


Tableau 3 : Circuit dipdle CA pour I'entrée de I'alimentation électrique (selon IEC 60601-1-2).

Niveau de référence de I'immunité aux interférences

Le phénomene Norme CEM de bg  Etablissements de deisanté | L'environnement dans le cadre ¢
professionnels a domicile

Perturbations électriques tra
rapides/tensions de tenue ayxEC 61800
impulsicegsl) o)

tensions d'impaRivp

+2kV
Fréquence de répétition de 100 kHz

dinterphase IEC 6160 +0,5kV, +1kV
tensions d'impaRidpientre la
phase et la terre |IEC 618D +0,5kV, +1kV, +2kV
3w 3w
Interférences conductrices c{ |IEC61006 0,15 MH0 MHz 0,15 MH0 MHz
des champs de haute fi&uence 6 \Pdans les bandes de fréquen¢63igans les bandes de fréquenges de e

I'équipement industriel, scientifiqiiéatipement industrieigseiettif
médical de 0,15 MHz " 80 MHz [ médical et de la radio amateur dp 0,15 MH
80 % AM & P kHz 80 MH4z

80 % AM a ? kHz

et 0 %7,0,5 péridte
a0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225 270° et 315°
Affaiblissement de larténsion IEC 616001 0 %J; 1 période et
. . 70 Y%, période de 2%f8thophasé : a 0
1s fréquences de modulation, degré

es essentiell

bl

o

mg
t atfH-es appareils électriques médicaux et les systémes électriques médicaux avec une entiléese e uaitematieur

r) IEC 61001 0 %tpériodes de 25/30

a)L'essai peut étre effectué a n'importe quelle tension d'entrée du réseau dans la plage diis Melearsde® ipNAleES dled
médicaux et des systémes électriques médicaux. Si les appareils électriques médicaux et les systemes électriques njédicaux s
aucun test supplémentaire avec d'autres tensions n'est nécessaire.

Soyiees derbiting de récs1ption normales

b)Lors de la vérification tous les cablages des appareils électriques médicauxaeixdis\@stémesrdatdsques médic

c)Les pinces d'alimentation en courant doivent étre calibrées dans le systéme 150.Q.

d)Si les pas de fréquence se situent en dehors de la gamme de fréquences de I'équipemelnt iadiostnel{eaieifidiqueti
fréquence de référence supplémentaire dans la gamme de fréquences de I'équipement industriel, scientifique et médical ou du
les bandes de fréquences des communications de I'équipement industriel, scientifique et neétiiciiEquendesadédieiers dans la gar

La vérification peut égalereffec®@iée a d'autres fréquences de modulation, comme déterminé par le processus de gestlon des ris

bdicaux sont plus proches que 15

entrée de courant alternatif et une sortie de courant continu doivent étre testés avec un tesnsfécifae pacdafBABR
appareils électriques médicaux et des systémes électiiqudX DEJIIANTREE Rbivent étre appliqués a I'entrée CA du fransformz

g)S'applique uniquement aux appareils électriques médicaux et aux systemes électriques mésheaxdiestnfemnd dtem
monophasé.

h)Les données séparées par une barre oblique, par exemple 10/12, signifient 10 périodesein&® dtzréackipériodes a
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n)

P)

q)

Les appareils électriques médicaux et les appareils électriques médicaux dont le courant NOMINAL d'entrée est supérieur a 16 A par phase nécessitent une
interruption unique de 250/300 périodes a n'importe quel angle et dans toutes les phases simultanément (le cas échéant). Les appareils électriques médicaux et
les systemes électriques médicaux en mode tampon doivent étre remis sur le secteur aprés le test. Les appareils électriques et les systémes électriques dont le
courant d'entrée est inférieur ou égal a 16 A nécessitent des interruptions sur toutes les phases.

Les appareils médicaux électriques et les systemes médicaux électriques dépourvus de dispositifs de protection contre les transitoires dans le circuit primaire
doivent étre testés uniquement avec = 2 kV entre les conducteurs d'alimentation et la terre et avec = 1kV entre les différents dispositifs d'alimentation.

Ne s'applique pas aux appareils électriques médicaux et aux systémes électriques médicaux avec une CATEGORIE DE PROTECTION II.

La communication directe doit étre utilisée.

Valeur effective avant |'application de la modulation.

Les bandes de fréquences PNM - de |'équipement industriel, scientifique et médical - comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz - 6,795
MHz ; 13,553 MHz - 13,567 MHz ; 26,957 MHz - 27,283 MHz ; et 40,66 MHz - 40,70 MHz. Les bandes de fréquences radioamateurs comprises entre 0,15 MHz et
80 MHz sont les suivantes : 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz et 50 MHz a 54,0 MHz.

Applicable aux appareils électriques médicaux et aux systémes électriques médicaux dont le courant d'entrée NOMINAL est inférieur ou égal @ 16 A par phase et
aux appareils électriques médicaux et aux systémes électriques médicaux dont le courant d'entrée NOMINAL est supérieur & 16 A par phase.

Applicable aux appareils électriques et aux systémes électriques dont le courant d'entrée NOMINAL est inférieur ou égal a 16 A par phase.

Pour les appareils électriques médicaux équipés d'un transformateur d'entrée de ligne, I'utilisation de ce test a certains angles de phase peut provoquer le
déclenchement et |'arrét du dispositif de protection contre les surintensités. Cela peut se produire en raison de la saturation magnétique du noyau du
transformateur aprés une chute de tension. Dans ce cas, il faut s'assurer de la SECURITE DE BASE des appareils électriques médicaux et des systémes électriques
médicaux pendant et aprés l'inspection.

Si les appareils électriques médicaux et les systémes électriques médicaux ont un grand nombre de réglages possibles de la tension de ligne ou sont équipés
d'un systéme de sélection automatique de la tension de ligne, les contréles doivent étre effectués avec des tensions de ligne correspondant a la tension d'entrée
NOMINALE minimale et maximale de moins de 25% du maximum tombant dans la plage de tension NOMINALE, correspondant a la valeur NOMINALE
REGULIERE minimale et maximale de la tension d'entrée de ligne étant inférieure a 25 % de la valeur NOMINALE REGULAIRE maximale de la tension d'entrée de
ligne, I'essai doit étre effectué avec la tension d'entrée de ligne située dans cette plage. Voir le tableau 1, note (c) pour des exemples de calcul pertinents.
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Tableau 4 : Dispositions relatives aux vérifications de la RESISTANCE AUX INTERFERENCES ELECTRONIQUES et de
CHEMISE en ce qui concerne les dispositifs de communication a haute fréquence (conformément a la norme

1EC60601-1-2).

Gamme de NIVEAU DE
Fréquence de fréquences Communication Puissance Distance REFERENCE
référence 4 2 radio ? Modulation ® maximale m DE L'IMMUNITE AUX
(MHz) (MH) (W) INTERFERENCES
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation 18 03 27
d'impulsion
b)
18 Hz
J
450 B0-470 | GMRs4s0,FRs4g0 | M E3KHzpas 2 03 %
kHz sinusoidal
710 Modulation
704-787 LTE plage 13,17 d 'm‘k’)‘)"s"’" 02 03 9
217 Hz
745
780
810 Goma0o/o0o, TETRA | hioduaton
800 - 960 800, iDEN 820, CDMA ';) 2 03 28
850, LTE plage 5 18Hz
870
930
1720 GSM 11890(?6'CDMA Modulation
17001990 GSM 1900; d ""’;';'5“’" 2 03 »
DECT; LTE plage 1, 3,
4,25,UMTS 217tz
1845
1970
Bluetooth, WLAN, Modulation
802.11b/g/n, d'impulsion
2450 2400- 2570 RFID 2450, b) 2 03 28
LTE plage 7 217 Hz
5240 Modulation
5100- 5800 WLAN 802.11a/n d ""’;‘)"5“’" 02 03 9
217 Hz
5500
5785
NOTE : Si nécessaire, la distance entre I'antenne d'émission et les appareils électriques médicaux et les systémes électriques médicaux peut étre réduite a 1 m pour
atteindre un NIVEAU DE REFERENCE DE L'IMMUNITE AUX INTERFERENCES. Une distance de référence de 1 m est autorisée conformément a la norme CEI 61000-4-3.
a) Pour certains services radio, seules les fréquences pour la communication radio entre le dispositif de communication mobile et la station de base (8en : uplink) sont
incluses dans le tableau.
b) La fréquence porteuse doit étre modulée par une forme d'onde rectangulaire avec un facteur de remplissage de 50 %.
¢) Comme alternative a la modulation de fréquence (FM), une modulation d'impulsions avec un facteur de remplissage de 50 % a partir de 18 Hz peut étre utilisée , car
cette modulation, méme si elle n'est pas réelle, représente tout de méme le pire des cas.
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Gentile cliente, grazie per aver scelto i prodotti KaWe. Le nostre
lampade da osservazione sono dotate di una potente
tecnologia LED. Sono conformi alle disposizioni del
Regolamento (UE) 2017/745 (Regolamento europeo sui
dispositivi medici) e secondo tale regolamento, sono classificati
come prodotti medici di classe I.

Leggere e sequire queste istruzioni per 'uso e conservarle

nel caso sia necessario rileggerle. Si prega di leggere
attentamente queste procedure dell'uso prima di utilizzare lo
strumento e di sequire i consigli per la manutenzione.

Nel caso in cui vi siano perplessita o dubbi riguardo alla
modalita di collegamento o manutenzione del dispositivo,
contattare il servizio di assistenza (consultare I'indirizzo del
produttore sul retro).

KaWe offre i sequenti modelli di lampade da osservazione:
« MASTERLIGHT LED 1000

« MASTERLIGHT LED 2000

« MASTERLIGHT LED 3000

« MASTERLIGHT LED 3000F (con messa a fuoco)

- MASTERLIGHT LED 4000

« MASTERLIGHT LED 4000F (con messa a fuoco)

(Per le specifiche vedi la sezione 9)

| vantaggi della tecnologia LED:

« Lunga durata di servizio di almeno 60.000 ore.
« Basso consumo energetico

« Emissione termica ridotta al minimo

« Colori naturali e contrastanti

« Illuminazione preciso della zona danneggiata

1. Simboli utilizzati nelle istruzioni per 'uso e
sulla confezione

Conservare in luogo asciutto

Fragile, richiede un‘attenta manipolazione
Limite di campo di temperatura

Umidita dell'aria, limite

Questo lato in alto

Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche ed
elettroniche

B I = @ ek

Radiazione non ionizzante

e}
m

Marchio di conformita CE

Dispositivo Medico
Vettore dati UDI

2. Destinazione e modalita d’uso

A Attenzione

Si prega di seguire attentamente le istruzioni per I'uso
(colore: blu)

Q

Articolo n.

Serie n.

Data di produzione

(lasse di protezione |

[SN]
M Produttore e data di produzione, se applicabile

(lasse di protezione Il

Le lampade da osservazione MASTERLIGHT sono destinate ad
aiutare il trattamento e la diagnosi in ospedale o studio
medico. llluminano I'area di lavoro ed il corpo del paziente con
una luce “fredda” ad alta potenza priva di ombre

« Gruppo di pazienti per il quale & destinato il dispositivo: tutti i
gruppi di pazienti

- Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale
qualificato autorizzato!

Losservanza di tutte le indicazioni contenute in queste
istruzioni per I'uso, nonché delle importanti disposizioni e
normative riguarda anche I'uso corretto. Qualsiasi altro uso &
considerato non previsto, pertanto il produttore non &
responsabile per i danni derivanti da tale uso!

3. Consigli per la sicurezza / controindicazioni

- Attenzione durante larimozione del treppiede dalla scatola!
II treppiede ¢ sotto tensione. Il tubo porta campione si solleva.

- Questo dispositivo non € destinato all'uso in aree pericolose!

« Questi dispositivi sono lampade da osservazione in conformita
alla norma EN 60601-2-41, e non sono dispositivi autoportan
ti a prova di guasto.

- Proteggere la lampada da osservazione dall'umidita!

- La lampada deve essere montata solo su un treppiede!

« Prima dell'installazione lasciare il dispositivo nell'imballaggio
per almeno 24 ore in un locale idoneo per compensare gli
shalzi di temperatura.
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- La presa utilizzata deve essere installata in conformita ai
requisiti di IEC o VDE 0100-710.
- Le riparazioni della lampada da osservazione e soprattutto i

lavori di installazione devono essere esequiti esclusivamente da

KaWe o da una azienda specificamente autorizzata da KaWe.
+ KaWe & responsabile per la sicurezza del treppiede e della
lampada da osservazione solo se le riparazioni e le modifiche
vengono esequite dalla KaWe stessa o da un azienda che
garantisce il rispetto delle norme di sicurezza.

A Modifica della lampada da osservazione proibito!

« Utilizzare solo accessori e ricambi originali KaWe.

« Il produttore non sara ritenuto responsabile per danni alla
salute o alle cose se il treppiede o la lampada da osservazione
vengono mantenuti o utilizzati in modo improprio o utilizzati
per altri scopi.

- Lalampada da osservazione deve essere revisionata ogni due
anni.

« Il collegamento alla rete avviene tramite un cavo a spina.

4. Installazione e manutenzione

MASTERLIGHT LED 1000

A) Fornitura
1x base del treppiede (a cinque razze con blocco
ferma-razze, razze tubolari incluse ruote e materiale di
fissaggio)
1x razza del treppiede
1x paralume incluso braccio
1x istruzioni per I'uso

B) Installazione
Vedi“Installazione di MASTERLIGHT LED 1000” a pag. 4.

L'ensemble du systeme doit étre déconnecté du
réseau pendant |'installation de la lampe d'examen !

() Manutenzione: Interruttore ON/ OFF

A Premere l'interruttore(A) sul
paralume per accendere e
spegnere la lampada da
osservazione.

2
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D) Manutenzione: Posizionamento
Premere la leva di bloccaggio (K) sul braccio.
Il paralume puo essere spostato nelle direzioni indicate.
Cerniera flessibile (G) mantiene il paralume nella posizione
richiesta.

G

)

N

A Lalampada da osservazione non deve essere
installata con un angolo < 90°.
Pericolo di rottura del collegamento del tubo
flessibile!

N
P~ A

MASTERLIGHT LED 2000

A) Fornitura
1x base del treppiede (a cinque razze con ruote, cappuccio
protettivo e materiale di fissaggio)
1x razza del treppiede
1x paralume incluso braccio
1xistruzioni per I'uso

B) Installazione
Vedi“Installazione di MASTERLIGHT LED 2000” a pag. 7.

A Durante l'installazione della lampada da osservazione,
Iintero sistema deve essere scollegato dalla rete!




() Manutenzione: Interruttore ON/ OFF

@ Premere l'interruttore (A) sul

corpo del gruppo di
alimentazione per accendere e
spegnere la lampada da
osservazione.

D) Manutenzione: Oscuramento
Lilluminazione & regolata sul pannello di controllo (B)
nell'intervallo dal 50% al 100%:
= Premere il pulsante,, Intensity +": Lilluminazione viene
aumentata
= Premere il pulsante ,, Intensity - “: Lilluminazione viene
diminuita

B

\
6

]
O

E) Manutenzione: Posizionamento
Premere la leva di bloccaggio (K) sul corpo del trasforma
tore. Con una manopola (H) regolare la posizione del
paralume. Cerniera flessibile (G) mantiene il paralume
nella posizione richiesta.

M
e

A La lampada da osservazione non deve essere
installata con un angolo < 90°.
Pericolo di rottura del collegamento del tubo
flessibile!

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) Fornitura
1x base del treppiede (a cinque razze con flange del profilo,
ruote e materiale difissaggio)
1x razza del treppiede
1x paralume incluso braccio corto
1xistruzioni per I'uso

B) Installazione
Installazione di MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F e
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F vedi pag. 10.

A Durante l'installazione della lampada da osservazione,
Iintero sistema deve essere scollegato dalla rete!

() Manutenzione: Interruttore ON/OFF

Premere il pulsante (A) sul
pannello di controllo per
accendere e spegnere la
lampada da osservazione.

Per spegnere, tenere premuto il
pulsante (A) per almeno 1secondo.
Sela luce & in modalita standby, il
LED superiore sul pannello di
controllo lampeggia.
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D,

D) Manutenzione: Oscuramento
Lilluminazione & regolata sul pannello di controllo
nell'intervallo dal 50% al 100%:
=> Premere il pulsante ,+" (D): Lilluminazione viene
aumentata
= Premere il pulsante,,—" (B): Lilluminazione viene
diminuita

Lintensita impostata viene visualizzata sull'indicatore (C)

E) Manutenzione: Messa a fuoco (solo 3000F)

Per mettere a fuoco
(modificare le dimensioni del
punto luminoso), ruotare la
manopola (H) sul paralume
(vedi figura).

F) Manutenzione: Posizionamento

G
\ S G Laposizione del paralume
~ )P puodessere regolata con una
u manopola (H) o due manicot-
1 ti della maniglia(G).
A
H -

ﬁ Prima di ogni utilizzo assicurarsi che la lampada da
osservazione sia in buono stato di manutenzione!

MASTERLIGHT LED 4000 /4000F

A) Fornitura
1x base del treppiede (a cinque razze con flange del profilo,
ruote e materiale di fissaggio)
1x razza del treppiede
1x paralume con braccio corto
1x Istruzioni per |'uso

B) Installazione
Installazione di MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F e
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F vedi pag. 10.

& Durante lnstallazione della lampada da osservazione,
Iintero sistema deve essere scollegato dalla rete!

() Manutenzione: Interruttore ON / OFF
MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F vedi pag. 59.

D) Manutenzione: Oscuramento
MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F vedi pag. 60.

E) Manutenzione: Messa a fuoco (solo 4000F)
MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F vedi pag. 60.

F) Manutenzione: Posizionamento
MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F vedi pag. 60.

5. Attivita preparatorie prima dell'utilizzo

é Durante la prima messa in servizio, il dispositivo deve
essere controllato secondo EN 62353!

In particolare, & necessario controllare la lampada da
osservazione per quanto seque:

« Danni alla vernice

« Presenza di crepe sulle partiin plastica

+ Parti allentate

« Verifica del collegamento della lampada con il treppiede
- Funzionamento regolare (ad es. ruote con freno)

« Sicurezza elettrica

Le parti difettose devono essere sostituite prima di continuare

ad utilizzarlo.
Se necessario, stringere le viti.

6. Preparazione igienica

Pulire e disinfettare il dispositivo immediatamente dopo I'uso.
Rimuovere lo sporco dalle ruote per prevenire I'accumulo di
elettricita statica.

Pulizia/disinfezione manuale

Per la disinfezione si consiglia di utilizzare agenti disciolti in
acqua o in max. 20% di alcol.

Non utilizzare prodotti contenenti acido!
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Proteggere il dispositivo dall’'umidita!
Non lasciare che il liquido penetri all'interno
del corpo.

A\

A) Treppiede
La pulizia delle superfici del treppiede puo essere
facilmente esequita con un panno umido. Per la pulizia
possono essere utilizzati comuni disinfettanti

B) Paralume
Lalampada da osservazione ha una superficie di alta
qualita. La pulizia della superficie della lampada puo
essere facilmente eseguita con un panno umido utilizzando
un comune disinfettante.

() Vetro protettivo
II vetro protettivo viene realizzato in materiale polimerico
dialta qualita. E possibile utilizzare disinfettanti comuni
per pulirlo. Attenersi alle sequenti istruzioni per la pulizia:

= Pulire sempre il vetro protettivo (S) con un materiale
umido (mai asciutto)!

= Pulire il vetro protettivo (S) con un agente antistatico
dopo la pulizia. A tal proposito utilizzare un panno privo
dilanugine.

D) Manopola (eccetto MASTERLIGHT LED 1000)
E possibile utilizzare disinfettanti comuni per pulire la
manopola.
Si consiglia di sostituire la manopola con una nuova
almeno ogni due anni. Cio garantisce un funzionamento
stabile e sicuro della manopola nonché un'efficienza di
pulizia/disinfezione.

Pulizia automatica
Non applicabile.

Sterilizzazione
Non applicabile.

7. Conservazione e trasporto

Durante lo stoccaggio ed il trasporto, le lampade da
osservazione devono essere protette da polvere, umidita e
contaminazione batterica.

Condizioni ambientali
Temperatu- | Umidita Pressione
ra relativa atmosferica
Funziona-| da+10°Ca | dal30%al
mento +30°C 75%.
Conserva- da700 hPaa
i -10°Ca+ 1060 hPa
sone | B0 20O+ g 0l 0%
Trasporto

8. Manutenzione ed assistenza

Di solito la fine della vita del prodotto & determinato da grado
di usura e danni dovuti all'uso. Le parti danneggiate devono
essere eliminate e sostituite!

Per le riparazioni, contattare il proprio rivenditore.

Manutenzione

E necessario esequire la manutenzione e lispezione della
lampada da osservazione almeno una volta ogni 2 anni.
(id include controlli tecnici e meccanici.

Lispezione della lampada e della struttura portante viene
eseguita sulla base di DGUV V3 (ex BGV-A3) in riferimento a EN
62353.

Prima di qualsiasi lavoro di manutenzione o
ispezione, spegnere la lampada da osservazione e
staccare la spina!

Eliminare la possibilita di riaccendere la lampada.

A\
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Regolazione della leva di bloccaggio

MASTERLIGHT LED 1000 e MASTERLIGHT LED 2000
Se il paralume si muove troppo strettamente o non mantiene la ’ ‘
posizione impostata, & necessario regolare l'effetto frenante

della leva di bloccaggio tra il braccio della lampada e la razza
del treppiede.

MASTERLIGHT LED 1000 MASTERLIGHT LED 2000

9. Specifiche tecniche

Nota : Le specifiche tecniche sono soggette ad alcune variazioni. Per ragioni operative, i valori effettivi possono differire
leggermente dai valori indicati di sequito. | valori di Ra possono variare di circa = 5%. | valori della temperatura della luce possono
variare di CIRCA + 200 K.

Modello MASTERLIGHT

| LED1000 | LED2000 | LED3000 | LED3000F | LED4000 | LED4000F
Caratteristiche della luce
llluminazione / 0,5 metro [lux] 30.000 60.000 - - - -
llluminazione / 1 metro [lux] 7.800 14.000 40.000 50.000 60.000 70.000
Indice di resa cromatica Ra 97 97 96 96 96 96
Indice di resa cromatica R9 96 95 94 % 94 9%
Temp della luce [K] 4.000 4.000 4.500 4.500 4.500 4.500
Aumento della temperatura (testa) [°C] 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Dimensioni del punto luminoso @ [cm] 10 11 15 13-18 14 13-19
Intervallo di oscurita [%] 50-100 50-100 50-100 50-100 50-100
Numero di LED 3 7 12 12 19 19
Vita utile del LED [h] 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000 60.000
Area di lavoro [cm] 35-80 40-100 70-140 70-140 70-140 70-140
Paralume @ [cm] 12 22 29 29 33 33
Regolazione dellaltezza [cm] 60 60 121 121 123 123
(aratteristiche elettriche
Consumo energetico [W] 7 10 9 9 16 16
Tensione di esercizio [V/DC] 12 24 24 24 24 24
Tensione di ingresso [V/AC] 100-240 90-264 100-240 100-240 100-240 100-240
Frequenza di ingresso [Hz] 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60
Intensita di corrente [A] 0,6 0,42 0,4 04 0,7 0,7
(lasse di protezione Il | | | | |
Classe di protezione del paralume P42 P42 P42 P42 P42 P42
(secondo [EC60529)
Peso
Peso del paralume -+ treppiede [kg] [ 5 [ 6 [ 12 [ 12 [ s [ s

Ulteriori specifiche tecniche possono essere richieste al produttore (consultare lindirizzo del produttore sul retro della copertina).

Istruzioni per l'installazione dell'apparecchiatura elettrica
Quando sono accese, le lampade da osservazione KaWe sono esposte ad una corrente di picco. Vengono normalmente forniti con un
adattatore AC con una spina.

A Le lampade da osservazione MASTERLIGHT LED 2000/ 3000/ 3000F/ 4000/ 4000F sono dispositivi con classe di
protezione I. Per evitare il rischio di scosse elettriche, questi dispositivi possono essere collegati solo ad una rete elettrica
con un conduttore di terra!
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Ulteriori informazioni importanti

Quando pit lampade da osservazione KaWe vengono utilizzate insieme, lintensita totale della radiazione dovuta all'intersezione dei
punti luminosi di queste lampade da osservazione pud superare i 1000 W/m2. Cio comporta il rischio di un eccessivo accumulo di
calore nel punto luminoso. Lintersezione dei punti luminosi di diversi lampade da osservazione KaWe pud comportare il supera-

mento del limite UV (< 400 nm) di 10 W/m.

Nota: Se richiesto si puo richiedere un protocollo di prova di fabbrica della sicurezza elettrica. A tal proposito abbiamo solo bisogno
del numero di serie della lampada da osservazione KaWe, per la quale si richiede il protocollo. Se durante |-installazione vengono
collegati dispositivi o lampade da osservazione KaWe aggiuntivi, & necessario applicare la Sezione 16 del EN 60601-1: 2013;
eventualmente puo essere richiesto anche un controllo di conformita!

10. Accessori e ricambi

12. Allegato

Gliaccessori e le parti di ricambio sono disponibili nel nostro
catalogo generale all'indirizzo https://www.kawemed.com/
download/broschueren/ o dal tuo rivenditore.

I modelli con manopola sterilizzabile sono disponibili solo su
richiesta.

11. Smaltimento

La lampada da osservazione non contiene sostanze nocive.
Alla fine della vita del prodotto, i componenti della lampada da
osservazione devono essere smaltiti correttamente. Osservare
attentamente i requisiti per un‘attenta separazione dei
materiali. | circuiti elettronici stampati devono essere
consegnati ad un‘azienda di riciclaggio appropriata. Il corpo
della lampada e gli altri componenti della lampada da
osservazione vengono smaltiti secondo i requisiti per materiali
specifici.

A Nota per utente e paziente
Tutti gli incidenti gravi che coinvolgono il prodotto
devono essere immediatamente segnalati al
produttore ed alle autorita competenti del
rispettivo Stato membro in cui si trova |'utente e/o il
paziente.

Garanzia

Con I'uso corretto e l'osservanza delle nostre istruzioni per I'uso,
nonché I'uso di pezzi di ricambio originali KaWe, la garanzia
legale & valida per un periodo di due anni dalla data di vendita
(escluse le sorgenti luminose).

In caso di domande o necessita di riparazione, contattare il
Vostro rivenditore.

Contatti
Contattare il rivenditore o il produttore (consultare I'indirizzo
sul retro della copertina).

UDI-DI di base
4030155KaWe10SK
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Istruzioni e tabelle di compatibilita elettromagnetica.

Le lampade da osservazione KaWe richiedono precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica (CEM) e devono
essere installate in conformita con le linee guida CEM incluse nei documenti di accompagnamento. Le prestazioni delle lampada da
osservazione possono essere influenzate dai dispositivi di telecomunicazione portatili e mobili ad alta frequenza.

ﬁ L'uso di accessori o pezzi di ricambio non KaWe comportera un aumento delle emissioni o una riduzione dellimmunita
del dispositivo.

ﬁ Per il corretto funzionamento della lampada da osservazione, & necessario escludere il suo posizionamento nelle
immediate vicinanze di altri dispositivi o uno sopra I'altro e se il suo funzionamento & richiesto nelle immediate vicinanze
di altri dispositivi o uno sopra I'altro, & necessario monitorare la lampada da osservazione.

® Tabella 1: Limiti di emissione ambientale (secondo IEC60601-1-2).

P I Ambiente in condizione dell’assistenza sanitaria
Fenomeno Istituzioni sanitarie professionali domestica
Emissioni condotte e irradiate Classe B, Gruppo 1 (secondo CISPR 11) CISPR 1199
Distorsione dovuta ad armoniche di ordine superiore | Vedi IEC 61000-3-2% Vedi IEC 61000-3-2
Variazioni di tensione e ondulazione Vedi IEC 61000-3-3 " Vedi IEC 61000-3-3

a) Per informazioni sulle categorie di ambienti per I'uso previsto, vedi p. 8.9

b) Tali controlli non si applicano a questo ambiente, a meno che i DISPOSITIVI EM (dispositivi elettromedicali) e | SISTEMI EM (sistemi elettromedicali) utilizzati non
siano collegati ad una rete elettrica pubblica ed il loro consumo di energia oscilli entro i limiti che rientrano nel campo di applicazione dello standard di base CEM citato.

) I DISPOSITIVI EM EI SISTEMI EM destinati all'uso in aeromobile devono soddisfare i requisiti sulle emissioni secondo 150 7137.  La misurazione delle emissioni
acustiche condotte é richiesta solo quando i corrispondenti DISPOSITIVI EM E SISTEMI EM sono destinati a essere collegati alla rete di bordo dell’aeromobile. Lo standard
150 7137 & identico alle specifiche RTCA DO-130C:1989 e EU-ROCAE ED-14C:1989. Le ultime edizioni di queste specifiche sono RTCA D0-160G:2010 e EUROCAE
ED-14G:2011.  Per questo motivo, & necessario considerare la sezione 21 (e la categoria M) di un'edizione successiva, ad esempio [39] o [40].

d) Per altre condizioni d'utilizzo rilevanti o per altri ambienti elettromagnetici durante il trasporto, si applicano gli standard appropriati se prevedono I'uso corretto di
DISPOSITIVI EM e SISTEMI EM.  Esempi di possibili standard idonei includono CISPR 25 e 150 7637-2.

64



Tabella 2: Rivestimento (secondo IEC60601-1-2).

Livello dellimmunita di riferimento
Standard di base CEM o

Fenomeno a i i izi ' assi
metodo diprova Istituzioni sanitarie professionali Ambientein condizione dell assistenza
sanitaria domestica
X X . Scarica di contatto = 8 kV

Scarica elettrica statica IEC 61000-4-2 .
+2kV, = 4kV, 8KV, £ 15KV aria
3/mo 10V/m?

’ - m
Campi eletat)romagneua ad alta EC61000-4-3 4280 MHza 2,7 GHz"
frequenza da80MHza 2,7 GHz"80 % AM a 1kHz?
80%AMa 1kHz?

Campi elettromagnetici ad alta
frequenza in prossimita di dispositivi di | IEC 61000-4-3 Vedi Tabella 9
comunicazione wireless

Campi magnetici con
30A/m?

frequenze nominali IEC 61000-4-3
50 Hz 060 Hz

energetiche ¢

a) L'interfaccia tra il simulatore del segnale fisiologico del paziente, se utilizzato, ed i DISPOSITIVI EM o i SISTEMI EM deve essere situata entro 0,1 m dal piano verticale
del campo uniforme. Il simulatore deve essere diretto nella stessa direzione del DISPOSITIVO EM o del SISTEMA EM.

b) Anche i DISPOSITIVI EM ed i SISTEMI EM, che per il loro funzionamento ricevono correttamente energia elettromagnetica ad alta frequenza, dovrebbero essere
controllati alla frequenza di ricezione. Il controllo pud essere condotto anche con altre frequenze in banda base come definito nel processo di gestione del rischio.
Questo controllo valuta la sicurezza di base e le prestazioni essenziali di tale DISPOSITIVO EM di ricezione in presenza di segnali ambientali alle sue frequenze di
ricezione.  Si dovrebbe presumere che durante questo controllo, le normali condizioni di ricezione per il ricevitore potrebbero non essere raggiunte.

¢) Il controllo pud essere condotto anche con altre frequenze in banda base come definito nel processo di gestione del rischio.

d) Si applica solo ai DISPOSITIVI EM con elementi o collegamenti magneticamente sensibili.

¢) Durante il controllo del DISPOSITIVO EM, & possibile applicare una delle tensioni di ingresso nominali fornite, tuttavia, la frequenza di rete corrispondente deve
corrispondere alla frequenza del segnale di controllo (vedi Tabella 1).

f) I livello prima dell'applicazione della modulazione.

g) Questo livello di riferimento prevede una distanza tra il DISPOSITIVO EM o il SISTEMA EM e le sorgenti del campo magnetico della frequenza di rete di almeno 15 cm.
Se I'analisi dei rischi mostra che il DISPOSITIVO EM o il SISTEMA EM, quando viene utilizzato, risulta essere pidi vicino di 15 cm alle sorgenti del campo magnetico della
frequenza di rete, il livello di riferimento dell immunita al rumore deve essere corretto in base alla distanza minima prevista.

65



Tabella 3: Bipolo CA per ingresso alimentazione (secondo IEC 60601-1-2).

Livello dell'immunita di riferimento

Fenomeno Standard di base CEM Istituzioni sanitarie professionali Ambiente in condizione dell’assistenza
sanitaria domestica

Interferenze elettriche

transitori veloci/tensioni di tenutaad | IEC61000-4-4
impulsoa) 1) 0)

+2kV
Frequenza di ripetizione di 100 kHz

tensioni impulsive? 79 interfase | 1EC 61000-4-5 +0,5KV, = TkV
ioni i i ) b) j)k) o)

ot impulsive afasee e 61000-4-5 +05KV, = 1KY, £ 2kV
3 V m) 3 V m)

Disturbi condotti causati da campi ad 1EC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

alta frequenza 6V™ nelle bande ISM da 0,15 MHza 80 MHz | 6 V™in bande ISM e radioamatori da 0,15
v MHz a 80 MHz "
80% AMa 1kHz® 80% AMa 1kHz?

09%1r; 0,5 periodo ¥
a0°,45°90°, 135°, 180°, 225°,270° e 315°9

(ali di tensione’® IEC61000-4-11 09% Ut; 1 periodo e

770 % Ut; 25/30 periodo " Monofase: a 0
gradi

Interruzioni di tensione '
i} 1EC61000-4-11 09% UT;25/30 periodi

a) Il controllo pud essere eseguito a qualsiasi tensione d'ingresso di rete nei limiti dei VALORI NOMINALI per la tensione di rete del DISPOSITIVO EM o del SISTEMA EM.
Seil DISPOSITIVO EM o il SISTEMA EM vengono controllati alla tensione d'ingresso di rete, non sono necessari ulteriori controlli con altre tensioni.

b)Durante il controllo devono essere montati tutti i cavi di DISPOSITIVO EM e SISTEMA EM.
¢) La taratura dei morsetti di alimentazione di corrente deve essere esequita sull'impianto 150.Q

d) Sei passi di frequenza sono al di fuori della banda di frequenze radioamatoriali 0 ISM, & necessario utilizzare una frequenza di riferimento aggiuntiva entro la banda
di frequenze radioamatori o ISM. Cid si applica a tutte le bande di frequenza ISM o radioamatori all'interno della banda di frequenza specificata.

¢) Il controllo puo essere condotto anche ad altre frequenze in banda base come definito nel PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO.

f) I DISPOSITIVI EM e | SISTEMI EM con un ingresso di alimentazione DC, destinati al funzionamento con un trasformatore con un ingresso AC ed un‘uscita DC, devono
essere testati con un trasformatore corrispondente ai parametri specificati dal COSTRUTTORE del DISPOSITIVO EM o del SISTEMA EM. [ LIVELLI DI CONTROLLO
DELL'IMMUNITA devono essere applicati all'ingresso CA del trasformatore.

q) Si applica solo ai DISPOSITIVI EM e ai SISTEMI EM destinati al collegamento a reti AC monofase.

h) Dati separati da barre, ad esempio 10/12, significano 10 cicli a 50 Hz 0 12 cicli a 60 Hz di frequenza di settore.
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P)

q)

I DISPOSITIVI EM ed I SISTEMI EM con una corrente di ingresso NOMINALE superiore a 16 A per fase richiedono una singola interruzione per 250/300 periodi a
qualsiasi angolo e per tutte le fasi contemporaneamente (se applicabile). | DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM con modalita tampone dopo il controllo devono
tornare nuovamente a funzionare da rete. | DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM con una corrente di ingresso NOMINALE inferiore o uguale a 16 A richiedono
I'interruzione su tutte le fasi.

DISPOSITIVI EM e SISTEMI EM senza dispositivi di protezione di transizione nel circuito di rete primario devono essere controllati solo con + 2 kV tra i cavi di
alimentazione e la terra e con = 1kV tra i singoli dispositivi di alimentazione.
Non si applica ai DISPOSITIVI EM ed ai SISTEMI EM con CLASSE DI PROTEZIONE .

E necessario utilizzare un collegamento diretto.
Valore effettivo prima dellapplicazione della modulazione.

Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 0,15 MHz e 80 MHz sono 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; e
40,66 MHz - 40,70 MHz. ~ Le bande radioamatoriali comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz -
7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz e 50 MHz -
54,0 MHz.

Applicabile per I DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM con corrente d'ingresso NOMINALE inferiore o uguale a 16 A per fase, e per | DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM
con corrente d'ingresso NOMINALE superiore a 16 A per fase.

Applicabile per | DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM con corrente d'ingresso NOMINALE inferiore o uguale a 16 A per fase.

Per DISPOSITIVI EM dotati di trasformatore di ingresso di rete, I'uso di tale controllo a determinati angoli di fase puo portare all'attivazione ed allo spegnimento
del dispositivo di protezione da sovracorrente. Cio puo accadere a causa della saturazione magnetica del nucleo del trasformatore dopo una caduta di tensione.
In questo caso durante e dopo il controllo & necessario garantire la SICUREZZA BASE del DISPOSITIVO EM o del SISTEMA EM.

Per | DISPOSITIVI EM ed | SISTEMI EM, che hanno un gran numero di possibili impostazioni della tensione di rete o sono dotati di un sistema di selezione
automatica della tensione di rete, i controlli devono essere effettuati con i valori della tensione di rete corrispondenti al VALORE NOMINALE minimo e massimo
della tensione di rete in ingresso inferiore al 25% della tensione di rete in ingresso massimo del VALORE NOMINALE, il controllo deve essere eseguito con la
tensione di rete in ingresso all'interno di questo range. Esempi di calcolo corrispondenti vedi  Tabella 1 Nota c).
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Tabella 4: Disposizioni per controllo di IMMUNITA e RIVESTIMENTO dei dispositivi di comunicazione ad alta frequenza
(secondo 1EC60601-1-2).

Frequenza di Gamma di LIVELLO DI
(:n trollo frequenza Colleg. Mediami o b Massima potenza Distanza CONTROLLO
(MH2) a) radio” W) (m) IMMUNITA
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione 18 03 27
dell'impulso
b)
18 Hz
o
450 £30-470 GMRS 460, FRs dgo | M % 5 Khizpasso 2 03 3
kHz seno
710 Modulazione
704-787 Bande LTE 13,17 dell "t‘)‘)p”'” 02 03 9
217 Hz
745
780
810 Goma00/900,TETRA | - ezone
800 - 960 800, iDEN 820, (DMA b)p 2 03 28
850, bande LTE 5 18Hz
870
930
1720 GSM 1800; CDMA .
1900; Modulazione
1700- 1990 GSM 1900; del ”t')')p”'” 2 03 2
DECT; Bande LTE1, 3, 217 Hz
4,25; UMTS
1845
1970
Bluetooth, WLAN, Modulazione
} 802.11b/g/n, dell'impulso
2450 2400 - 2570 RFID 2450, b) 2 03 28
Bande LTE7 217 Hz
5240 Modulazione
5100- 5800 WLAN 80211 a/n dell "t‘,‘)p”'” 02 03 9
217 Hz
5500
5785

NOTA:  Se necessario, per ottenere un LIVELLO DI TEST DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna trasmittente ed il DISPOSITIVO EM o il SISTEMA EM pub essere ridotta a 1
m. La distanza di controllo di 1 m & consentita secondo IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi radio, la tabella include solo le frequenze per le comunicazioni radio tra un dispositivo di comunicazione mobile ed una stazione base 8en: uplink).

b) La frequenza portante dovrebbe essere modulata con un segnale ad onda quadra con un ciclo di funzionamento del 50%.

¢) In alternativa alla modulazione di frequenza (FM), & possibile utilizzare la modulazione ad impulsi con un ciclo di funzionamento del 50% con 18 Hz, poiché questa,
sebbene non sia una modulazione effettiva, rappresenta comunque il caso peggiore.
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. Simbolos empleados en las instrucciones de uso y en el embalaje

Destino especifico y uso previsto

A\ Instrucciones de seguridad / contraindicaciones

Montaje y mantenimiento

MASTERLIGHT LED 1000

A) Contenido del paquete suministrado

B) Montaje

() Manutencién: Conmutador ON/OFF
D) Manutencion: Posicionamiento

MASTERLIGHT LED 2000

A) Contenido del paquete suministrado

() Manutencién: Conmutador ON/OFF

B) Montaje
)

D) Manutencién: Regulacién de la luminosidad

E) Manutencion: Posicionamiento

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) Contenido del paquete suministrado

B) Montaje
() Manutencién: Conmutador ON/OFF

D) Manutencién: Regulacién de la luminosidad

£) Manutencion: Enfoque (s6lo 3000F)

F) Manutencion: Posicionamiento

MASTERLIGHT LED 4000 / 4000F
A) Contenido del paquete suministrado

B) Montaje
() Manutencién: Conmutador ON/OFF

D) Manutencién: Requlacién de la luminosidad

£) Manutencion: Enfoque (sélo 4000F)
F) Manutencion: Posicionamiento

Preparativos para el uso

Preparacion sanitaria

Desinfeccion / limpieza manual

A) Soporte

B) Pantalla

() Cristal protector
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Estimado comprador: Gracias por haber elegido un producto de
KaWe. Nuestras ldmparas de exploracion destacan por el uso de
potentes dispositivos de diodos luminosos. Cumplen con el
Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento sobre Productos
Sanitarios de la Unién Europea), de acuerdo con el cual
pertenecen a la clase | de productos sanitarios.

Léase estas instrucciones de empleo, siga sus indicaciones

y gudrdelo por i tiene que volver a leerlo. Antes de usar el
equipo, léase atentamente las instrucciones de mantenimiento.
Asimismo, debe cumplir las instrucciones de manutencion.

Sitiene alguna duda sobre la conexion o el mantenimiento del
instrumento, pdngase en contacto con el servicio de atencién al
cliente (la direccion del fabricante se indica en el reverso).
KaWe ofrece los siguientes modelos de lémparas de diodos
luminosos:

« MASTERLIGHT LED 1000

+ MASTERLIGHT LED 2000

+ MASTERLIGHT LED 3000

« MASTERLIGHT LED 3000F (enfocable)

« MASTERLIGHT LED 4000

« MASTERLIGHT LED 4000F (enfocable)

(Las especificaciones se recogen en el apartado 9)

Ventajas de los equipos de diodos luminiscentes:
« Larga vida til de 60 000 horas como minimo.

« Bajo consumo de energia eléctrica

- Radiacién térmica reducida al minimo

« Reproduccién del color natural y contrastada

« lluminacion precisa de la parte dafada

1. Simbolos empleados en las instrucciones de
empleo y en el embalaje

Guardar en lugar seco
Fragil, debe tratarse con cuidado
Limites del rango de temperaturas

Humedad del aire, limitacion

Con este lado hacia arriba

Los equipos eléctricos y electronicos se recogen por
separado

B I = @ ek

Radiacién no ionizante

e}
m

Marcado de conformidad CE

Producto sanitario
Soporte de datos UDI

2. Destino especifico y uso previsto

A Atencion

@ Cumpla las instrucciones de empleo (color: azul)

N del articulo

[SN] N de serie

d Fabricante y fecha de fabricacion, si procede
@ Fecha de fabricacién

@ (lase de proteccion |

@ Clase de proteccion Il

Las [amparas de exploracién MASTERLIGHT estén destinadas
para ayudar a realizar el diagnéstico y el tratamiento de
hospital o de consultorio. lluminan la zona de trabajo y el
cuerpo del paciente con luz «fria» sin sombra de alta potencia.

« Grupos de pacientes que tienen indicada la aplicacion: todos
los grupos de pacientes.

« iEste producto sélo se podrd usar por el personal autorizado
que tenga la formacion correspondiente!

El cumplimiento de estas instrucciones de empleo en su
totalidad, asi como de las prescripciones y normas relevantes,
se refiere también al uso previsto del dispositivo. Ningdn otro
Uso supone su uso previsto, por lo que el fabricante no se hace
responsable por los dafios y perjuicios que este uso traiga
consigo

3. Instrucciones de seguridad / contraindicaciones

- iTenga cuidado al sacar el tripode de la caja! El tripode
esta energizado. El tubo interior se extiende.

« jEste instrumento no estd destinado para ser usado en zonas
explosivas!

- En correspondencia con EN 60601-2-41, estos instrumentos
suponen ldmparas de exploracion que no pertenecen ala
categoria de instrumentos luminosos tolerantes a errores de
instalacion individual.

« iProteja la Iampara de exploracién contra la humedad!

« jLaldmpara debe sujetarse tnica y exclusivamente al soporte!

« Antes de montar el aparato, manténgalo embalado en el
lugar de instalacion durante 24 horas como minimo para
compensar los saltos de temperatura.

Al




« El enchufe usado se instalara de acuerdo con los requisitos IEC
0VDE 0100-710.
« La reparacion de la ldmpara de exploracién, especialmente los
trabajos de montaje, sélo se podran efectuar por la empresa
KaWe o por una organizacion expresamente autorizada por la
empresa KaWe.
« KaWe se hard responsable de la sequridad del soporte y de la
|dmpara de exploracion sélo si los trabajos de reparacion y
modificacién se llevan a cabo por la empresa KaWe propia-
mente dicha o por una organizacién que garantice el
cumplimiento de las normas de sequridad.

A iQued a prohibido realizar cualquier modificacion
de la ldmpara!

+ S6lo se podrdn usar los accesorios originales y las piezas de
repuesto de KaWe.

- El fabricante no se hara responsable de los dafios causados a
la salud o a los bienes si el soporte o la [dmpara de exploracion
se usan de forma indebida o se mantienen de forma indebida o
incorrecta.

+ Se realizard dos veces al afio el mantenimiento técnico de la
|dmpara de mantenimiento.

- Laldmpara de exploracion se enchufard a la red de
alimentacion eléctrica mediante el cable de enchufe.

4. Montaje y mantenimiento
MASTERLIGHT LED 1000

A) Contenido del paquete suministrado
1x base del soporte (cruceta de cinco brazos con el bloque,
tubos rectangulares, ruedas y materiales de sujecién)
1x tubo del soporte
1x pantalla con soporte
1xinstrucciones de empleo

B) Montaje
Véase «Montaje MASTERLIGHT LED 1000» en la pag. 4.

f iDurante el montaje de la ldmpara de exploracidn,
todo el sistema debe estar desenchufado de la red de
alimentacion eléctrica!

() Manutencion: Conmutador ON/OFF

A Para encender y apagar la
|dmpara de exploracion, pulse

el conmutador (A) en la pantalla.

| -

-

D) Manutencion: Posicionamiento
Pulse la palanca de apriete (K) en el soporte.
La pantalla se puede desplazar en las direcciones indicadas.
La articulacion flexible (G) mantiene la pantalla en la
posicion necesaria.

G

)

N

A No se permite colocar la [dmpara de exploracién
bajo un dngulo < 90°.
iPeligro de ruptura del racor flexible!

N
P~ A

MASTERLIGHT LED 2000

A) Contenido del paquete suministrado
1x base del soporte (bloque en cruz de cinco brazos con
ruedas, tapon protector y materiales de sujecién)
1x tubo del soporte
1x pantalla con soporte
1xinstrucciones de empleo

B) Montaje
Véase «Montaje MASTERLIGHT LED 2000» en la pdg. 7.

é iDurante el montaje de la ldmpara de exploracién,
todo el sistema debe estar desenchufado de la red de
alimentacion eléctrica!
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() Manutencion: Conmutador ON/OFF

¢

Para encender y apagar la
|dmpara de exploracion, pulse
el conmutador (A) en la caja
del bloque de alimentacién.

1!"»\

D) Manutencién: Regulacion de la luminosidad
La luminosidad se regula en el panel de control (B) en un
intervalo de 50% a 100%:
= Pulse el botén , Intensity +“: La luminosidad
aumentara.
= Pulse el botén , Intensity - “: La luminosidad disminuira.

B

\
6

[ ]
L

E) Manutencion: Posicionamiento
Pulse la palanca de apriete (K) en la caja del transformador.
Regule la posicién de la pantalla con la ayuda de la palanca
(H) . La articulacion flexible (@) mantiene la pantalla en la
posicion necesaria.

/H

G

e

ﬁ No se permite colocar la lampara de exploracion
bajo un dngulo < 90°.
iPeligro de ruptura del racor flexible!

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) Contenido del paquete suministrado
1x base del soporte (bloque en cruz de cinco brazos con
perfil, ruedas y materiales de sujecién)
1x tubo del soporte
1x pantalla con soporte corto
1xinstrucciones de empleo

B) Montaje
Véase MontajeMASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F, pag. 10.

A iDurante el montaje de la ldmpara de exploracidn,
todo el sistema debe estar desenchufado de la red de
alimentacion eléctrica!

() Manutencion: Conmutador ON/OFF

Para encender y apagar la
lémpara de exploracién, pulse el
botdn (A) en el panel de control.

botdn (A) durante al menos 1
segundo.

Sila luz esta en modo de espera, el
LED superior del panel de control

parpadea.
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D) Manutencion: Regulacion de la luminosidad
La luminosidad se requla en el panel de control en un
intervalo de 50% a 100%:
= Pulse el boton ,+" (D): La luminosidad aumentara.
= Pulse el botén ,~" (B): La luminosidad disminuird.

Laintensidad seleccionada se visualizard en el indicador (C)

E) Manutencion: Enfoque (sélo 3000F)

. » Para enfocar (cambiar el
) tamafio de la mancha lumino-
X sa), gire la palanca (H) enla

pantalla (véase la figura).
)
g

F) Manutencion: Posicionamiento

G
La posicion de la pantalla se

puede regular con la ayuda de
la palanca (H) o dos casquillos
de la palanca(G).

\ ol -G
i“

H-

ﬁ ijAntes de usar la lampara de exploracion,
compruebe siempre que se encuentre en buen estado!

MASTERLIGHT LED 4000 /4000F

A) Contenido del paquete suministrado
1x base del soporte (bloque en cruz de cinco brazos con
perfil, ruedas y materiales de sujecion)
1x tubo del soporte
1x pantalla con soporte corto
1x Instrucciones de empleo

B) Montaje
Véase MontajeMASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F, pag. 10.

iDurante el montaje de la [dmpara de exploracién,
todo el sistema debe estar desenchufado de la red de
alimentacion eléctrica!

A\

() Manutencion: Conmutador ON/OFF
Véase MASTERLIGHT LED 3000/3000F en la pg. 73.

D) Manutencion: Regulacion de la luminosidad
Véase MASTERLIGHT LED 3000/3000F en la pag. 74.

E) Manutencion: Enfoque (s6lo 4000F)
Véase MASTERLIGHT LED 3000/3000F en la pag. 74.

F) Manutencion: Posicionamiento
Véase MASTERLIGHT LED 3000/3000F en la pag. 74.

5. Preparativos para el uso

f Antes de poner el dispositivo en marcha por primera
vez, es necesario comprobarlo de acuerdo con EN
62353.

En particular, compruebe los siguientes aspectos:

« Deterioros del recubrimiento de lacas y pinturas

- Grietas en las piezas de pldstico

« Piezas flojas

«La unidn de la lampara al soporte

- Funcionamiento impecable (por ejemplo, el funcionamiento
de los rodillos de bloqueo)

- Sequridad eléctrica

Antes de sequir usando el equipo, es necesario reemplazar las

piezas defectuosas.
Apriete los tornillos si es necesario.

6. Preparacion sanitaria

El equipo se limpiard y se desinfectard en cuanto deje de
usarse. Para prevenir la generacién de la carga estdtica, es
necesario limpiar la suciedad de las ruedas.

Desinfeccion / limpieza manual

Se recomienda desinfectar el equipo con sustancias disueltas
en agua o en una solucion de alcohol de un 20% como mucho.

iNo use sustancias que contengan dcidos!
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f iProteja el instrumento contra la humedad!
Impida que los liquidos penetren en el interior de
la caja.

A) Soporte
Para mantener limpia la superficie de los soporte , hay que
repasarla con un trapo himedo. El soporte se puede limpiar
con desinfectantes comunes.
B) Pantalla
La lémpara de exploracién tiene una superficie de alta
calidad. La limpieza de la superficie del soporte es facil de
mantener si se repasa con un trapo humedecido con un
desinfectante comun.

-~

C

-

Cristal protector

El cristal protector estd fabricado con materiales
poliméricos de alta calidad. El cristal protector se puede
limpiar con desinfectantes comunes. La limpieza se lleva a
cabo sequn las siguientes instrucciones:

= ikl cristal protector (S) sélo se podrd limpiar con
materiales himedos (nunca con materiales secos)!

= Una vez que este limpio, repase el cristal protector (S)
con sustancia antiestdtica. Use para ello una tela que no
tenga pelu

D

]

Mango (salvo MASTERLIGHT LED 1000)

El mango se puede limpiar con desinfectantes comunes.
Recomendamos cambiar el mango por uno nuevo con una
frecuencia maxima de dos afios. Esto garantiza un control
estable y sequro con la ayuda del mango, asi como una
limpieza / desinfeccion eficaz.

Limpieza automatica
No se realiza.

Esterilizacion
No se realiza.

7. Almacenamiento y transporte

Las [dmparas de exploracién deben estar protegidas contra el
polvo, la humedad y la contaminacién con bacterias durante su
almacenamiento y transporte.

Condiciones ambientales

Tempera- | Humedad del | Presiondel
tura airerelativa | 3ira
del 30% al
Empleo 0 0
p 750 del 30% al 75%
Almacena- de 700 hPaa
miento 109 1060 hPa
0e-10°Ca 1 el 2096 al 909%
+50°C
Transporte

8. Mantenimiento técnico

El final de la vida dtil del producto se suele determinar segin el
grado de desgaste y de deterioros que se han producido como
resultado de su empleo. jLas partes deterioradas se desechardn
y se cambiardn!

Si necesita reparar el instrumento, péngase en contacto con su
intermediario.

Mantenimiento técnico

El mantenimiento técnico y la comprobacion de la ldmpara de
exploracion se realizardn con una frecuencia méxima de 2
veces al afio. Dicha comprobacién incluird la comprobacion
técnica y mecdnica.

La comprobacion de la ldmpara y de la estructura portante se
realizard en base al DGUV V3 (antes, BGV-A3) en relacion con
EN 62353.

A iNo se podrd realizar ningtin trabajo de manteni-
miento técnico y comprobacién sin haber apagado
la ldmpara de exploracién y desenchufado la clavija
de la red de alimentacion!

Se excluird cualquier posibilidad de que la ldmpara
vuelva a encenderse.
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Regulacion de la palanca de apriete

MASTERLIGHT LED 1000 & MASTERLIGHT LED 2000
Si la pantalla se desplaza con dificultad o no mantiene la posici- l ‘
6n en la que se habia colocado, se requlard el efecto frenador

de la palanca de apriete entre el soporte de la lampara y el tubo
del soporte .

MASTERLIGHT LED 1000 MASTERLIGHT LED 2000

9. Especificaciones
Nota: Las especificaciones pueden oscilar. Los valores reales pueden diferenciarse un poco de los que se exponen a continuacién por

razones técnicas e industriales. Los valores Ra pueden tener una desviacion aproximada de un =+ 5%. Los valores de la temperatura
pueden tener una desviacion APROXIMADA de + 200 K.

Modelo MASTERLIGHT
LED1000 | LED2000 | LED3000 [ LED3000F | LED4000 [ LED4000F
Caracteristicas luminosas
Luminosidad / 0,5 metros [lux] 30000 60 000 - - - -
Luminosidad / T metro [lux] 7800 14000 40000 50000 60 000 70000
Factor de reproduccién del color Ra 97 97 96 96 96 96
Factor de reproduccién del color R9 96 95 94 94 94 94
Temperatura de la luz [K] 4000 4000 4500 4500 4500 4500
Aumento de la temperatura (cabeza) [°(] 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Tamaiio de la mancha luminosa @ [cm] 10 1 15 13-18 14 13-19
Factor de atenuacion [%] de+10°Ca 50-100 50-100 50-100 50-100 50-100
+30°C
Ntmero de diodos luminosos 3 7 12 12 19 19
Vida dtil de los diodos luminosos [h] 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000
Zona de trabajo [cm] 35-80 40-100 70-140 70-140 70-140 70-140
Pantalla @ [cm] 12 22 29 29 33 33
Regulacién de la altura [cm] 60 60 121 121 123 123
Caracteristicas eléctricas
Potencia consumida [W] 7 10 9 9 16 16
Tension de servicio [B/D(] 12 24 24 24 24 24
Tension de entrada [B/D(] 100-240 90-264 100-240 100-240 100-240 100-240
Frecuencia de entrada [Hz] 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60
Intensidad [A] 0,6 0,42 0,4 0,4 0,7 0,7
Clase de proteccion Il | | | | |
Clase de proteccién de la pantalla P42 P42 P42 P42 P42 P42
(segun IEC60529)
Peso
Peso pantalla + soporte [kg] [ 5 | 6 | 12 | 12 | 125 | 12,5

Las demds especificaciones se podrdn consultar al fabricante (véase la direccion en la pdgina posterior de la portada).

Instrucciones para la instalacion del equipo eléctrico
Al encenderse, las lamparas de exploracién KaWe se someten a la accién de la corriente de valor cresta. Se suministran de forma
estandar en conjunto con el bloque de alimentacién de red con enchufe.

A Las ldmparas de exploracién MASTERLIGHT LED 2000/ 3000/ 3000F/ 4000/ 4000F son instrumentos de clase de
proteccién |. Para evitar el riesgo de electrocucién, estos instrumentos sélo se podrén conectar a una red de alimentacién
que esté provista de cable de tierra.
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Otras instrucciones importantes

Si se emplean de forma conjunta varias [dmparas de exploracion KaWe, la intensidad de irradiacion total producida por la
interferencia de las manchas luminosas proyectadas por dichas ldmparas podrd superar 1000 W/m2. Esto conlleva el riesgo de
generacion de calor excesivo en la mancha luminosa. La interferencia de las manchas luminosas de varias [dmparas de exploracion
KaWe puede causar el exceso de los valores limite de la radiacién ultravioleta (< 400 nm) en 10 W/m.

Nota: Podré solicitar el protocolo de pruebas industriales de sequridad eléctrica. Para ello sélo necesitaremos el niimero de serie de
la [dmpara de exploracién KaWe para el que solicite el protocolo. Si se conectan lamparas de exploracion KaWe o instrumentos
adicionales durante la instalacién, se cumplird el apartado 16 de la norma EN 60601-1:2013; asimismo, es posible que se tenga

que comprobar el cumplimiento de los requisitos.

10. Accesorios y piezas de repuesto

12. Apéndice

Podré encontrar los accesorios y piezas de repuesto en nuestro
catdlogo general con direccion en https://www.kawemed.
com/download/broschueren/ o pedirlos a su intermediario.
Los modelos con mango esterilizable se suministran solamente
bajo pedido.

11. Disposicion final

La ldmpara de exploracién no contiene sustancias nocivas.
Terminada la vida dtil de la ldmpara de exploracion, sus compo-
nentes se pondrdn a disposicién final debidamente. Se deben
cumplir atentamente los requisitos de separacién minuciosa de
los materiales. Las placas impresas eléctricas se entregaran en
la empresa organizadora respectiva. La caja de la [dmpara de
exploracién y el resto de sus componentes se pondran a
disposicion final de acuerdo con los requisitos para materiales
concretos.

Instrucciones para el usuario y el paciente

Se informard inmediatamente de todos los sucesos
serios relacionados con el producto al fabricante y a
los drganos competentes del estado participante
respectivo en el que se encuentre el usuario y/o el
paciente.

A\

Garantia

La garantia establecida por |a ley tiene vigencia durante dos
afos desde la fecha de venta (excepto los focos luminosos),
siempre que se sigan nuestras instrucciones de empleo, se use
debidamente la Iampara de exploracion y se empleen las piezas
de repuesto originales de KaWe.

En caso de dudas o necesidad de reparacion, pongase en
contacto con su intermediario.

Contactos
Péngase en contacto con su intermediario o fabricante
(consulte la direccion en la pagina posterior de la portada).

UDI-DI basico
4030155KaWe10SK
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Indicaciones y tablas de compatibilidad electromagnética

Las Iamparas de exploracién KaWe requieren medidas de sequridad especificas en relacién con la compatibilidad electromagnéticay
se instalan de acuerdo con las instrucciones de compatibilidad electromagnética que se incluyen en la documentacién adjunta. El
funcionamiento de las [dmparas de exploracion podrd verse afectado por dispositivos portétiles y méviles de telecomunicaciones de
alta frecuencia.

ﬁ El uso de accesorios o piezas de repuesto que no sean de la empresa KaWe traeré consigo el aumento de la emisién o la
disminucion de la resistencia a las perturbaciones delinstrumento.

A Para ser usada como es debido, la ldmpara de exploracion no se podrd situar encima de otros instrumentos ni en una
proximidad inmediata a ellos. Si el empleo de la ldmpara de exploracion requiere situarla encima de otros instrumentos o
en una proximidad inmediata a ellos, la ldmpara de exploracién se deberd observar continuamente.

Tabla 1: Valores limite de emision de interferencias, relacionados con el entorno (de acuerdo con IEC60601-1-2).

Fené Centros de salud profesional E de los centros de salud caseros
Emisiones de interferencias conducidas e iradiadas | Clase B, grupo 1 (de acuerdo con CISPR 11) (ISPR1199
Distorsion producida por los armdnicos de orden Véase IEC 61000-3-2" Véase IEC 61000-3-2
superior
Oscilaciones de tension y pulsacion Véase IEC61000-3-3" Véase IEC 61000-3-3

a) Para mds informacion sobre las categorias de entornos para el uso debido, véase p. 8.9

b) Estas comprobaciones no afectan este entorno, salvo que los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS que se usen en él estén conectados a la red de
alimentacion publica y su potencia consumida oscile en el intervalo situado en el intervalo de aplicacion de dicha norma bdsica de compatibilidad electromagnética.

) Los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS destinados para ser usados en aviones deberan cumplir con los requisitos para las emisiones de interferencias de
acuerdo con IS0 7137. Las emisiones de interferencias consumidas se mediran solamente si los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS estén destinados para la
conexién a la red de a bordo del avion. La norma 150 7137 es idéntica a las especificaciones RTCA DO-130C:1989 y EU-ROCAE ED-14C:1989. Los tltimos productos de
estas especificaciones son RTCA D0-160G:2010 y EUROCAE ED-14G:2011. Por esta razén se tendrd en cuenta el apartado 21 (y la categoria M) de la version mds reciente:
por ejemplo [39] o [40].

d) A otros términos de empleo o a otros entornos electromagnéticos durante el transporte se les aplicaran los estandares convenientes si tienen previsto el uso debido
de los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS. Los ejemplos de posibles normas convenientes incluyen CISPR 25 y 150 7637-2.
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Tabla 2: Envolvente (de acuerdo con IEC60601-1-2).

Norma de compatibilidad Nivel de control de resistencia a interferencias
Fenémeno ; electromagnética 0 Centros de salud profesional Entorno en condiciones de tratamiento
método de pruebas basico entros e salud protesionales médico-sanitario casero
B " + 8kV descarga de contacto
Descarga de electricidad estética IEC 61000-4-2 .
+2KV, £ 4kV, 8KV, £ 15kV aire
10V/m?
o ) 3V/m?
Campos eléctricos de alta frecuencia® | IEC61000-4-3 de 80 MHza 2,7 GHz?

de 80 MHza 2,7 GHz " 80% AM a 1 kHz 9
80% AMa 1kHz?

Campos electromagnéticos de alta
frecuencia en una proximidad

. S IEC61000-4-3 Véase Tabla 9
inmediata a los dispositivos de
comunicacion inalambricos

éti i 30A/m?
Campo]s}magnen}cos co: fer]ecuenuas EC 6100043
energéticas nominales % 50 Hz 0 60 Hz

a) Lainterfaz entre el simulador de la sefial fisiolégica del paciente (si se usa) y los APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS se situard a una distancia méxima de
0,1 m del plano vertical del campo uniforme. EI simulador deberé estar dirigido en el mismo sentido que el APARATO o SISTEMA ELECTRICO SANITARIO.

b) Los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS que reciban debidamente para su uso la energia electromagnética de alta frecuencia también se comprobaran a
la frecuencia de recepcion. La comprobacion se realizaré también en otras frecuencias de modulacion que se determinen en el proceso de gestion de riesgos. Esta
comprobacién permite valorar la sequridad basica y las especificaciones relevantes del APARATO ELECTRICO SANITARIO destinado para la recepcion en medio de sefiales
emitidas con frecuencias de recepcidn de este aparato. Se partira de la posibilidad de que este aparato no tenga creadas las condiciones normales de recepcién durante
esta comprobacion.

¢) La comprobacion se podrd realizar también en otras frecuencias de modulacion que se determinen en el proceso de gestion de riesgos.
d) Sélo se refiere a los APARATOS ELECTRICOS SANITARIOS con conexiones o elementos magnéticamente sensibles.

€) Se podra enviar al APARATO ELECTRICO SANITARIO durante la comprobacién una de las tensiones nominales de entrada que estén previstas. Sin embargo, la
frecuencia respectiva de la red deberd corresponder a la frecuencia de la sefial de control (véase Tabla 1).

f) Nivel anterior a la aplicacién de la modulacion.

g) Aeste nivel de control, la distancia minima prevista entre el APARATO y SISTEMA ELECTRICO SANITARIO y las fuentes del campo magnético de la frecuencia de la red
esde 15 cm. Si el andlisis de los riesgos muestra que el APARATO y SISTEMA ELECTRICO SANITARIO se sittia a menos de 15 cm hasta las fuentes de campo magnético
durante su empleo, el nivel de control de la resistencia a interferencias se deberd corregir sequin la distancia esperada minima.
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Tabla 3: Dipolo de corriente alterna para la entrada de alimentacion (de acuerdo con IEC 60601-1-2).

Nivel de control de resistencia a interferencias

Fenémeno Norma basica de Centros de salud profesionales Entorno en condiciones de tratamiento
compatibilidad médico-sanitario casero
electromagnética

Tensiones de impulso
resistidas/interferencias 1EC 61000-4-4

eléctricas répidas de transito a) I) o)

+2kV
100 kHz frecuencia de repeticién

tensiones interfasicas 1V ) por

) IEC 61000-4-5 +05kV, £ TkV
impulso
tensiones por impulso ? ¥ entre fase 1EC 61000-4-5 05KV £ 1KV + 2KV
ytierra T
3V m) 3V m)
Interferencias conducidas generadas por [ IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
campos de alta frecuencia 9 * 6B ™ en rangos de frecuencias industriales, | 6B ™ en rangos de frecuencias industriales,
cientificas y sanitarias de 0,15 MHz d 80 MHz | cientificos y sanitarios y de
" radiocomunicacion de aficionados de 0,15
80% AM a 1 KHz® MHz a 80 MHz "
80% AMa 1kHz?
0% U7; 0,5 periodo ¥
a0°,45°,90° 135° 180°, 225°,270°u 315°9
Caidas de tension'? " IEC61000-4-11 0% Ut; 1 periodoy
70% Ut; 25/30 periodo " Una fase: a los 0
grados

Cortes de tension "' ¥
i} IEC61000-4-11 0% Ut; 25/30 periodos ¢

a) La comprobacion se podrd efectuar a cualquier tension de entrada de la red en el intervalo de VALORES NOMINALES para la tension nominal del APARATO o SISTEMA
ELECTRICO SANITARIO. Si el APARATO o SISTEMA ELECTRICO SANITARIO se comprueban a la tension de entrada de la red, no es necesario realizar comprobaciones con
otras tensiones.

b) Todos los cables de los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS deben estar montados durante la comprobacion.
¢) Las orejetas de alimentacion de corriente se calibraran en un sistema de 150.Q.

d) Si las separaciones de frecuencia superan los limites del rango de frecuencias industriales, cientificos y médicos o de radioaficidn, se usard la frecuencia de control
adicional dentro de los limites del rango de frecuencias industriales, cientificos y médicos o de radioaficion. Este requisito se aplicar a todos los rangos de frecuencias
dindustriales, cientificos y médicos o de radioaficion dentro de los limites del rango de frecuencias establecido.

¢) La comprobacién se podra realizar también en otras frecuencias de modulacién que se determinen en el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.

f) Los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS provistos de entrada de alimentacion para la corriente continua y destinados para ser usados con transformador
provisto de entrada de corriente alterna y salida de corriente continua se comprobaran con el transformador que corresponda a los parametros indicados por el
FABRICANTE del APARATO o SISTEMA ELECTRICO SANITARIO. LOS NIVELES DE CONTROL DE LA RESISTENCIA DE INTERFERENCIAS se aplicarén a la entrada de corriente
alterna del transformador.

g) S6lo se refiere a los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS destinados para la conexion a las redes monofasicas de corriente alterna.

h) Los datos separados con barra (por ejemplo, 10/12) indican 10 periodos a 50 Hz 0 12 periodos a 60 Hz de frecuencia de red.
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Los APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS cuya corriente de entrada NOMINAL es mayor de 16 A por fase requieren una interrupcion instantanea por
250/300 periodos con cualquier angulo y en todas las fases a la vez (si procede). Terminada la comprobacién, los APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS
con modo de compensacion deberan funcionar de nuevo a partir de la red. Los APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS cuya corriente de entrada
NOMINAL es menor o igual a 16 A requieren la interrupcion en todas las fases.

Los APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS sin dispositivos protectores de transicidn en el circuito de red primario se comprobaran solamente a + 2 kV
entre los cables de alimentacion y la tierray a = 1kV entre los dispositivos de alimentacion eléctrica.
No pertenece a la categoria de APARATOS o SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS de la CLASE DE PROTECCION II

Se usard solamente la comunicacion directa.
Valor eficaz antes de la modulacion.

Los rangos industriales, cientificos y sanitarios (esto es, los rangos de frecuencias usadas con fines industriales, cientificos y sanitarios) entre 0,15 MHz y 80 MHz
son de 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz y 40,66 MHz - 40,70 MHz. Los rangos de frecuencia de radioaficion entre
0,15 MHzy 80 MHz son de 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz -
18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz , 28,0 MHz - 29,7 MHz y 50 MHz - 54,0 MHz.

Se aplicaa los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS cuya corriente de entrada NOMINAL es menor o igual a 16 A por fase y a los APARATOS y
SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS cuya corriente de entrada NOMINAL es mayor de 16 A por fase.

Se aplica a los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS cuya corriente de entrada NOMINAL es menor o igual a 16 A por fase.

Al efectuarse esta comprobacién en APARATOS ELECTRICOS SANITARIOS provistos de transformador de red de entrada, se puede activar o desconectar el
dispositivo de proteccién contra la sobrecarga de corriente en determinados angulos de fase. Esto puede producirse debido a la saturacién magnética del anima
niicleo del transformador después de una caida de tensién. Si se produce, es necesario garantizar la SEGURIDAD BASICA del APARATO o SISTEMA ELECTRICO
SANITARIO durante y después de la comprobacion.

Los APARATOS y SISTEMAS ELECTRICOS SANITARIOS dotados de una gran variedad de ajustes de la tensién de red o provistos de un sistema de seleccién
automatica de la tension de red se someterdn a la comprobacién con los valores de la tensién de red que correspondan a los VALORES NOMINALES maximo y
minimo de la tension de red de entrada. Dichos VALORES NOMINALES deberdn ser menores al 25% del VALOR NOMINAL maximo de la tensién de red de entrada
que entre en el intervalo. La comprobacidn se realizara con la tension de red de entrada que esté situada en este intervalo. Véanse los ejemplos respectivos del
calculo en laTabla 1, Nota c).
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Tabla 4: Clausulas sobre la comprobacion de la RESISTENCIA A INTERFERENCIAS y de los ENVOLVENTES con respecto a
los dispositivos de comunicacion de alta frecuencia (de acuerdo con IEC60601-1-2).

Frecuencia de Rango d'e . o, o o NIVEL DE CONTROL
control frecuencias Radiocomunicacién Modulacién® Potencia méxima Distancia DE LA RESISTENCIA A
(MH2) a) K (W) (m) INTERFERENCIAS
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién por 18 03 27
impulsos
b)
18 Hz
450 0-470 GRS 460, FRs 4go | ™M 3 Kz ntervalo 2 03 bl
1kHz seno
710 Modulacién por
704-787 LTE Intervalo 13,17 'mpl;‘)'”‘ 02 03 9
217 Hz
745
780
810 GsMso0/s0n, Terpa | Modutactn por
800-960 800, iDEN 820, CDMA 'mp;’) 505 2 03 bl
850, LTE intervalo 5
18Hz
870
930
1720 GSM 1800; CDMA "
1900; Modulauon por
1700- 1990 GSM 1900; "“p;‘)'“” 2 03 bl
DECT; LTE intervalo 1, 217 Hz
3,4,25; UMTS
1845
1970
Bluetooth, WLAN, Modulacién por
802.11b/g/n, impulsos
2450 2400- 2570 RFID2 4590( pb) 2 03 8
LTE intervalo 7 217 Hz
5240 Modulacién por
5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n "“pg‘)'s‘” 02 03 9
217 Hz
5500
5785

NOTA: Para lograr el NIVEL DE CONTROL DE RESISTENCIA A LAS INTERFERENCIAS, la distancia entre la antena transmisora y el aparato o sistema eléctrico sanitario podra
reducirse a 1 m si es necesario. La distancia de control de 1 m se permitird de acuerdo con IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios de radiocomunicacién, sélo se incluyen en la tabla las frecuencias para la radiocomunicacion del dispositivo de comunicacién movil con la

estacion base 8en: uplink).

b) La frecuencia portadora se modulard con una sefial rectangular que tenga un factor de relleno de un 50%.

¢) Como alternativa a la modulacion de frecuencia, se podrd usar la modulacion por impulsos con un factor de relleno de un 50% con 18 Hz, ya que refleja el peor de los
(asos, a pesar de que tampoco es una modulacion real.
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Agradecemos a sua escolha a favor do produto KaWe. As nossas
ldmpadas de observacdo sao distinguidas pelo uso de uma
poderosa tecnologia LED. Elas cumprem as disposicdes da
Regulamentacdo (UE) 2017/745 (Regulamentacdo Europeia de
Dispositivos Médicos) e, de acordo com esta Regulamentacao,
pertencem a classe | de produtos médicos.

Por favor, leia com atencdo este Manuel de Operagdo e
segue as instrugdes e guarde-a para poder ler as
instrugdes novamente no futuro. Antes de usar, leia com atencdo
os procedimentos de manutencao e segue as instrugdes de

cuidados.

Em caso de dividas sobre a conexao ou manutencao do
aparelho, entre em contato com servico de apoio cliente
(consulte o endereco do fabricante no verso).

A KaWe oferece os seguintes modelos das lampadas de
observacao:

« MASTERLIGHT LED 1000

« MASTERLIGHT LED 2000

+ MASTERLIGHT LED 3000

« MASTERLIGHT LED 3000F (com foco)

« MASTERLIGHT LED 4000

+ MASTERLIGHT LED 4000F (com foco)

(Consulte as caracteristicas técnicas na se¢o 9)

Vantagens da tecnologia LED:

« Periodo prolongado da vida (til ndo inferior de 60.000 horas.
- Consumo baixo de energia

- Radiaao térmica reduzida ao minimo

« Reproducao de cores naturais e de alto contraste

« lluminagdo precisa da drea danificada

1. Simbolos usados no Manual de Operacéo e na
embalagem

Armazenar no local seco
Fragil, requer manuseio cuidado

Limites da faixa de temperatura
Umidade do ar, limite

Parte cima

Coleta separada de equipamentos elétricos e eletronicos

B I = @ ek

Radia¢do ndo ionizante

e}
m

Marca de conformidade CE

Produto médico
Suporte de dados UDI

2. Finalidade e uso pretendido

A Atencdo

@ Por favor, segue as instrugdes de uso (cor: azul)

Artigo No

[SNJ Niimero serial

d Fabricante e data de fabricagdo, se aplicavel
M Data de producao

@ (lasse de protegdo |

@ (lasse de protecao I

As ldmpadas de observacao MASTERLIGHT sao projetadas para
auxilio no tratamento e diagndstico em um hospital ou
consultério médico. Eles iluminam a drea de trabalho e o corpo
do paciente com uma luz "fria" de alta poténcia sem sombra.

« Grupo de pacientes para uso: todos os grupos de pacientes

« Este produto deve ser usado apenas por pessoal especializado
autorizado!

0 cumprimento de todas as instrugdes contidas no presente
Manual de Operagdo, bem como com regulamentos e normas
importantes, também se aplica ao uso pretendido. Qualquer
outro uso ndo € considerado uso pretendido e o fabricante nao
aceita qualquer responsabilidade por quaisquer danos
resultantes de uso ndo pretendido!

3. Instrugdes de seguranca / contra-indicacdes

- Tenha cuidado ao retirar o tripé da caixa! O tripéestd
energizado. 0 tubo interior pode-se estender.

« Este aparelho ndo se destina a ser utilizado nas dreas com
perigo de explosao!

- Estes aparelhos sao lampadas de observacao de acordo com
EN 60601-2-41 que ndo sao ndo sdo dispositivos de
iluminacdo montados separadamente a prova de falhas.

- Protege a lampada de observacéo contra umidade!

« Aldmpada pode ser montada apenas na prdpria base!

« Antes de montar, guardar o aparelho na embalagem durante
pelo menos 24 horas no local respetivo para compensar as
variagdes de temperatura.

+ Respetiva ficha deve ser instalada de acordo com os requisitos
da IECou VDE 0100-710.
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- 0 reparo da lampada de observacao e particularmente os D) Manutencdo: Posicionamento

trabalhos de montagem devem ser realizados apenas por Pressione a alavanca de fixacao (K) no suporte.

empresa KaWe ou uma organizagdo especialmente autorizada 0 candeeiro pode ser inclinado em vrias direes.

por empresa KaWe. Articulacdo flexivel (G) mantem o candeeiro na posicao
« A KaWe se responsabiliza pela sequranca da base e propria necessdria.

ldmpada de observacao apenas em casos quando trabalhos &

de reparo ou modificacdo foram feitos por empresa KaWe ou
uma organizacao que garante o cumprimento das regras de £
seguranca.

A Quaisquer modificacdes da lampada de observagdo
sdo proibidas!

« Use apenas acessrios e peqas de reposicdo originais da KaWe. .

- 0 fabricante nao é responsavel por danos a satide ou a ﬂ“u\
propriedade nos casos quando a base ou a ldmpada de
observagao foram submetidas aos reparos incorretos ou em

desacordo com sua predestinacdo ou se foram usadas fora do Proibida inclinacio da lampada de observacio em
uso pretendido. A um angulo de < 90°.
- A manutencao de rotina da lampada de observacao deve ser Perigo de fratura de conexdo flexivel dos
realizada duas vezes por ano. tubos!
« A conexdo a rede elétrica é feita através de um cabo com
ficha. . \
4, Montagem e manutencao A
MASTERLIGHT LED 1000 ’
@ A) Volume de entrega I
1x base de suporte (estrutura de cinco barras com uma
cruzeta, tubos retangulares, rodas e material de fixagao)
1x tubo de suporte
1x candeeiro com suporte
1x manual de operagao
MASTERLIGHT LED 2000

B) Montagem

Ver «Montagem de MASTERLIGHT LED 1000» na pég. 4. A) Volume de entrega

1x base de suporte (estrutura de cinco barras com rodas,
tampa de protecao e material de fixacao)

1x tubo de suporte

1x candeeiro com suporte

1x manual de operacdo

f Durante a montagem da ldmpada de observacéo,
todo o sistema deve ser desconectado
da rede elétrica!

() Manutencao: Interruptor LIG/DESLIG
B) Montagem

A . . R
Para ligar e desligar a lampada Ver <Montagem de MASTERLIGHT LED 2000» na pag. 7.
de observagdo,pressione o
interruptor (A) no candeeiro. A Durante a montagem da limpada de observagio,
—“- todo o sistema deve ser desconectado da rede elétrica!

‘ )

86



() Manutencao: Interruptor LIG/DESLIG

¢

Para ligar e desligar a lampada
de observacdo,pressione o
interruptor (A) no corpo da
unidade de alimentacdo.

1!"»\

D) Manutengao: Regulagdo da luminosidade
Ailuminagdo é regulada no painel de controle (B) na faxa de
50% a 100%:
= Pressione botdo ,, Intensity +“: A iluminagao
aumentara
= Pressione botao ,, Intensity -“: A iluminacdo diminuira

B

\
6

[ ]
L

E) Manutencao: Posicionamento
Pressione a alavanca de fixacdo (K) no suporte do
transformador. Com braco (H) ajuste a posicao do
candeeiro. Articulacdo flexivel (G) mantem o candeeiro na
posi¢ao necessaria.

M
e

Proibida inclinagao da lampada de observacao em
um angulo de < 90°.

Perigo de fratura de conexao flexivel dos
tubos!

A\

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) Volume de entrega
1x base de suporte (estrutura de cinco barras com perfil,
rodas e material de fixacao)
1x candeeiro com suporte
1x manual de operacdo

B) Montagem
Ver Montagem de MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F na pég. 10.

Durante a montagem da lampada de observacao,
todo o sistema deve ser desconectado da rede elétrica!

A\

() Manutencdo: Interruptor LIG/DESLIG

no painel de controle.

segundo.

Se a luz estiver em modo de espera,

0 LED superior no painel de
controlo pisca.

Para ligar e desligar a lampada de
observacdo, pressione o botao (A)

Para desligar, manter premido o
botao (A) durante pelo menos 1
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D) Manutencao: Regulacao da luminosidade
A iluminacdo € regulada no painel de controle na faxa de
50% a 100%:
=> Pressione botdo ,+" (D): A iluminagdo aumentard
= Pressione botdo ,~" (B): A iluminacdo diminuird

Aintensidade definida é exibida no indicador (C)

E) Manutengao: Foco (apenas para 3000F)

2 ;»\ » Para focar (alterar tamanho
) do ponto de luz), vire o braco
X (H) no candeeiro (ver

desenho).
*®

F) Manutencdo: Posicionamento

G
A posicao do candeeiro pode

ser ajustada com o braco (H)

\ ol -G
i“

H-

ou duas mangas do braco(G).

ﬁ Antes de cada uso, certifique-se que a lampada de
observagdo se encontra no estado impecével!

MASTERLIGHT LED 4000 /4000F

A) Volume de entrega
1x base de suporte (estrutura de cinco barras com perfil,
rodas e material de fixagao)
1x tubo de suporte
1x candeeiro com suporte curto
1x Manual de Operacao

B) Montagem
Ver Montagem de MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F na pég. 10.

f Durante a montagem da ldmpada de observacdo,
todo o sistema deve ser desconectado da rede elétrica!

() Manutencéo: Interruptor LIG/DESLIG
Ver MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F na pag. 87.

D) Manutengao: Regulagdo da luminosidade
Ver MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F na pdg. 88.

E) Manutencao: Foco (apenas para 4000F)
Ver MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F na pdg. 88.

F) Manutencao: Posicionamento
Ver MASTERLIGHT LED 3000 / 3000F na pdg. 88.

5. Medidas preparatdrias antes do uso

A No primeiro comissionamento, o aparelho deve ser
verificado de acordo com EN 62353!

Particularmente, verifique a lampada de observacao quanto
0s sequintes itens:

+ Danos a pintura

« Fissuras nos elementos de plastico

+ Pecas soltas

« Verificacdo de conexao da ldmpada com suporte

- Funcionamento sem falhas (por exemplo, travas das rodas)
« Seguranca elétrica

Antes de prosseguir com uso, é necessario trocar as pegas

danificadas.
(aso necessario, aperte parafusos.

6. Caso necessario, aperte parafusos.

Logo depois do uso, é necessdrio fazer limpeza e desinfeccdo.
Para evitar a geracdo de carga estatica, as rodas devem ser
mantidas limpas.

Limpeza manual / desinfeccao
Para desinfeccdo, recomenda-se o uso de agentes dissolvidos

em &gua ou no méx. 20% de lcool.

Néo use produtos que contenham dcido!
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& Protege aparelho da umidade!
Ndo permite que o liquido entra dentro do corpo.

A) Base
Alimpeza da superficie da estrutura é facilmente mantida
pela limpeza com um pano iimido. Sao permitidos os
desinfetantes comuns na limpeza.

B) Candeeiro
Alampada de observagdo possui uma superficie de alta
qualidade. A limpeza da superficie da ldmpada é
facilmente mantida com um pano imido com um
desinfetante comum.

() Vidro protetor
0 vidro protetor é feito de material polimérico de alta
qualidade. Para sua limpeza podem ser usados os produtos
desinfetantes comuns. Durante a limpeza observe as
sequintes instrucoes:

= Limpe sempre o vidro protetor (S) com material imido
(nunca com seco)!

= Apds a limpeza, aplique ao vidro (S) um produto
antiestatico. Use para isso um pano sem fiapos.

ky\:

D) Braco (fora do MASTERLIGHT LED 1000)
Sao permitidos os desinfetantes comuns na limpeza do
braco. Recomendamos substituir o braco pelo menos uma
vez em dois anos. Isso garanta uma operacdo de manuseio
estdvel, estdvel e sequra, bem como eficiéncia de limpeza/
desinfeccdo.

Limpeza automatica
Nao aplicavel.

Esterilizacao
Nao aplicavel.

7. Armazenamento e transporte

Durante 0 armazenamento e transporte, a lampada de
observacdo deve ser protegida contra poeira, umidade e
contaminagdo bacteriana.

Condi¢des ambientais
Tempera- | Umidade Pressdaodo
tura relativadoar | ar
Exploragdo| de +10°Ca
ploragao) o de 30% 2 75%
Armazena+ de700gPaa
mento de-10°Ca 1060 gPa
0, 0,
; +50°C de 20% a 90%
ransporte

8. Manutencao e servico técnico

0 fim da vida dtil do aparelho normalmente ¢ determinado
pelo grau de desgaste e danos devido ao uso. As pecas
danificadas devem ser removidas e eliminadas!

Para trabalhos de reparacdo, por favor, entre em contato com
seu revendedor.

Servigo técnico

Inspecao e servico técnico da ldmpada de observacdo devem
ser realizados pelo menos 2 vezes por ano. Inclui verificacdo
técnica e mecanica.

Verificacdo da lampada e o suporte é realizada com base em
DGUV V3 (anteriormente BGV-A3) de acordo com EN 62353.

A Antes de qualquer trabalho de manutencao ou
inspecdo, desligue a limpada e desconecte-a da
tomadal
Evitar a possibilidade de ligacao automética da
ldmpada.
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Ajuste da alavanca de fixacao
MASTERLIGHT LED 1000 & MASTERLIGHT LED 2000

Se 0 candeeiro se mover com dificuldade ou ndo manter a l ‘
posicao definida, é necessario ajustar o efeito de encravamento \
da alavanca de fixacdo entre o brago da ldmpada e o tubo do
suporte.
MASTERLIGHT LED 1000 MASTERLIGHT LED 2000

9. Caracteristicas técnicas

Nota: Caracteristicas técnicas estdo sujeitas a algumas variacdes. Por razdes operacionais, os valores reais podem ligeiramente
diferir dos valores indicados abaixo. Valores Ra podem variar cerca de + 5%. Valores da temperatura da luz podem variar CERCA DE
+200K.

Modelo MASTERLIGHT

LED1000 | LED2000 | LED3000 | LED3000F | LED4000 | LED4000F
Caracteristicas luminotécnicas
lluminagdo / 0,5 metros [lux] 30000 60 000 - - - -
Iluminagdo / 1 metros [lux] 7800 14.000 40000 50000 60000 70000
Coeficiente de renderizacao de cores Ra 97 97 96 96 96 96
Coeficiente de renderizagdo de cores Ra 96 95 94 9% 94 94
Temperatura da luz [K] 4000 4000 4500 4500 4500 4500
Aumento de temperatura (cabeca) [°(] 0,5 0,5 0,5 05 0,5 0,5
Tamanho do ponto de luz @ [cm] 10 1 15 13-18 14 13-19
Faixa de escurecimento [%] 50-100 50-100 50-100 50-100 50-100
Ntmero de LEDs 3 7 12 12 19 19
Vida dtil de LEDs [h] 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000
Zona operacional [cm] 35-80 40-100 70-140 70-140 70-140 70-140
Candeeiro @ [cm] 12 22 29 29 33 33
Regulacdo de altura [cm] 60 60 121 121 123 123
Caracteristicas elétricas
Consumo de energia [W] 7 10 9 9 16 16
Tensao operacional [V/D(] 12 24 24 24 24 24
Tensdo de entrada [V/AC] 100-240 90-264 100-240 100-240 100-240 100-240
Frequéncia de entrada [Hz] 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60
Intensidade da corrente [A] 0,6 0,42 0,4 0,4 0,7 0,7
Classe de protecdo I | | | | |
Classe de protecdo do candeeiro P42 P42 P42 P42 P42 P42
(de acordo com IEC60529)
Peso
Peso candeeiro + base [kg] | 5 | 6 [ 12 [ 12 [ 125 ] 12,5

Mais caracteristicas técnicas podem ser solicitadas na empresa fabricante (veja o enderego no verso da capa).

Instrucoes de instalacdo elétrica
Ao ser ligadas, as lampadas de observacao KaWe estdo expostas a correntes de pico. Fornecimento padrao das ldmpadas inclui a
unidade de alimentacdo com uma ficha.

A As lampadas de observacao MASTERLIGHT LED 2000/ 3000/ 3000F/ 4000/ 4000F sao aparelhos com classe de
seguranca |. Para evitar o risco de choque elétrico, estes aparelhos devem ser conectados a uma rede elétrica com fio de
aterramento!
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Outras instrucoes importantes

Ao usar vdrias lampadas de observacao KaWe em simultaneamente, a intensidade de irradiacao total devido a interse¢ao dos pontos
de luz das lampadas pode exceder 1000 W/m2. Isso leva ao risco de acimulo excessivo de calor no ponto de luz. A interseccao dos
pontos de luz das vérias lampadas de observacdo KaWe pode resultar no limite de UV (<400 nm) superior a 10 W/m.

Nota: Caso desejar, pode solicitar na empresa fabricante um protocolo dos ensaios de seguranca elétrica da fabrica. Para isso sera
necessario apenas o nimero serial da lampada de observacao KaWe para qual é necessario o protocolo. Caso durante instalagao sao
conectados os aparelhos ou limpadaas de observacao KaWe adicionais, devem ser compridas as disposicdes da se¢ao 16 da norma
EN 60601-1:2013; além disso pode ser necessdria uma verificagdo de conformidade!

10. Acessorios e pecas de reposicao

12. Anexo

Acessrios e pecas de reposicao estdo disponiveis para consulta
no nosso catalogo https://www.kawemed.com/download/
broschueren/ ou no seu revendedor.

0s modelos com brago esterilizével sao disponiveis apenas por
pedido.

11. Elimina¢ao

Aldmpada de observacao nao contém substancias nocivas.

No final da vida util do aparelho, os componentes da lampada
de observacao devem ser descartados de maneira adequada.
Observe os requisitos para separacdo adequada de materiais. As
placas de circuito impresso elétrico devem ser entregues a uma
organizacdo de reciclagem apropriada. 0 corpo da lampada e
outros componentes da ldmpada de observacdo sao eliminados
de acordo com os requisitos para materiais especificos.

A Nota para utilizador e paciente
Todos os incidentes graves que envolvam o produto
devem ser imediatamente comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes do
respetivo estado-membro da residéncia do
utilizador e/ou paciente.

Garantia

Com o uso adequado e cumprimento das nossas instrucdes de
uso e utilizacao das peqas de reposicao originais da KaWe, a
garantia legal é vélida por um periodo de dois anos a partir da
data de venda (excluindo fontes de luz).

No caso de algumas dtvidas ou necessidade de reparacdo, por
favor, entre em contato com seu revendedor.

Contatos
Entre em contato com seu revendedor ou empresa fabricante
(veja endereco no verso da capa).

UDI-DI basico
4030155KaWe10SK
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Instrugoes e tabelas de compatibilidade eletromagnética.

As lampadas de observacao KaWe requerem precaugcdes especiais relacionadas a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem
ser instaladas de acordo com as instrugdes EMCincluidas nos documentos de acompanhamento. O desempenho das lampadas de
observacao pode ser afetado por dispositivos de telecomunicacao RF portateis e mdveis.

A 0 uso de acessdrios ou pegas de reposicao ndo da empresa KaWe resultard no aumento das emissdes ou reducdo da
imunidade do aparelho.

ﬁ Para uso adequado da lampada de observacao, é necessério excluir a sua colocagdo por perto dos outros dispositivos ou
um em cima do outro, e se for necessario usa-la proximamente dos outros dispositivos ou um em cima do outro, é
necessario monitorar a ldmpada de observacdo durante operacdo desta.

Tabela 1: Valores limite de emissoes de interferéncia de acordo com ambiente (conforme IEC60601-1 -2).

Evento Instituicoes médicas profissionais Ambiente de satide domiciliar
Emissoes de interferéncia conduzidas e irradiadas Classe B, grupo 1 (de acordo com CISPR 11) CISPR 1199
Distorcdo devido a harménicos de ordem superior Cons. IEC61000-3-2" Cons. [EC 61000-3-2
Variagdes de tensdo e ondulagio Cons. IEC 61000-3-3" Cons. IEC 61000-3-3
a) Informagdes sobre categorias de ambientes para uso pretendido estdo disponiveis no it. 8.9

b) Essas verificagdes nao se aplicam a este ambiente, a menos que os ME-DEVICES (dispositivos médicos elétricos) e ME-SYSTEMS (sistemas médicos elétricos) usados
neste ambiente estejam conectados a uma fonte de alimentacdo publica e seu consumo de energia varia dentro de uma faixa que ndo supera a faxa de aplicagdo EMC
padrao citado.

) ME-DEVICES e 0S ME-SYSTEMS destinados ao uso em aeronaves devem atender aos requisitos de emissao de interferéncia de acordo com a 150 7137. A medicdo das
emissoes de interferéncia conduzidas é exigida apenas quando os correspondentes ME-DEVICES e 0S ME-SYSTEMS se destinam a ser conectados a rede de bordo da
aeronave. 0 padrdo 150 7137 ¢ idéntico as especificagdes RTCA DO-130C:1989 e EU-ROCAE ED-14(:1989. As (ltimas edicdes: RTCA D0-160G:2010 e EUROCAE ED-
14G:2011. Por esta razdo, deve ser considerada a secdo 21 (e categoria M) de uma edicao mais recente, por exemplo, [39] ou [40].

d) Para outras condicdes operacionais relevantes ou para outros ambientes eletromagnéticos durante o transporte, os padrdes apropriados devem ser aplicados, desde
que eles prevejam o uso adequado de ME-DEVICES e ME-SYSTEMS. Exemplos de possiveis padrdes adequados incluem CISPR 25 e 150 7637-2.
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Tabela 2: Invélucro (de acordo com IEC60601-1-2).

B Nivel padrao de resisténcia as interferéncias
Padrao bésico EMCou

Evento ) i z e
método de teste Instituicdes médicas profissionais e D TG AT
sanitario
. » + 8KV descarga de contato
Descarga de eletricidade estatica IEC 61000-4-2
+2KV, £4KkV, £ 8kV,£15kVar
3/ 10V/m”
- m
Campos eletromagnéticos de alta IEC 61000-4-3 de 80 MHza 2,7 GHz®
frequéncia de 80 MHza 2,7 GHz "' 80% AM aos 1kHz ¢
80% AM aos 1kHz 9

Campos eletromagnéticos de alta
frequéncia nas proximidades de IEC61000-4-3 Cons. Tabela 9
dispositivos de comunicagao sem fio

éti éndi 30A/m?
Campos magnéticos com frequéncias EC61000-4-3

nominais energéticas 50 Hz ou 60 Hz

a) Alinterface entre o simulador do sinal fisioldgico do paciente, se usado, e os ME-DEVICES e 0S ME-SYSTEMS deve estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical do
campo uniforme. O simulador deve ser direcionado na mesma direcao do ME-DEVICES e OS ME-SYSTEMS.

b) ME-DEVICES e 0S ME-SYSTEMS que, para seu funcionamento correto, recebem energia eletromagnética de alta frequéncia, também devem ser testados na
frequéncia de recepgdo. A verificacdo também pode ser realizada em outras frequéncias de banda base, conforme determinado pelo processo de gerenciamento de
risco. Este teste avalia a seguranca basica e o desempenho essencial de um ME-DEVICES recebido na presenca de sinais ambientais em suas frequéncias de recepgao.
Deve-se presumir que, durante este teste, as condi¢des normais de recepcdo do receptor podem ndo ser alcangadas.

Averificacdo também pode ser realizada em outras frequéncias de banda base, conforme determinado pelo processo de gerenciamento de risco.

d) Aplica-se apenas a ME-DEVICES com elementos ou componentes magneticamente sensiveis.

¢) Durante o teste do ME-DEVICE, uma das tensdes de entrada nominais fornecidas pode ser aplicada, no entanto, a frequéncia da rede elétrica correspondente deve
corresponder a frequéncia do sinal de controle (ver Tabela 1).

f) Nivel antes de aplicacad da modulagdo.

g) Este nivel de referéncia assume a distancia entre o ME-DEVICE ou ME-SYSTEM e as fontes do campo magnético da frequéncia da rede de pelo menos 15 cm. Se a
andlise de risco mostrar que ME-INSTRUMENT ou ME-SYSTEM, quando usados, ficam mais préximos do que 15 cm de fontes de um campo magnético de frequéncia de
rede, entdo o nivel de referéncia de imunidade a ruido deve ser corrigido de acordo com o esperado distancia minima.
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Tabela 3: AC2 pélos para entrada de energia (de acordo com IEC 60601-1-2).

Nivel padrao de resisténcia as interferéncias

Evento Padréo basico EMC Institui¢des médicas profissionais Ambiente de satide domiciliar médico-
sanitdrio

Tensdo suportavel de

+2kW
impulso/ interferéncia elétrica rapida a) | IEC61000-4-4

100 kHz frequéncia de repeticao

1)o)
tensao de impulso @7 9 entrefase IEC 61000-4-5 +0,5kW, £ 1kW
tensdo de impulso ¥ Yentrefase 1EC 61000-4-5 +0,5kW, = 1kW, = 2kW
3V m) 3V m)
Interferéncias conduzidas por campos | IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
dealta frequéndia 6B™ nas faixas de frequénciaISM de 0,15 | 6B ™ em ISM e bandas de frequéncia de radio
MHz a 80 MHz " amador de 0,15 MHz a 80 MHz "
80% AM aos 1kHz® 80% AM aos 1kHz ¢
0% U7; 0,5 periodo 9
a0s 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°9
Quedas de tensao’ P IEC61000-4-11 0% UT; 1 periodo e
70% UT; 25/30 periodo " Uma fase: aos 0
graus

Interrupgdes de tensao '
1 1EC61000-4-11 0% UT; 25/30 periodo ™

a) 0 teste pode ser realizado em qualquer tensdo de rede de entrada na faixa de VALORES NOMINAIS para a tensdo de rede ME-DEVICE ou ME-SYSTEM. Se ME-DEVICE ou
ME-SYSTEM forem testados na tensdo da rede de entrada, testes adicionais com outras tensdes nao serdo necessérios.

b) Durante verificagdo, todos os fios de ME-DEVICES e ME-SYSTEMS devem estar montados.
¢) A calibragdo das pingas de alimentagdo de corrente deve ser feita no sistema 150.Q.

d) Se os passos de frequéncia estiverem fora do ISM ou faixa de frequéncia de radio amador, uma frequéncia de referéncia adicional deve ser usada dentro do ISM ou
faixa de frequéncia de radio comum. Isso se aplica a todas as bandas de frequéncia de rédio ISM ou amador dentro da faixa de frequéncia especificada.

¢) A verificagdo também pode ser realizada em outras frequéncias de banda base, conforme determinado pelo processo de gerenciamento de risco.

f) ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com entrada de alimentacdo DC, destinados a operagdo com um transformador com entrada AC e saida DC, devem ser testados com um
transformador correspondente aos parametros especificados pelo FABRICANTE do ME-DEVICE ou ME-SISTEMA. NIVEIS DE RESISTENCIA DE INTERFERENCIA devem ser
aplicados a entrada CA do transformador.

g) Aplica-se apenas a ME-DEVICES e ME-SYSTEMS destinados a conexao a redes CA monofésicas.

h) Dados separados por barra, por exemplo 10/12, significam 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em frequéncia de linha de 60 Hz.
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ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com uma corrente de entrada NOMINAL de mais de 16 A por fase requerem uma tinica interrupgdo por 250/300 periodos em
qualquer dngulo e para todas as fases simultaneamente (quando aplicavel). Os ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com o modo buffer, apds verificacao, eles devem
retornar a operacdo de rede novamente. ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com uma corrente de entrada NOMINAL de menos ou igual de 16 A por fase, requerem
interrupgdo em todas as fases.

ME-DEVICES e ME-SYSTEMS sem dispositivos de protecdo contra transientes no circuito principal da rede elétrica so devem ser ensaiados com = 2 kV entre os
fios de alimentagdo e a terra e com = 1KV entre os dispositivos de alimentaco individuais.

Nao é aplicével aos ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com CLASSE DE SEGURANCA 1.

Deve ser usada a conexdo direta.

Valor efetivo antes de aplicacdo da modulacao.

As faxas ISM (industrial, scientific and medical) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; e
40,66 MHz - 40,70 MHz. As bandas de frequéncia de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7
MHz-7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz e 50
MHz - 54,0 MHz.

Aplicavel a ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com uma corrente de entrada AVALIADA menor ou igual a 16 A por fase, e para ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com uma
corrente de entrada NOMINAL maior que 16 A por fase.

Aplicavel a ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com corrente de entrada NOMINAL menor ou igual a 16 A por fase.

Para ME-DEVICES equipados com um transformador de entrada de rede, o uso de tal verificacdo em certos angulos de fase pode levar a operacdo e desligamento
do dispositivo de protecdo de sobrecorrente. Isso pode acontecer devido a saturagdo magnética do nicleo do transformador apds uma queda de tensdo. Se isso

acontecer, durante e apds a verificagdo é necessario garantir a SEGURANCA BASICA do ME-DEVICE ou ME-SYSTEM.

Para ME-DEVICES e ME-SYSTEMS com aior nimero de configuragdes possiveis para a tensao de rede ou estdo equipados com um sistema de selecdo automatica
de tensdo de rede, as verificagdes devem ser realizadas com os valores de tensao de rede correspondentes ao minimo e méximo VALOR NOMINAL da tensdo da
rede de entrada, inferior a 25% da tensao maxima de entrada da rede dentro da faixa de VALOR NOMINAL, o teste deve ser realizado com a tensdo de entrada

da rede dentro desta faixa. Exemplos de célculo correspondentes méd. Tabela 1 Nota ).
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Tabela 4: Provisoes de teste de RESISTENCIA A INTERFERENCIAS e INVOLUCRO para dispositivos de comunicagio de RF
(de acordo com IEC60601-1-2).

Faixa de frequéncia NIVEL PADRAO DE
Frequéncia padrao 2 q Radiocomunicacao Modulacio? Poténcia maxima Distancia RESISTENCIA A
(MH2) ) § (w) (m) INTERFERENCIAS
(MHz)
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagio de 18 03 27
impulso
b)
18 Hz
q i
450 430-470 GRS 460, FRs 460 | M+ 3 Kizinterv. 1 2 03 2
kHz seio
710 Modulagao de
704-787 LTE faixa 13, 17 'm':)‘)"” 02 03 9
217 Hz
745
780
810 Gsmaoojono, TETRA | Moduadiode
800-960 800, iDEN 820, CDMA ll))) 2 03 28
850, LTE faixa 5
18Hz
870
930
1720 GSM 118908(;»([)MA Modulagio de
1700- 1990 G5M1900; ""‘l’)‘)"” 2 03 bi}
DECT; LTEfaixa 1,3, 4, 217 He
25; UMTS
1845
1970
Bluetooth, WLAN, Modulagao de
802.11b/g/n, impulso
2450 2400- 2570 RFID 2450, b) 2 03 28
LTE faixa 7 217Hz
5240 Modulagao de
5100- 5800 WLAN 802.11 a/n ""’;‘)"” 02 03 9
217 Hz
5500
5785

NOTA: Se necessario, para atingir o NIVEL PADR
reduzida para 1 m. Uma distancia padrao de 1 m €é permitida de acordo com IEC 61000-4-3.

0 DE RESISTENCIA A INTERFERENCIAS, a distancia entre a antena transmissora e o ME-DEVICE ou ME-SYSTEM pode ser

a) Para alguns servicos de rédio, apenas frequéncias para comunicagdes de rédio entre um dispositivo de comunicagdo mével e uma estaco base estao incluidas na

tabela 8en: uplink).

b) A frequéncia da portadora deve ser modulada com um sinal de onda quadrada com um ciclo de trabalho de 50%.

¢) Como alternativa a modulagao em frequéncia (FM), pode-se utilizar a modulagdo de pulso com ciclo de trabalho de 50% a partir de 18 Hz, ja que esta, embora
também nao seja uma modulagdo real, ainda representa o pior caso.
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Copepixanue

1.

CumBonbi, Ucnonb3yemblie B UHCTPYKLNN NO NPUMEHEHUIO U Ha YMAKOBKe

LleneBoe Ha3HaueHue u NpuMeHeHne nNo Ha3HavyeHuto

99

99

A Yka3aHus no TexHuKe 6e3onacHocTi / NPOTMBONOKAa3aHUA

MoHTax 1 06cnyxuBaHue

MASTERLIGHT LED 1000

A) 06bem nocTasku

B) MoHTax

() 06cnyxuBanue: Mepekniouatens BKJ1/BbIKN
D) 06cnyxuBaHue: Mo3nunoHMpoBaHme

MASTERLIGHT LED 2000

A) 06em nocTaski

B) MokTax
() 06cnyxuBanue: Mepeknioyatens BKJT/BbIKN
D) 06cnyxuBanue: PerynnpoBariie 0CBeLLEHHOCTI

£) Obcnysxmanme: lMo3uumoHMpoBatme

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) 06bem nocTaskin

B) MoHTax
() 06cnyxwsarue: Mepexntouatens BKIT/BIKI

D) 06cnyxuBaHime: PerynnpoBatie ocBeLLeHHOCTY

£) O6cnysxmanme: DokycupoBka (Tonbko 3000F)
F) 06cny>xmBanue: MouuoHMpoBaHUe

MASTERLIGHT LED 4000 / 4000F
A) 06bem nocTaskin

B) MoHTax
)

() 06cnyxwsarue: Mepexniouatens BKIT/BIKI
D) 06cnyxuBaHime: Perynnpoatie ocBeLLeHHOCTY

£) O6cnysxmanme: DokycupoBka (Tonbko 4000F)
F) 06cny>xmBarue: MouumoHMpoBaHUe

MoaroToBuTenbHblE meponpuATuA nepea ncnojib3oBaHuem

[urneHnueckas noaroToBKa

PyuHas ouncTka / peuHoexuua

A) Wratus

B) MnadoH
() 3aLmTHOE CTEKNO

o O O O O O O
[ ST N T N N R NS R N )
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10.

1.

12.

98

D) Pyuka (kpome MASTERLIGHT LED 1000)

ABTOMATIYECKaA 0UNCTKA

(Tepunm3aums

XpaHeHue v TpaHCnopTMPOBKa
TemnepaTypa OKpy»atoLLiei cpefbl

TexHuyeckoe 06cnyxuBaHme 1 CePBUC

TexobcnyxvBanue
PerynupoBKa 3aMMHOr0 pbluara

TexHnyeckune XapaKTepucTukmn

YKa3aHuda no YCTaHOBKe 3ﬂeKTp0060pyZlOBaHMH
ﬂpoqme BaXHbIE yKa3aHNA

"pMHam’IE)KHOCTVI M 3anacHble Yactu

YTunuzauymsa

Mpunoxenue

[apaHTua
KoHTaKTbl

Yka3aHua v Tabnuubl no 3N1eKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH

103
103
104

104
104
105




YBaxaemblit nokynatenb, cnacu6o, yto BbIGPanM NpoayKT
KaWe. Haum cmoTpoBble CBETUAbHIKN OTINYAIOTCA
11CMO/b30BAHNEM MOLLIHOI CBETOANOAHOI TEXHUKN. OHM
C00TBETCTBYHT NonoxeHnam MoctaHosnenus (EC) 2017/745
(EBponeiickoe NOCTaHOBNEHME 0 MeAMLIHCKOIA

MpOAYKLMM) U COTNACHO TOMY NOCTAHOBIEHMIO OTHOCUTCA K |
Knaccy MeZUUUHCKOM NpoayKLmu.

[TpouTiTe SaHHYI0 MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHII0 1

CnenyiiTe eid, a Takike COXpaHWTe ee Ha Cllyyait
HeobX0AMMOCTIN MOBTOPHOTO NpouTeHUA. [lo NpuMeHeHNsA
BHUMaTeE/IbHO 03HAKOMbTECH C MOPAAKOM 00CTYXKIUBAHIA I
cobniopaifTe ykasaus no yxogy.

B cnyuae HeAcHocTeil no nopKnioueHuio Wi 06cyxuBaHMio
npu6opa obpatuTech, noxanyiicra, B Cyx0y NofAepxKKu
KNNEeHTOB (aApec n3roToBuTENS CM. Ha 06opoTe).

KaWe npepnaraet cnepytovuye Mopenu CMOTPOBbIX
(BETUNbHUKOB:

« MASTERLIGHT LED 1000

« MASTERLIGHT LED 2000

« MASTERLIGHT LED 3000

+ MASTERLIGHT LED 3000F (¢okycupyembiit)

+ MASTERLIGHT LED 4000

« MASTERLIGHT LED 4000F (¢okycupyembiit)
(TexHuyeckue xapakmepucmuku cm. 8 pasdesne 9)

[TpenmylLiecTBa CBETOANOAHOI TEXHUKM:

« [lnuTenbHbIi cpok cyx6bl He MeHee 60 000 y.

« Hu3koe notpebnenue anekTposHeprim

- Tennosoe u3nyyenue COKpaLLEHO 10 MUHUMYMA
« EcTecTBeHHan 1 KOHTpaCTHas LBeTonepeaaya

- ToyHoe NofCBEUNBaHIE MOBPEXAEHHOTO yyacTka

1. C(MMBONbI, UCMIONb3YeMble B UHCTPYKLMM N0
NPUMEHEHNIO U Ha YNAKOBKe

A BHumanne

@ Moxanyiicta, cobtogalite MHCTPYKLIAIO M0 MPUMEHEHINIO
(LBeT: C1HuMiA)
[REF]

[REF] ApTukyn N
CepuitHbii N

lpou3BoauTeNb 11 fata NPOU3BOACTBA, €U
MpUMEHUMO

HY
o]
@ [lata npon3BoacTBa
@ Knacc sawwbi |
)

Knacc 3awutb Il

XpaHuTb B cyxom mecTe

Xpynkoe, TpebyeT akkypaTHoro obpaLLeHus
[paHuLbl TeMnepaTypHoro A1anazoHa
BnaxHocTb Bo3ayXa, OrpaHuyenme

7ol CTOPOHOI BBEPX

Pa3genbHblii C60p INEKTPUYECKOro U SNEKTPOHHOTO
060pynoBaHyA

B I = @ ek

Hevonu3upytoLuee n3nyyeHue

e}
m

3Hak cootBeTcTBUA CE

MeaunuuHckoe n3genne
Hocutenb AanHbix UDI

2. LleneBoe Ha3HaueHne 1 NpUMEHEHNe o
Ha3Ha4eHuio

(motpoBble cBeTnbHUKN MASTERLIGHT npeaHa3HaueHbl ana
MOMOLLY MPI IEYEHUN 11 SUATHOCTIAKE B YCTIOBMAX 60NbHULIbI
UM MeauULIMHCKOro Kabuteta. OHI ocBeLLatoT pabouyto 30Hy u
TEN0 NaLueHTa 6ecTeHeBbIM «XONOAHbIM» CBETOM BbICOKOA
MOLLHOCTU.

« [pynna nauuexToB, KOTOPOIl NOKa3aHO NPUMeHeHHe: Bee
TPYNMbl NaLMeHToB

« 370 U3fen1e AOMKHO MCNOb30BaTbCA TONbKO
aBTOPU30BaHHbIM 06quHHbIM nepcouanom!

CobnioneHue Bcex yKa3aHuii B AAHHON MHCTPYKLMM MO
MPUMEHEHNI0, @ TaKXKe BaXHbIX NPEANMCAHMIA 1 HOPMATUBOB
TaKe OTHOCUTCA K NPUMEHEHINH N0 Ha3HaueHuto. Jltoboe Hoe
NpuMeHeHue He ABNAETCA MPUMEHEHNEM N0 Ha3HaueHuIo,
M03TOMY NPOU3BOAMTENb HE HeCeT OTBETCTBEHHOCTI 33
BO3HUKAIOLLMIl B pe3ynbTaTe TaKoro NpUMeHeHuA yuiepo!

3. Yka3aHua no TexHuke 6e3onacHocT /
NpoTBONOKa3aHNA

- CobniopaiiTe 0CTOPOKHOCTL NPY U3BNEYEHNN
wTaTuBa u3 Kopo6ku! LLtatue HaxoauTca nop
HanpsxeHnem. BHyTpeHHAA Tpy6a BblaBHUraeTcA.

« [laHHbIil npubop He NpeZHa3HaueH And KCNyaTaLmun BO
B3pbIBOOMACHbIX 30Hax!

« [laHble npubopbl npeacTaBRAT C060I CMOTPOBbIE
BETUNbHUKI B C00TBETCTBIM € EN 60601-2-41, KoTopble He
ABNAKTCA 0TKA30YCTOAYMBLIMU OTRENLHO
yCTaHaB/MBaeMbIMV CBETOBbIMY Npubopamu.

+ 3almwaiTe CMOTPOBOI CBETUALHUK OT BRarm!

« (CBETUNMbHUK JOMKEH KPENUTbCA UCKNIOYUTENbHO Ha LTaTVB!
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+ lepea MoHTaoM 0CTaBbTe MPUOOP B yNaKoBKe MUHUMYM
Ha 24 yaca B COOTBETCTBYIOLLEM NOMELLEHIM, YTOObI
CKOMMEHCUPOBATb TeMnepaTypHble nepenazpl.

« icnonb3yemas po3eTka JomKHa ObITb yCTaHOBNEHa B
cootetcTBIM ¢ Tpebosanuamu IEC uan VDE 0100-710.

« PeMOHT cMoTPOBOro CBETUAbHINKA 11 0C06€HHO paboTbl Mo
MOHTaXy JOMKHDI BbINOAHATLCA TONbKO KoMnaHuei KaWe
AN OpraHn3aLyeli, cnelnanbHo YNoNnHOMOUYEHHON Ha 3T0
komnaHueli KaWe.

« KaWe HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 33 6€30MacHOCTb LITaTUBA U
CMOTPOBOTO CBETUbHIKA TONBKO B TOM CJTyyae, e
PeMOHTHble paboTbl 1 MOANOUKALMN BbINONHAKTCA CAMOI
komnaHueii KaWe unu opranu3auueli, rapanTupyrowei
cobntofeHue NpaBuA TeXHUKN He30MacHOCTH.

ﬁ BHeceHne moauuKaL i B CMOTPOBOI CBETUNBHIK
3anpeuyeHo!

« icnonb3yiite ToNbKO OpUTMHANbHbBIE NPUHAANEXHOCTI I
3anacHble yactn KaWe.

« Mpou3BOANTENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLiep6
3[10DOBbH0 WY NMYLLECTBY, ECIIN LUTATIAB WM CMOTPOBOI
CBETUBHUK 0OCNYXMBATCA HENPABUBHO W He B
COOTBETCTBIAM C MX HAa3HAUEHMEM UV Xe UCMONb3YIOTCA He
M0 Ha3HaYeHuHo.

- Pa3 B ;1Ba ropja Heo6xoAMMO NPOBOANTD TeX0HCNYKIBaHME
CMOTPOBOTO CBETUbHUKA.

« MoAKNIoueHMe K INEKTPOCETH OCYLLIECTBNAETCA Yepes
WTencenbHbIi NpoBo.

4. MoHTax u 06cnyXMBaHue

MASTERLIGHT LED 1000

A) 06bem nocTaBKu
X 0CHOBaHVe LUTaTUBA (NATUNYYEBaA KPECTOBUHA C
6110KOM KpeCcToBMHbI, NPAMOYTO/bHble TpY6bl BKA. PONUKM
1 KpeneXxHblil Matepuan)
1x Tpyba WwratnBa
1X NnadoH BKN. KPOHLUTEIAH
1X MHCTPYKLAA 10 NPUMEHEHI0

B) MonTtax
(M. «MoHTaxx MASTERLIGHT LED 1000» Ha cTp. 4.

f Bo Bpems MOHTaa CMOTPOBOr0 CBETUNbHIKA
BCA CACTEMA JI0MKHA ObITb 0TCOEAMHEHa OT
anekTpoceT!

() 06cnyxuBanue: Mepeknioyatens BKJ/BbIKN

A
[Ina BKNtOYEHUA 1

BbIK/IIOYEHIA CMOTPOBOTO
(BETUNIbHIKA HAXMUTE Ha
i nepekntoyatens (A) Ha
iy
— nnaoxe.

D) 06cnyxuBanue: llosuumonnposanne
HaxmuTe Ha 3aumHoii poivar (K) Ha KpoHLTeiiHe.
MnaoH MoXHo NepemeLLaTh B yKa3aHHbIX
HanpasneHuAx. [MoKuii waphup (@) yLepxusaet nnagoH
B HYXXHOM NONOXKEHUM.

G

N

N

A He pa3peLuaetca yctaHaBnnBaTb CMOTPOBOIA
CBETUNBHIUK NOA yrnom < 90°.
OnacHocTb pa3pbiBa r16KOro LWIAHTOBOr0
coeiuHeHus!

L "N
Pl

R

MASTERLIGHT LED 2000

A) 06bem nocTaBKM
1X 0CHOBaHMe LWTaTIBa (NATUNYYeBaA KPECTOBIHA C
PONMKAMK, 3aLUUTHBIM KOAMAYKOM 1 KpeneXHbIM
maTepuasnom)
1x Tpyba wraTuBa
1x nnadoH BKN. KPOHLUTERH
1X MHCTPYKLMA N0 NpUMeHeHI0

B) MoHTax
(M. «MonTax MASTERLIGHT LED 2000» Ha cTp. 7.

A Bo Bpems MOHTaa CMOTPOBOT0 CBETUNbHMKA BCA
CncTeMa JomKHa bITb 0TCOeMHEHa 0T aneKTpoceTy!




() 06cnyxusanue: Nepeknioyarens BK/N/BbIKI

@ JIns BKoueHua u
BbIK/IHOYEHNSA CMOTPOBOTO
CBETUNbHIKA HAXKMUTE Ha

\. nepeknioyatens (A) Ha
’\ Kopnyce 6110Ka nUTaHUA.
)

D) 06¢nyxuBaHue: PerynupoBaHue o0CBeLLLEHHOCTH
(OcBeLLeHHOCTb perynnpyeTca Ha naHenu ynpasnexus (B) 8
JAunana3oHe o1 50 % ao 100 %: :
= HaxmuTe Ha KHoMKy ,, Intensity 4 “: OcBeLeHHOCTb
MOBbICUTCA
= HaxmuTe Ha KHOMKy , Intensity -“: OcBelLeHHOCTb
CHU3UTCA

B

\
6

[ ]
L

E) 06cnyxuBanue: Mosuunonnposanne
Haxmure Ha 3axumHoit pblyar (K) Ha kopnyce
TpaHcdopmatopa. C nomotbto pyukm (H) otperynupyiite
nonoxenue nnadoHa. [mbkuii waphmp (G) yaepxusaet
MNadoH B HyXKHOM NONIOXKEHNH.

A He pa3peLuaetca ycTaHaBANBaTb CMOTPOBON
CBETUNbHUK N0 yrom < 90°.
OnacHocTb pa3pbiBa rM6KOro WHAHroBOro
coepuHeHus!

MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F

A) 06bem nocTaBKu

X 0cHOBaHve WTaTUBa (NATUNYYEBaA KPECTOBIHA C
NpodUAbHON NOAKOIA, PONMKAMK 1 KPenexHbIM
matepuanom) 1x Tpy6a Wwratmea

1x nnaoH BKN. KOPOTKMIA KPOHLLTEIIH

1X MHCTPYKLIA NO NPUMEHEHNHO

B) MoHTax

Cm. MonTax MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F wa ctp. 10.

A Bo BpeMA MOHTaMa CMOTPOBOr0 CBETUNIbHIKA BCA
1CTEMa OMKHA BbITb 0TCOEANHEHA OT 31'IEKTp0C€Tl/I!

() 06cnyxuBanue: Nepeknioyarens BKJ/BbIKN

[Ins BKntoueHna u
BbIKJIOYEHIA CMOTPOBOTO
C(BETUNBHIKA HAXXMUTE Ha
kHonKy (A) Ha naHenu
ynpaBneHua.

[Ina BbIKNIOYEHNA HAXMUTE 1
yhepxuBarite KHonky (A) He
MeHee T ceKyHabl.

Ecnn cBeTMNbHIK HaxoauTcA B

pexume 0XxunaaHua, 1o
BerHl/Il7I (BeTOAMO0A Ha
NaHenn ynpaBiieHUA MAraeT.




D) 06¢cnyxmBaHnue: PerynupoBaHue 0CBeLLEHHOCTH
OcBeLLeHHOCTb perynupyeTcs Ha NaHenu ynpaBnexna B
nvanazoxe ot 50 % o 100 %:
= HaxmuTe Ha kHonky ,+" (D): OcBeLLeHHOCTb NoBbICUTCA
= HaxmuTe Ha kHonky ,—" (B): OcBeLLeHHOCT CHU3UTCA

YCTaHOB/NEHHas UHTEHCUBHOCTb 0TOOPAXAETCA Ha
nHamkarope (C)

E) 06cnyxuBanue: OokycupoBka (Tonbko 3000F)

[Ina GokycupoBKm
(M3meHeHNA pasmepa
(BETOBOrO NATHA) NOBEPHUTE
pyuky (H) Ha nnadote (cm.
PUCYHOK).

®

F) 06cnyxusanue: MosuyuoHnpoBanue

G\ e G MonoxeHue nnaoHa MOXHo
S - PerynupoBatb  OMOLLbH
u » pyuku (H) unu aByx BTynOK
7 pykoATki(G).

A Mepen KaxpabIM Ncnonb3oBaHnem
yO0CTOBEPLTECH, YTO CMOTPOBOI CBETUAbHIK

HaX0AUTCA B UCNpaBHOM cocToAHuu!

MASTERLIGHT LED 4000 /4000F

A) 06bem nocTaBKK
X 0cHOBaHVe WTaTUBa (NATUNYYEBaA KPECTOBIHA C
NpodUALHON NOAKOM, PONKAMK U KPEneXHbIM
matepuanom)
1xTpyba wratvea
1X NNAQOH C KOPOTKIM KPOHLUTEAHOM
1x MHCTpYKLyA no npumeHeHno

B) MoHTax
(m. MoHTax MASTERLIGHT LED 3000/ 3000F &
MASTERLIGHT LED 4000/ 4000F Ha cTp. 10.

f Bo BpeMA MOHTaMa CMOTPOBOro CBETUNbHIKA BCA
cucTema AoMmKHa ObITb 0TCoeaMHEHa OT BJ'IEKTPOCETM!

() 06cnyxuanue: Nepekniovatens BKJI/BbIKI
Cm. MASTERLIGHT LED 3000/3000F Ha cTp. 101.

D) 06cnyxuBaHue: PerynupoBaHue ocBeLLEHHOCTH
Cm. MASTERLIGHT LED 3000/3000F Ha cTp. 102.

E) 06cnyxuBanne: Dokycupoka (Tonbko 4000F)
Cm. MASTERLIGHT LED 3000/3000F Ha cTp. 102.

F) 06cnyxuBanue: MosuunonnpoBanne

(Cm. MASTERLIGHT LED 3000/3000F Ha cTp. 102.

5. MNoaroToBuTenbHbIE MeponpuATUA Nepes
UCNonb3oBaHUem

ﬁ Mpu nepBom BBOZE B IKCMTyaTaLmMio HeobXxoAMMo
NpoBepHTH YCTPOIICTBO B cooTBeTCTBIN C EN 62353!

B uacTHocTI, NpoBepbTe CMOTPOBOIA CBETUMBHIK Ha Hanuume
CnesyLUnX MYHKTOB:

« [oBpe>aeHuA NaKOKPacouHoro NOKpbITHA

« TpewuuHbl NNaCcTKOBbIX AeTaneil

« HennotHo ycTaHoBneHHble etany

- [poBepKa coefinHeHA CBETUNbHIKA CO LITATUBOM

- be3otka3Has pabota (Hanpumep, 6MOKNPOBOUHBIX PONKOB)
« IneKTpuyeckas 6esonacHoCTb

|'|pe>KJ1e Yem NpoAomKatb UCNONb30BaHue, HeobXxoauMo
3aMeHUTb HeucnpaBHble AeTanu.

Mpu He06X0AMMOCTY NOATAHUTE BUHTDI.

6. TurmeHnyeckas noaroToBKa

(pa3y xe nocne MCONb30BaHNA He0BX0AMMO NpoBeCTU
0UNCTKY 1 Ae3uHdekumio. YTobbl npesoTBpaTUTL
06pa30BaHie CTaTUYECKOro 3apAAa, HEOOXOAUMO YANATL
3arpA3HEHIS C POSIMKOB.

PyuHas ouncrka/pesnHpekuyua

Nina fe3nHdekLmn pekomeHayeTca UCNonb3osatb CPeACTBa,
pacTBopeHHble B Boge unu B Makc. 20 % cnupre.

He ncnonb3yiiTe cpeacTBa, cofepxallue kucnoty!




3awwmwaiite npubop ot nonaganua snaru!
Henb3a fonyckaTb nonagaHus XuaKkocTy BHyTpb
Kopnyca.

A\

A) Wratus
YucToTa NOBEPXHOCTY LUTATVBOB NETKO NOAJEPKIBAETCA
BNaXHbIM NpoTpaHuem. MoXHo CMonb30BaTh AiA
0UYMCTKM 00bIYHbIE Ae3MHGULMpYIOLLNe CPeACTBA.

B) Mnadon
(MOTPOBOIA CBETUIbHUK MMEET BbICOKOKAUECTBEHHYH
MOBEPXHOCTb. Y1CTOTa MOBEPXHOCTM CBETUABHIKA JIETKO
MOAAEPKIBAETCA BNIAXHBIM NPOTUPAHUEM C
1CNonb3oBaHUeM 00bIYHOTO Ae3MHGULMPYIOLLEro
pencTBa.

C

-

3awWuTHOE CTEKNO

3alLKUTHOE CTEKNO U3FOTOBMEHO U3 BbICOKOKAUECTBEHHOMO
MoNMMepHOro Matepuana. [51 ero 04nCTKN MOXHO
1CNoNb30BaTh 06bIYHbIE e3MHGULMpPYIoLLMe CPEACTBA.
Mpu ouncTke cobniofaiite creaytLLye yKasaHus:

=> Bcerga npoTupaiiTe 3alLuTHOE CTEKNO (S) BNAXHBIM
Marepuanom (Hu B Koem clyyae He cyxum)!

= [loce 0YNCTKM NPOTPUTE 3aLLLUTHOE CTeKNO (S)
aHTUCTaTYeCKUM CpenCcTBOM. Mcnonb3yiite Ans 3toro
0€3B0PCOBYH0 TKaHb.

D

)

Pyuka (kpome MASTERLIGHT LED 1000)

Mo>Ho ncnonb30BaTb ANA 0UNCTKY PYUKI 06bIUHbIe
Ae3vHULMpYIoLLMe CpeacTBa.

Mbl pekomeHzyeM He pexxe Uem pa3 B [1Ba rofja 3aMeHsTb
pyuKy Ha HOBY. 3T0 06ecneunBaeT yCToiunBoe,
(TabunbHoe v 6e3onacHoe ynpasneHue ¢ NOMOLLb
PyuKH, a Takxe 3OGeKTUBHOCTb 0UNCTKIN/ Ae3UHDEKLMN.

ABTOMaTHUyecKas oYncTKa
He npumensetca.

Crepunusauma
He npumensetca.

7. XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKA

Mpu XpaHeHU 1 TPAHCMOPTUPOBKE CMOTPOBbIE CBETUNbHUKM
AOMKHbI ObITb 3aLLMLLEHBI OT NbIAY, BAArK 1 6aKTepUanbHbIx
3arpA3HeHuit.

YcnoBusa oKpyKalowei cpepbl

e ‘B)ITI:;KHOCTI: Basnesuie
patypa Bo3ayXa Bo3/iyXa
IKeny- | oT+10°C . ,
arauusa 10 430°C 0130% 10 75%
X ot 700 rMa 0
P or-10°C 1060 Tl
150°C 0t 20% 20 90%
Tpancnop- | A
THUPOBKa

8. Texo6cnyuBaHue u cepBUC

KoHew, cpoka cny6b1 u3nenus 06bluHo onpegensetca
CTeneHbIo U3HOCA 11 MOBPEX/IEHNI BCIeACTBIE
ncnonb3oBaHuA. lMoBpex/eHHble YacTh JOMKHBI ObITb
BbIOpaKoBaHbl U 3aMeHeHbi!

Mpyu Heo6XoAMMOCTY PEMOHTa, NoXanyiicTa, 06paTUTeCh K
Bawemy gunepy.

Texo6cnyxuBanue

TexobcnyuBaHue 1 NPOBePKY CMOTPOBOTO CBETUbHIKA
HeobX0/MMO NPOBOANTH He pexe yem pa3 B 2 ropa. (iofa
BXOZUT TEXHUYECKaA 1 MeXaHyeckas npoBepKa.

MpoBepka CBeTUNbHIKA U HECyLLeil KOHCTPYKLIMM MPOBOAUTCA
Ha ocHoBaHum DGUV V3 (panee BGV-A3) B cA3n ¢ EN 62353.

Mepep ntobbiMu paboTamu no TexobCYKMBaHIIO 1
npoBepKe HeobX0MMO BbIK/HUMTL CMOTPOBOI
CBETUNbHUK 1 BbIHYTb BUJIKY U3 pO3eTKy!
WckniounTe BOIMOXHOCTb MOBTOPHOTO BKNIOYEHUA
CBETUNbHIKA.

A\




Perynuposl(a 3aXUMHOro0 pbiyara

MASTERLIGHT LED 1000 & MASTERLIGHT LED 2000
Ecnn nnadoH nepemeLLiaeTca CIMILKOM TYTO W He COXPaHAET ’ ‘
yCTaHOBJIEHHOE NON0XeHIe, TO HEOOXOAMMO OTPEryNpoBaTh

TOPMO3ALLNI IYPEKT 3aXKMMHOrO0 pbluara Mexay
KPOHLUTEAHOM CBETUIbHMKA 1 TPpYOOIi WTaTBa.

MASTERLIGHT LED 1000 MASTERLIGHT LED 2000

9. TexHuyeckue xapaKkTepucTUKu

MpumeyaHue: TexHuueckue xapakTepuCTUKM NOABEPXKEHbI HEKOTOPbIM KonebaHUAM. 1o NPOM3BOACTBEHHO-TEXHNYECKUM
NpUYMHaM GaKTUUeCKIe 3HaUeHNA MOTYT C1erka 0TNYAThCA OT 3HAUEHWH, YKa3aHHbIX Hike. 3HaueHusa Ra MoryT umeTb
OTKNOHEHMA 0KoNo = 5 %. 3HaueHnA TemnepaTypbl BeTa MOryT UMeTb oTKnoHeHna OKOJO + 200 K.

Mopenb MASTERLIGHT
LED1000 | LED2000 | LED3000 [ LED3000F | LED4000 [ LED4000F

(BeTOBbIE XapaKTepPUCTUKY
OcgeleHHocTb / 0,5 MeTpa [niokc] 30000 60 000 - - - -
OcgelieHHocTb / T MeTp [ntokc] 7800 14000 40000 50000 60 000 70000
Koap uBeTonepesau Ra 97 97 9 96 9 9
Koad uBetonepesauu R9 9% 95 9% 94 9% 9%
Temneparypa cseta [K] 4000 4000 4500 4500 4500 4500
ToBblLeHue TemnepaTtypbl (ronosa) [°C] 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Pa3mep cBeToBoro nAtHa @ [cm] 10 11 15 13-18 14 13-19

npurnywenus [%] 50-100 50-100 50-100 50-100 50-100
Konuuectso cBeToanoa0B 3 7 12 12 19 19
Cpok cny6bl cBETOANOA0B [u] 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000 60 000
Paboyan 30Ha [cm] 35-80 40-100 70-140 70-140 70-140 70-140
Mnago @ [cm] 12 22 29 29 33 33
PerynupoBka no Bbicote [cm] 60 60 121 121 123 123
IneKTpUYECKUe XapaKTepUCTUKM
ToTpe6nsemas mowHocTs [Br] 7 10 9 9 16 16
Pabouee Hanpsxenue [B/DC] 12 24 24 24 24 24
BxopHoe Hanpsxenue [B/AC] 100-240 90-264 100-240 100-240 100-240 100-240
BxoaHas vactota [T 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60 50-60
Cuna ToKa [A] 0,6 0,42 0,4 0,4 0,7 0,7
Knacc 3awmtol Il | | | | |
Knacc 3awwmTbl nnagona P42 P42 P42 P42 P42 P42
(cornaco IEC60529)
Bec
Bec nnaoH + wratus [kr] | 5 | 6 | 12 | 12 | 12,5 | 12,5

OcmansHble mexHuYecKue Xapakmepucmuku Bol moxeme 3anpocume y npou3godumens (adpec (M. Ha 3aoHeli cmparutje 061oxKu).

YKa3aHus no ycraHoBKe 3neKTpoo6opynoBaHus
Mpu BKNKOUEHUN CMOTPOBbIE CBeTUMbHIKN KaWe nogBepratoTca BO3A€iCTBII0 NKOBOFO ToKa. OHY CTaHZAPTHO NOCTABAAIOTCA B
KOMIJIeKTe C ceTeBbIM G/10KOM NUTaHUA € BITKOI.

A CmotpoBbie ceeTunbHukit MASTERLIGHT LED 2000/ 3000/ 3000F/ 4000/ 4000F npepcTasnatoT co6oii npubopei ¢
knaccom 3awuuTbl |. Bo n36exanue pucka yaapa ToKom 371 Npubopbl MOXHO NOAKNHYATb TONbKO K CETU MUTaHNA C
3a3emnAwLLMM npoBogom!




Hpotme BaXXHble YKa3aHuA

[Tpu COBMeCTHOI 3KCNAYyaTaLmi HeCKONbKMX CMOTPOBbIX CBeTUNbHIKOB KaWe 061Lad nHTeHCBHOCTb 06MyyeHna 3a cueT

nepeceyeHna CBETOBbIX NATEH 3TUX CMOTPOBbIX CBETUNIbHKOB MOXKET NPEBbILLIATh 1000 Bt/m2. 310 BEAET K PUCKY Upe3MEPHOro
Teﬂﬂ006p33OBaHMﬂ B (BETOBOM NATHe. BcnepcTeue nepeceyeHna CBETOBbIX MNATEH HECKONbKNX CMOTPOBbIX (BETUNbHUKOB KaWe

BO3MOXHO NpeBbILLEeHMe NpeenbHbIX 3HaueHuit YO-u3nyueHna (< 400 Hm) B 10 Br/m.

Npumeyanne: Mpy xenanum Bbl MoxeTe 3anpocuTb MPOTOKON 3aBOACKNX NCMbITAHMIA HA 3neKTPo6e30MacHoCTb. [InA 3Toro Ham

noTpebyeTcsa T0bKO CePUiHBI HOMEP CMOTPOBOTO cBeTUAbHIKA KaWe, Ha KoTOpbIli HyxeH npotokon. Ecnu npu ycTaHoBke
NOAKNIOYAIOTCA ONONHUTENbHbIE NPUOOPbLI UK CMOTPOBbIe CBeTUNbHMKN KaWe, To HeobxoauMo npumeHeHue pasgena 16
cranpapta EN 60601-1:2013; Takixe moxeT noTpe6oBaTbcA NpoBepKa cobntopeHus TpedoBaHuii!

10. ﬂpuuannemuocm W 3anacHble YacTu

12. MpunoxeHune

TIpUHaANEXHOCTI 1 3aMacHble YacTin Bbl MoXeTe HaiTv B
Halwem obLuem katanore no agpecy https://www.kawemed.
com/download/broschueren/ unn y Bawero gunepa.
Mopenu co cTepuny3yemoii pyukoit AOCTYNHbI TONbKO N0
3anpocy.

11. Yrunusauua

(MOTPOBOIi CBETUIIbHIK HE COEPXUT BPEAHbIX BELLECTB.

B KoHLie cpoka Cy0bl U3aenus HeobXOANMO HaANEXALLM
06pa30M YTUM3NPOBATb COCTABHbIE YACTU CMOTPOBOTO
(BETUIbHYKA. BHUMaTeNbHO cobniopaiite Tpe6oBaHMA no
TUATENbHOMY Pa3AeseHiio MaTepUanos. dNeKTpUYecKue
neyaTHble NAaTbl HeobXoAUMO 0TAATb B COOTBETCTBYHLLYH
opraHu3auyto no nepepabotke. Kopnyc cBeTUnbHMKa W
0CTasbHbIE KOMTMOHEHTbI CMOTPOBOTO CBETUIbHIKA
YTUIN3UPYIOTCA B COOTBETCTBIAM C TPEGOBAHMAMM ANA
KOHKDETHbIX MaTepHanos.

YKa3zaHue ans nonb3oBatesns U NauueHTa
060 BCex CePbe3HbIX NPONCLLECTBNAX, (BA3AHHDBIX C
n3penuem, cneyet HesaMeanuTenbHo coobwuTh
NPOU3BOANTENID 1 KOMNETEHTHBIM OpraHam
COOTBETCTBYHOLLETO rocyAapcTBa-y4acTHuKa, B
KOTOPOM HaXxoAuTCA Nonb30BaTelb 1/unu NaumeHT.

lTapanTna

Mpu Hagnexallem 1Cnonb30BaHNI U COBNKAEHNN Halweit
WUHCTPYKLMMN 10 NPUMEHEHII0, a TaKXKe NPy UCNoNb30BaHNN
OpUrMHANbHbIX 3anacHbix vacteil KaWe geiictayer
YCTaHOBNEHHAsA 3aKOHOM rapaHTUA CPOKOM B /1Ba roa,
HauuMHas ¢ 4aTbl NPoAaX A (3a UCKI0YeHNeM NCTOYHUKOB
(BeTa).

B cnyuae BO3HUKHOBEHMA BOMPOCOB 1N HEOGXOAMMOCTI B
pemoHTe, noxanyiicta, obpatutecs Kk Bawemy aunepy.

KoHTakTbl
O6patutech K Bawemy gunepy unu npousBoguTenio (anpec
(M. Ha 3af3Heil CTpaHuLe 06n0XKM).

bazoBbiit UDI-DI
4030155KaWe10SK




Yka3zaHus n Tabnuibl no 3NeKTPOMarHuTHoi COBMeCTUMOCTH.

(motpoBble cBeTUnbHUKI KaWe TpebytoT 0cobbix Mep NpefocTOpOXKHOCTH, CBA3AHHBIX € 3IeKTPOMArHUTHOI COBMECTUMOCTbIO
(3MC), 1 BomXHbl yCTaHaBNMBATLCA B COOTBETCTBIY C YKa3aHUAMM M0 IMC, BKIIIOUEHHbBIMU B CONPOBOAMTENbHbIE JOKYMeHTbI. Ha
paboTy CMOTPOBbIX CBETUNLHUKOB MOTYT BIUATL NEPEHOCHBIE 1 MOOUIbHBIE BbICOKOUACTOTHBIE TeNEKOMMYHIKALMOHHbIE
YCTPOIACTBA.

ﬁ licnonb3oBaHue NpuHaANEXHOCTEI! UK 3aNacHbIX YacTeil He oT KomnaHuy KaWe BegeT K noBbILLeHI IMICCUN AU
CHUKEHWI0 MOMEX0YCTORYMBOCTYH NpUbopa.

A [ind Hapnexaleit SKCnNyaTaLui CMOTPOBOTO CBETUNbHIKA HEOBXOAUMO UCKTIIOUNTD €10 pa3MeLLieHNe B
HenocpeACTBEHHOI 61IM30CTY OT ApyruX NpUGOPOB UMK APYT Ha Aipyre, a ecniv TpeByeTcs ero KcnnyaTawys B
HenocpeACTBEHHOI 6M30CTI OT APYriAX NPUGOPOB UM APYT Ha Aipyre, TO HEOBXOAMMO CTIEANTb 33 CMOTPOBBIM
CBETUNbHUKOM.

Ta6nuua 1: MipepenbHble 3HaYeHNA MOMEX0IMUCCHIA, CBA3AHHbIE ¢ OKpyeHuem (cornacHo [EC60601-1 -2).

dBnenme TMpodeccnonanbHble yupexpeHns OKpyXeHue B yUI0BUAX OMALLHUX OPFaHOB
KoHayKTUBHbIE 1 3J1y4aeMble NOMEX0IMUCCUM Knacc B, rpynna 1 (cornacro CISPR 11) CISPR 1199
VickaxeHue 3a CeT rapMOHVK BbICLUEro nopaaKa (M. [EC61000-3-2" (m. IEC61000-3-2
Kone6aHua HanpaxeHna u nynbcaumum (m. IEC61000-3-3 (m. IEC61000-3-3

a) MHdopmavmio o Kateropuax OKpyeHui Ana UCNONb30BaHMA NO Ha3HaueHIo CM. B 8.9

b) 3Tv NpoBepKM He OTHOCATCA K AAHHOMY OKPYXeHMH0, 33 UCKITIUeHNEM ClTyYaeB, KOrAa ncronbyemble B Hem M3-MPUBOPDI (meauumHcKme anekTpuyeckue
npu6opsl) 1 M3-CUCTEMbI (MeavUMHCKMe 3neKTpUyeckme cuctembl) NOAKNOYEHbI K 06LLECTBEHHOI CETV MUTaHUA 1 X NOTpeBAAeMas MOLLHOCTb Konebnetca B
[ZManasoHe, KOTOpbIil BXOAUT B AMaNa3oH NPUMEHEHNA UNTUPYeMOil 0CHOBHOIA HopMbl IMC.

¢) M3-NPUBOPbI U M3-CUCTEMDbI, npesHasHaueHHble ANA UCMIONb30BaHNA B CAMONETaX, AOMKHbI COOTBETCTBOBATH Tpe! CUAM CornacHo IS0
7137. U3mepeHue KOHAYKTUBHbIX MOMeX03Muccuii TpebyeTca TonbKo TorAa, koraa cooteetctaytowyne M3-MPUBOPBI 11 M3- (M(TEMbI npefHasHayeHbl Ana
noaKnioueHua K 6opToBoii cetv camoneta. Cranpapt IS0 7137 naentuue cneyndukaumam RTCA DO-130C:1989 v EU-ROCAE ED-14C:1989. HoBeiiluve 3ganua stux
cneumdmranmii - RTCA DO-160G:2010 1 EUROCAE ED-14G:2011. Mo 370it npuumHe fomxHbl yuuTbiBaTbCA paspen 21 (v kateropua M) Gonee no3gHero npaxus,
Hanpumep, [39] unu [40].

d) [inA Apyrux COOTBETCTBYHOLLYX YCNOBUIA IKCMaTaLM U AAA APYTUX SNEKTPOMArHUTHBIX OKpY2KeHWii NpU TPAHCMOPTUPOBKE AOMKHbI N[ ThCA
noAxoAALLMe CTaHAAPTHI, €CAIN B HUX NPEAYCMOTPeHO HaAnexaluee ucnonb3osatne M3-MPUBOPOB n M3-CUCTEM. NMpumer (TaHpapToB
BKN0YaloT B ceba CISPR 25 1 150 7637-2.




Ta6nuua 2: 06onouka (cornacto IEC60601-1-2).

KoHTponbHblii ypoBeHb MOMEX0YCTOUNBOCTH
OcHoBHoi craHpapT IMC

flBnenne MpodecconanbHble yupexaeHus OKpy»KeHue B yCIOBUAX AOMALUHEro

WNY METOA UCNbITaHNIA
3ipaBoOXpaHeHna MeAuKOo-CaHUTapHOro o6ecneyenns

+ 8 KB KOHTaKTHbII pa3pag

Pa3pag cratuueckoro anektpuyectea | IEC 61000-4-2
+ 2KkB, =4 kB, = 8 kB, = 15 kB B0O3AYX

10B8/m”
3B/m"
BbiCOK04aCTOTHble IMEKTpOMArHUTHble | - oo - or80Mry 2027 Ty

nons ? 0T 80 My 302,7 Ty "80 % AM npu 1 kly ¢
ua uEvh AR e T 80 % AM npu 1 kly ¥

BbICOKOYACTOTHbIE 3N1eKTPOMArHUTHbIE
nonA B HenoCpeACTBeHHoIA 6nM30cTH 0T

IEC61000-4-3 Cm. Tabnuuy 9
6ecnpoBOAHbIX KOMMYHUKALMOHHBIX
YCTpOiCTB
MarHuTHble nona ¢ 3HepreTyeCkUMM
30A/mY
HOMMHANbHbIMY IEC 61000-4-3
50 My vnm 60 My

vacroramu ¢

a) UHTepdeiic Mexy CUMynATOPOM GU3MONOTNYECKOr0 CUTHanNa OT NaLMeRTa, e oH ucnonbayetca, u M3-MPUBOPAMI uan M3-CUCTEMAMU gomxen
pacnionaratbcs B npegenax 0,1 m ot BepT il INOCKOCTH | 0 nond. CUMynaTop AoMKeH 6bITb HanpaBAeH B Ty e cTopoHy, 4to u M3-MPUBOP wnn
M3-CUCTEMA.

P

b) M3-NPUBOPI n M3-CUCTEMbI, KoTopble B Lienax Ux 3KCnyaTaLuyi Haanexaym 06pa3om NPUHIMAIOT SNEKTPOMArHUTHYIO BLICOKOYACTOTHYIO SHEPTYI0, AONXHbI
TaK¥e NPoBEPATLCA Ha YacToTe Npuema. lpoBepka MOXET TaKkxe NPOBOAUTLCA Ha APYTUX MOAYAMPYIOLLYX YaCTOTaX, ONpeAendeMbiX B MpoLecce ynpasneHus
pUCKaMu. 3a CYeT 3Toii NPoBEPKM oLeHMBaloTCA 6a30Bas 6e30MacHOCTb U CyLLeCTBEHHbIE Paboune XapaKTepUCTUKI TaKOTO NPeAiHA3HAUEHHOT0 ANA NpuemMa
M3-MPUBOPA B npucyTCTBIM OKPYXKAIOLLMX CUTHANOB Ha €ro NPUEMHbIX YacToTax. CnepyeT UCXOAUTD U3 TOTO, 4TO BO BPEMA 3TOIi NPOBEPKN HOPMabHbIe yCNoBYA
npuema Ans NPUeMHIKA MOTYT He BbITb JOCTUTHYTHI.

©) lpoBepKa MOXeT Takxe NPOBOAUTLCA Ha APYTYX MOAYMPYIOLLMX YACTOTaX, ONPEAEnseMbIX B NpoLiecce ynpaBNeHita pUckamu.

d) OtHocuTea Tonbko k MI-MPUBOPAM ¢ MarHuTouyBCTBUTENbHBIMI SNEMEHTaMI UK CORANHEHNAMM.

¢) Mpn nposepke Ha M3-MPUBOP moxeT noAaBaThcA 0/HO U3 NpeAycMoTp i, 0/1HAKO COOTBETCTBYI0LLAA YACTOTA CETU
AOMKHA COOTBETCTBOBATb YaCTOTe KOHTPOALHOTO CMrHana (cm. Tabnuuy 1).

f) YpoBeHb A0 NpuMeHeHA Moy NALMK.

) 3TOT KOHTPONbHbIiA yPOBEHb Npeanonaraet paccrostHue Mexzay M3-MPUBOPOM unu M3-CUCTEMOW 1 MCTOUHIKaMY MarHUTHOTO MONA CeTeBOIA YacTOTbl He MeHee
15 em. Ecnv ananu3 puckos nokasbigaet, 4to M3-MPUBOP nnn M3-CUCTEMA npu uc TCA K UC MarHuTHOro NoNs CeTeBO YacToTbl
6mue 15 CM, TO KOHTPOMbHIii YPOBEHb OMEX0YCTOIYMBOCTI 0MKeEH ObiTb CKOPPEKTUPOBAH B COOTBETCTBINN C paccToaHmem.




Ta6nuua 3: [1ByXnontocHMK nepemMeHHOro Toka Ana Bxoaa nutanus (cornacqo IEC 60601-1-2).

KoHTponbHblil ypoBeHb NOMEX0YCTOYMBOCTH

flBnenne OcHoBHoii craHpapT IMC NpodeccnonanbHble yupexaeHua OKpyeHue B y(NoBUAX AOMALLIHEro
3/ipaBoOXpaHeHUA Me/IUKO-CaHNTapHOT0 06ecneyenna

EbICprIE TPAH3UTHbIE INeKTpUyeckue

TIOMeX/MMnYbCHble IEC61000-4-4
BblAEPKIBaEMble HanpaxeHus a) 1) o)

+2kB
100 kI'y yacToTa noBTOpeHUA

UMNYAIbCHbIE HaNpsixeHus P01 ©)

MeKpazHbie IEC61000-4-5 +0,5kB, = 1kB

e e oo 05K, 1B £218
3B m) 3B m)

KoHAyKTuBHble MoMeXH, Bbi3BaHHbIe 1EC61000-4-6 0,15 MTy - 80 MIy 0,15MTy - 80 MI'y

BbICOKOHCTOTHBIMM Monamu 7 6B ™ B MHM yacToTHbIX Avana3zonax ot 0,15 | 6B ™ B yacToTHbIX AManasoxax MHM n
MrL| g0 80 My ™ nobutenbckoit pagnocsasm ot 0,15 MI'L| go
80 % AM npu Tkl ® 80Mry”

80 % AM npu 1 kly 9

09%1r; 0,5 nepuop ¢
npu 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 315°9

Mpocapku Hanpsxexns'? " IEC61000-4-11 09% UT; 1 nepuoa u
70 % UT; 25/30 nepuoa " 0ga dasa: npu 0
rpapycax

NpepbiBanus Hanpsxetus "0
1) IEC61000-4-11 0% UT; 25/30 nepuogbi "

a) MpoBepKa MoXeT NpoBOAUTLCA NPK N06OM BXOAHOM HanpsxeHuy ceTi B guanasore HOMAHATIbHBIX 3HAYEHUIA ana ceteoro Hanpsxenus MI-TIPUBOPA nau
M3-CUCTEMbI. Ecnn M3-NPUBOP uan M3-CUCTEMA npoBepsioTca npu cetn, 10 TeNbHble NPOBEPKI ¢ APYrMMIN HANPAXKEHNAMU He
Tpebyiotca.

b) Npu nposepke Bce nposoga M3-NPUEOPOB u M3-CUCTEM fomkHb! ObITb CMOHTUPOBAHBI.
¢) Kanubposka TOKOBbIX MUTAOLLMX 3XUMOB JOMKHa NPou3BOANTLCA B cicteme 150.Q.

d) Ecnu arn yacToT BbIXOAAT 33 NpeAeNbl YacToTHoro AuanasoHa MTHM unu niobutenbckoii paanocsA3m, To HOHXOANMO MCMONb30BATD AONONHUTENbHYIO
KOHTPO/bHY0 YaCTOTy B MPe/ienax 4acToTHoro Auanasona MTHM unu nio6uTenbckoil paauocBA3n. ITo OTHOCUTCA KO BCEM YacTOTHbIM AuanasoHam THM unu
NiOGUTENbCKOI PaZN0CBA3N B Npeenax yCTaHoBNEHHOro AuanasoHa vactor.

¢) [poBepka MOXeT Takxe NPOBOANTLCA HA APYTIX MOAYAMPYHOLLUX YacToTax, onpefenaembix B POLIECCE YIPABNEHWA PUCKAMNA.

f) M3-NPUBOPDI n M3-CUCTEMbI ¢ BxopoM nuTaHA AnA NOCTOAHHOTO TOKa, NPpeAHa3HaueHHbIe ANA IKCMNyaTaLmui ¢ TPaHCOPMATOPOM C BXOZOM NepemMeHHOr0 Toka
11 BbIXOZIOM MOCTOAHHOIO TOK3, AOMKHBI NPOBEPATLCA € TPAHCYOPMATOPOM, COOTBETCTBYHLLMM NapameTpam, ykasanHbim TPOU3BOAUTENEM M3-NPUBOPA wnu
M3-CUCTEMbI. KOHTPOMbHBIE YPOBHI MOMEXOYCTOMYMBOCTI gomkHbi TbCA K BXOAY nep 0 TOKa TpaHcdopmartopa.

) OtHocuTeA Tonbko k M3-MPUBOPAM n M3-CUCTEMAM, np HHbIM N4 no| HIA K 0BHO® CeTAM nep 0 TOKa.

h) [laHHble, pa3fenenHble Kocoii yepToii, Hanpumep, 10/12, 03Haualot 10 nepuopos npu 50 M uaw 12 nepuosos npu 60 My ceTeBoit YacToTbI.




P)

q)

M3-MPUBOPBI 1 M3-CUCTEMBI ¢ HOMUHANBHBIM BXoaHbIM Tokom Gonee 16 A Ha a3y TpebyioT 0AHOKpaTHOrO Npey Ha 250/300 ney npu
ntobom yrne v npu Bcex dasax opHoBpemeHHo (e npumernmo). M3-MPUBOPBI u M3-CUCTEMbI ¢ 6ydepHbiM pexumom nocnie NpoBepKi A0MKHbI CHOBA
BepHyTbCA K pabote ot cetvt. MI-MPUBOPI 1 M3-CUCTEMbI ¢ HOMIHATIBHBIM BX0AHBIM TOKOM, MeHbLUMM WAV paBHbIM 16 A, TpebytoT npepbiBaHUA Ha BCex
dasax.

M3-MPUBOPBI 1 M3-CUCTEMbI 63 nepexofiHbIX 3aLLUUTHbIX YCTPOIICTB B NEPBUYHOM CETEBOM KOHTYPE Z0MKHbI NPOBEPATLCA TONbKO € + 2 KB Mexay
NUTAI0LVIMM NPOBOAAMY 1 3eMneli 1 ¢ £ T KB Mexay 0TAenbHbIMYU YCTPOIACTBAMM 3M1eKTPONUTaHUA.
He oTHocuTca Kk M3-NPUBOPAM 1 M3-CUCTEMAM ¢ KITACCOM 3ALLIUTBI 1.

Heobxopumo ncnonb3osatb npamyto (eA3b.

JpPeKTUBHOE 3HaUEHNE A0 NPUMEHEHUA MOAYNALIM.

[MHM-gwana3onbl (awrn: industrial, scientific and Medical, . e. yacToTHble AuanasoHbl, ucnonb3yemble B np HayuHbIX 1 KHX LieNsX)
mexay 0,15 Ml v 80 My coctasnaiot 6,765 MIy - 6,795 Mw; 13,553 My - 13,567 My; 26,957 My - 27,283 MI'LI; n 40,66 MT'wy - 40,70 MIu. YactoTHble

ZAnanasobl NiobuTenbckoit pagnocsasn Mexay 0,15 MMy u 80 MIy coctasnatot ot 1,8 My - 2,0 MIy, 3,5 My - 4,0 MT'w, 5,3 My - 5,4 MIw, 7 My - 7,3 M,
10,1 Mry - 10,15 MTu, 14 My - 14,2 M1y, 18,07 My - 18,17 M, 21,0 My - 21,4 MTy, 24,89 My - 24,99 M, 28,0 My - 29,7 My v 50 My - 54,0 M.

Mpumenmumo ana M3-NPUBOPOB u M3-CUCTEM ¢ HOMUHANBHBIM BXoAHbBIM TOKOM, MeHbLLMM Uik paBHbIM 16 A Ha dasy, u ana M3-NPUBOPOB n
M3-CUCTEM c HOMHATIbHBIM BX0AHbIM ToKOM Gonee 16 A Ha asy.

TMpumenumo ana M3-MIPUBOPOB n M3-CUCTEM ¢ HOMUHAJIbHBIM BX0AHBIM TOKOM, MeHbLUMM UK PaBHbIM 16 A Ha Gasy.

Y M3-IPUBOPOB, ocHalLeHHbIX CeTeBbIM BXOAHbIM TPAHCHOPMATOPOM, NPUMeHeHNe Takoil NPOBEpKI Npy onpeeneHHbIX GasoBblX Yriax MOXeT BeCTU K
CpabaTbiBaHUIo 1 OTKMIOYEHMH0 YCTPOVICTBA 3aLLUUTLI OT Neperpy3ki No ToKy. Takoe MOXET NPOU30iiTI BCIeACTBIE MArHUTHOTO HACbILLEHNA cepaieyHKa
TpaHchopmatopa nocne npocasky HanpaxeHua. Ecm Takoe cryyuTca, To Bo Bpema 1 nocne npoBepky Heobxoaumo obecneunts bA30BYI0 BE30MACHOCTD
M3-MPUBOPA unu M3-CUCTEMbI.

Y M3-MPUBOPOB 1 M3-CUCTEM, 6 KONMYECTBO HaCTpoeK CeTeBOT0 HaNPsXKeHNA NN OCHALLEHHbIX CUCTEMOI

aBTOMATUYeCKoro Bbi60pa CeTeBOT0 HaNPAXeHNSA, NPOBEPKY AOMKHbI NPOBOAUTLCA CO 3HAYEHUAMY CETEBOTO HANPAXEHISA, COOTBETCTBYHLME
HOMY 11 MaKl HOMUHANBHOMY 3HAYEHUHO BXOAHOTO CeTeBOro HanpsXeHua, cocTaBAtoLLEMy MeHee 25% MaKkcuManbHoOro

nonapatoLuero 8 AuanazoH HOMIUHATIBHOTO 3HAYEHWA BxopHOro ceTeBOro HanpsxeHua, npoBepKa A0SKHa NPOBOAUTBLCA ¢ BXOAHBIM CETEBbIM

pacnos B3TOM Co0TBETCTBYIOLLME NPUMEpbI pacyeTa cp. Tabauuy 1 Mpumeyanue c).




Ta6nuua 4: Monoxenus o nposepke MOMEXOYCTOAYNBOCTI u O50JIOYEK no oTHOLIEHMIO K BbICOKOYACTOTHBIM
KOMMYHWKaLMOHHbIM ycTpoiicTBam (cornacto 1EC60601-1-2).

YacroTHbIit KOHTPO/bHbII
KonTponbHas Makcimanbhan
yacrota Ananasot Papuocessb * Mopynauua® MOILHOCTL Paccroauue YPOBEHb
(M) a) 1) (m) MOMEX0YCTONYUBOCTH
(MT'y) (B/m)
385 380-390 TETRA 400 VmnynbcHan 18 03 27
MoaynALMA
b)
18Ty
q
450 £30-470 GMRS 460, FRs 460 | M5 KTuuart 2 03 3
KI'Ly CUHyC
710 MmnynbcHaa
704-787 LTE gnanason 13, 17 M°"y;)"”""‘ 02 03 9
217 Ty
745
780
810 GsMB00/900,TETRA | VIR
800-960 800, iDEN 820, CDMA "yb) 8 2 03 28
850, LTE puanason 5 180y
870
930
1720 GSM 1800; CDMA
1900; MmnynbcHaa
17001990 65M1900; MO"ytf)”“”“ 2 03 »
DECT; LTE auana3oH 7T
1,3,4,25,UMTS u
1845
1970
Bluetooth, WLAN, UmnynbcHas
802.11b/g/n, MoZynAumA
2450 2400 - 2570 RFID 2450, b) 2 03 28
LTE auanazon 7 217 Ty
5240 MmnynbcHaa
5100- 5800 WLAN 802.11 a/n M°"y;)"”""‘ 02 03 9
27Ty
5500
5785
TPYMEYAHME: Mpy HeobxoaumocT Ans goctikenua KOHTPONIBHOTO YPOBHA OMEXOYCTOMYMBOCTMU paccrosme Mexy nepefatowiieii anTenHoii u M3-MPUBOPOM
unu M3-CUCTEMOW moxeT 6biTb cokpatiieno o 1 m. KonponbHoe paccrosue B 1M paspewaetca B cootsetctaiy ¢ IEC 61000-4-3.
a) [lnA HeKOTOPbIX CNYXO PAANOCBA3Y B TabNULY BKIOYEHbI TONIbKO YacTOTbl ANA PAANOCBA3N MOGUALHOTO KOMMYHIKALIMOHHOTO YCTPOICTBA C 6a30BOIi CTaHLMe 8en:
uplink).
b) Hecywian yactoTa fomHa MoAYNMPOBATLCA C CUTHANIOM NPAMOYTONbHOI GOPMbI € Ko3dduLMeHTOM 3anonHeHus 50 %.
¢) Kak anbTepHaTBa yactoTHoit MoaynaLmuy (YM) MoxHO ncnonb3oBaTb MMNYNbCHYI0 MOAYNALMIO ¢ Ko3dduLmeHTom 3anonHenna 50 % ¢ 18 T, Tak Kak OHa, X0Tb
TaKxKe He ABNAETCA GaKTUYeCKoi Mo, ii, BCe Xe 0To6p T HaVXYALLNIA ClyYail.
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