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Gebrauchsanweisung - Deutsch

Herzlichen Glickwunsch zum Erwerb der Operationsleuchte
Mach LED 300!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sehr sorgfaltig.

1. Hinweise fur den sicheren Gebrauch
1.1 Vorgesehener Anwender

Die Leuchte Mach LED 300 ist ein Medizinprodukt der Klasse | und
darf nur von eingewiesenem medizinischem Fachpersonal bedient
werden.

1.2 Informations- und Uberpriifungspflicht des Anwenders

Zur Handhabung der Leuchte muss diese Gebrauchsanweisung be-
achtet werden. Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Pro-
duktes und muss deshalb an einem Ort in unmittelbarer Nahe des
Produkts aufbewahrt werden, um jederzeit Sicherheitshinweise und
wichtige Informationen zum Gebrauch nachschlagen zu kénnen.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch davon, dass sich die
Leuchte in einwandfreiem Zustand befindet. Bei offensichtlichen Be-
schadigungen, ungewohnlichen Betriebszustanden etc. darf die
Leuchte nicht verwendet werden!

1.3 Verfiigbarkeit des Handbuchs

Diese Gebrauchsanweisung und ein ausfiihrliches Handbuch mit ei-
ner Auflistung des Zubehdrs sowie weiteren Tipps zur optimalen Nut-
zung der Leuchte finden Sie online unter folgendem Link:

https://dr-mach.de/login/mach-led-300.html

Bei der Ausleuchtung im Gesichtsbereich ist eine dauerhafte Be-
leuchtung des gedffneten menschlichen Auges zu vermeiden.

1.5 Technische Daten

Schutzklasse |

Schutzart IP 1P 42

Eingangsspannung 100-240 V AC, 50/60 Hz

(Netzteil 200W / 190W)

Eingangsspannung 24-30 Vv DC

(Leuchtenkérper)

Leistungsaufnahme 46 W (Mach LED 300DF SC Spot)
46 W (Mach LED 300DF SC -
Kameravorbereitung)
53 W (Mach LED 300DF SC -
Kamera)
32 W (Mach LED 300MC -
Kameravorbereitung)
39 W (Mach LED 300MC -
Kamera)

Stromstarke 2.0 A max. (Mach LED 300DF SC
Spot)
2,0 A max. (Mach LED 300DF SC -
Kameravorbereitung)
2,3 A max. (Mach LED 300DF SC -
Kamera)
1,3 A max. (Mach LED 300MC -
Kameravorbereitung)
1,7 A max. (Mach LED 300MC -
Kamera

Betriebsdauer Dauerbetrieb méglich

Vorgesehene 10 Jahre

Lebensdauer *

1 Nach Ablauf der vorgesehenen (ausgelegten) Lebensdauer muss die
Leuchte fur einen sicheren Betrieb haufiger gewartet werden (Details
hierzu finden Sie im Handbuch).

1.6 Lichttechnische Daten

o

DR.MACH

Restbeleuch- 41 % 38% 44 %
tungsstarke (ein

Schatter)

Restbeleuch- 42 % 47 % 44 %
tungsstarke

(zwei Schatter)

Restbeleuch- 100 % 100 % 100 %

tungsstéarke (nor-
mierter Tubus)

Restbeleuch- 41 % 38 % 44 %
tungsstéarke (nor-
mierter Tubus,
ein Schatter)

Restbeleuch- 42 % 47 % 44 %
tungsstéarke (nor-
mierter Tubus,
zwei Schatter)

Ausleuchtungs- 965 mm 1520 mm 915 mm

tiefe (20 %)

Ausleuchtungs- 552 mm 628 mm 510 mm

tiefe (60 %)

Bestrahlungs- 584 W/m? 582 W/m? 574 W/m?

starke im Feld
(Abstand 1 m)

Max. Bestrah- 588 W/m? - -
lungsstarke im
Feld

(Abstand 0,94 m)

Max. Bestrah- - - 674 W/m?
lungsstarke im
Feld

(Abstand 0,90 m)

Max. Bestrah- - 602 W/m? -
lungsstarke im
Feld

(Abstand 0,85 m)

Eine vollstandige Ubersicht der technischen und lichttechnischen Daten finden
Sie im Handbuch.

1.4 Zweckbestimmung / Kontraindikationen Mach LED Mach LED Mach LED
Die Operationsleuchte Mach LED 300 ist dazu bestimmt, einen OP- 300DF SC 30%?)';8(: 300MC 1.7 Installation/Wartung/Reparatur
Egr?selﬂsmo%%?iwsecigzrErlgtrrl)igilijsggr?lri]t gtz)kﬁé;?eﬁgrimbll_:r?ggrrlrrperlf Lannd_ Zentrale Be- 160.000 160.000 160.000 Die Leuchte darf nur vom Hersteller oder speziell unterwiesenem
schattenfreiem Licht auszuleuchten. Sie erm'c')glick'lt dem Anwender leuchtungsstarke Lux Lux Lux Fachpersonal installiert, gewartet oder repariert werden. Eine War-
. i i |
eine Diagnose oder Durchfiihrung von medizinischen Eingriffen. Bei (LAekl)Jscﬁ?:IdldTr)ch 189 T 185 m T84 mm tung hat mindestens alle zwei Jahre zu erfolgen!
der Mach LED 300 handelt es sich um eine OP-Leuchte, die als Ein- 3 . o .
zelleuchte nicht ausfallsicher ist. Sie ist nicht fur den Einsatz in ex- messer d10 1.8 Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb
plosionsgefahrdeten Bereichen bestimmt, die Anwendung in der Leuchtfelddurch- 100 mm 97 mm 104 mm Umgebungstemperatur: +5 °C bis +40 °C
Nahe von HF Chirurgiegeraten ist zulassig. messer d50 Relative Luftfeuchte: 30 % bis 75 % RH
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa
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1.9 Meldepflicht

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorkommnisse missen dem Hersteller und der zustandigen
Behodrde gemeldet werden.

2. Bildzeichen auf dem Gerat

Dieses Symbol weist darauf hin, die Ge-
brauchsanweisung zu befolgen.

SN Seriennummer des Produktes

REF Artikelnummer des Produkts

d Adresse des Herstellers
Herstellungsdatum und Herstellungsland
c € CE-Konformitatskennzeichen

M D Dieses Symbol weist darauf hin, dass es
sich um ein Medizinprodukt handelt.

lﬁﬂ" Hinweis auf China RoHS /

Pollution control Logo

D 4 Positionierungspfeile

Hinweise zur Entsorgung des Gerates

3. Sicherheitshinweise

Dieses Symbol signalisiert mdgliche Gefahrenquel-
len. Beachten Sie hierzu auch die Sicherheitshin-
weise und die Gefahrenspezifizierung in der dazu-
gehorigen Montage- bzw. Gebrauchsanweisung
des Tragarmsystems.

Zur sicheren Handhabung der Leuchte muss die
Gebrauchsanweisung beachtet werden.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu ver-
meiden, darf dieses Gerat nur an ein Versorgungs-
netz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

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

Dieses Geréat ist nicht fur den Betrieb in mit Sauer-
stoff angereicherter Umgebung bestimmt.

Die Leuchte darf nur entsprechend Ihrer Zweckbe-
stimmung verwendet werden. Andernfalls erlischt
die Herstellerhaftung bei Personen oder Sachsché-
den.

Die Leuchte ist werksseitig mit einem sterilisierba-
ren Handgriff ausgestattet und darf nur mit diesem
verwendet werden.

Anderungen an der Leuchte sind verboten und fiih-
ren zum Erléschen der Hersteller-Konformitatsbe-
scheinigung sowie aller Garantie-/Gewahrleistungs-
anspriiche.

Verwenden Sie nur vom Hersteller freigegebene
bzw. mitgelieferte Netzteile. Bei Nichtbeachtung er-
l6schen die Konformitéat des Produktes und samtli-
che Gewdébhrleistungsanspriiche.

Installations-, Wartungs- und Reparaturarbeiten
durfen ausschlie3lich vom Hersteller oder von spe-
ziell unterwiesenem Fachpersonal vorgenommen

PEEBBEER B BB

o
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IEC 60950 oder IEC 62368 fur Datenverarbeitungs-
geréte). Dariiber hinaus missen alle Konfiguratio-
nen den Anforderungen fir medizinische elektri-
sche Systeme entsprechen (siehe Abschnitt 16 der
glltigen Version von IEC 60601-1). Jeder, der zu-
satzlichen Gerate an medizinische elektrische Ge-
rate anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches Sys-
tem und ist daher dafir verantwortlich, dass das
System die Anforderungen fir medizinische elektri-
sche Systeme erfillt. Wenden Sie sich im Zweifels-
fall an lhre ortliche Vertretung oder an den techni-
schen Kundendienst.

Eine gleichzeitige Verwendung von mehreren
Leuchten zum Ausleuchten eines Wundfeldes kann
zu einer Uberschreitung des maximal zuldssigen
Energieeintrags (1000 W/m?) und somit zu Uber-
héhter Warmeentwicklung fuhren. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, die maximal zulés-
sige Grenze nicht zu Uberschreiten.

Das ungeschitzte menschliche Auge kann durch
direkten Lichteinfall geschéadigt werden! Nicht direkt
in den Lichtstrahl der Leuchte blicken! Den Licht-
strahl nicht dauerhaft auf das ungeschitzte Auge
des Patienten richten.

Der Laserstrahl darf nicht in die Augen des Patien-
ten oder Anwenders gelangen. Der Lidschlussre-
flex kann besonders bei Patienten beeintrachtigt
sein!

Bei der Positionierung des Leuchtenkérpers be-
steht Verletzungsgefahr (z. B. durch Quetschung)
sowie die Gefahr von Kollisionen mit anderen Ob-
jekten (Inventar) oder Wanden.

Herabfallende Teile kdnnen zu einer Infektion des
Wundfeldes oder Verletzung des Patienten fiihren!

Das Typenschild und die Warnhinweise durfen
nicht entfernt werden!

Wartungs- und Reparaturtatigkeiten sind wahrend

>B>beb kP B

werden. der Anwendung der Leuchte nicht erlaubt.
I Eine Wartung der Leuchte muss mindestens alle
zwei Jahre erfolgen. . . . . .
Ein gleichzeitiges Beruihren von Teilen an der
Zuséatzliche Gerate, die an medizinische elektrische Leuchte und des Patienten ist nicht erlaubt.
Geréate angeschlossen werden, mussen den jewei-
ligen IEC- oder ISO-Normen entsprechen (z. B.
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Bedienen der Leuchte Mach LED 300

Ein-/Ausschalten der Leuchte
(zum Ausschalten der Leuchte die Taste
(ON/OFF) 1 Sekunde gedruckt halten).

Regulierung der Helligkeit
Einschalten des Endoskopie - Modus

Regulierung der elektronischen
Fokussierung

Einstellung der Farbtemperatur

Bedienen der Fernbedienung Kamera

Steuerung der Kamera:

ON/OFF:
Umschalten zwischen Betrieb
und Stand-By

Rotate:
@ @ Drehen des Videobildes

Rotate | | Zoom

Zoom:
VergoRerung des Videobildes

Weif3abgleich:
Anpassen der Farbtemperartur
an vorliegende Umgebung

Standbild

Near/Far- Einstellen auf nahe
oder entfernte Objekte

Focus | Fokussierung:

Autofokus- Ein-/ausschalten

Brightness

Belichtung:

AE- Ein-/Ausschalten der auto-
matischen Belichtungssteue-
rung

Sonne/Mond - Erhéhung

oder Verringerung der Hellig-
keit

(S

6. Bedienen der Handfernbedienung Mach LED 300

Ein-/Ausschalten der Leuchte

Ubertragung von Einstellungen wie der
Lichtintensitat, Farbtemperatur, Fokus und
Endo-Modus auf andere Leuchten

Regulierung der Helligkeit

Regulierung der elektronischen
Fokussierung

Regulierung der Farbtemperatur

Option A: Pairing Handfernbedienung
Leuchte

Pairing starten durch langes Driicken (min.
3 sek.) der Tastenkombination 1 (+), 2 (-)

o

BE-MACH

LIGHT SOLUTIONS

Blinken der LED 2 und LED 3 — Pairing-
Modus aktiviert

Driicken einer beliebigen Taste der Hand-
fernbedienung- SYNC-Adresse und
WCOM-Adresse zur Leuchte Ubertragen

Hinweis: Wahrend des Pairing darf keine
weitere Handfernbedienung aktiv bzw. akti-
viert werden

Weitere Informationen und Ubersicht zu
SYNC und WCOM Adressen finden Sie in
im Handbuch zum downloaden vor- Link
siehe Kapitel 1.3

Option B: Pairing Kamera

Anschluss Funkempfanger:
Oberer Abdeckung 3 nach oben abziehen

Empfanger-Modul 4 in die Wandhalterung
stecken

Funkempfanger befindet sich nun im konfi-
gurationsmodus- griine Status LED 3 blinkt
konstant ca. 1 min

Nach einer Minute Funkempfanger befin-
det sich normalen Betriebsmodus- (griine
LED 3 blinkt kurz)

Monitor oder anderes kompatibles Gerat
(Aufnahmegerét, splitter etc.) mit HDMI-ka-
bel mit dem HDMI-Anschluss 4 der Wand-
halterung verbinden.

Netzkabel mit Anschluss 5 verbinden

und 3 (ON/OFF)

Kamera einschalten mit der Fernbedienung mit der
ON/OFF Taste in Standby Modus (permanent leuch-
tende gelbe LED in der Kamera)

2. Dricken der roten Taste am Funkempféanger und
mindestens 5 sek. geriickt halten (gelbe LED blinkt
schnell)

4/93
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3. Freeze Taste der Fernbedienung Kamera (auf Ka-
mera gerichtet) innerhalb von 15 sek. finfmal hinter-
einander driicken- gelbe LED der Kamera blink- Pa-
ring startet

4. Pairing dauert einige Minuten; nach Beendigung
gelbe LED in der Kamera und die blaue LED am
Funkempféanger leuchtet dauerhaft

5. Kamera Uber die Fernbedienung einschalten- Bild auf
den Monitor- Pairing erfolgreich; kein Bild auf den
Monitor — Vorgang wiederholen

Status der Funkverbindung durch anzeigen
der blauen LED 6:

¢ - LED leuchet dauerhaft: Funkverbindung
stabil und dauerhaft

- LED blinkt schnell: Funkverbindung ist
aufgebaut, aber Bild auf dem Monitor nicht
angezeigt- Uberpriifen des Monitokabel

- LED blinkt langsam: keine Funkverbin-
dung aufgebaut

8. Reinigung und Desinfektion

Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten diirfen nur von einge-
wiesenem Personal ausgefiuihrt werden. Bei allen Reinigungs-
und Desinfektionsarbeiten sind die jeweiligen Anforderungen
zu beachten (Details hierzu finden Sie im Handbuch).

Gehéuse/Schutzscheibe

Das Gehéuse und die Schutzscheibe des Leuchtenkdrpers kénnen
mit vielen gangigen/handelsiblichen Mitteln gereinigt und desinfiziert
werden. Reinigungs- oder Desinfektionsmittel mit Wirkstoffen
auf Basis von Biguaniden oder Phenolen dirfen nicht verwen-
det werden!

Des Weiteren durfen zur Reinigung der Schutzscheibe nur fur Poly-
carbonat (PC) zugelassene Reinigungsmittel verwendet werden.
Zum Schutz vor mechanischer Beschadigung die Schutzscheibe im-
mer mit einem feuchten Tuch (nie trocken!) und nach der Reinigung
mit einem Antistatikum abwischen (fusselfreies Tuch).

Sterilisierbarer Handgriff:

Der Handgriff muss vor jedem Gebrauch gereinigt/desinfiziert wer-
den. Er ist dampfsterilisierbar (max. 200 Sterilisationszyklen fur max.
5 min bei max. 134 °C; Details hierzu finden Sie im Handbuch).

Vor dem Anbringen des Handgriffs ist dieser auf sichtbare Be-
schadigungen, Verschmutzungen und das angegebene Herstel-
lungsdatum zu uberprufen. Beschéadigte bzw. verschmutzte

Handgriffe oder Handgriffe, die &lter als zwei Jahre sind, dirfen
nicht verwendet werden!

9. Stdrung

Bei ungewohnlichen Betriebszustanden oder einer angezeigten Sto-
rungsmeldung im Display darf die Leuchte nicht verwendet werden,
da ein sicherer Betrieb nicht gewahrleistet werden kann. Zur Fehler-
behebung, Leuchte ca. 30 Sekunden vom Stromnetz trennen, bei an-
dauernden Fehlern ist ein entsprechend geschulter Servicetechniker
unter Angabe des Fehlercodes zu kontaktieren.

10.Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit (EMV) besonderen Vorsichtsmafnah-
men. Sie dirfen nur nach den in den Begleitpapieren enthaltenen
EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden. Die
Operationsleuchte Mach LED 300 wurde fur die Verwendung in pro-
fessionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens getestet.

Die Leuchte ist fir den gemeinsamen Betrieb
mit einem HF-Chirurgiegerat geeignet. Es
muss ein Abstand von min. 50 cm zwischen
der Operationsleuchte, einschlie3lich Aufhan-
gungssystem, und den HF-Elektrodenkabeln
eingehalten werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsein-
richtungen kdnnen medizinische elektrische
Geréate beeinflussen und durfen nicht in einem
Abstand unter 30 cm zur Leuchte, einschlief3-
lich Kabel verwendet werden.

Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar
neben anderen Geréaten oder mit anderen Ge-
raten in gestapelter Form sollte vermieden
werden, da dies eine fehlerhafte Betriebs-
weise zur Folge haben kdnnte. Wenn eine
Verwendung in der vorbeschriebenen Art den-
noch notwendig ist, sollten dieses Gerat und
die anderen Gerate beobachtet werden, um
sich davon zu Uiberzeugen, dass sie ordnungs-
gemaf arbeiten.

A\
A\

A\

o
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A\

Die Verwendung von anderem Zubehor, ande-
ren Wandlern und anderen Leitungen als je-
nem/jenen, welches/welche der Hersteller die-
ses Gerats festgelegt oder bereitgestellt hat,
kann erhohte elektromagnetische Stéraussen-
dungen oder eine geminderte elektromagneti-
sche Storfestigkeit des Geréats zur Folge ha-
ben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise
fuhren.

A\

Die Leuchte darf nicht betrieben werden, wenn
das Gehause, die Kabel oder die MaBnahmen
zur elektromagnetischen Abschirmung be-
schéadigt sind.

Ergénzende Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

finden Sie im Handbuch.

11.Entsorgung

)i

Die Leuchte enthalt keine schadlichen Sub-
stanzen. Am Ende der Produktlebenszeit
sollten die Bestandteile der Leuchte ord-
nungsgeman entsorgt werden.

Achten Sie dabei genau auf eine sorgfaltige
Materialtrennung: Die elektrischen Leiter-
platten sollten entsprechend recycelt wer-
den. Das Leuchtengeh&ause und die restli-
chen Bestandteile der Leuchte sollten den
Werkstoffen entsprechend entsorgt werden.
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