBETUNbHYKA.

P> 4. OYUCTKA

4.1 (repunusyemas pykosTka

33 JONONHUTENbHYI0 INATY CBETUMILHUK MOXET ObiTb OCHalLEH CTe-
PUnKM3yeMbIM YeXom sl pyKoATKM 8. CHUMaloLIMIACA ¢ pyKo-
ATKVY Yexon MOANEXUT CTePUAM3ALIMM NAaPOM U Nepes NEPBbIM, A B
JlanbHeiiLem neped KaKbIM NPUMEHEHIEM, SOMKeH ObiTb 0u-
(L{EH, JE3MHOELMPOBAH 1 CTEPUNU30BAH.

[na CTepun3aLnm, 4exon AnA pyKoATKM CIeAYeT CHATb:

« Yro6bl CHATb, HaXMITe 3axum V 11 CHIMUTe yexon and PYKOATKI
8, NPOA0NXaA HaflaBNNBATb Ha 3aXIM.

« Yro6bl NPUCOEANHNTD, BCTABBTE YeX0N ANA PYKOATKN 8 11 (erka
NOBEPHUTE, NOKa 3aXINM V HapexHo He SBq)MKCMpyGTCH.

@ Bo Bpems 00cnef0BaHMIi pyKOATKN UacTo 3arpA3HAITCA, no-
3TOMY BCErAa AEPXIATe B HANMUMU AONOTHUTENbHYIO PYKOATKY ANA
3aMeHbl.

Ouuctka/pe3vHdexuma u crepunusaumsa

OcHOBHble NONOoXeHusA

MpaBunbHaA 0uNCTKA/Ae3MHOEKLIA ABNAETCA BaXKHbIM TPEOOBAHM-
em Ana 3OOEKTUBHOA CTepUAM3aLMIA PYKOATKI. InA obecneyeHns
JOSKHOI CTEPUNLHOCTY M3AEANIA, CeiyeT NOb30BaTbCA CNeLnab-
HO pa3paboTaHHbIM 11 yTBEPXAEHHbIM 000pyaI0BaHIEM U COONIOAATD
NOCNeA0BaTeNbHOCTb Mpotiecca. (00MI0AaTb CAHUTAPHO-TUTMEHIYe-
CKWe NIPaBIANa, MPUHATHIE B N1eYeOHOM 3aBefleHIN.

Mpumeuanue: (obnioaiite TpeboBaHNA (HOPMbI U ANUPEKTUBYI),
YCTAHOBNEHHblE HALMOHANbHBIMYU OpraHaMu NO TUrUeHe 1 Ae3NH-
hekumm.

Ouncrka/pesundexuna
OuncTKa 1 Je3uHGeKUNA AOMKHbI MPOBOANTLCA HEMOCPEACTBEHHO
nocie MCMoNb30BaHIA, B CMELMaNbHO NpeaHasHaueHHo fe3uH-
(heKuMoHHOI Kamepe. IOEKTUBHOCTL MPUMEHAEMBIX MPOLIECCOB
OUMCTKI W [Ie3MHOEKLUN BOMKHA COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHBIM
Tpe6oBaHUAM (Hanp., NPUBELEHHBIM B CUCKE Ae3MHOULMPYIOLLIX
CPeACTB W NpoLieayp, anpoBMPOBAHHbIX 1 MPUHATLIX WHCTUTYTOM
Robert Koch-Institut/DGHM). Mpu ucnonb3osaHum Apyrux npoue-
Ayp (Hanp., BpyUHyIo) 30deKTMBHOCTb MpoLiecca 06paboTKi Jomx-
Ha COOTBETCTBOBATb CTAHAAPTHbIM TpeboBaHWAM. B03MOXHOCTH
npoBefeHA SQOEKTUBHOM OUMCTKI/Ae3MHOEKUNN PYKOATOK MOA-
TBEPX[EHA MCMONb30BaHMeM CUCTeMbI LMKMMUecKkoi 06paboTkn
(Netsch-Bellmed T-600-IUDT/AN, nporpavma 2 Ana HebonbLumx
yacreli, koa B)
TaK KaK ux cnonb30BaHie MOXeT MPUBECTH K W3MEHEHNI0 MaTe-
puana, He AOMKHbI MPUMEHATLCA MOIoLLME U Ae3uHOUUMpYHoLLme
CPeACTBa, COAepXaLLe CeyloLLve BellecTBa:
+ OPraHUYECKNE 11 HEOPTaHUUeCkwe KNCNOTbI C BLICOKOW KOHLeH-
Tpauueit
* XNIOPONPOV3BOAHbIE YINIeBOAOPOAOB
+ 2-3TOKCU3TaHoN

Mpu ouncrke/nesundexumun cnepyet cobniogatb cnepy-
1oLMe npoueaypbl:

30Ha | [pouecc Bpema
(cex.)
1 [pensapuTenbHoe 0NoNacKIBaHUe, HapyXHoe,
xonoaHoe, 10 - 15°C 45
MbiTbe KUCTbIM PACTBOPOM HapyHoe 35° C 120
Bpema cTekauA kanenb 10
[loBTOpHOE ONONACKMBAHME HaPYXHOe
npubausutenbHo 80° C *10
Bpema cTekauA kanenb *15
[loBTOpHOE ONONACKMBAHME HaPYXHOe
npubanutenbHo 80° C *15
Bpema cTekauA kanenb 15
2 MbITbe LLIeNI0YHbIM PaCcTBOPOM,
HapyxHoe, 93° C 135
Bpewma cTekaHua kanenb 10
[oBTOpHOE ONONACKIBAHME HAPYKHOe
KuCnbIM pactopom, 90° C 10
Bpema cTekaHua kanenb 15
logTopHoe ononackieanue HapyxHoe, 90° C 15
Bpema cTekaHua kanenb 15
3 (ywka HapyxHas, 100 —120°C 200

4 (ywka HapyxHaa, 100—120°C 200
OTKpbiTHe/3aKpbiTiie AepUbl & 60
TPAHCNOPTUPOBKA
0611138 NPOAOMKUTENBHOCTD LMKNG, 290
NpUOAM3UTENBHO =5 MUH.

*Tpu BCTynNeHM B Gay Ae3uHeKUun (30Ha 2) BpemA NONOCKaHNA
U CYLUKI 33BICUT OT HaXOAALLIEroCA TaM NpeaMmeTa.

A Crepunusauma

(Tepun30BaTb MOXHO TONBKO NOMbITbIE 1 4e3MHOULMPOBAHHbIE
PYKOATKM. PyKOATKM NOMELLAIOT B MOAXOAALLYI0 ANA 3TOT0 YNAKOBKY
(0AHOPa30BbIii CTEPUAN3ALIMOHHDII NAKET, TaKOIA Kak, Hanp., CTepu-
JI33LIMOHHbIE MELLKIA U3 GONbII v Gymary; 04HAPHaA Ui ABOIA-
HaA yNaKkoBKa B COOTBETCTBIN C TPeOOBAHIEM K BanuAaLIN 1 TeKyLLe-
My koHTponio DIN EN 868/150 11607) u 3atem crepunusyiotca. Crepu-
JN33L010 NPOBOAWTE TONbKO B COOTBETCTBYM CO CTEPUNM3ALMOHHbI-
MV POLieAypamu, NpUBeAeHHbIMY Aanee. [lpyruectepuin3aLino-
Hble NpoLeaypbl (Hanp., STNEHOKCAOM, GOPMANbALTUAOM 1 CTe-
PUAM3ALIMA HU3KOTEMNEPATYPHOIA NNa3MON) HeZONyCTUMbI.

(Tepunusauus napom
YTBEPXKeHa B COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMei DIN EN 554/1S0 11134,
MakcumanbHad Temnepatypa crepunuauim 134°C.

B03MOXHOCTb 0CYLLIeCTBACHIA IGEKTUBHOI CTEPUAM3ALIN PYKOA-
TOK 6blna NOATBEPAeHa NP NPUMEHEHINN (PAKLIMOHHOTO BakyyM-
Horo npouiecca (Euroselectomat 666 ¢upmbl MMM Mnchner Medizin
Mechanik GmbH, Temnepatypa ctepunusaumn 134°C, npogomxu-
TeABHOCTb 7 MIH). [Tpy MCNONb30BaHMM APYriAX CTEPUAU3ALMOHHbIX
Npoueayp, WX NPUrOAHOCTL 1 3GGeKTUBHOCTb AOMKHbI ObiTb
YTBEPXK/IEHbI.

\ 4 A

2

MpoBepKa cocTOAHNA/CPOK CNYH6bI

[lepel NOBTOPHbIM UCMONb30BaHIEM PYKOATKM CleAyeT 0CMOTPeTb
Ha MpeaMeT NoBpexaeHuiA 1 Npu- HeobXoAMMOCTA NPON3BECTH
3ameHy. (Tepun3yemblit yexon ANA PyKOATKN YTUAM3MPYeTCA Ui
3aMeHAeTCA Ha HoBbliA nocne 1000 LMKNOB CTepUAN3aLIMY UK Camoe
NO3AHee No ucTeyeHun 2-x net. Ha BHyTpeHHeli CTOpOHe uexna Ans
PYKOATKM (CM. PUC.) NPOBEPHTD ATy W3r0TOBAEHIA (Ha PUC. LMdpa
12 coorerctayet 2012 rogy).

——
AN e

-

4.2 Kopnyc namnbl, 3alMTHbIA AUCK U HeCyl|as KOH-
CTpyKumns

(McTema OCBeLLEHNA 06nafiaeT BbICOKOKAYECTBEHHOM NOBEPXHO-
CTbl0, KOTOPYIO MOXHO 00pabaTbiBaTh 00bIYHbIMIA MOIOLLIMMI (Pefl-
CTBaMU.

3alUWTHBIA ANCK 9 M3TOTOBAEH 113 BbICOKOKAUECTBEHHOTO NMIACTUKA.

Mpu oumcTke obpaTuTe BHUMaHIE Ha CleayioLLee:

« [IpoTupaifte anck 9 ToNbKo BAAXHOI CandeToii (3anpetiaeTca
NPOTUPaHKe Ha CyXo).

« [locne 0uncTKM NpoTpUTE ANCK 9 AHTUCTATUYECKON TKaHbBIO.
Jcnonb3yiiTe He BOPCUCTYIO TKaHb.

P> 5.BBO/ B IKCMIYATALIMIO U
TEXHUYECKOE 0BCNYKUBAHUE

TexHudeckoe 06CnyXUBaHIME, B KOTOPOE BXOAMT INEKTPUUeCKan 1
MeXaHInueckas MpoBepKa CBETUbHIKA, HEOOXOAUMO MPOBOANTD He
N03Hee Uem yepe3 kaxple 2 roga.

[Dina storo o6paTv|Te BHUMaHKe Ha PyKOBOACTBO M0 npume-
HEHUI0 N MOHTaXy Hecyu.|e|7| KOHCTPYKUUK, B KOTOPOM MO-
ryt 6bITb yKa3aHbl Apyrue nepuopbl TeXHUYECKOro oﬁcny-
XuUBaHua.

Brumanue: lpexpe yem CHATb Kopnyc Namnbl, 3aduKcu-
pyiiTe KpOHWTeiiH, 4To6bl u3bexatb 3PdekT oTnpyxu-
HUBaHUA BBepX. 06paTuTe BHUMaHME Ha PYKOBOACTBO MO
NPUMEHEHUI0 U MOHTaXY ANA Hecylwleil KOHCTPYKLUMN.
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A I'Ipumetlauue: ﬂpe)Kp,e Yyem NponsBoAunTb KaKue-nu-
60 pa60T|>| no TéeXHUu4eckomy OGCJ'Iy)KVIBaHIMO u TecTupoBa-
HUI0 OTKNIIOUYMTE CBETWIbHUK OT CETU. yﬁeﬂVITE(b B TOM, 4YTO
C(BETUNIbHUK He BKNKOUYUTCA NOBTOPHO.

5.1 [lelicTBuA npu BBOAE B IKCNNYaTaLMI0 U 06CNYKNUBAHNN:
[poBepbTe CBETUNbHIK CMOTPOBOIA GrpMbl KaWe Ha npeamer:
+ [loBpexeHwii NakoBoro NOKpbITUA
+ (06pa30BaHuiA TPeLLIH Ha MNACTMACCOBbIX eTanAx
« Jleopmauym cuctembl kpennerua
+ [IpoBepbTe Ha NPOYHOCTb KpenneHus
+ [IpoBepbTe COeAMHEHIe CBeTUbHINKA CMOTPOBOTO
dupmbl KaWe co taTueom
+ [IpoBepbTe 1 CMaxbTe KpenéxHbIiA BUHT
« DYHKUVMOHaNbHoe TeCTPOBaHME
+ JnekTpobe3onacHocT

ﬂpumeuaume: JNIeKTPOHHbIE€ C(XeMbl, CMUCOK COCTAaBHbIX
3N1€MEHTOB U UHCTPYKLUN NO TEXHUYECKOMY OGCHY)KMBa-
HUI0 MOXHO NONy4yuUTb Mo 3anpocy. Bo Bpema chnep,osa-
HUA 3anpeLaeTca NpoBoANTb PEMOHT WK 3aMeHY 3anac-
HbIX YacTei. 3anpeu4aeTcn O0AHOBpeMeHHOe NpuKacaHue K
NOBEPXHOCTN lamnNbl U NALNEHTY.

P> 6. XAPAKTEPUCTVKM

6.1 TexHnyeckne xapakTepuCTUKH CBeTa

LED 3000F LED 3000
LleHTpanbHad 0cBeLEHHOCTD 45.000 35.000
Ha paccTosHum 1 m TIOKC JIOKC
[lnaverp cBeToBOrO NATHA d]U 122 MM 132 mm
[lnaverp cBeToBOro nATHa dsg 62 MM 66 MM
OcraTouHad 0CBELLEHHOCTb C OAHON 0% 0%
3aCSI0HKOIA
(OcraTouHad 0CBELLEHHOCTb C ABYMA 60 % 61%
33010HKaMK
(OcTaTo4Had OCBELLEHHHOCTb Y 100 % 100 %
0CHOBAHYA CBETOBOTO LMMMHADA
OcTaTouHad OCBELLEHHHOCTb Y 0% 0%
0CHOBAHYSA CBETOBOTO LIWMHAPA C
OAAHOI 3aCNOHKO
(OcTaT0YHaA OCBELIEHHHOCTD Y 60 % 61%
0CHOBAHYS CBETOBOTO LWMHAPA C
[BYMA 3aU10HKaMI
[nybuHa ocgetiierus 20 % 1750 Mm 1750 MM
[nybuHa ocgeLuerus 60 % 890 Mm 840 Mm

VHnexc ugetonepenaun CRI 95 95
Wnaekc usetonepeaaqm Ry 94 94
MakcumanbHad 06nyyéHHoCTL 162 Br./m* | 126 Br/m?
(boTomeTpUA) NonA Ha paccToaHun

1 meTpa

MakcumansHas 06nyyHHOCTb 201Br/m? | 148 Br/m?
(doTometpua) nona 0,80 m

(Dokycvpyemblii pasmep CBETOBOTO 14-20 cm 17
nona

L|BeToBas Temneparypa (KenbBuH) 4500K 4500K
loBbiLLIeHMe Temneparypbl B 05°C 05°C
06nacTiA ronoBbl

INEKTPOHHaA Peryn1poBKa (BeTa Ha 50-100% | 50-100%
Kopnyce namnbl (CTaHaapT)

Konuuectso LED namn 12 12
Cpok cny»6bi LED namn 60.000y 60.000y
Pabounit ananazon 70-140cm | 70-140em
[lnameTp Kopnyca namnbl 29 m 29
YcTaHoBKa BbICOTHI 121 ™ 121em

Mpumeyanue: TexHnyeckne faHHbIe NOABEPXKEHbI onpefe-
NEHHBIM Kone6aHuAM. [To Npou3BoACTBEHHO-TEXHUUECKUM
npuyMHam pakTuyeckue 3Ha4eHUA MOTYT HECKONbKO OTAM-
YaTbCs OT PUBEAEHHDIX Bbiwe. 3HaueHns R MoryT coctas-
NATb OTKNOHEHUA Npu6A. * 5 %. 3HaueHna LBeToBOI TeM-
nepatypbl MOTyT UMeTb OTKNOHeHUs npuon. 200 K.

6.2 IneKTpuyeckne XapakTepuCTUKu

LED3000F / LED 3000
[oTpebnaemas MOLIHOCTb 18 Br.
Pabouee HanpaxeHue 24V DC
(unaToka 075A

6.3 PekomeHAaLMN N0 INEKTPONOAKNIOUEHMIO

[pw BKNIOYEHNI CBETUAbHIKA CMOTPOBOTO GupMbl KaWe Tok AocTi-
FaeT NUKOBOTO 3Hauerus. (BETUIbHUK CMOTPOBOI NOCTaBAALTCA (O
CTaHLAPTHbIM BAI0KOM 3NEKTPONUTAHIA. [JaHHbIA MCTOUHUK NUTaHWA
00nagaeT W1pOKIM A1ana3oHoM BXOLHOTO HanpAXeHus, BXOLHoe
HanpaxeHue nepemerHoro Toka 100-240 B, uactoa cetn 50-60 [u,
HanpAxeHue MOCTOAHHOTO TOKa Ha Bbixode paHo 24 B. Ecwn ana
KaWe 1cTouHMKa nuTaHmA nmotpebyeTca pene-nepekniovatenb, Ha
CYLIECTBYIOWMI aBAPUIAHbIA UCTOUHUK NUTaHMA, TO HEOOXOAMMO
C/lenaTb OTAENbHbINA 3aKa3 Ha faHHbIli pene Ha dupme KaWe.

Brumanue! (BetunbHUK cmotpoBoii Gupmbl KaWe otHo-
uTca K npubopam ¢ knaccom 3awubl |. Ytobbl u3bexatb
pucKa mopaxeHUa NeKTPUYECKUM TOKOM, MOAKNIYaiiTe
CBETWIbHUK TOMbKO K CETU 3NeKTPOCHabxKeHus ¢ 3awuT-
HbIM IPOBOAHNKOM.

6.4 Bec
(BeTUNbHUK cMoTpoBoil Gpupmbl KaWe BeC
LED 3000 1,9kr
LED 3000F 1,9k
6.5 OkpyxatoLme ycnosusa
JKcnnyarauma
MutH. Makc.
Temnepatypa +10°C +30°C*
g;;lﬂo;geﬂwaﬂ BNaXHOCTb 30% 7504
[laBnenve Bo3zyxa 700 hPa 1060 hPa

*npu bonee BbICOKIAX TeMMepaTypax, NPOKOHCYNLTUpYIiTeCh C Npou3-
BoAuTeNeM

TpauncnopTtupoBKa/ XpaneHue

MuH. Makc.
Temneparypa -10°C +50°C
OTHOCUTeNbHaA BAXHOCTD
20% 90 %
BO3ZyXa
[laBnenvie Bo3yxa 700 hPa 1060 hPa
Yka3aHua Ha ynakoBke
YpoBeHb Temnepa- BnaxHoctb [llaBnenve
Typbl BO BpemA B0O3Ayxa BO BpemsA B0O3Ayxa BO BpemsA
TPAHCMOPTUPOBKI | TPAHCMOPTUPOBKN |  TPAHCMOPTUPOBKM
11 XpaHeHna 1 XpaHeHna ¥ XpaHeHna
+50 C°
20% - 90% 700hPa - 1060hPa
-10C°

@ 6.6 BaxHble yKka3aHus

Mpu 0AHOBpEMEHHOI paboTe HECKONbKIAX CBETUNBHIKOB CMOTPOBbIX
dupmbl KaWe BO3HUMKaeT HanoxeHue CBETOBBIX NOMENA, UTO MOXeET
NPUBECTY K NPEBBILIEH1I0 HOPMbI 0BLLEIA MHTEHCUBHOCTI CBETa PaB-
Hoii 1000 Br/m? 1 k AononHUTeNbHOMY TennoBbIAENeHUio B 06nacT
(BeT080r0 NonA. put 0AHOBPEMEHHOI PaboTe HECKONbKYX CBETUb-
HIKOB CMOTPOBbIX GupMbl KaWe BO3HWKAET HanoxeHue CBETOBbIX
noneif, UTo MOeT NPUBECTI K NPeBbILLEHMIO HOPM AnA YO-13ntyue-
HuA (<400 Hm), paHbix 10 Br/m?.

A OTUeT 0 3aBOACKIX MCMbITAHIAX MO 3NeKTPpHYeCKoii beonac-
HOCTU MOXHO NoyuuTh Mo 3anpocy. [InA Toro Ham noHagobuTca
TONbKO CEPUiHbIA HOMep CBETMbHIKA CMOTPOBOTO GupMbl KaWe,
JNA KOTOPOr0 HeobxoAvM npoTokon. [ 04HOBPEMEHHOM MoAKI0-
YeHIN APy CBETWNbHYKOB WAN NPUBOPOB 06paTUTe BHUMAHME Ha
pazen 16 EN 60601-1:2013 u npoepbTe cobniofeHue TpeboBaHui.
Mepen BBOAOM B KCTIIyaTaLyio NPOBEAWTE MPOBEPKY COMACHO TPe-
6oBaHuam EN 62353. Ipu noaknioueHn CBETUNbHIKA CMOTPOBOFO
dupmbl KaWe bonbluoe 3HaueHve umeet nonapHocTs. Ecin nocne
NOAKMIOYEHNA CBETUABHIK CMOTPOBOIA Gupmbl KaWe He paboTaer, B
KauecTBe Moncka BO3MOXHbIX HEICNPABHOCTER MOXHO NOMEHATL
NONAPHOCTb Ha BTOPUYHOI CTOPOHE 6110KA NUTAHUA.

P> 7. CE-MAPKMPOBKA

C E (BeTMNbHMK CMOTPOBOIA dupMmbl Ka\We cooTBETCTBYET ANpeK-
TuBe Cogeta Esponelickoro Coobiectsa 93/42/EWG ana meanumy-
ckix npoaykTos. Mpumernts EN 60601-2-41. Oupma KIRCHNER &
WILHELM GmbH + Co. KG cepTuduumpoBaHa B C00TBETCTBHN C HOP-
mamu EN 150 13485:2012.

P 8. YTUAN3ALIUS

B KOHLIE XU3HEHHOTO LKA NPUOOPA, COCTABHbIE YACTI (BE-
TUbHAKA CMOTPOBOTO GupMbl KaWe omkHbl 6biTb HapmeXaLm
00pa3om yTunu3upoBaHbl. Obpallaiite BHUMaHIE Ha TUIATENbHOE
pa3fieneie Matepuana. dMeKTpUYecKie Nnatbl yTMN3MPOBATL B
COOTBETCTBYIOLLIEM MYHKTe NPUEMA. Kopryc nammibl U COCTaBHbIE Ya-
CTI CBETUNIbHUKA CMOTPOBOro dupmbl KaWe yTunusupyiotca pas-
JIeNIbHO M0 KNaCcy Matepuana.
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P 9. YKA3AHMA U CBOAHDIE TABNIULLbI 0 SNEKTPOMATHUTHO! COBMECTUMOCTY

(BeTunbHIK CMOTPOBOY GupMbl KaWe HyaeTca B CeLianbHbIX Mepax npeaocTopoHOCTI, CBA3aHHbIX € SNEKTPOMATHUTHOI COBMECTUMO-
CTbto (IMC) TexHMUeCKYX CPeACTB U A0MKeH ObiTb YCTaHOBNEH B COOTBETCTBIAN C CONPOBOAUTENbHBIMM OKYMEHTaMM, COAePXALLIMMMA UHOOP-
Mawio 06 SMC. MopTaTvBHble U MOBUNbHbIE BLICOKOUACTOTHbIE MPUOOPLI KOMMYHUKALAI MOTYT YXYALUTL KauecTBo GyHKLMOHVPOBAHIA
CBETUbHIKA CMOTPOBONO GupMbi KaWe.

A Wcnonb3oBaHne Apyrux npmuamlemuocreﬁ NPUBOAUT K yBENMYEHUIO U3JTYUEHNA UNN CHUKEHUIO NPOYHOCTYN y(TpOVICTBa.

A Qina paboTbl cBeTUNbHIMKa CMoTpoBoro ¢pupmbl KaWe cornacHo npeanucaHmio Heobxoanmo cnepuThb 3atem, YT06bI OH
He 6bin pacnonoxeH HemocpeACTBEHHO PAAOM C ApyruMM npubopamn unu cTaBunca Ha HuX. Eciu Henb3a usbexartb
pacnonoxxeHus Apyrux Npu6opoB pAROM C (CBETWILHUKOM WM YCTAHOBKM €r0 Ha HUX, He OCTaBNAiTe (BETUNbHUK
cmoTpoBoii dupmbl KaWe 6e3 HabniogeHuA.

Tabnuua 9.1
PekomeHpaLum v 3aaBNeHMe U3FOTOBUTENA — NEKTPOMATHUTHbIE U3NYYeHuA
PekomeHpauum 1 3asBneHMe U3roTOBUTENSA — SNEKTPOMArHUTHbIe U3NyyeHus

(BETUNBHUK CMOTpOBOI7I ¢Mpr\ KaWe npeaHasHayeH ANnA 1Cnonb3oBaHuA B 3NeKTPOMarHIUTHoIA cpene, yKa3aHHO\7\ HINXKe.
KnneHT uni nonb3oBarens CBETUbHIKA CMOTPOBOTO d)VIprI KaWe nomkeH obecneunTs ncnob3opaHue B Takinx YCNOBUAX.

M3mepenus usnyuexus CooTBeTCTBUE IneKTpOMarHuTHas cpefia — pyKoBOACTBO
[apMOHUUECKaA COCTaBNAILLaA N0 Knacc A (BeTunbHYK CMoTPOBOIE GupMbl KaWe npeaHasHaueH ana
IEC61000-3-2 UCTI0Nb30BaHA BO BCEX MOMELLIEHIAY, B TOM YHCTE W KUNbIX,
KoneBaHua HanpsxeHis / c KOTOpbIe HEMocpeACTBEHHO NOAKMIOUEHbI K 00LLIECTBEHHON CETH

00TBETCTBYET
MepuaHue no IEC 61000-3-3 4 NEKTPOCHAOKEHNS.
W3nyuetvie paavoBonH B COOTBETCTBUM C .

; . 3anpeLLaeTca CoeauHATL CBETUbHIK CMOTPOBOY dupMbl KaWe ¢

(ISPR (MexzyHapoaHblii CnewuanbHbiii CooTBetcTByeT

komuTeT no pagnonomexam CUCTIP) 15-1 Karium-7uG0 npu6opaw
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Tabnuua 9.2

PexomeHpaumm v 3aABneHne U3roToBuTeNA — JNeKTPOMarHuTHaA HOMeXOVCTOVI'-IVIBOCTb

PekomeHpauun u 3aaBneHne 3rotoButens — JNEKTPOMarHnTHas ﬂOMeXO}lCTOVI‘IMBOCTb

(BETUNbHUK (MOTDOBOM d)l/\prI KaWe NPeAHA3HaYeH ANA NCNoab30BaHNA B 3ﬂ€KTp0MaFHI/ITHOI7I cpene, yKa3aHHO\7I HIXE.
KnneHT uni nonb3oarens CBETUNbHIKA CMOTpOBOro (I)l/lpr\ KaWe nomxen 00ecneynTs UCMosb30BaHKe B TaKix yC0BUAX.

Tect Ha nomexo-
YCTOYNBOCTD

IneKTpoCTaTUeCKuiA
pa3pan (ESD)
COMACcHO HOpMaMm
IEC61000-4-2 (M3K)

HaHocekyHaHble
VIMMYNbCHbIE NOMeXi/
KpaTKOBpEMeHHaA
HeyCTOuMBOCTb B 3NeKTPO-
NUTaHWV B COOTBETCTBUM C
IEC61000-4-4 (M3K)

Bbibpoc ToKa u
HanpAXeHus

B COOTBETCTBIN C
IEC61000-4-5 (M3K)

KpatkoBpemeHHoe
NOHVKEHUE HANPAXeHWA,
nepepbiB 1 nepenasl B
nofiaye eKTPoCHa0KeHIna
¥ nepenagibl HanpmxeHua
Ha BbIXOZHbIX IMHUAX
CHabXeHwA 3neKTPoIHep-
reii B COOTBETCTBUM C
IEC61000-4-11 (M3K)

MaruTHOe none ¢ YacToToit
nuTatowLieit cetn (50/600y)
IEC61000-4-8

MpoBepouHbIii

ypoBeHb no IEC 60601
(MexnyHapoaHad 3nekTpo-
TeXHuuYecKan KomuCcus)

+6kKB
KoHTaKT (KocBeHHbIiA)

+8kB
Bo3nyLHas cpesia

+ 2 kB And nuHun
IMEKTPOCHAOKeHMA

+1kB
[N NVHAY BBOZA/BbIBOJA

+ 1 kB MpotusodasHoe
HanpsxeHue

+ 2 kB (uHda3Hoe
Hanpaxerne

<5% U,

(>95% nowwxerme s U, )
Ha 0,5 umMkna

40% U,
(60% nonwxerne U, )
Ha 5 Unknos

70% U,
(30% noxwxene U, )
Ha 25 UMKNoB

<5% U,

(> 95% nowikenue 8 U, )
Ha 5 cek

3A/M

YpoBeHb
C00TBETCTBUA

+6KB
KoHTakT

+8kB
Bo3nyuwHan cpepa

+ 2 kB And nuHum
INEKTPOCHAOKeHNA

=2 He NpIMeH1MO

+ 1 kBpotusodastoe
HanpaxeHue

+ 2 kB CHdasHoe
HanpaxeHue

<5% U,

(> 95% nonmxerme 8 U, )
Ha 0,5 umkna

40% U,
(60% nonwxenne 8 U, )
Ha 5 UNKnoB

70% U,
(30% nonwxenne 8 U, )
Ha 25 LUMKN0B

<5% U,

(> 95% nonmxkerme 8 U, )
Ha 5 cex

30 A/m

INeKTpOMarHuTHas cpefa —
PYKOBOACTBO

[oKpbiTIAE NONOB AOMKHO ObITH U3
JiepeBa, 6eToHa UK Kepaminueckoit
NAWTKW. ECIN NOA NOKPBIT CUHTETH-
YeCKIM MaTepUanom, OTHOCUTeNb-
HaA BNAXXHOCTb BO3AYXa AOMKHa ObiTb
He MeHee 30%.

KauecTBo HanpAxeHua nuTaHua
JOMKHO COOTBETCTBOBATD HANPAXEHMIO
NUTaHIA, XapaKTEPHOro ANA
yupexaeHnii v 6onbHNL

KauecTBo HanpAxeHua nuTaHua
JOMKHO COOTBETCTBOBATH HANPAXEHMIO
NUTaHIA, XapaKTePHOro ANA
yupexaeHuin 1 60nbHUL

KauecTB0 HanpAeHwA nuTaHua
JOMKHO COOTBETCTBOBATD HaNps-
MKEHMI0 MUTAHIAA, XapaKTepHOro And
yupexaeHnit 1 60NbHIL,

Ecnn nonb30Barenio HeobXoaMMo
becnepepbiBHOE (yHKLMOHM-
POBaHUE CBETUNbHYKA CMOTPOBOTO
dupmbl KaWe , gaxe B cnyuae cboes B
HEProcHabXeHIN, peKoMeHzyeTca
MCNONb30BaHNE MCTOUHMUKA
becnepeboiiHOro NUTaHNA Wam
baTapeex.

YacToTa IneKTPOMArHUTHOro NoAA
JI0/IHa COOTBETCTBOBATb HOPMaM,
XapaKTepHbIM JN1A YUPEXAeHNiA 1
00MbHYL

I'Ipume'-laume: UT — 3T0 HanpAXeHune CeT NepeMEHHOr0 TOKa 10 NPUMEHEHUA KOHTPONIbHOTO YPOBHS.
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Tabnuua 9.3
PekomeHpaLum 1 3asBNeHMe U3TOTOBUTENA — IEKTPOMArHUTHas NoMeXoyCToiuMBOCTb
PekomeHpaLm 1 3asBNeHNe U3TOTOBUTENA — IEKTPOMArHUTHas MOMEX0yCTONUMBOCTb

(BETUMbHUK CMOTpOBOI7I (I)I/IpMI:A KaWe NPeAHA3Hau4eH ANA NCnonb30BaHNA B EHQKTDOMHFHMTHOM cpene, yKa3aHHO\7\ HIKE.
KnueHT uni nonb3oBarens CBETUNbHIKA CMOTpOBOro (I)VIPMI:I KaWe nomxen 00ecneynTs UCMosb30BaHKe B TaKix YCNOBUAX.

lpoBepoyHblii

TecT Ha nomexo- ypoBeHb no IEC 60601 YpoBeHb IneKTpOMarHuTHasA cpefa —
YCTONYUBOCTD (MexayHapoaHan MeKTpo- | COOTBETCTBUA | PYKOBOACTBO
TeXHUYECKanA KOMICCUA)
MopTatneHoe 1 nepeaBinkHoe 060pynoBaHue PY cBA3w
KonmykTugHble nomexy, HE I0MKHO UCMOb30BATHCA OUKE K Kakoi-nnbo Aetanu
HaBeAEHHblE CBETUMbHIKA CMOTPOBOTO GMpMbl KaWe, Bkniouas
PAAMOYACTOTHBIMY NPOBO/A, YeM PEKOMEH10BAHHbII NPOCTPAHCTBEHHbIiA
INEKTPOMATHUTHbIMIA Pa3HOC, PacUMTaHHbIVi MO GopMyNe, NpUMeHAEMOI K
nonsmiIA B cooTBeTCTBIM | 3B YacToTe NepeaaTyMKa.
IEC 61000-4-6 (M3K) 150 T 20 80 M 3B PeKoMeHAyeMbiii MPOCTPAHCTBEHHbII PA3HOC:
d="1174P
W3nyyaemble nomexw, 3B/m 3B/m d=117/P ana 80 MI 4o 800 Mriy
HaBefleHHble 80 MIupo 2,50y d=234P ana 800 My 20 2,5 Ty
PAAMOYACTOTHBIMY ; . ;
S—— rae P ABNAETCA OLIEHKO MAKCUManbHO BbIXOAHON
MOLLHOCTI NepeAaTuvka B BatTax (BT) cornacHo
NOAAMIA B COOTBETCTBIUN ;
IEC61000-4-3 (M3K) U3rOTOBUTENO NepeaTuNKoB, a d — 3T0 peKoMeHyeMblit

NPOCTPAHCTBEHHbIIA PA3HOC B METpaX (M).

VHTEHCUBHOCTL NONIA OT CTALIMOHAPHBIX PaANONepeaaTy-
KOB, YCTaHOBNEHHd 06CNE0BAHIEM NEKTPOMATHUTHOTO
V3NyueHns MeCTa? , OMHA BbiTb MeHbLLE YPOBHA
COOTBETCTBIUSA TPEOOBAHIAM B KAX0M YACTOTHOM
JManasone®,

Momexn MoryT npou30iiTv BONM3I 060pyLI0BaHIA,
0603HaueHHOrO CNIeYIoLLIM CUMBONIOM:

Mpumeyanue 1: Mpu 80 MIL wm 800 ML npumenseTca bonee BbICOKIIA ANana3oH YacTor.
Mpumeyanme 2: 3Tv pekoMeHAALMM MOTYT ObiTb NPUMEHNMbI He BO BCeX CUTYaLAX. Ha pacnpocTpaHenue 3neKTpomarHuTHoro
U3NyYeHuA BIMAET ee NOTNOLLEHNE 1t 0TPAXEHNe 0T MOCTPOEK, NPEAMETOB I iojed.

a: /HTeHCMBHOCTL NONA OT CTAHLMOHHbIX PY-nepegaTyiKoB, Hanpumep, 6a30BbIX CTAHUMIA ANA PaAMO (COTOBBIX MW 6eCPOBOAHbIX)
TenedoHOB U Ha3eMHbIX NEPEABIKHbIX PaaNoBeLLaHuii, Mobutenbckinx paano, AM- n YM- paauo- v TeneseLLiaHil HeBOIMOXKHO
TeOPETYECKY NPEACKA3aTh TOUHO. [INA OLEHKM 3NEKTPOMArHUTHOIA Cpefbl, BbI3BAHHOM CTaLMoHapHbiMu PY-nepenatunkamu, cnegyet
NOAYMaTb 0 NpUMEHeHIN 06C1eA0BaHIA INEKTPOMATHUTHOTO U3MyueHA MecTa. ECnn u3mepeHHas nHTeHCBHOCTL Mona B MecTe
11CNONb30BAHNA CBETUNMbHIKA CMOTPOBOFO GvpMbl KaWe npeBbiluaeT npumeHUMblil ypoBeHb COOTBETCTBIA TpeboBaHuAm PY
NOMEX0YCTO/UMBOCTH, NPUBE/EHHbIA BbiLLE, TO CNIeAlyeT MoHabNI0AATb 33 CBETLHUKOM, YTObI NPOBEPUTD 0 HOPMANbHYI0 PaboTy.
Ecm npoABUTCA paboTa € OTKNOHEHAMY, MOTYT NOHaA00UTHCA A0NONHUTENbHbIE Mepbl, HaNPUMED, NEPeOpUEHTALIMA AN NepemeLLieHue
(BETUbHYKA CMOTPOBOTO upMmbl KaWe B Aipyroe mecTo.

b: Mpu ananasone uactor ot 150 Kl 40 80 MIL 1 Gonee UHTEHCBHOCT NOA LOMXHE ObiTb MeHee uem 3 B/wm.

Tabnuua 9.4
PekomeHpyeMoe paccTosiHNe MeX /Ly NOPTaTUBHBIMU U MOOUIbHBIMU BbICOKOYACTOTHBIMU NPUGOPaMU KOMMYHUKaLK
1 060py0BaHMEM AU CUCTEMAMU

PexomeHayemoe paccTosiHne Mex Ay NOPTaTUBHBIMM U MOGUNBHBIMYU BbICOKOYACTOTHBIMM
npu6opamu KOMMYHUKALWMK U CBETUNILHUKOM CMOTPOBbIM dupMmbl KaWe

(BETUNbHUK (MOTDOBOM d)l/\prI KaWe NPeAHA3HaYeH ANA NCNoab30BaHNA B 3ﬂ€KTp0MaFHI/ITHOI7I cpene, B KOT0p0I7I U3Ny4aemble
PazONnoOMeX KOHTPONMPYHOTCA. KnueHT i nonb3oBatenb CBETUbHINKA CMOTPOBOTO d)\/\prI KaWe MOryT NpefioTBPaTUThL
INEKTPOMArHuTHbIE NOMEXW NP CO@H}OAEHMM PEKOMEHAYEMOTO PACCTOAHNA MEXAY NEPEHOCHBIMU 1 MOOUNBHBIMY BbICOKOUACTOTHbIMM
ﬂpm6opaMm KOMMYHUKALK 1 CBETUIbHIKOM CMOTPOBbIM (DVIprI KaWe — B 3aBucumoctin ot KOMMYHIKATBHOTO ﬂpmﬁopa, C0rnacHo
HIXE yKa3dHHbIM [JdHHbIM.

"pOCTpaHCTBEHHbIVI Pa3HOC COrMACHO YaCTOTHOCTU NepeAaTyuKa

(m)
HomunHanbHasa MOLHOCTb ot 150 Kl 1o 80 My 01 80 M 10 800 My 01800 Ml a0 2,5 My
nepenatuuka g (Br) d=1,17/P d=1,17P d=234/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 037 037 0,74
1 117 1,17 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

[InA nepeaTunKoB, MaKCManbHas HOMUHANbHaA MOLLHOCTb KOTOPbIX He Yka3aHa B BblLLeynoMaHyToli TabiuLe, pexkometzyemoe
paccToaHye (d) MOXHO paccuwTatb B MeTpax (M) C NOMOLLbI0 GOPMYIbI, NPUMEHIMOI K YACTOTHOCTH NepeaaTuuKa, B Kotopoii (P)
MaKCUManbHaA HOMUHANbHAA MOLLHOCTb NepeaaTuyKka B BaTTax (BT) cornacHo ykasaHnAM NpoM3BOANTENA NepefaTumka.

Mpumeyanue 1: [pu 80 MIu v 800 MIL npuMeHIUM BbICOKMI AMaNa3oH Yactor
Mpumeyanue 2: [laHHble pekomeHZaLMy MOryT NPUMEHNMbI He BO BCeX CUTYaLMAX. Ha pacnpocTpaHeHue SeKTpoMarHuTHoro
W3MyYeHIn BAMACT ero NoralLeHue 1 0TPAXKeHWe 0T NOCTPOEK, NPEAMETOB 11 NItoAeH.

P 10. [APAHTUSA

Mpu NpaBIAbHOM UCMONB30BAHNY 11 yueTe HaLLVX YKa3aHuii Mbl NPeoCTaBNAEM 2 F0Aa FapaHTIAN C 4aTbl NPOAAXY (rapaHTVA He pacnpocTpaxAeTca
Ha Namnbl it akkymynaTopsl). ECn y Bac BO3HUKHYT BONPOCH! v He0bXoAMOCTb B PeMOHTe, 00paLLaliTech k CBOEMY NPOAABLY B CETU
CMeLanI3upoBaHHOIA TOProBAIM.
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