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Cher client,

Félicitations pour l'acquisition de votre nouvelle lampe MACH LED 120F / MACH LED 120.

La nouvelle génération de lampes LED pour interventions chirurgicales soutient votre professionna-
lisme en conciliant technologie et design.

Les avantages de la technologie LED sont les suivants : une durée de vie de 50 000 heures minimum
et un dégagement de chaleur a peine perceptible, tant au niveau de la téte du chirurgien que du
champ opératoire.

Les avantages des lampes Dr Mach précédentes, halogénes et a décharge de gaz, sont conservés:
rendu naturel des couleurs, éclairage exact de la zone d'intervention et positionnement facile du corps
de lampe.

59090005 Edition 11 24/10/2016 / Bak/We Page 3/24



Mach LED 120F/120 Dr. Mach

medical lighting +technology

1. Consignes de sécurité

Il est indispensable de respecter le mode d’emploi pour manipuler la lampe.

ATTENTION :

Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans des locaux avec risque d’explosion.
Selon la loi concernant les appareils médicaux MPG, la lampe appartient a la classe 1.

Stockez la lampe pendant au moins 24 heures dans son emballage dans la salle ou elle doit étre
mise en place, de facon & éliminer toute différence de température.

Veuillez lire soigneusement le mode d’emploi afin de pouvoir profiter de tous les avantages de
votre systéme de lampes et pour éviter de 'endommager.

Le montage et les réparations de la lampe doivent étre effectuées uniquement par nos collabora-
teurs ou par un organisme explicitement autorisé par notre société.

Le fabricant répond de la sécurité de la lampe uniquement si les réparations et les modifications
sont effectuées par lu-méme ou par un organisme garantissant le respect des régles de sécurité.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages corporels et matériels suite a une
utilisation incorrecte ou contraire a I'emploi prédéfini.

Le démontage du corps de lampe du bras sur ressort s'effectue dans le sens inverse du montage
et peut étre réalisé une fois le bras sur ressort sécurisé. En effet, il est sous tension et peut
remonter rapidement d'un coup.

Avant chaque utilisation, assurez-vous gue la lampe est en parfait état.

Attention : bloc d'alimentation externe

La lampe fonctionne exclusivement avec un bloc d'alimentation externe 60VA.

Le bloc d'alimentation externe utilisé avec la lampe chirurgicale doit étre contrélé conformément a
la norme CEI 60601-1.

Interrupteur marche/arrét
Le maitre d'ouvrage doit prévoir un commutateur marche/arrét mettant le systéme hors tension.

APendant le montage de la lampe chirurgicale, I'ensemble du systéme (y compris le systéme
suspension au plafond) doit étre déconnecté du réseau.

Tout démontage de la lampe du bras compensé ou des contacts tournants dans les bras exige une
DECONNEXION COMPLETE DU RESEAU.

Dans le cas contraire, les composants électroniques peuvent étre endommageés !
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Symboles et consignes figurant dans ce mode d'emploi :

Ce symbole signale des sources de danger potentielles. A ce titre, respectez les consignes
de sécurité et les spécifications des dangers dans les notices de montage ou d'utilisation
correspondantes de la société Ondal.

Ce symbole indique un danger électrique potentiel. A ce titre, respecter les consignes de
sécurité et les spécifications des dangers dans les notices de montage ou d'utilisation cor-
respondantes de la société Ondal.

> P>

Ce symbole indique les éventuelles consignes de montage, informations utiles et conseils
d'utilisation.

Marquage CE

E Instructions relatives a I'élimination des appareils
I
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Symboles et consignes figurant sur le produit :

Ce symbole indique qu'il faut respecter le mode d'empiloi.

‘50’ Indication China RoHS /logo du contrdle de la pollution Chine

—+50C
Plage de température pour le transport et le stockage
10C —"x

E Instructions relatives a I'élimination des appareils
|

SN Numéro de série du produit

RE F Numéro d'article du produit

Adresse du fabricant du produit

Année de fabrication

Marquage CE

Assurance de la qualité
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Hazardous Substance Table & Technical Explanation Template

Mach LED 120F / 120
77 O B E Y BT R N AR

Table of hazardous substances’ name and concentration.

N HEAEDFRBICHR
R Hazardous substances’ name
Component Name
iy 7K ] NS 2 BLIR EA e 31
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)
Mach LED 120F / 120 X O O O O O

O: Fon iz #H EMAEZ IR ITA B AR b B & B /ESI/T11363-2006 ARt RiE IR B 2K LR
X FRoRZAT A FW I E DAL AR — 2R R 5 Sl H SJ/T11363-2006 bt HE 1 FR B 2R
o HEERPTHIEEE R AT I P RESRAT R S AR
o T EEEOR EABRAT AW R0 R, T B IE I DL S AT H Y ORI & 1
TR DI RE, B N 03 SR R S i R R

O: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in all of the homogeneous
materials for this part is below the limit requirement in SJ3/T11363-2006.

X: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least one of the ho-
mogeneous materials used for this part is above the limit requirement in SJ/T11363-2006.
e Data listed in the table represents best information available at the time of publication
e Applications of hazardous substances in this medical device are required to achieve its

intended clinical uses, and/or to provide better protection to human beings and/or to en-
vironment, due to lack of reasonably (economically or technically) available substitutes.
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2. Bréve description de lalampe MACH LED 120F / 120

Utilisation appropriée de lalampe MACH LED 120F/120 :
La Lampe est destinée a aider au traitement et au diagnostic ; elle est concue pour une installation en
salle d'opération ou cabinet médical.

Indications pour I'utilisation de la lampe MACH LED 120F/120:
Les lampes d’examen MACH LED 120F/120 sont destinées a illuminer le champ d’opération et le
patient avec une lumiére froide d’haute puissance et sans ombres.

Caractéristiques essentielles :
Les lampes d’examen MACH LED 120F/120 sont destinées a mettre a disposition de I'éclairage.

Utilisation appropriée de la lampe Mach LED 120F / 120:
La lampe est destinée a aider au traitement et au diagnostic ; elle est congue pour une installation en
salle d'opération.
La lampe est utilisée dans les salles médicales (de groupe 0, 1 et 2 selon DIN VDE 0100-710 respec-
tivement HD 60364-7-710).
Elle peut étre fixée au plafond, au mur ou sur le trépied.
Elle nécessite un entretien tous les deux ans.
Son raccordement électrique est fixe.

La lampe de bloc opératoire MACH LED 120 est livrée dans les versions suivantes :
- Mach LED 120F avec focalisation et régulation électronique de la luminosité

- Mach LED 120 (focalisation fixe) avec régulation électronique de la luminosité

- Mach LED 120F avec focalisation, régulation électronique et poignée sterilisable
- Mach LED 120 avec régulation électronique et poignée stérilisable

Accessoires :

Les accessoires suivants peuvent étre utilisés avec le systéeme d’'éclairage Mach LED 120F/120 :
Module Caméra

Télécommande pour le module caméra

Support de moniteur simple pour écrans plats

Support de moniteur double pour écrans plats

Porteur d'Instrument

Batterie de sécours 24V DC

Poignées stérilisables
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3. Utilisation de la lampe MACH LED 120F / 120

3.1 Commutation marche/arrét de la
lampe

La lampe MACH LED 120F / 120 est allumée
et éteinte par le biais de la touche 1 sur le
panneau de commande.

3.2 Régulation de la luminosité

Les lampes possédent cette fonction en stan-
dard.

La luminosité peut étre réglée entre 50 % et
100 %.

Ainsi, il est possible d’adapter la luminosité de
la lampe en fonction des besoins.

Un appui sur la touche 2 réduit l'intensité lumi-
neuse.

Un appui sur la touche 3 augmente l'intensité
lumineuse.

L'intensité lumineuse est indiquée par I'affi-
chage 4.

59090005
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3.3 Focalisation

Sur les lampes Mach LED 120F, le champ d'éclai-
rage peut étre concentré (focalisé). En d'autres
termes, le champ lumineux peut étre agrandi ou ré-
duit, de fagon & s'adapter aux circonstances don-
nées.

Pour focaliser le champ d'éclairage, faire pivoter la
poignée 5 situé sur le corps de lampe (voir
lillustration).

3.4 Positionnement

Pour le positionnement des corps de lampe, utiliser la
poignée 5/6 ou les deux poignées périphériques 7.

Pour régler les corps de lampe avant l'intervention,
utiliser les poignées périphériques.

La poignée permet de régler la lampe pendant
l'intervention chirurgicale.

Il existe deux types de poignées :

- Poignée standard 5

- Poignée stérilisable 6 (supplément)
La poignée stérilisable peut étre retirée a des fins
de stérilisation.
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3.5 Risque de collision lors du positionne-
ment

) (En . ,
,{ _ . Lors du positionnement des bras compensés,
g 4 éviter les collisions entre les lampes, les bras, les
bras compensés et les autres éléments.

Des piéces des capots peuvent se desserrés ou étre
endommagés.

3.6 Remarque sur le positionnement de la
lampe

@ O La lampe ne peut pas étre déplacée dans le sens de

I'axe de la suspension en position & 180° du bras a
ressort et du bras télescopique. Dans cet angle,
I'effet répété de la force > 25N (suivant EN 60601-2-
41) peut conduire a un dommage.

Cela s’applique a toutes les lampes avec suspen-
sions au plafond ou murale (Figure a titre d’exemple).

et
a L'angle entre le bras télescopique et le bras a ressort
doit étre < 180° pour pouvoir déplacer la lampe dans
le sens de I'axe de la suspension
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4. Nettoyage

4.1 Poignée stérilisable

j La lampe peut étre équipée d'une douille stérili-

ﬂ/// sable 8 contre un supplément. La douille de poignée

/ \ : démontable est stérilisable a la vapeur et doit étre

,< — désinfectée, nettoyée et stérilisée avant la premiére
AN utilisation ainsi qu’avant chaque autre utilisation.

\ | ORI H . . 7 . .
8 r\ \ Pour la stérilisation, il est nécessaire de retirer la

douille de poignée :

- Pour le démontage, appuyer sur le verrouillage
V, le maintenir enfoncé et retirer la douille de
poignée stérilisable 8 vers le bas.

Pour le remontage, insérer la douille de poignée

' | 8 avec une légére rotation jusqu'a ce que le ver-

rouillage V s'enclenche de maniére perceptible.

Pendant une intervention chirurgicale, les poignées
perdent souvent leur stérilité, c’est pourquoi il vous
est conseillé de tenir d'autres poignées de rechange
a votre disposition.

Nettoyage / désinfection et stérilisation

Principes

Le nettoyage / la désinfection efficace est une condition indispensable a la stérilisation efficace de la poi-
gnée.

Dans le cadre de la responsabilité de la stérilité des produits, s'assurer que seuls les procédés spéciale-
ment validés pour I'appareil et les produits sont utilisés pour le nettoyage / la désinfection et la stérilisa-
tion et que les paramétres validés sont respectés a chaque cycle.

De plus, les régles générales d'hygiéne de I'hdpital / de la clinique sont & observer.

Nettoyage / désinfection
Le nettoyage et la désinfection doivent immédiatement étre effectués aprés I'emploi.
Pour le nettoyage / la désinfection, utiliser un procédé automatique (désinfecteur). L'efficacité du procédé
utilisé doit étre reconnue (par exemple figurer dans la liste des désinfectants et procédés de désinfection
contrdlés et reconnus par le Robert-Koch-Institut/DGHM) et avoir été validée.
En cas d'utilisation d’autres procédés (par exemple d'un procédé manuel), il est nécessaire de prouver
I'efficacité du principe du procédé dans le cadre de la validation.
La preuve de l'aptitude des poignées pour un nettoyage / une désinfection efficace a été apportée par
I'utilisation d'une installation de nettoyage cadencé (Netsch-Bellmed T-600-1UDT / AN, programme 2 pour
petites piéces ; codage B).
Il est interdit d'utiliser des détergents/désinfectants contenant les substances mentionnées ci-apres,
ceux-ci risquant de détériorer le matériel :

- Acides organigues et inorganiques a haute concentration

- Hydrocarbures chlorés

- Ethoxyéthanol 2
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Lors du nettoyage / de la désinfection, veuillez observer les opérations suivantes :

Opération Durée (s)
Zone 1 Prérincage extérieur froid 10 - 15 °C 45
Lavage acide extérieur 35 °C 120
Temps d’égouttage 10
Rincage ultérieur extérieur, environ 80 °C *10
Temps d’égouttage *15
Rincage ultérieur extérieur, environ 80 °C *15
Temps d’égouttage 15
Zone 2 Lavage alcalin extérieur 93 °C 135
Temps d’égouttage 10
Rincage ultérieur extérieur acide 90 °C 10
Temps d’égouttage 15
Rincage ultérieur extérieur 90 °C 15
Temps d’égouttage 15
Zone 3 Séchage extérieur 100 - 120 °C 200
Zone 4 Séchage extérieur 100 - 120 °C 200
Ouverture / fermeture porte et transport 60
(modéle sas)
Temps de cycle total env. 290
» 5 minutes

* Une fois la zone de désinfection (zone de lavage 2) attribuée, les temps de rincage et d’égouttage dé-
pendent du matériel a laver contenu dans celle-ci !

Stérilisation

Seules les poignées préalablement nettoyées et désinfectées peuvent étre stérilisées.

Les poignées sont placées dans un emballage de stérilisation approprié (emballage pour stérilisation
unigue, par exemple sacs de stérilisation film/papier ; simple emballage ou emballage double) conformé-
ment & la norme DIN EN 868/ISO 11607, idéal pour la stérilisation a la vapeur) et ensuite stérilisées.

Pour la stérilisation, seul le procédé de stérilisation mentionné ci-aprés peut étre utilisé. Aucun autre pro-
cédé de stérilisation (par exemple stérilisation de plasma a I'oxyde d'éthyléne, au formaldéhyde et a
basse température) n'est admis.

Procédé de stérilisation a vapeur
Validé conformément & la norme DIN EN 554/ISO 11134
Température de stérilisation maximale 134°C

La preuve sur le fond de l'aptitude des poignées pour une stérilisation efficace a été apportée par I'utilisa-
tion d'un procédé a vide fractionné (Euroselectomat 666 de la société MMM Munchner Medizin Mechanik
GmbH, température de stérilisation 134°C, durée 7 min.).

Lors de l'utilisation d’autres procédés de stérilisation, il est nécessaire de prouver l'aptitude et I'efficacité
du procédé dans le cadre de la validation.
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Controéle / durabilité

Poignée stérilisable :

Avant chaque nouvelle utilisation, il faut vérifier que
les poignées ne présentent pas de dommages et,
le cas échéant, les remplacer.

La douille de poignée stérilisable doit étre éliminée
aprés 1000 cycles de stérilisation ou au plus tard
2 ans apres, et remplacée par une neuve.

Sur la face avant de la douille de poignée, on peut
vérifier son année de construction (sur l'illustration
'12' pour 2012) a I'aide d'une gravure (telle qu'elle
est illustrée).

Poignée standard :

Nous vous recommandons de remplacer la poi-
gnée standard au moins tous les 2 ans pour assu-
rer une utilisation stable, durable et fiable ainsi que
I'efficacité du nettoyage/désinfection.

4.2 Corps de lampe, lentille et
systéme de support

Les systémes de lampes chirurgicales Mach présen-
tent des surfaces de haute qualité. Celles-ci peuvent
étre nettoyées avec des produits de nettoyage cou-
rant.

Les systémes d'optiques 9 sont fabriqués en plas-
tigue de haute qualité. Lors du nettoyage, observer
les consignes suivantes :

- Aprés le nettoyage, frotter la vitre de protection
9 avec un produit éliminant I'électricité statique.
Utiliser un chiffon qui ne peluche pas.

- Essuyer la vitre avec protectrice 9 avec un
chiffon humide (ne jamais essuyer a sec) !

59090005
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5. La premiére mise en service et Entretien

Les lampes doivent étre entretenues et vérifiées au moins une fois tous les deux ans. Cela inclut contréle
technique et mécanique.

A cet effet, veuillez également respecter la notice de montage pour la fixation au plafond / fixation au mur
du fabricant !

Il est possible que des périodes différents d’entretien sont mentionnés.

La base pour la révision de la lampe et son support est le DGUV V3 (ancien BGV-A3) ensemble avec EN
62353.

Attention :

Avant démonter le corps de lampe du bras compensé, il faut régler la butée en hauteur du bras
compenseé (si existant) en position horizontale. Veuiller également respecter la notice de montage
du fabricant.

A Lors de tous les travaux de maintenance et de contrdle, éteindre la lampe et débrancher le
connecteur. Sécuriser la lampe contre une remise sous tension.

5.1 Activités a la premiére mise en service et travaux de maintenance

La lampe doit étre vérifiée en particulier sur les points suivantes :
- Peinture écaillée

Fissures sur les parties en plastique

Déformation du systéme de support

Contrble des piéces détachés

Contrle de la connexion entre la lampe et le systéme de support

Contrble et graisser le segment d’arrét

Contréle du fonctionnement

Contrdle de sécurité électrique

E Lors de réglages sur la suspension au plafond, respecter les instructions de la notice de montage
particuliére "Fixation au plafond axe central lourd" de Dr. Mach.

Indication :

Des plans électriques, listes des composants et des consignes pour les travaux de maintenance
sont disponibles sur demande.

Il n'est pas autorisé de faire I'’échange des piéces détachées ou des réparations pendant le
traitement.

Il n'est pas autorisé de toucher des piéces dessous la couverture de la boite et le patient au
méme moment.
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6. Caractéristiques

6.1 Caractéristiques de I'éclairage

Intensité lumineuse au centre

Mach LED 120F

Mach LED 120

N : X N 50.000 lux 40.000 lux
a une distance d'un métre

Diamétre du champ d’éclairage dio 122 mm 132 mm
Diamétre du champ d’éclairage dso 62 mm 66 mm
Intensité lumineuse résiduelle avec un 7 7
ombrage D D
Intensité lumineuse résiduelle avec 7 7
deux ombrages L ELY
Intensité lumineuse résiduelle a la 5 o
base d’'un tube standardisé 005 ezt
Profondeur d’'éclairage 20% 1750 mm 1750 mm
Profondeur d’'éclairage 60% 890 mm 840 mm
Indice de rendu des couleurs Ra 95 95
Indice de rendue des couleurs Ry 94 94
Inten5|tg du raypnnemen} max. dansle 162 W/m? 162 W/m?
Champ a une distance d’'un metre

Intensité du rayonnement max. dans le 2 2
Champ a une distance de 0,80 métre 201 Wim 148 Wim
Champ d'éclairage focalisable 14-20 cm 17 cm (focus fixe)
Température de couleur (kelvins) 4300 K 4300 K
Reégulation électronique de la luminosi- o o
té sur le corps de la lampe £ = A £ = A
Augmentatlon deAIa température 05 °C 05 °C
au niveau de la téte

Nombre de LED 12 12
Durée de vie des LED 50.000 h 50.000 h
Zone de travall 70-140 cm 70-140 cm
Diamétre du corps de lampe 29 cm 29 cm
Réglage en hauteur 121 cm 121 cm

Remarque :

Ces caractéristiques techniques sont soumises a certaines variations. Pour des raisons liées au processus
de fabrication, les valeurs réelles peuvent s'écarter Iégerement des valeurs ci-dessus.

Les valeurs de R, et Rg peuvent diverger d'env. £5 %.

Les valeurs de température de couleur peuvent s'écarter d'environ +200 K.
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6.2 Caractéristiques électriques

Mach LED 120F / 120

Puissance absorbée 18w
Tension de service 24 V continus
Intensité 0,75 A

6.3. Instructions relatives a l'installation électrique

La lampe chirurgicale MACH LED 120F/120 est soumise a un pic d'intensité lorsqu'elle est allumée.
Elle est livrée en standard avec un bloc d'alimentation Dr. Mach.
Ce bloc d'alimentation présente une gamme d'entrée étendue ; tension d'entrée alternative entre 100 et
240V, 50 & 60 Hz, tension de sortie continue 28 V.
Si l'installation du bloc d'alimentation Dr. Mach sur une alimentation électrique de secours existante né-
cessite un relais inverseur, celui-ci doit étre commandé séparément auprés de Dr. Mach.
Lors de la mise en ceuvre d'un appareil d'éclairage chirurgical existant, il faut veiller & ce qui suit ;
Cet appareil fonctionne avec une tension continue de 24 4 30 V.
La tension continue disponible sur site présente un taux d'ondulation inférieur & 5 %.

Attention !

Selon la loi concernant les appareils médicaux MPG, la lampe appartient a la classe 1. Pour éviter
le risque d'un choc électrique, I'appareil doit étre connecté exclusivement aux réseaux avec con-
ducteur de protection.

6.4 Poids
Lampe Poids
Mach LED 120F 1,9 kg
Mach LED 120 1,9 kg
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6.5 Conditions environnantes

Service
mini maxi
Température +10°C +30°C*
Humidité relative de I'air 30 % 75 %
Pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa

* En cas de températures plus élevées, sur consultation
Transport / stockage

mini maxi
Température -10°C +50°C
Humidité relative de I'air 20 % 90 %
Pression atmosphérique 700 hPa 1060 hPa

Instructions relatives a lI'emballage

—+50C* R H P

e 20% - 90% | 700hPa - 1060hPa

I . | | . | |
Plage de température Humidité de l'air Pression atmosphé-
pour le transport et le  pour le transport et le  rique pour le trans-
stockage stockage port et le stockage
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6.6 Remarques importantes

E Lorsque plusieurs lampes chirurgicales fonctionnent simultanément, l'intensité totale du rayonne-
ment peut dépasser la valeur de 1000 W/mz2 en superposant les champs d'éclairage de plusieurs lampes.
Il existe alors un risque d'émission de chaleur importante dans le champ d'éclairage.

Avec la superposition des champs d'éclairage de plusieurs lampes, la valeur du rayonnement UV
(< 400 nm) peut dépasser 10 W/m2.

L'installation de la lampe chirurgicale doit étre conforme aux prescriptions de sécurité en cas de panne de
la norme EN 60601-1 :2013.

A la premiére mise en service l'installation doit étre contrélé selon EN 62353.

Attention !
Le protocole du contréle en usine pour la sécurité électrique peut étre fourni sur demande. Dans
ce cas, il faut préciser le numéro de série de la lampe concernée.

E Lors de l'installation de la lampe, la polarité est trés importante. Si la lampe ne fonctionne
pas apreés installation, il faut inverser la polarité du c6té secondaire du bloc d'alimentation.

7. Marquage CE

Les produits Mach LED 120F / 120 sont conformes a la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux du Conseil des Communautés européennes. La norme EN 60601-2-
41 est appliquée.

La société Dr. Mach est certifiée conformément aux normes EN 1SO 13485:2012 +
AC:2012.

8. Elimination

La lumiéere ne contient pas de substances nocives.

En fin de vie du produit, il convient d’éliminer les différents éléments de la lampe
selon les régles applicables.

Veillez a ce que les différents matériaux soient soigneusement séparés.

Les cartes électroniques doivent étre recyclées. Il convient d'éliminer le corps de
lampe et les autres parties de la lampe en fonction de leurs matériaux constitutifs.
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9. Plan de cablage

contact bloc 1 and 2 (2,5mm?)

power supply 60W DC

- o I ron
F green/yellow (PE) b IH éj’ii <
230 or (] S m) brown (L)
115V Eg HI ; H H ‘, blue [N
PA clamp (10mm?)
@ @ LAY PAl Q] € Paitavaiable
earth
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9. Tableaux de compatibilité électromagnétique

Les lampes chirurgicales et d'auscultation Dr. Mach sont soumises a des mesures de précaution particu-
lieres en matiere de CEM et doivent étre installées conformément aux consignes de CEM présentées
dans les documents joints.

Le fonctionnement des lampes chirurgicales et d'auscultation peut étre influencé par les installations de
communication haute fréquence portables et mobiles.

L'utilisation des accessoires différents aux accessoires mentionnés (chapitre 2), cause I'émission
augmentée ou une résistance contre brouillages réduit du produit.

Pour le fonctionnement destinée de la lampe scialytique Mach LED 120F/120 il est requis que la

lampe Mach LED 120F/ 120 ne soit pas montée directement & cote ou avec des autres appareils.
Si l'utilisation & cote ou avec des autres appareils est nécessaire , la lampe Mach LED 120F/120

doit étre surveillé.

Tableau 1 — Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques —

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La lampe MACH LED 120F/120 est congue pour un fonctionnement dans un environnement conforme aux indications ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de la lampe MACH LED 120F/120 doit s'assurer gu'elle utilisée dans un environnement de ce type.

Mesures <_jes emissions Compatibilité Directives d'environnement électromagnétique
perturbatrices

Emissions d'harmoniques Classe A La lampe MACH LED 120F/120 est adaptée pour une utilisation dans toutes
selon CEI 61000-3-2 les installations, également privée et assimilées, directement raccordées a un
Limitations sur les fluc- réseau d'alimentation électrique public fournissant également des batiments
tuations et oscillations de Compatible d'habitation.

tension selon CEI 61000-

3-3

Emissions HF Compatible La lampe MACH LED 120F/120 n'est pas adaptée a un raccordement &
selon CISPR 15-1 d'autres appareils.
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Tableau 2 — Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique pour tous les APPAREILS et

SYSTEMES

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La lampe MACH LED 120F/120 est congue pour un fonctionnement dans un environnement électromagnétique répondant aux spécifications
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la lampe MACH LED 120F/120 doit s'assurer qu'elle soit utilisée dans un tel environnement.

Contrdle des
interférences

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de compatibilité

Directives d'environnement électromagné-
tique

Décharge d'électricité
statique (ESD) selon
CEI 61000-4-2

+6 kV déchargement par
contact

+8 kV déchargement aérien

+6 kV déchargement par contact

+8 kV déchargement aérien

Il convient que les sols soient en bois ou en
béton ou revétus de carrelage. Si le sol est
revétu de matériau synthétique, I'hnumidité

relative de l'air doit étre supérieure a 30 %.

Perturbations transi-
toires électriques ra-
pides selon

CEI 61000-4-4

+2 kV pour les conducteurs
réseau

+1 kV pour les conducteurs
d'entrée / sortie

+2 kV pour les conducteurs réseau

non applicable

La qualité de la tension d'alimentation doit
étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Surtensions selon
CEI 61000-4-5

+1 kV tension de mode nor-
mal

+2 kV tension de mode com-
mun

+1 kV
Tension de mode normal

+2 kV
Tension de mode commun

La qualité de la tension d'alimentation doit
étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Baisses de tension,
bréves interruptions et
oscillations de la ten-
sion d'alimentation
selon

CEI 61000-4-11

<5% Ur
(> 95 % baisse de Ur)
pour ¥ période

40 % U~
(60 % baisse de Uy)
pour 5 périodes

70 % U+
(30 % baisse de Uy)
pour 25 périodes

<5% U~
(> 95 % baisse de Uy)
pour 5 secondes

<5% U~
(> 95 % baisse de Ur)
pour ¥ période

40 % U~
(60 % baisse de Uy)
pour 5 périodes

70 % U+
(30 % baisse de Uy)
pour 25 périodes

<5% U~
(> 95 % baisse de Uy)
pour 5 secondes

La qualité de la tension d'alimentation doit
étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si l'utilisateur de la lampe
MACH LED 120F/120 a besoin d'un fonction-
nement continu de la lampe en cas de
pannes d'électricité, nous recommandons
d'assurer I'alimentation électrique de la lampe
MACH LED 120F/120 a partir d'une alimenta-
tion sans interruption ou d'une batterie.

Champ magnétique a
cette fréquence d'ali-
mentation (50/60 Hz)
selon CEI 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent correspondre a ceux observés
dans les environnements commerciaux ou
hospitaliers.

REMARQUE

U+ est la tension alternative du réseau avant utilisation des niveaux de test.
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Tableau 4 - Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique —
pour les APPAREILS ou les SYSTEMES non nécessaires AU MAINTIEN DES FONCTIONS VITALES

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La lampe MACH LED 120F/120 est congue pour un fonctionnement dans un environnement électromagnétique répondant aux spécifica-
tions ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la lampe MACH LED 120F/120 doit s'assurer qu'elle soit utilisée dans un tel environnement.

Contr6le des interfé- Niveau de test Niveau de compatibili- Environnement électromagnétique — Guide
rences CEIl 60601 té

Il convient de ne pas utiliser les appareils radioélec-
trigues portables et mobiles a proximité de la lampe
MACH LED 120F/120, cables compris, sans respecter
la distance de protection recommandée, calculée au
moyen de I'équation appliquée.

Distance de protection recommandée :

Perturbations HF induites | 3V 3V d= ],17\/ P
selon cel61000-4-6 | 150 kHz 280 MHz

3V/m 3V/m d =117~/ P pour les fréquences entre 80 MHz et

Perturbations HF .
80 MHz a 2,5 GHz 800 MHz

rayonnées
selon CEI 61000-4-3

d = 2,34~/ P pour les fréquences entre 800 MHz et 2,5
GHz

P étant la puissance nominale de I'émetteur en watts (W),
selon les données du fabricant, et d la distance de protec-
tion recommandée en métres (m).

Il convient que l'intensité du champ de I'émetteur radioélec-
trique fixe soit, a toutes les fréquences et d'aprés une ins-

pection sur place®, inférieure au niveau de compatibilité.b

Des perturbations sont possibles a proximité des appa-
reils portant ce symbole.

(@)

REMARQUE 1 A 80 MHz et & 800 MHz, c’est le domaine de fréquence supérieur qui s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans certains cas. La propagation des grandeurs électromagnétiques est
influencée par I'absorption et la réflexion par/sur les batiments, les objets et les personnes.

a

La théorie ne permet pas de prévoir précisément l'intensité du champ des émetteurs fixes, comme les stations de base des radiotélé-
phones et des appareils radioélectriques mobiles, les stations de radio amateur, les émetteurs radio AM, FM et de télévision. Pour connaitre
I'environnement électromagnétique créé par les émetteurs fixes, il convient d'envisager une étude du site. Si l'intensité du champ mesurée
sur le site d'utilisation de la lampe MACH LED 120F/120 dépasse les niveaux de compatibilité ci-dessus, il convient d'observer le fonction-
nement de la lampe MACH LED 120F/120. Si des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires,
comme la modification de I'orientation ou de I'emplacement de la lampe MACH LED 120F/120.

®  Au-dessus de la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, l'intensité du champ magnétique doit étre inférieure a 3 V/m.
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Tableau 6 — Distance de protection recommandeée entre les appareils de télécommunication HF portables et mobiles
et I'APPAREIL ou le SYSTEME - pour les APPAREILS ou SYSTEMES non nécessaires au MAINTIEN DES FONCTIONS
VITALES

Distance de protection recommandée entre les appareils de télécommunication HF portables et mobiles
et lalampe MACH LED 120F/120

La lampe MACH LED 120F/120 est congue pour un environnement électromagnétique ou les perturbations HF sont contr6lées. Le client
ou l'utilisateur de la lampe MACH LED 120F/120 peut contribuer & éviter les perturbations électromagnétiques en respectant la distance
minimale requise entre les appareils de télécommunication HT portables et mobiles (émetteurs) et la lampe MACH LED 120F/120 — en
fonction de la puissance d'émission de I'appareil de télécommunication, comme indigué ci-dessous.

Distance de protection en fonction de la fréquence d'émission
m
150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Puissance nominale de
I'émetteur

W d=117VP d=117VP d=234JP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

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

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, il est possible de calculer la dis-
tance de protection recommandée d en métres (m) au moyen de I'équation de la colonne concernée, ou P est la puissance nominale
maximale de I'émetteur en watts (W) d'apres les données du fabricant.

REMARQUE 1 A 80 MHz et & 800 MHz, c’est le domaine de fréquence supérieur qui s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans certains cas. La propagation des grandeurs électromagnétiques est
influencée par I'absorption et la réflexion par/sur les batiments, les objets et les personnes.
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