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Gebrauchsanweisung - Deutsch

Herzlichen Glickwunsch zum Erwerb der Operationsleuchte
Mach LED 6MC!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sehr sorgfaltig.

1. Hinweise fur den sicheren Gebrauch
1.1 Vorgesehener Anwender

Die Leuchte Mach LED 6MC 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 de-
taillierten Informationen zum Umgang beim Auftreten einer Stérung,
eine Auflistung des Zubehdrs sowie weiteren Tipps zur optimalen
Nutzung der Leuchte finden Sie online unter folgendem Link:

https://dr-mach.de/login/mach-led-6mc.html

1.4 Zweckbestimmung / Kontraindikationen

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

1.5 Technische Daten

Schutzklasse |

Schutzart IP IP 54 (Leuchtenkérper ohne Kameravorbe-
reitung)
IP 53 (Leuchtenkdrper mit Kameravorbe-
reitung)

Eingangs- 100-240 V AC, 50/60 Hz

spannung

(Netzteil)

Eingangs- 24-30V DC

spannung

(Leuchtenkdrper)

Leistungsauf- Standard Optional

nahme / Strom- 140.000 Lux 160.000 Lux

starke 66 W /2,7 A max. 75W /3,1 A max.
(ohne KV) (ohne KV)

89 W/ 3,3 A max.
(ohne KV, mit S)

94 W/ 3,9 A max.
(ohne KV, mit S)

65 W /2,7 A max.
(mit KV, ohne S)

78 W/ 3,2 A max.
(mit KV, ohne S)

75 W /3,1 A max.

87 W /3,6 Amax.

(mit KV, mit S) (mit KV, mit S)

75W /3,1 A max. 87 W/ 3,6 A max.
(mit Kamera, ohne (mit Kamera, ohne
S) S)

84 W /3,5 A max. 95 W/ 3,9 A max.
(mit Kamera, mit (mit Kamera, mit

S) S)
Betriebsdauer Dauerbetrieb mdglich
Vorgesehene 10 Jahre

Lebensdauer *

KV: Kameravorbereitung; S: Schattenmanagement

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

1.6 Lichttechnische Daten

o

DR-MACH

Leuchtfelddurchmesser 103 mm 103 mm
d50

Restbeleuchtungsstarke 50 % 50 %
(ein Schatter)

Restbeleuchtungsstirke 45 %P 41 %°
(zwei Schatter) 58 % °© 53%°
Restbeleuchtungsstarke 100 % 100 %
(normierter Tubus)

Restbeleuchtungsstarke 50 % 50 %
(normierter Tubus, ein

Schatter)

Restbeleuchtungsstarke 45 %P 41 %°
(normierter Tubus, zwei 58 % © 53 % °©
Schatter)

Ausleuchtungstiefe 2000 mm 1680 mm
(20 %)

Ausleuchtungstiefe 1050 mm 1010 mm
(60 %)

Bestrahlungsstarke im 518 W/m? 500 W/m?
Feld 558 W/m?2¢ 673 W/m? ¢
(Abstand 1 m)

Max. Bestrahlungsstarke 723 W/m? 673 W/m?
im Feld 757 W/m?2¢ 763 W/m?2¢
(Abstand 0,69 m)

a KV bezeichnet die Variante mit Kameravorbereitung, die lichttechnischen
Daten wurden fiir eine Leuchte mit eingebauter Kamera ermittelt.

b ohne Schattenmanagementsystem
¢ mit Schattenmanagementsystem (optional)
4 Mach LED 6MC mit 160.000 Lux (optional)

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

1.7 Installation/Wartung/Reparatur

Die Leuchte darf nur vom Hersteller oder speziell unterwiesenem
Fachpersonal installiert, gewartet oder repariert werden. Eine War-
tung hat mindestens alle zwei Jahre zu erfolgen!

1.8 Umgebungsbedingungen fur den Betrieb

Die Operationsleuchte Mach LED 6MC ist dazu bestimmt, einen OP- gggg\?:ri%?tt;nagﬁgtur. ;g W0C£|SS7+54& I(?:H
Situs in medizinischen Einrichtungen (z. B. in einem Labor, im Kran- Mach LED Mach LED Luftdruck: ' 700 hPa bis 1060 hP
kenhaus oder in einer Arztpraxis) mit fokussiertem, blendarmen und 6MC 6MC KV 2 uttdruck: abis a
schattenfreiem Licht auszuleuchten. Sie ermdglicht dem Anwender Zentrale Beleuchtungs- 140.000 Lux 140.000 Lux 19 Meldepflicht
eine Diagnose oder Durchfiihrung von medizinischen Eingriffen. Bei starke (Abstand 1 m) (optional (optional ’ P
der Mach LED 6MC handelt es sich um eine OP-Leuchte, die als 160.000 Lux) 160.000 Lux) Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
Einzelleuchte nicht ausfallsicher ist. Sie ist nicht fur den Einsatz in Leuchtfelddurchmesser 180 mm 180 mm genden Vorkommnisse missen dem Hersteller und der zustandigen
explosionsgefahrdeten Bereichen bestimmt, die Anwendung in der d10 Behorde gemeldet werden.
Nahe von HF Chirurgiegeraten ist zulassig.
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2. Bildzeichen auf dem Geréat

S
SN
REF

a
q3

MD

UDI

Laserstrahlung
Nicht in den
D

Laser Kiasse 2
Laser class 2
aser classe 2

1:2014

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

Seriennummer des Produktes

Artikelnummer des Produkts

Adresse des Herstellers

Herstellungsdatum und Herstellungsland

CE-Konformitatskennzeichen

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

Eindeutige Geratekennung (Unique Device
Identifier) des Produkts

LASER KLASSE 2
Die Leuchte ist optional mit einem Laser
ausgestattet.

NRTL-Prifzeichen
Die Leuchte ist von einem ,Nationally
Recognized Testing Laboratory* gepriift

Hinweis auf China RoHS /
Pollution control Logo

Positionierungspfeile

Hinweise zur Entsorgung des Gerates

3. Sicherheitshinweise

Dieses Symbol signalisiert mégliche Gefahrenquellen. Be-
achten Sie hierzu auch die Sicherheitshinweise und die
Gefahrenspezifizierung in der dazugehdrigen Montage-
bzw. Gebrauchsanweisung des Tragarmsystems.

Zur sicheren Handhabung der Leuchte muss die Ge-
brauchsanweisung beachtet werden.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden,
darf dieses Gerét nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter angeschlossen werden.

o

>

Leuchten mit der Ausstattung Kameravorbereitung durfen
nur mit eingesetzter Kamera oder Kameraschachtabde-
ckung benutzt werden.

>

Zusatzliche Gerate, die an medizinische elektrische Gerate
angeschlossen werden, mussen den jeweiligen IEC- oder
ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950 oder IEC
62368 fur Datenverarbeitungsgeréate). Darlber hinaus
mussen alle Konfigurationen den Anforderungen fiir medi-
zinische elektrische Systeme entsprechen (siehe Abschnitt
16 der giiltigen Version von IEC 60601-1). Jeder, der zu-
satzlichen Gerate an medizinische elektrische Gerate an-
schlief3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist da-
her dafiir verantwortlich, dass das System die Anforderun-
gen fur medizinische elektrische Systeme erfullt. Wenden
Sie sich im Zweifelsfall an Ihre 6rtliche Vertretung oder an
den technischen Kundendienst.

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

Dieses Gerét ist nicht fur den Betrieb in mit Sauerstoff an-
gereicherter Umgebung bestimmt.

Die Leuchte darf nur entsprechend Ihrer Zweckbestim-
mung verwendet werden. Andernfalls erlischt die Herstel-
lerhaftung bei Personen oder Sachschaden.

Die Leuchte ist werksseitig mit einem sterilisierbaren
Handgriff ausgestattet und darf nur mit diesem verwendet
werden.

Anderungen an der Leuchte sind verboten und filhren zum
Erléschen der Hersteller-Konformitatsbescheinigung sowie
aller Garantie-/Gewahrleistungsanspriiche.

Verwenden Sie nur vom Hersteller freigegebene bzw. mit-
gelieferte Netzteile. Bei Nichtbeachtung erléschen die Kon-
formitat des Produktes und samtliche Gewahrleistungsan-
spriiche.

Installations-, Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen
ausschlieBlich vom Hersteller oder von speziell unterwie-
senem Fachpersonal vorgenommen werden.

Eine Wartung der Leuchte muss mindestens alle zwei
Jahre erfolgen.

i e

Wartungs- und Reparaturtatigkeiten sind wahrend der An-
wendung der Leuchte nicht erlaubt.

Eine gleichzeitige Verwendung von mehreren Leuchten
zum Ausleuchten eines Wundfeldes kann zu einer Uber-
schreitung des maximal zulassigen Energieeintrags (1000
W/m?) und somit zu iberhdhter Warmeentwicklung fiihren.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die maximal
zulassige Grenze nicht zu Uberschreiten.

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

Der Laserstrahl darf nicht in die Augen des Patienten oder
Anwenders gelangen. Der Lidschlussreflex kann beson-
ders bei Patienten beeintréchtigt sein!

Bei der Positionierung des Leuchtenkdrpers besteht Ver-
letzungsgefahr (z. B. durch Quetschung) sowie die Gefahr
von Kollisionen mit anderen Objekten (Inventar) oder Wan-
den.

Herabfallende Teile kbnnen zu einer Infektion des Wund-
feldes oder Verletzung des Patienten fiihren!

Das Typenschild und die Warnhinweise durfen nicht ent-
fernt werden!

BB B

Ein gleichzeitiges Beriihren von Teilen an der Leuchte und
des Patienten ist nicht erlaubt.

4. Bediene

®©

n der Leuchte Mach LED 6MC

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

Aktivierung bzw. Deaktivierung der Tiefen-
licht-Funktion
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Aktivierung bzw. Deaktivierung des Schat-
tenmanagement-Systems

Aktivierung bzw. Deaktivierung des Lasers
(zum Aktivieren 1 Sekunde lang driicken)

Ubertragung der Einstellungen der Lichtin-
tensitat, Farbtemperatur, Fokus, Schatten-
management und Endo-Modus auf andere
Leuchten (optional).

Aktivierung bzw. Deaktivierung des Endo-
Modus (reduziertes Licht fir Endoskopie-
Anwendungen)

Regulierung der elektronisch verstellbaren
LeuchtfeldgrofRe

Jo@ee®

Regulierung der Helligkeit

Regulierung der Farbtemperatur

Das Handgriff-Symbol zeigt an, welche
Funktion aktuell Gber den Ring am Hand-
griff bedient werden kann

Zeigt die eingestellte relative Grol3e des
Leuchtfeldes an

Zeigt die eingestellte Lichtintensitéat an

Zeigt die eingestellte Farbtemperatur in

3750 K Kelvin an

ERROR #01! 7eigt einen Fehler mit Fehlercode und Be-
LM5/1/-/2  schreibung an

5. Reinigung und Desinfektion

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

Gehéause/Schutzscheibe

Das Gehause und die Schutzscheibe des Leuchtenkdrpers kénnen
mit vielen géngigen/handelsiiblichen Mitteln gereinigt und desinfiziert
werden. Reinigungs- oder Desinfektionsmittel mit Wirkstoffen
auf Basis von Biguaniden oder Phenolen dirfen nicht verwen-
det werden! Kameras missen vor der Reinigung und Desinfektion
entfernt und die Kameraschachtabdeckung angebracht werden.
Des Weiteren dirfen zur Reinigung der Schutzscheibe nur fir 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 Uberprifen. Beschadigte bzw. verschmutzte
Handgriffe oder Handgriffe, die alter als zwei Jahre sind, durfen
nicht verwendet werden!

6. Storung

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.

7. 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 6MC wurde fiir die Verwendung in pro-
fessionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens getestet.

A\

Die Leuchte ist fir den gemeinsamen Betrieb mit ei-
nem HF-Chirurgiegerét geeignet. Es muss ein Ab-
stand von min. 50 cm zwischen der Operations-
leuchte, einschlieBlich Aufhdngungssystem, und den
HF-Elektrodenkabeln eingehalten werden.

o

Tragbare und mobile RF-Kommunikationseinrichtun-
gen konnen medizinische elektrische Geréate beein-
flussen und dirfen nicht in einem Abstand unter 30
cm zur Leuchte, einschlielich Kabel verwendet wer-
den.

Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben
anderen Geraten oder mit anderen Geréaten in gesta-
pelter Form sollte vermieden werden, da dies eine
fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben konnte.
Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art
dennoch notwendig ist, sollten dieses Gerat und die
anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon
zu Uberzeugen, dass sie ordnungsgeman arbeiten.

Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen
Wandlern und anderen Leitungen als jenem/jenen,
welches/welche der Hersteller dieses Gerats festge-
legt oder bereitgestellt hat, kann erhdhte elektromag-
netische Storaussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats zur
Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise
fuhren.

Die Leuchte darf nicht betrieben werden, wenn das
Gehéuse, die Kabel oder die MaBnahmen zur elekt-
romagnetischen Abschirmung beschédigt sind.

> B b P

Erganzende Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
finden Sie im Handbuch.

8. Entsorgung

)i

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

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