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SYMBOLE: SYMBOLS:; SYMBOLES: SIMBOLI: SIMBOLOS: SIMBOLOS: SYMBOLEN:
SYMBOLER; ;2 S0OEMk

Das Warnsymbol kennzeichnet alle fir die Sicherheit wichtigen Anweisungen. Nichtbeachtung kann zu Verletzungen, Schaden
an der Leuchte oder der Einrichtung fithren! In Verbindung mit den folgenden Signalwortern steht das Warnsymbol fiir:

The warning symbols indicate all instructions that are important for safety. Failure to comply with them can lead to injury,
damage to the light or the equipment. In combination with the following signal words the warning symbols means:

Le symbole d’avertissement représente toutes les consignes essentielles a la sécurité. Le non-respect des consignes peut
entrainer des blessures, ainsi qu'un endommagement de la lampe ou de linstallation ! Associé aux mentions suivantes, le
symbole d’avertissement indique :

Il simbolo di avvertenza contrassegna tutte le istruzioni rilevanti ai fini della sicurezza. La mancata osservanza pud provocare
lesioni, danni all'apparecchio d'illuminazione o all'arredamento! Insieme alle seguenti parole segnaletiche sono presenti simboli
di:

Los simbolos de advertencia indican todas las instrucciones importantes para la seguridad. Su no observancia puede causar
lesiones fisicas, dafos a las lamparas o al equipo. En combinacién con las palabras aclaratorias que se proporcionan, los
simbolos de advertencia significan:

Os simbolos de aviso indicam todas as instru¢ées que sdo importantes para a seguranga. O seu incumprimento pode provocar
lesBes, danos no candeeiro ou no equipamento. Em combinagdo com as seguintes palavras-sinal, os simbolos de aviso
significam:

Het waarschuwingssymbool staat bij alle aanwijzingen die voor de veiligheid van belang zijn. Door de waarschuwing niet in acht
te nemen, kan letsel ontstaan of schade aan de lamp of installatie! In combinatie met de volgende signaalwoorden staat het
waarschuwingssymbool voor:

Varningssymbolen indikerar alla anvisningar som &r viktiga for sékerheten. Foljs inte anvisningarna kan det leda till personskador
eller skador p& armatur och utrustning. Varningssymbolen i kombination med signalorden nedan anger:

ZELCSRZRENEHICEERETOERERL TOEY. COERCELBTIE BELEY. 51 MoERERSE
BIBENHYFY! ROFTEREAFL BHEDLE T, EECSOREREZUTOELSY TY.

GEFAHR; DANGER; DANGER; PERICOLO; PELIGRO; PERIGO; GEVAAR; FARA;
felR

Kann zum Tod oder schweren Verletzungen fihren; Can lead to death or serious injury; Peut
entrainer des blessures graves, voire mortelles ; Puo provocare la morte o gravi lesioni; Puede
causar la muerte o lesiones graves; Pode provocar a morte ou lesdes graves; Kan leiden tot ernstig

A of fataal letsel; Kan leda till allvarliga skador eller doden; 8= 7= (ZEBICEZHZEHLH Y £7
WARNUNG; WARNING; AVERTISSEMENT; AVWERTENZA; ADVERTENCIA; AVISO;
WAARSCHUWING; VARNING; &

Kann zu Verletzungen fiihren; Can lead to injury; Peut entrainer des blessures; Pud provocare
lesioni; Puede causar lesiones; Pode provocar lesbes; Kan leiden tot letsel; Kan leda till

personskador; B1ZICE 258N H Y £

Gebrauchsanweisung befolgen; Comply with operating Instructions; Suivre le mode d’emploi;
Segquire le istruzioni d'uso; Respete las instrucciones de uso; Cumprir as instru¢gfes de funcionamento; VVolg de

gebruiksaanwijzing op; F6lj bruksanvisningen; {EFAAE (CE> T 723 L

CE-Konformitatskennzeichen; CE conformity mark; Marquage CE ; Marcatura di conformita CE; Marcado de
conformidad CE; Marca de conformidade CE; CE-keurmerk ; CE-mérkning; CE #1522

Kennzeichnung als Medizinprodukt; Labelling as a medical device; Etiquetage en tant que dispositif

médical ; Etichettatura come dispositivo medico ; Etiquetado como producto sanitario; Rotulagem como
M D dispositivo médico; Etikettering als medisch hulpmiddel; Markning som medicinsk utrustning; EEEi&2s & L <
DFRIN

Nicht in die aktive Lichtquelle starren; Do not stare into the active light source; Ne pas fixer la source de lumiere
active; Non fissare la sorgente luminosa attiva; No mirar directamente a la fuente de luz en funcionamiento;
N&o olhar fixamente para a fonte de luz ativa; Staar niet in de ingeschakelde lichtbron ; Titta in i den aktiva

ljuskallan ; RATL TWAHFEEZ B D2HHNTLZEI WL




Gerat der Schutzklasse Il; Protection class Il device; Classe de protection Il ; Dispositivo con classe
di protezione Il; Aparato con clase de proteccion |l; Dispositivo da classe de protecdo IlI; Apparaat met

beschermingsklasse Il ; Enhet av skyddsklass Il ; fREZER || DEE

Neutralleiter Riickleiter fir den Strom; Neutral conductor/return conductor for the electrical current; Conducteur
de retour neutre pour I'électricité; Cavo neutro cavo di ritorno per corrente elettrica; Conductor de retorno o
neutro para la corriente; Condutor do neutro/condutor de retorno da corrente elétrica; Retourdraad voor de

stroom; Neutral returledare for strémmen; i O Ht4R

Stromflihrender Leiter; Live conductor; Conducteur chargé; Cavo conduttore di corrente; Conductor energizado;
Condutor da fase; Spanningvoerende geleider; Conductor energizado; Stromforande ledare; 1@EE{K

C T 2|0

Ein/Aus (Stand-by); On/Off (Stand-by); Marche/arrét (veille); Accensione/Spegnimento (stand-by);
Encendido/apagado (en espera); Ligado/Desligado (em espera); Aan/uit (stand-by); Till/Fran (beredskap);

TUNFT (RRNA)

-

(9

L

Lager Luftfeuchtigkeit; Storage humidity; Humidité de I'air lors du stockage; Umidita dell'aria magazzino;
Humedad atmosférica de almacenamiento; Humidade de armazenamento; Luchtvochtigheid bij opslag; Lager

luftfuktighet; {RENZE

Lagertemperatur; Storage temperature; Température de stockage; Temperatura magazzino; Temperatura de
almacenamiento; Temperatura de armazenamento; Opslagtemperatuur; Lagertemperatur; {REGE

Luftdruck; Air pressure; Pression atmosphérique; Pressione dell'aria; Presion atmosférica; Pressdo do ar;
Luchtdruk; Lufttryck; &

Entsorgung; Disposal; Recyclage ; Smaltimento; Eliminacién; Eliminacdo; Afvoeren als afval; Avfallshantering;
BEENSY

Hersteller; Manufacturer; Fabricant ; Produttore; Fabricante; Fabricante; Fabrikant; Tillverkare; 35& &4t

BRI~

Herstellungsdatum; Date of manufacture; Date de fabrication ; Data di produzione; Fecha de fabricacion; Data
de fabrico; Fabricagedatum; Tillverkningsdatum; 8:& H

A
m
T

Artikelnummer; Item number; N° d’article; Codice articolo; Numero de articulo; Numero do artigo;
Artikelnummer; Artikelnummer; 7 R&ES

LOT

Chargencode; Batch code; N° de lot ; Codice di carico; Cadigo de carga; Cédigo do lote; Batchcode; Partiets
kod;

Ny Fa—~R

SN

Seriennummer; Serial Number; N° de série ; Numero di serie; NiUmero de serie; Nimero de série; Serienummer;
Serienummer; ¥ U 7 ILES

Bevollmachtigter in der EU; Authorized representative in the EU; Représentant autorisé en UE;

ec | rep Delegato nellUE; Representante autorizado en la UE; Representante autorizado na UE; Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de EU; Auktoriserad representant i EU; EU TOIEA
@ Importeur; Importer; Importeur; Importatore; Importador; Importador; Importeur; Importér; 1 > 7R — X —
< Vertriebspartner; Sales partner; Partenaire de vente ; Partner di vendita; Socio de ventas; Parceiro de vendas;

Verkooppartner; Forsaljningspartner; 8k55/X— b > —7T79,
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DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG MUSS VOR GEBRAUCH
DES PRODUKTS SORFALLTIG GELESEN WERDEN!

— AUFBEWAHREN FUR SPATERES NACHSCHLAGEN!
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1. VARIANTEN UND LIEFERUMFANG
1.1 Halux N50-1 P SX / Halux N50-3 P SX

A: Leuchte mit Schwanenhals
B: Netzkabel

1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX

A: Leuchte mit Federarm
B: Netzkabel



2. SICHERHEITSHINWEISE

2.1 Verwendungszweck

Die Leuchte D™9® Halux N50 ist eine Untersuchungsleuchte.
Sie ist dazu bestimmt, den Kdorper eines Patienten zur
Unterstiitzung von Diagnose lokal zu beleuchten. Ein
Abbruch der Diagnose wegen eines Lichtausfalls ist ohne
Gefahrdung fur den Patienten jederzeit moglich. Die Leuchte
ist nicht zur Verwendung in Operationsrdumen vorgesehen.

2.2 Nutzerprofile

Medizinische Fachkraft

Sind alle Personen, die eine medizinische Ausbildung
absolviert haben und in Ihrem ausgebildeten Berufsfeld
arbeiten.

Reinigungsfachkraft

Ist in die nationalen und arbeitsplatzgebundenen
Hygienebestimmungen eingewiesen.

Elektrofachkraft

Ist in den Bereichen Elektronik sowie Elektrotechnik
ausgebildet und kennt die relevanten Normen und
Bestimmungen.

Qualifizierte Fachkraft

Ist aufgrund seiner fachlichen Ausbildung, Kenntnisse und
Erfahrungen sowie Kenntnis der Bestimmungen in der Lage,
die Montage / Demontage durchzufiihren.

2.3 Sicherheitshinweise

» Betrieb durch medizinische Fachkraft

» Die Anleitung ist Teil des Produkts und muss aufbewahrt
sowie allen spéateren Nutzern zugénglich gemacht
werden.

» Alle Arbeiten an der Leuchte (inkl. Reparaturen) dirfen
nur durch eine qualifizierte Elektrofachkraft durchgefuhrt
werden. Die Montage darf ausschliesslich von einer
qualifizierten Fachkraft durchgefuihrt werden.

» Die Leuchte darf nicht verandert oder manipuliert
werden. Es durfen nur zugelassene Originalteile
verwendet werden. Andere als die bestimmungs-
gemasse Verwendung mit den Originalteilen kann zu
anderen technischen Werten und lebensgeféahrlichen
Gefahren fuhren.

» Der Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen ist
verboten. Die Stromversorgung der Leuchte stellt eine
potentielle Ziindquelle dar.

» Die Leuchte darf nur in trockenen und staubfreien
Raumen betrieben werden.

» Die Leuchte darf nicht ohne Aufsicht brennen.

» Bei Leuchten der Schutzklasse | muss der Schutzleiter
unbedingt mit dem Leuchtengehduse verbunden
werden.

» Keine beschadigte Leuchte verwenden. Auch defekte
Kabel stellen eine potentielle Geféahrdung dar. Kabel
nicht in die Nahe von Warmequellen oder auf scharfe
Kanten legen.

» Den Leuchtenkopf und das Armsystem nie zusétzlich
beladen.

» Die Leuchte darf im Betriebszustand nicht mit einem
Tuch oder Ahnlichem abgedeckt werden.

» Die Luftungsoffnungen (falls vorhanden) missen im Be-
triebsfall immer frei sein!

» Leuchte darf nicht in der Nahe von externen Warme-
quellen betrieben werden, die die maximale Um-
gebungstemperatur der Leuchte Uiberschreiten.

» Leuchte darf nicht ausserhalb der vorgesehenen
Umgebungsbedingungen verwendet werden.

» Nicht zusammen mit Medizinprodukten verwenden, die
bei einem Lichtspektrum im sichtbaren Bereich
empfindlich reagieren kdnnen (z.B. bei pulsierenden
Licht und /oder Licht mit hoher Beleuchtungsstérke

» Leuchte darf nur fir den hier erwahnten Verwendungs-
zweck verwendet werden.

» Der Hersteller kann nicht fiir Schaden verantwortlich
gemacht werden, die infolge der Nutzung abweichend
vom bestimmungsgemassen Gebrauch, oder der
Nichtbeachtung  von  Sicherheitshinweisen  und
Warnungen, verursacht werden.

» Die Leuchte ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren
vorgesehen.

» Beim Einsatz mehrerer Leuchten gleichzeitig darf
wahrend dem Betrieb die Gesamtbeleuchtungsstéarke Ee
im Leuchtfeld 12000W/mz2 nicht Gberschritten werden.

2.4 Warnstufen

/\ GEFAHR

Warnungen vor Gefahren, die bei Missachtung der
Massnahmen zu Tod oder schweren Verletzungen
fihren kénnen.

A WARNUNG

Warnungen vor Gefahren, die bei Missachtung der
Massnahmen Verletzungen fuhren kénnen.

VORSICHT

Warnungen vor Gefahren, die bei Missachtung der
Massnahmen zu Sachschéaden fuhren kénnen.

3. MONTAGE

3.1 Befestigungshinweis
» Befestigungsmaterial ist nicht im Lieferumfang
enthalten.

» Die Leuchten sind mit einem Einsteckzapfen
ausgestattet. Die Leuchte muss damit in einem in Kap. 8
erwahnten Zubehdr verbunden werden.

» Bei Verwendung des Zubehérs ,Wandhalter muss die
Installation durch einen Fachmann erfolgen.

» Die Wand muss einen festen Halt gewahrleisten.

» Verwenden Sie nur Befestigungsmaterial, welches fir
den entsprechenden Untergrund geeignet ist.



3.2 Lastdaten

Biegemoment Mg 25Nm
Senkrechte Gewichtskraft Fc 90N

4. BETRIEB

4.1 Gefahrenhinweise

/\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

» Keine beschéadigten Netzkabel einstecken.

» Bei Anzeichen von Schaden am Netzkabel, dieses
sofort durch ein neues ersetzten

» Anschlussspannung und Frequenz muss mit den
Daten auf dem Typenschild Ubereinstimmen.

% S |L

X . X

» - Die 180° Position (Parkposition) ist nicht erlaubt

» -Scharfe Abknickung ca. 90° am Verbindungsstiick ist
nicht erlaubt.

F===n
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WARNUNG

Warnung vor Augenschaden

» Dieses Produkt emittiert moglicherweise geféahrliche
Strahlung. Niemals direkt in den Lichtkegel blicken

» Die von diesem Produkt emittierte Strahlung
entspricht den Expositionsgrenzwerten zur
Reduzierung des  Risikos  photobiologischer
Gefahrdungen auf der Grundlage der IEC 62471.

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

:

» Beispiel fuir eine korrekte Parkposition
» Kabel einstecken
» Kabel ans Netz anschliessen

» Vor jeder Benutzung Funktionstestdurchfiihren: alle
LED's im Lichtkegel missen leuchten.

o

» EIN/AUS Schalter (A)
4.3 Halux N50-3 P FX / SX

6
e ©

» LED Modul mit ,Taste B ein / ausschalten

O

©  &©—c

» Gewilinschte Beleuchtungsstédrke in 5 Dimmstufen mit
»Tasten C“ einstellen

@ O
@ oo

» Mit ,Tasten D“ die gewiinschte Farbtemperatur gemaf
folgender Tabelle einstellen:

FARBE FARBTEMP. | EMPFEHLUNG

Blau 4400K Ideal zur Erkennung
einzelner Gefale und
zur Wunddiagnose

(neutralweiss)

Weiss 3800K Ideal fir allgemeine
(neutralweiss) Untersuchungen




Rot 3300K Ideal flir diverse Arten

(neutralweiss) von
Hautuntersuchungen

5. REINIGUNG

A\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

» Vor der Desinfektionsreinigung Netzanschluss
spannungsfrei schalten und gegen unbeabsichtigtes
Einschalten sichern.

VORSICHT

» Das Abdeckglas aus PMMA mit geeignetem
Reinigungstuch und geeignetem Reinigungsmittel
reinigen

Sachschaden durch falsche Reinigung

» Zur Reinigung dirfen nur solche Mittel verwendet
werden, welche die Funktionsfahigkeit der Leuchte
nicht beeintrachtigen.

»  Zur Reinigung dirfen keine lésungsmittel-, chlor- oder
scheuermittelhaltigen Reinigungsmittel verwendet
werden, denn solche Mittel kbnnen unter anderem zu
Rissbildung bei Kunststoffteilen fiihren.

» Die verwendeten Mittel mussen fur die Anwendung
bei Kunstoffen wie PC, PMMA, PA und ABS
zugelassen sein.

» Beschadigung der Leuchte durch konzentrierte
Desinfektionsmittel.

» Fir Konzentration und Einwirkzeit beachten Sie die
Angaben im Beiblatt des verwendeten Mittels.

» Kratzer durch falsche Tticher.

. VORSICHT

Um das Risiko von Krankheitslibertragungen zu
minimieren, sind geltende Arbeitsschutzbestimmungen
sowie die Anforderungen der national zusténdigen
Gremien fur Hygiene und Desinfektion zusétzlich zu dieser

Betriebsanleitung zu beachten.

6. SICHERHEITSTECHNISCHE
KONTROLLEN

A GEFAHR

EMPFOHLENE DESINFEKTIONSMITTEL

Lebensgefahr durch Stromschlag
» Stecker vom Netz trennen und Schalter auf Aus-
Stellung bringen.

» Anschlussleitung muss mindestens einmal im Jahr auf
Beschadigungen tberprift werden.

VORSICHT

» Wartungen und Reparaturen durfen nur von
qualifizierten Fachkraften ausgefiihrt werden.

» Das entsprechende Nutzerprofil steht im Kap.1
Sicherheitshinweise.

JAHRLICH:

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

VORSICHT

Schmutz mindert die Leuchtkraft

» Blende durch regelméassiges Reinigen sauber halten
» Nur Wischreinigung zugelassen

» Anschlussleitung auf Beschadigungen uberpriifen
und ggf. ersetzten

»  Auf Lackschaden/Rissen an Kunststoffteilen prifen

» AufVerformung oder Beschadigung des Tragsystems
prufen

» Auf Losen von Teilen prufen

7. DEMONTAGE

A GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

» Vor der Demontage Netzanschluss spannungsfrei
schalten und gegen unbeabsichtigtes Einschalten
sichern.




7.1

Entsorgung

2

Geben Sie die Leuchte nicht in den Hausmdill. Geben
Sie die Leuchte gemass den ortlichen Vorschriften in
einer Entsorgungsstelle ab oder geben Sie sie einem
Handler mit entsprechendem Service.

Schneiden Sie das Kabel direkt am Gehduse ab.

Die oben aufgefihrten Produkte sind Uber 95%
verwertbar. Damit nach dem Ende der Lebensdauer
dieser Produkte die verwendeten Materialien zu einem
hohen Anteil wieder stofflich oder energetisch
verwertet werden konnen, sind die Leuchten
recyclinggerecht konstruiert. Sie enthalten keine
gefahrlichen oder iberwachungsbediirftigen Stoffe.

8.

ZUBEHOR

Rollstativ: - D15.595.000-00656247

R

Schienenbefestigung mit Bremsfunktion: -
D10.127.000-00809569

Verlangerungsarm: -D13.363.000-00647314

5

-

e
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Wandhalter: - D13.231.000-00522182

Tischklemme: - D14.228.000-00625467

=

® 5

Wandhalter: - D15.435.000-00659957

Universalbefestigung: - D13.430.000-00627986

Rohrbefestigung: - D12.313.000-00630672

Schienenbefestigung: - D13.269.000-007069




9. ZUSATZLICHE HINWEISE

Die Leuchte selbst ist wartungsfrei.

Auf Anfrage kdnnen beim Hersteller zusatzliche Unterlagen
zu diesem Produkt angefordert werden.

Durch den Einsatz dieser Leuchte entstehen keine Risiken,
die andere Gerate beeinflussen kdénnten.

Um Energie zu sparen sollte die Leuchte nur eingeschaltet
sein, wenn sie auch wirklich benutzt wird.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller oder
dessen Vertretung und der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist,
gemeldet werden.

10



10. FEHLERBEHEBUNG

Stoérung Mogliche Ursache

Fehlerbehebung

Nutzerprofile

Leuchte brennt nicht Kontaktstérung

Erneut einschalten

Alle

Leuchte brennt nicht Keine Netzspannung

kontrollieren

Spannung prufen, alle Anschlisse Elektrofachkraft

Leuchte brennt nicht Elektronik defekt

Herstellerservice kontaktieren

Nur durch Herstellerservice

11. TECHNISCHE DATEN

Elektrische Werte:

Nenn-Anschlussspanung

100-240 V

Frequenzbereich

50-60 Hz

Leistungsaufnahme  (N50-3)
(N50-1)

12-18 W (15-22 VA)
10.5-13 W (11.2-17.5 VA)

Eingangsstrom (N50-3) / (N50-1)

0.09 A-0.15A/0.08-0.12 A

Lichttechnische Werte*:

Zentrale Beleuchtungsstérke Ec bei 0.5m Abstand 50000 Ix

Leuchtfelddurchmesser d10 / d50 bei 0.5m Abstand @=18cm/@=10cm

Farbtemperatur (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K

Farbwiedergabe Index Ra 93

Farbwiedergabe Index R9 90

Gesamtbestrahlungsstarke Ee bei max. Intensitét <180 W/m?

*-10% / +20% Toleranz

Umgebungsbedingungen fur Transporte, Lagerung und Betrieb:

Umgebungstemperatur (Lagerung und Transport)

-20°C bis +70°C

Umgebungstemperatur (Betrieb)

+10°C bis +35°C

rel. Luftfeuchte (nicht kondensierend) (Lagerung und Transport) max. 90%

rel. Luftfeuchte (nicht kondensierend) (Betrieb) max. 75%
Gewicht:

Halux N50-3/-1 P FX 1.3kg

Halux N50-3/-1 P SX 1.3kg

Betriebsart:

Betriebsart

Dauerbetrieb

Klassifizierung:

Halux N50-3/-1 P FX / SX Schutzklasse I
Schutzart geméss IEC 60529 IP 20
Klassifizierung gemal EU-VERORDNUNG 2017/745 (MDR), Artikel 51 Klasse |

Elektrische Sicherheitsprifung und EMV gemaR:

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1 :2013

Blaulichtgefahr geméass IEC 62471

RG 1 (Geringes Risiko)

Lebensdauer der Lichtquelle:

Lebensdauer LED

50°000h (L70/B50)
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12. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Medizinische elektrische Geréate unterliegen besonderen Vorsichtsmanahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit. Dieses Gerat
kann durch andere elektrische Geréte beeinflusst werden.

Dieses Gerat wurde mit Zubehor aus der Zubehdrliste auf elektromagnetische Vertraglichkeit getestet. Anderes Zubehor darf nur verwendet
werden, wenn es die elektromagnetische Vertraglichkeit nicht beeintrachtigt. Die Verwendung nicht konformen Zubehdrs kann zu verstérkten
elektromagnetischen Aussendungen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit des Gerats fuhren.

/N WARNUNG

Gefahr durch zu geringen Schutzabstand

Wenn mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgeréate zu nah an diesem Gerat verwendet werden, kénnen Fehlfunktionen auftreten, die den
Patienten gefahrden.

Einen Schutzabstand von mindestens 0,3 m (1,0 ft) ist einzuhalten.

Elektromagnetische Umgebung

Das Gerat darf nur in Umgebungen betrieben werden, die im Abschnitt "Verwendungszweck" der Gebrauchsanweisung genannt sind. Das
Medizinprodukt ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt

Aussendungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung

HF-Aussendungen

EN 55011 (CISPR 11)
Gestrahlt: 30 MHz bis 1 GHz
Geleitet: 150 kHz bis 30 MHz

Klasse B, Gruppe 1

Aussendungen von
Oberschwingungen
(IEC 61000-3-2)

Klasse A

Aussendungen von
Spannungsschwankungen/Flicker
(IEC 61000-3-3)

Anforderung wird eingehalten

Das Medizinprodukt ist fir den Gebrauch in allen
Einrichtungen, einschlie3lich Wohngebauden und
solchen Einrichtungen bestimmt, die unmittelbar
(ohne Transformator) an das gleiche
Niederspannungsnetz wie Wohngeb&ude
angeschlossen sind.

Storfestigkeit gegen

Prufpegel und einzuhaltende
elektromagnetische Umgebung

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische Entladung
(IEC 61000-4-2)

Kontaktentladung: + 8 kV
Luftentladung: + 15 kV

Bevorzugt sind Béden aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen. Bei synthetischem Fu3bodenbelag
sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen/

Bursts (IEC 61000-4-4)

Netzkabel: + 2 kV
Langere Signal-Eingangsleitungen/Signal-
Ausgangsleitungen: = 1 kV

StoRspannungen/Surges
(IEC 61000-4-5)

Spannung:
Aussenleiter gegen Aussenleiter: + 1 kV
Aussenleiter gegen Schutzleiter: + 2 kV

Spannungseinbriiche und
Kurzzeitunterbrechungen der
Versorgungsspannung

(IEC 61000-4-11)

30 % bis 100 %, 10 ms bis 5 s, verschiedene
Phasenwinkel

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz

(IEC 61000-4-8)

50Hz und 60Hz: 30 A/m

In der naheren Umgebung des Medizinprodukts
sollten keine Gerate mit auBergewdhnlich starken
netzfrequenten Magnetfeldern (Trafo-Stationen, usw.)
betrieben werden.

Gestrahlte HF-StorgréRe
(IEC 61000-4-3)

80 MHz bis 2,7 GHz: 10 V/Im

Geleitete HF-Storgrof3en
(IEC 61000-4-6)

150 kHz bis 80 MHz: 3 Vs
ISM-Bander und Amateurfunkbander: 6 Vns

In der Umgebung von Geréten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen méglich:

()
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Empfohlene Schutzabstande zu tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen

Nennleistung des Senders [W]

150 kHz - 800 MHz
d=1.20p

800 MHz - 2.5 GHz
d=230\p

0.01 0.12 m (0.39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73 m (2.4 ft)
1 1.2 m (3.9 ft) 2.3m (7.6 t)
10 3.8'm (12.5 ft) 7.3m (23.9 ft)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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1. VARIANTS AND SCOPE OF DELIVERY

1.1 Halux N50-1 P SX/ Halux N50-3 P SX

Luminaire with gooseneck

B: Power cable

1.2 Halux N50-1 P FX/ Halux N50-3 P FX

A: Luminaire with spring arm

B: Power cable
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2.  SAFETY INSTRUCTIONS

2.1 Intended use

The luminaire Dmed® Halux N50 is an examination
luminaire. It is designed to illuminate a patient's body locally
to support diagnosis. The diagnosis can be interrupted at any
time due to a light failure without endangering the patient. The
lamp is not intended for use in operating rooms.

2.2 User profiles

Medical Specialist

Are all persons who have completed medical training and
work in their trained professional field.

Cleaning specialist
Is familiar with national and workplace hygiene regulations.

Electrician

He is trained in electronics and electrical engineering and
knows the relevant standards and regulations.

Qualified specialist

Due to his technical training, knowledge and experience as
well as knowledge of the regulations, he is able to carry out
the assembly / disassembly.

2.3 Safety instructions

» Operation by medical specialist

» The manual is part of the product and must be kept and
made available to all subsequent users.

» All work on the lamp (including repairs) may only be
carried out by a qualified electrician. Installation may only
be carried out by a qualified electrician.

» The lamp must not be changed or manipulated. Only
approved original parts may be used. Other than the
intended use with the original parts can lead to other
technical values and life-threatening dangers.

» Operation in hazardous areas is prohibited. The power
supply of the lamp is a potential ignition source.

» The luminaire may only be operated in dry and dust-free
rooms.

» The lamp must not burn without supervision..

» For luminaires of protection class |, the protective
conductor must be connected to the luminaire housing.

» Do not use a damaged lamp. Defective cables are also
a potential hazard. Do not place cables near heat
sources or on sharp edges.

» Never load the lamp head or the arm system additionally.

» The luminaire must not be covered with a cloth or similar
in the operating state.

» The ventilation openings (if present) must always be free
in case of operation!

» Do not operate the luminaire near external heat sources
that exceed the maximum ambient temperature of the
luminaire.

» The luminaire must not be used outside the intended
ambient conditions.
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» Do not use together with medical devices that can react
sensitively to a light spectrum in the visible range (e.g.
pulsating light and/or light with high illuminance).

» Luminaire may only be used for the purpose mentioned
here..

» The manufacturer cannot be held responsible for
damage caused as a result of use other than in
accordance with the intended use, or non-compliance
with safety instructions and warnings.

» The luminaire is designed for a service life of 10 years.

» When using several lights simultaneously, the total
illuminance Ee in the light field 1000W/m?2 must not be
exceeded during operation.

2.4 Warning levels

A DANGER

Warnings of hazards which, if not avoided, could result in
death or serious injury.

/\ WARNING

Warnings of dangers which, if not avoided, could result in
injury.

CAUTION

Warnings of dangers that can lead to material damage if
the actions are not observed.

3. ASSEMBLY

3.1 Assembly instruction

» Fastening material is not included in the scope of
delivery.

» The luminaires are equipped with a pin connection. The
luminaire must therefore be connected in one of the
accessories mentioned in section 8.

» If the "wall bracket" accessory is used, installation must
be carried out by a specialist.

» The wall must ensure a firm hold.

» Only use fixing material that is suitable for the
corresponding substrate.

3.2 Load data

Bending moment Ms 25Nm

Vertical weight Fg 90N




4. OPERATION

4.1 Danger note

/A WARNING

/A\DANGER

Risk of death due to electric shock
» Do not plug in damaged power cables.

» If there are signs of damage to the power cord,
replace it immediately with a new one.

» The supply voltage and frequency must match the
data on the product label

Eye injury warning
» This product may emit dangerous radiation. Never
look directly into the light cone.

» The radiation emitted by this product conforms to the
exposure limit value for reducing the risk of
photobiological hazards based on IEC 62471.

4.2 Halux N50-1 P FX/SX

T |/

<! x

» - The 180° position (parking position) is not permitted.

» Sharp bending of approx. 90° at the connecting piece is
not permitted.

r———n

[ S

» Example of a correct parking position

» Plugin the cable
» Connecting the cable to the mains

» Before each use carry out a function test: all LEDs in the
light beam must light up

:

» ON/OFF Switch «A»

4.3 Halux N50-3 P FX/SX

@ =
e ©

» Switch LED module on / off with “button B”

» Set the desired illuminance in 5 dimming levels with

"buttons C”
@ O

o

» Use “buttons D” to set the desired color temperature
according to the following table:

COLOUR
TEMP.

COLOUR RECOMMENDATION

Ideal for the detection of
4400K individual vessels and for
wound diagnostics

Blue
(neutral white)

White
_ 3800K Ideal _ _for general
(neutral white) examinations
Red Ideal for various types of
3300K

(neutral white) skin examinations
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5.  CLEANING

CAUTION

Risk of death due to electric shock

» Before disinfection cleaning, disconnect the mains
connection from the power supply and secure it
against unintentional switching on.

CAUTION

Material damage due to incorrect cleaning

» For cleaning only use agents which do not affect the
function of the luminaire.

» For cleaning, do not use any solvent or chlorine based
or abrasive detergents as they can, among other
things, result in cracking of the plastic parts.

» The agents used must be approved for use on plastics
such as PC, PMMA, PA and ABS.

» Damage to the luminaire due to concentrated
disinfectants.

» Regarding concentration and exposure time please
refer to the information of the agent.

» Scratches may be caused by incorrect wiping cloths.

RECOMMENDED DISINFECTANTS

CAUTION

To minimize the risk of disease transmission, applicable
health and safety regulations and the requirements of the
national bodies responsible for hygiene and disinfection
must be observed in addition to these instructions

6. SAEFTY INSPECTIONS

A\ DANGER

Risk of death due to electric shock

» Disconnect the power supply cord from the supply
mains.

» Power supply cable must be checked at least once a
year for damage.

CAUTION

» Maintenance and repairs can only be carried out by
qualified electricians.

» The corresponding user profile is in Section 1 Safety

instructions.

YEARLY:

» Check connecting cable for damage and replace if
necessary.

Check for paint damages
Check for cracks in plastic parts
Check for deformation or damage of the arm system

>
>
>
» Check for loose parts

7. DEMOUNTING

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

CAUTION

A DANGER

Dirt reduces luminosity
» Keep the screen clean by cleaning it regularly.

Risk of death due to electric shock

» Before dismantling, disconnect the mains connection
from the power supply and secure it against
unintentional switching on.

» Only wipe cleaning permitted

4
L9
& <4

o I
g T
&

» Clean the PMMA front cover glass with a suitable
cleaning cloth and detergent.
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7.1 Disposal

Do not dispose of the luminaire in household
refuse. Dispose of the luminaire at a disposal
point in accordance with local regulations or
take them to a dealer that provides an
appropriate disposal service.

Cut off the cable at the housing.

E The products listed above are more than 95%

— recyclable. The Iluminaires have been
constructed to be compatible with recycling so
that a high proportion of the materials used in
these products can be recycled or converted
into energy after the end of life cycle. They
contain no materials that are dangerous or that
need to be monitored.




8. ACCESSORIES

Roller stand: - D15.595.000-00656247

¢ -;,\*;_«w

Extension arm: - D13.363.000-00647314

—

[

Tableclamp: - D14.228.000-00625467

Universal mount: - D13.430.000-00627986

Rail clamp: - D13.269.000-007069

Rail Clamp with brake function:
D10.127.000-00809569

¢ 3}

-

Wall bracket: - D13.231.000-00522182

N>

® 5

Wall bracket: - D15.435.000-00659957

Pipe clamp: - D12.313.000-00630672

9. ADDITIONAL INSTRUCTIONS

The luminaire itself is maintenance free.

Additional documents may be requested from the
manufacturer for this product.

Using this luminaire does not present a risk to other
equipment.

To save energy, the luminaire should only be switched on
when it is actually needed

All serious incidents occurring in connection with the product
must be reported to the manufacturer or his representative
and to the competent authority of the Member State in which
the user is established.
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10. TROUBLESHOOTING

Fault

Possible cause

Troubleshooting User profiles

The luminaire does not come on

Contact problem

Switch on again All

The luminaire does not come on

No mains voltage

Check mains voltage, check Electrician

all connections

The luminaire does not come on

Electronics defect

Contact manufacturer By manufacturer service

support only
11. TECHNICAL DATA
Electrical data:
Rated input voltage 100-240 V
Frequency range 50-60 Hz

Power consumption  (N50-3)

(N50-1)

12-18 W (15-22 VA)
10.5-13 W (11.2-17.5 VA)

Input current (N50-3) / (N50-1)

0.09 A-0.15 A/0.08-0.12 A

Photometric values*:

Central illuminance Ec at 0.5m (1.64 feet) distance 50’000 Ix
Light field diameter d10 /d10 at 0.5m (1.64 feet) distance d=18cm (7.1%)/ @ =10 cm (3.9%)
Color temperature (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K
Color rendering index Ra 93
Color rendering index R9 90
Total irradiance Ee at maximum intensity <180 W/m?

*-10% / +20% tolerance

Ambient conditions for transport, storage and operation:

Ambient temperature (storage and transport)

-20°C to +70°C (-4°F to +158°F)

Ambient temperature (operation)

+10°C to +35°C (+50°F to +95°F)

Relative humidity (non-condensing) (storage and transport) max. 90%

Relative humidity (non-condensing) (operation) max. 75%
Weight:

Halux N50-3/-1 P FX 1.3 kg

Halux N50-3/-1 P SX 1.3 kg

Operating mode:

Operating mode

Continuous operation

Classification:

halux N50-1 P FX / SX

Protection class Il

Degree of protection as per IEC 60529

IP 20

Classification according to EU-REGULATION 2017/745 (MDR), Article 51

Class |

Electrical safety test and EMC according to:

AAM| ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1 :2013

Blue light hazard according to EN/IEC 62471

RG 1 (low risk)

Service life of light source:

LED life cycle

50’000h (L70/B50)
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12. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Medical electrical equipment is subject to special precautionary measures concerning electromagnetic compatibility. This device can be affected
by other electrical devices.

This device was tested for electromagnetic compatibility using accessories from the list of accessories. Other accessories may only be used if
they do not compromise the electromagnetic compatibility. The use of hon-compliant accessories may result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of the device.

/N WARNING

Risk due to insuffcient separation distance
If mobile high-frequency communication equipment is used too close to this device,malfunctions that put the patient at risk may occur.
Maintain a separation distance of at least 0.3 m (1.0 ft).

Electromagnetic environment

This device may only be used in environments specified in the "Intended use" section of the instructions for use.
The device is intended for use in an electromagnetic environment as specified below.

Emissions Compliance Electromagnetic environment

RF emissions

EN 55011 (CISPR 11) Class B, Group 1

Radiated: 30 MHz bis 1 GHz

Conducted: 150 kHz bis 30 MHz The medical device is intended for use in all facilities,

including residential buildings and facilities connected

Harmonic emissions Class A directly (without a transformer) to the same low-
(IEC 61000-3-2) voltage network as residential buildings.
Voltage fluctuations / flicker

emissions Compliant

(IEC 61000-3-3)

Test level and required electromagnetic

h Electromagnetic environmen
environment ectromagnetic e onment

Immunity against

Floors are preferably made of wood, concrete or
ceramic tiles. In the case of synthetic floor covering,
the relative humidity should be at least 30%.

Electrostatic discharge (ESD) Contact discharge: + 8 kV
(IEC 61000-4-2) Air discharge: + 15 kV

Rapid transient
electrical disturbances:
Bursts (IEC 61000-4-4)

Power cables: + 2 kV
Longer signal input lines/output lines: + 1 kV

Voltage:
Impulse voltage/surges External conductor- external conductor: + 1 kV | The quality of the supply voltage should correspond
(IEC 61000-4-5) External conductor- protective ground to that of a typical business or hospital environment.

conductor:; + 2 kV

Voltage dips and interruptions

. 30 % to 100 %, 10 ms to 5 s, different phase
in the power supply

angles

(IEC 61000-4-11)
Magnetic field at the supply Devices with strong line-frequency magnetic fields
frequency 50Hz and 60Hz: 30 A/m (transformer stations, etc.) should not be operated in
(IEC 61000-4-8) the vicinity of the medical device.
Emitted RF disturb

mite isturbance 80 MHz up to 2,7 GHz: 10 V/m Faults are possible in the area around devices which
(IEC 61000-4-3) are marked with the following pictogram:

()

Conducted RF interference 150 kHz up to 80 MHz: 3 Vs (‘)
(IEC 61000-4-6) ISM bands and amateur radio bands: 6 Vs
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Recommended safety distances to portable and mobile RF communications equipment

Power of transmitter [W]

150 kHz - 800 MHz
d=1.20\p

800 MHz - 2.5 GHz
d=2.30p

0.01 0.12 m (0.39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73 m (2.4 ft)
1 1.2 m (3.9 ft) 2.3m (7.6 ft)
10 3.8 m (12.5 ft) 7.3m (23.9 ft)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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LIRE IMPERATIVEMENT ET ATTENTIVEMENT CE MODE D’EMPLOI AVANT L’EMPLOI DU
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1. VARIANTES ET FOURNITURE

1.1 Halux N50-1 P SX/ Halux N50-3 P SX

A: Luminaire avec col-de-cygne

B: Cable d’alimentation

1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX
B —< > ﬁ.

A: Luminaire avec bras compensé par ressort

B: Cable d’alimentation
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2 CONSIGNES DE SECURITE
2.1 Usage prévu

La lampe halux LED D™ Halux N50 est une lampe
d’examens. Elle sert a éclairer localement le corps d'un
patient afin de faciliter le diagnostic ou le traitement. Une
interruption du diagnostic ou du traitement suite a une panne
est a tout moment possible sans danger pour le patient. La
lampe n’est pas prévue a une utilisation en salle d’opération.

2.2 Profils des utilisateurs

Professionnels de santé

Toutes les personnes ayant suivi une formation médicale et
travaillant dans le domaine correspondant a leur formation.

Agents d’entretien et de nettoyage

Personnes familiarisées avec les régles d’hygiene nationales
et propres aux différents postes de travail.

Electriciens qualifiés
Personnes formées dans le domaine de I'électronique et de

I’électrotechnique, et connaissant les normes et directives en
vigueur.

Professionnel qualifié

Personne en mesure de procéder au montage / démontage
en raison de sa formation technique, de ses connaissances
et expériences, ainsi que de ses connaissances des
directives en vigueur.

2.3  Consignes de sécurité

» Utilisation par un professionnel de santé

» La notice fait partie intégrante du produit et doit étre
conservée, puis mise a la disposition de tous les
utilisateurs a venir.

» Toutes les opérations sur la lampe (réparations incl.)
doivent uniqguement étre effectuées par un électricien
qualifié. Seul un personnel qualifié est habilité a procéder
au montage.

» Ne pas modifier ni manipuler la lampe. N'utiliser que des
pieces de rechange d'origine homologuées. Toute
utilisation autre que l'usage prévu avec les pieces
d’origine peut entrainer des écarts au niveau des valeurs
techniques, ainsi que des dangers pour la vie d’autrui.

» Le fonctionnement en zone explosive est interdit. La
source de courant du luminaire représente une source
d’ignition potentielle.

» Lalampe doit uniquement étre utilisée dans des endroits
secs et exempts de poussiére.

» Le luminaire ne doit pas rester allumé sans surveillance.

» Pour les lampes de la classe de protectionl, le
conducteur de protection doit impérativement étre relié
au boitier de la lampe.

» Ne pas utiliser de lampes endommagées. Les cables
défectueux représentent également un danger potentiel.
Ne pas poser les cables a proximité de sources de
chaleur ou de rebords tranchants.

» Ne jamais surcharger la téte de lampe et le systeme de
bras.

» Lorsqu’elle est en marche, la lampe ne doit en aucun cas

étre recouverte d'un tissu ou de tout autre objet
semblable.

» Lors du fonctionnement, les ouvertures d’aération (si
présentes) doivent toujours rester dégagées !

» Lalampe ne doit pas étre utilisée a proximité de sources
de chaleur externes, dépassant la température ambiante
maximale de la lampe.

» La lampe ne doit pas étre utilisée dans un autre
environnement que celui qui a été prévu.

» Ne pas utiliser avec des dispositifs médicaux pouvant
réagir de fagon sensible a un spectre lumineux dans la
plage visible (par ex. en cas de lumiéere pulsée et/ou
d’éclairage de forte puissance lumineuse).

» Nutiliser le luminaire que pour 'usage prévu mentionné
dans ce document.

» Le fabricant rejette toute responsabilité en cas de dégat
lié a une utilisation non réglementaire, ou au non-respect
des consignes de sécurité et des avertissements.

» Ladurée de vie prévue du luminaire est de 10 ans.

» En cas d'utilisation simultanée de plusieurs luminaires,
I'éclairement total Ee dans le champ lumineux de
1000W/m2 ne doit pas étre dépassé pendant le
fonctionnement.

2.4 Niveaux d’alerte

A DANGER

Signalement de dangers pouvant entrainer la mort ou des
blessures graves en cas de non-respect des consignes.

A AVERTISSEMENT

Signalement de dangers pouvant entrainer des blessures
en cas de non-respect des consignes.

MISE EN GARDE

Signalement de dangers pouvant entrainer des dégats

matériels en cas de non-respect des consignes.

3. MONTAGE

3.1 Consignes relatives a la fixation

v

Le systéeme de fixation n’est pas fourni.

» Les lampes sont dotées d’'un embout. Celui-ci sert
a relier le luminaire a 'un des accessoires mentionnés
au chap. 8.

» En cas d'utilisation de I'accessoire « Fixation murale »,
I'installation doit étre effectuée par un professionnel.

» Le mur doit assurer un bon maintien.

» Utiliser uniquement le systeme de fixation adapté au
support correspondant.
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3.2 Données de charge

Cintrage Mg 25 Nm
Poids vertical Fc 90 N

4 FONCTIONNEMENT

4.1 Notification de dangers

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique

» Ne pas brancher de cables dalimentation
endommagés.

» En présence de signe d’'endommagement du cable
d’alimentation, le remplacer immédiatement.

» La tension dalimentation et la fréquence doivent
correspondre aux données de la plaque signalétique.

|,

- La position a 180° (position de blocage) n’est pas
autorisée

» - Les pliures a env. 90° au niveau de la piéce de
raccordement ne sont pas autorisées.

{ et Xt |

| N |

» Exemple de position de blocage correcte

Insérer le cable.
Brancher le cable au réseau.

» Effectuer un essai de fonctionnement avant toute
utilisation : toutes les LED du cone de lumiéere doivent
s’allumer.

vy
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A AVERTISSEMENT

Risque de lésions oculaires

» Ce produit émet potentiellement des rayonnements
dangereux. Ne pas regarder directement le cone de
lumiere.

» Le rayonnement émis par ce produit est conforme aux
limites d’exposition de la norme CEIl 62471 afin de

réduire les risques photobiologiques.

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

(®)—~

.

» Interrupteur ON / OFF «A»
4.3 Halux N50-3 P FX / SX

:
e O

» Allumer / éteindre le module LED avec la « touche B »
@)

©  &©—c

» Réglez I'éclairement souhaité en 5 niveaux de gradation
avec les « Boutons C »

©
e ©

@ o

» Utilisez les « boutons D » pour régler la température de
couleur souhaitée selon le tableau suivant :

COULEUR TEMP. DE RECOMMANDATION
COULEUR

Bleu 4400 K Idéal pour la détection de

(blanc neutre) vaisseaux individuels et pour

le diagnostic de plaies

Blanc 3800 K Idéale pour les examens

(blanc neutre) generaux

Rouge 3300 K Idéal pour divers types

(blanc neutre) d’examen de la peau




5 NETTOYAGE

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique

> Avant le nettoyage et la désinfection, mettre le
raccordement au secteur hors tension et le
protéger contre tout redémarrage involontaire.

MISE EN GARDE

Dégats matériels en cas de nettoyage inapproprié

» Nutiliser pour la désinfection que des produits ne
nuisant pas au fonctionnement de la lampe.

» Nutiliser aucun produit a base d’alcool, de détergent,
de chlore ou encore de détergent abrasif, comme ceci
risquerait d’entrainer, entre autres, la formation de
fissures au niveau des pieces en plastique.

» Les agents utilisés doivent étre homologués pour une
utilisation sur les matiéres plastiques, telles que PC,
PMMA, PA et ABS.

» Détérioration des luminaires lors de l'utilisation d’'un
désinfectant concentré.

» Se reporter a la fiche technique du produit utilisé pour
connaitre la concentration et le temps d’action.

» Risque de rayures lors de [l'utilisation de chiffons

MISE EN GARDE

Afin de réduire le risque de transmission de maladies,
respecter les dispositions en vigueur relatives a la
protection des travailleurs, ainsi que les exigences des
instituts nationaux responsables en matiére d’hygiene et
de désinfection, en plus de cette notice d'utilisation.

6 CONTROLES TECHNIQUES DE
SECURITE

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique
» Débrancher la fiche du secteur et amener
linterrupteur en position Arrét.

» Les éventuels dégéats sur le cable d’alimentation
doivent étre contrdlés au moins une fois par an.

MISE EN GARDE

inappropriés.

» Seul des ouvriers spécialisés qualifiés sont habilités a
procéder aux opérations de maintenance et de
réparation.

» Le profil utilisateur correspondant est indiqué au
chap. 1 Conseils de sécurité.

DESINFECTANTS RECOMMANDES

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

UNE FOIS PAR AN :

» Inspecter et remplacer le cas échéant le céble
d’alimentation s’il est endommagé.

» Controdler la présence éventuelle de dégradation de la
peinture/de fissures sur les pieces en plastique

» Contrdler la présence éventuelle de déformations ou
de dommages sur le systeme de support

» Controler gu’aucune piéce ne se détache

7. DEMONTAGE

MISE EN GARDE

A DANGER

La poussiéere réduit la puissance lumineuse.
» Garder le cache propre en le nettoyant réguliérement.

» Seul le nettoyage par essuyage est autorisé.

o &

<
G0 9
L aa

» Utiliser un chiffon de nettoyage et un produit de
nettoyage adaptés pour nettoyer le verre de
recouvrement en PMMA.

Danger de mort par choc électrique

» Avant le démontage, mettre le raccordement au
secteur hors tension et le protéger contre tout
redémarrage involontaire.

7.1  Elimination

Ne pas jeter le luminaire dans les ordures
ménageéres. Amener le luminaire a la déchetterie
conformément aux directives locales en vigueur ou
la remettre a une entreprise spécialisée.

Couper le cable directement sur le boitier.

E Les produits mentionnés ci-dessus sont utilisables

mmm 2 plus de 95 %. Afin de pouvoir réutiliser au mieux
la matiére ou I'énergie des matériaux utilisés une
fois la durée de vie de ces produits écoulée, les
luminaires sont recyclables. Elles ne contiennent
aucune matiere dangereuse ou nécessitant une
surveillance.
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8. ACCESSOIRES

Piétement a roulettes : - D15.595.000-00656247

Fixation du rail avec fonction de freinage: -
D10.127.000-00809569

¢ ?R

-

Bras prolongateur : -D13.363.000-00647314

\;—\

[

Fixation murale : - D13.231.000-00522182

Pince pour fixation sur table : - D14.228.000-
00625467

Fixation murale : - D15.435.000-00659957

Embase universelle : - D13.430.000-00627986

Tube de fixation : - D12.313.000-00630672

Pince étau pour rail : - D13.269.000-007069
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9. REMARQUES SUPPLEMENTAIRES

Le luminaire est sans entretien.

D’autres documents sur ce produit sont disponibles sur
demande auprés du fabricant.

L’utilisation de ce luminaire ne présente aucun danger
pouvant influencer les autres appareils.

Afin d’économiser de I'énergie, ne brancher la lampe que
lorsqu’elle doit étre vraiment utilisée.

Tout incident grave se produisant en rapport avec le produit
doit impérativement étre signalé auprés du fabricant ou de
'une de ses représentations ainsi qu’auprés de l'autorité
compétente de [I'Etat-membre dans lequel [utilisateur
travaille.



10. DEPANNAGE

Erreur Cause probable Dépannage Profils utilisateur

La lampe ne s’allume pas. Probléeme de contact Essayer a nouveau de l'allumer. Tous

La lampe ne s’allume Aucune tension Controler la tension d’alimentation Electriciens qualifiés

pas. d’alimentation ainsi que tous les raccords.

La lampe ne s’allume pas. Défaut de Contacter le SAV du fabricant SAV du fabricant uniqguement

I'électronique

11. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Valeurs électriques :

Tension de raccordement nominale

100 & 240 V

Plage de fréquence

50-60 Hz

Puissance absorbée (N50-3)
(N50-1)

12-18 W (15-22 VA)
10,54 13 W (11,2 2 17,5 VA)

Courant d’entrée (N50-3) / (N50-1)

0,09Aa40,15A/0,08a0,12 A

Données photométriques* :

Puissance d'éclairement centrale Ec a une distance de 0,5 m

50 000 Ix

Diametre du champ éclairé d10 / d50 a une distance de 0,5 m

@=18cm/@=10cm

Température de couleur (N50-3)

4400 K / 3800 K / 3300 K *

(N50-1) 4400 K
Indice de rendu de couleur Ra 93
Indice de rendu de couleur IRC 90
Puissance d'irradiation Ee totale a l'intensité max. < 180 W/m?

* Tolérance : -10 % / +20 %

Conditions environnementales requises (transport, stockage et
fonctionnement) :

Température ambiante (stockage et transport) -20°C a +70°C

Température ambiante (fonctionnement) +10°C & +35°C

Humidité réelle de I'air (sans condensation) (stockage et transport) Max. 90 %

Humidité réelle de I'air (sans condensation) (fonctionnement) Max. 75%
Poids :

Halux N50-3/-1 P FX 1,3 kg

HALUX N50-3/-1 P SX 1,3 kg

Mode de fonctionnement :

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Classification :

Halux N50-3/-1 P FX / SX

Classe de protection I

Indice de protection selon IEC 60529

IP 20

Classification selon le décret 2017/745 (MDR) de I'UE, article 51

Catégorie |

Contrdle de la sécurité électrique et CEM conformément a :

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + Al :2013

Risque en lumiéere bleue selon CEIl 62471

RG 1 (risque faible)

Durée de vie de la source lumineuse :

Durée de vie de la LED

50 000 h (L70/B50)
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12.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Les appareils électriques médicaux sont soumis a des mesures de précaution particuliéeres concernant la compatibilité
électromagnétique. D’autres appareils électriques ont potentiellement une influence sur cet appareil.

La compatibilité électromagnétique de cet appareil a été testée avec I'appareil équipé d’accessoires de la liste des accessoires. D’autres
accessoires ne doivent étre utilisés que s’ils ne compromettent pas la compatibilité électromagnétique. L'utilisation d’accessoires non
conformes peut entrainer des émissions électromagnétiques accrues ou une dégradation de I'immunité au brouillage électromagnétique

de l'appareil.

A AVERTISSEMENT

Danger en cas de trop faible distance de sécurité

En d'utilisation de communication mobile haute fréquence a trop grande proximité de cet appareil, il peut se produire des perturbations du
fonctionnement présentant un risque pour le patient.

Respecter une distance de sécurité de 0,3 m (1,0 ft) au moins.

Environnement électromagnétique

N'utiliser cet appareil que dans les environnements mentionnés a la section « Usage prévu » du mode d’emploi. Ce produit médical est
prévu pour un fonctionnement dans les environnements électromagnétiques indiqués ci-dessous.

Emissions

Compatibilité

Environnement électromagnétique

Emissions HF

EN 55011 (CISPR 11)

En rayonnement : 30 MHz a 1 GHz
En conduction : 150 kHz a 30 MHz

Classe B, groupe 1

Emissions de courant harmonique
(CEI 61000-3-2)

Classe A

Limitation des variations de tension,
des fluctuations de tension et du
papillotement

(CEI 61000-3-3)

Exigence respectée

Ce dispositif médical est congu pour un usage dans
toutes les installations, ainsi que les batiments
d’habitation et autres constructions du méme type,
reliés directement (sans transformateur) au méme
réseau basse tension que le batiment d’habitation.

Immunité contre

Niveau de contrble et environnement
électromagnétique a respecter

Environnement électromagnétique

Décharge électrostatique
(CEI 61000-4-2)

Décharge au contact : + 8 kV
Décharge a l'air : = 15 kV

Les sols en bois, béton ou carreaux de céramique
sont a préférer. Avec les revétements de sol
synthétiques, 'humidité relative de I'air doit étre d’au
moins 30 %.

Essais d'immunité aux transitoires
électriques rapides en salves
(CEI 61000-4-4)

Cable d’alimentation : + 2 kV

cables d’entrée/de sortie de signaux de
grandes longueurs : £ 1 kV

Tensions transitoires / surintensités
(CEI 61000-4-5)

Tension :
Phase contre phase : + 1 kV
Phase contre conducteur de protection : + 2 kV

Creux de tension, coupures breves
et variations de tension

(CEI 61000-4-11)

30 % a 100 %, 10 ms a 5 s, différents angles
de phase

La qualité de la tension d’alimentation doit
correspondre a celle d’'un environnement type d’'un
commerce ou d’un hépital.

Champ magnétique dans la
fréquence d’alimentation

(CEI 61000-4-8)

50 Hz et 60 Hz : 30 A/m

Aucun appareil présentant un champ magnétique
extrémement puissant (transformateur, etc.) ne doit
étre utilisé a proximité du dispositif médical.

Immunité aux champs
électromagnétiques rayonnés aux
fréquences radioélectriques

(CEI 61000-4-3)

80 MHz a 2,7 GHz : 10 V/m

Immunité aux perturbations
conduites, induites par les champs
radioélectriques

(CEI 61000-4-6)

150 kHz @ 80 MHz : 3 Vs
Bandes ISM et bandes amateurs radio : 6 Vims

Des perturbations peuvent se produire dans
I’environnement d’appareils portant le symbole
suivant :

(@
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Distances de protection recommandées par rapport aux dispositifs de communication HF mobiles et portatifs

Puissance nominale de I’émetteur [W]

150 kHz a 800 MHz
d=12p

800 MHz - 2,5 GHz
d=2,3p

0.01 0,12 m (0,39 ft) 0,23 m (0,76 ft)
0.1 0,38 m (1,25 ft) 0,73 m (2,4 ft)
1 1,2m (3,9 ft) 2,3m (7,6 ft)
10 3,8 m (12,5 ft) 7,3m (23,9 ft)
100 12 m (39 ft) 23 m (76 ft)
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IMPORTANTE!

LE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO DEVONO ESSERE LETTE ATTENTAMENTE
PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO!

— CONSERVARLE PER RIFERIMENTO FUTURO!
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1. VARIANTI E VOLUME DI FORNITURA
1.1 Halux N50-1 P SX/ Halux N50-3 P SX

A: Apparecchio d'illuminazionecon collo d'oca

B: Cavo di alimentazione

1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX

A: Apparecchio d'illuminazione con braccio bilanciato
B: Cavo di alimentazione
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2 NOTE DI SICUREZZA

2.1 Destinazione d'uso

L'apparecchio d'illuminazione D™ Halux N50 & un
apparecchio per visita. E destinato all'illuminazione puntuale
del corpo del paziente per visita, diagnosi o trattamento.
E possibile interrompere la diagnosi in caso di
malfunzionamento luce in qualunque momento senza alcun
rischio per il paziente. L'apparecchio d'illuminazione non
e destinato all'uso in sala operatoria.

2.2 Profili utente

Personale medico specializzato

Tutte le persone che hanno concluso un corso di studi in
Medicina e svolgono la propria attivita in campo medico.

Personale addetto alle pulizie

Conosce le norme igieniche nazionali e specifiche
dell'ambiente di lavoro.

Elettricista

Ha una formazione nel campo elettronico ed elettrotecnico
e conosce le norme e le disposizioni rilevanti.

Personale tecnico qualificato

Per via della formazione tecnica, delle conoscenze ed
esperienze, nonché in virtu della conoscenza delle norme di
legge, € in grado di eseguire I'assemblaggio e lo smontaggio.

2.3 Note di sicurezza

» Utilizzo da parte di personale medico

» Leistruzioni sono parte integrante del prodotto e devono
essere conservate e rese accessibile per ogni altro
utilizzatore successivo.

» Tultti i lavori svolti sugli apparecchi d'illuminazione (incl.
le riparazioni) devono essere eseguiti esclusivamente da
un elettricista qualificato. L'assemblaggio pud essere
eseguito  esclusivamente da personale tecnico
qualificato.

» L'apparecchio d'illuminazione non deve essere
modificato o manipolato. Possono essere utilizzati
esclusivamente componenti originali autorizzati. Un uso
dei componenti originali diverso da quello conforme pud
comportare alterazioni dei dati tecnici e pericolo di morte.

» Il funzionamento in ambienti a rischio di esplosione &
vietato. L'alimentazione elettrica degli apparecchi
d'illuminazione rappresenta una potenziale fonte di
innesco.

» L'apparecchio  d'illuminazione deve funzionare
esclusivamente in ambienti asciutti e privi di polvere.

» L'apparecchio d'illuminazione non deve rimanere
incustodito mentre & acceso.

» Per apparecchi d'illuminazione con classe di protezione
I, occorre collegare il cavo di messa aterra con
I'alloggiamento dell'apparecchio d'illuminazione.

» Non utilizzare apparecchi d'illuminazione danneggiati.
Anche i cavi difettosi rappresentano un potenziale
pericolo. Non posizionare i cavi nelle vicinanze di fonti di
calore o su spigoli vivi.

» Non aumentare il carico sulla testa dell'apparecchio e sul
braccio a snodo.

» Durante l'uso, non coprire I'apparecchio d'illuminazione
con panni o simili.

» Le feritoie di ventilazione (se presenti) devono essere
libere durante l'uso!
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» Non azionare l'apparecchio d'illuminazione vicino a fonti
di calore esterne che superino la temperatura ambiente
massima delle lampade.

» Non utilizzare l'apparecchio d'illuminazione in condizioni
ambientali diverse da quelle previste.

» Non utilizzare con dispositivi medici che possono essere
sensibili ad uno spettro di luce nel visibile (per esempio,
una luce pulsante e /o luce con elevata intensita
luminosa)

» L'apparecchio d’illuminazione puo essere utilizzato solo
per lo scopo qui indicato.

» Il produttore declina ogni responsabilita per i danni
derivanti da un utilizzo diverso da quello conforme alla
destinazione d'uso oppure dal mancato rispetto delle
note di sicurezza e dalle avvertenze generali.

» L'apparecchio d'illuminazione é stato progettato per una
durata di 10 anni.

» Quando Si utilizzano piu apparecchi
contemporaneamente, lilluminamento totale Ee nel
campo di luce di 1000W/m2 non deve essere superato
durante il funzionamento

2.4 Livelli di avvertenza

A\ pERICOLO

Avvertenze relative a pericoli che, in caso di mancata
osservanza delle misure possono provocare la morte o
gravi lesioni.

/\ AVVERTENZA

Avvertenze relative a pericoli che, in caso di mancata
osservanza delle misure possono provocare lesioni.

PRUDENZA

Avvertenze relative a pericoli che, in caso di mancata
osservanza delle misure, possono provocare danni

materiali.

3 ASSEMBLAGGIO
3.1 Nota sui fissaggi

v

Il materiale di fissaggio non € in dotazione.

» Gli apparecchi d'illuminazione sono dotati di zoccolo
d'innesto. L'apparecchio d'illuminazione deve essere
collegato in un accessorio descritto al cap. 8.

» In caso di utilizzo dell'accessorio "staffa a parete”,
l'installazione deve essere eseguita da un tecnico
esperto.

» La parete deve garantire una tenuta stabile.

» Utilizzare soltanto materiale di fissaggio adatto al
sottofondo.

3.2 Dati di carico

Flessione Mg 25Nm

Peso verticale Fc 90N




4 FUNZIONAMENTO

4.1 Avvertenze di pericolo

/A peRICOLO
Pericolo di morte per scarica elettrica
» Non collegare il cavo di alimentazione se

danneggiato.

» In presenza di segni di danneggiamento sul cavo di
alimentazione, sostituirlo immediatamente con uno
nuovo

» La tensione di alimentazione e la frequenza devono

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

— A

L)

corrispondere ai valori riportati sulla targhetta.

x| x|

» - La posizione 180° (posizione di parcheggio) non &
consentita

» -Non e consentita una curva netta di circa 90° in
corrispondenza dell'elemento di collegamento.

r===n

| S |

» Esempio per una posizione di parcheggio corretta

» Inserire il cavo
» Collegare il cavo alla rete
» Prima di ogni utilizzo eseguire un test di funzionamento:
tutti i LED del cono luminoso devono accendersi.
A AVVERTENZA

Avvertenza su possibili danni agli occhi

» Questo prodotto emette radiazioni potenzialmente
pericolose; non guardare mai direttamente il cono di
luce. Possono verificarsi danni oculari.

» Laradiazione emessa da questo prodotto € conforme
ai valori limite di esposizione per la riduzione del
rischio di pericoli fotobiologici in base alla norma IEC
62471

» Interruttore ON/OFF «A»
4.3 Halux N50-3 P FX/SX

6
e ©

» Accendere e spegnere il modulo LED con il «tasto B»

O

©  ©—c

» Impostare lilluminamento desiderato in 5 livelli di
regolazione con i «tasti C»

©
e o

@ o

» Con i «tasti D» impostare la temperatura di colore
desiderata secondo la seguente tabella:

COLORE TEMP. RACCOMANDAZIONE
COLORE

Blu 4400K Ideale per il rilevamento di
(bianco singoli vasi e la diagnosi
neutro) delle ferite
Bianco 3800K Ideale per visite generiche
(bianco
neutro)
Rosso 3300K Ideale per diversi tipi di
(bianco visite dermatologiche
neutro)

5 PULIZIA
A peRICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica

» Prima della pulizia disinfettante  eliminare
l'alimentazione elettrica dal collegamento alla rete
e assicurarlo contro l'accensione accidentale.
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PRUDENZA

Danni materiali in caso di pulizia errata

» Per la pulizia occorre utilizzare esclusivamente
sostanze che non compromettano la resa
dell'apparecchio d'illuminazione.

» Per la pulizia, non utilizzare detergenti contenenti
solventi, cloro o abrasivi, in quanto tali sostanze
potrebbero provocare la formazione di crepe nei
componenti in materiale plastico.

» Le sostanze utilizzate devono essere omologate per
I'uso su materiali plastici, quali PC, PMMA, PA e ABS.

» Rischio di danneggiamento dell'apparecchio
d'illuminazione in caso di disinfettanti troppo
concentrati.

» Per la concentrazione e il tempo di posa, rispettare
i dati sul foglio allegato alla sostanza in uso.

» Rischio di graffiare le superfici in caso di panni errati.

6 CONTROLLI RILEVANTI Al FINI
DELLA SICUREZZA

A\ peRICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica

» Scollegare la spina dalla presa di rete e portare
l'interruttore in posizione Off.

» Il cavo di collegamento deve essere sottoposto
a ispezione almeno una volta I'anno.

PRUDENZA

DISINFETTANTI CONSIGLIATI

» Le manutenzioni e le riparazioni devono essere
eseguite esclusivamente da tecnici qualificati.

» |l profilo utente € riportato al cap.1 Note di sicurezza.

OGNI ANNO:

» Controllare che il cavo di collegamento non sia
danneggiato e, se necessario, sostituirlo

» Verificare la presenza di danni alla vernice/fratture su
parti in plastica

» Controllare che non vi siano deformazioni o danni al
sistema portante

» Controllare l'allentamento delle parti

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

PRUDENZA

7 SMONTAGGIO

La sporciziariduce la luminosita

» Tenere pulito il diffusore con interventi regolari
» E ammessa solo la disinfezione strofinando

/\ PERICOLO

o I
&
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» Pulire il vetro di copertura in PMMA con un panno e un
detergente adatti.

Pericolo di morte per scarica elettrica

» Prima dello smontaggio eliminare I'alimentazione
elettrica dal collegamento alla rete e assicurarlo
contro l'accensione accidentale.

7.1 Smaltimento

PRUDENZA

Onde ridurre al minimo il rischio di trasmissione di malattie,
rispettare, oltre alle presenti istruzioni per l'uso, anche le
norme sulla sicurezza sul lavoro attualmente in vigore,
oltre ai requisiti degli enti nazionali competenti per l'igiene
e la disinfezione.

Non gettare gli apparecchi d'illuminazione con
i rifiuti  domestici. Smaltire le lampade come
previsto dalle disposizioni locali ad un centro di
raccolta e smaltimento, oppure consegnarle ai
rivenditori che offrono il servizio di smaltimento.
Tagliare il cavo direttamente sul corpo lampada.

g | prodotti indicati sopra sono riciclabili per oltre il
95%. Affinché alla fine della vita di questi prodotti i
materiali utilizzati possano essere riutilizzati ai fini
produttivi od  energetici, gli  apparecchi
d'illuminazione sono costruiti in modo da
agevolarne il riciclaggio. Non contengono sostanze
pericoloseo per le quali siano necessarie ispezioni.
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8 ACCESSORI

Stativo su rotelle: - D15.595.000-00656247

e ¢

20

Prolunga braccio: - D13.363.000-00647314

\;—\

Morsetto: - D14.228.000-00625467

Fissaggio universale: - D13.430.000-00627986

Fissaggio per binario: - D13.269.000-007069

Fissaggio della guida con funzione di freno: -
D10.127.000-00809569

¢ 3}

-

Staffa a parete: - D13.231.000-00522182

Staffa a parete: - D15.435.000-00659957

Montaggio su tubo: - D12.313.000-00630672

9 AVVERTENZE AGGIUNTIVE

L'apparecchio d'illuminazione & senza manutenzione.

Su richiesta € possibile ricevere dal produttore ulteriori
documenti sul presente prodotto.

L'utilizzo di questo apparecchio d'illuminazione non comporta
rischi che possano influire su altri apparecchi.

Per risparmiare energia, occorre accendere l'apparecchio
d'illuminazione soltanto se veramente usato.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto
devono essere notificatial fabbricante o al suo
rappresentante e all'autorita competente dello Stato membro
in cui & stabilito l'utilizzatore.
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10 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Anomalia Possibile causa Risoluzione dei problemi Profilo Utente
L'apparecchio d'illuminazione = Guasto dei contatti Riaccendere Tutti

non si accende

L'apparecchio d'illuminazione  Tensione di rete Controllare la tensione di alimentazione, Elettricista

non si accende assente controllare tutti i collegamenti

L'apparecchio d'illuminazione Elettronica difettosa  Contattare il centro di assistenza del

non si accende produttore

11 DATI TECNICI

Valori elettrici:

Tensione nominale di alimentazione

100-240 V

Gamma di frequenza

50-60 Hz

Potenza assorbita (N50-3)
(N50-1)

12-18W (15-22VA)
10.5-13W (11.2-17.5VA)

Corrente di ingresso (N50-3) / (N50-1)

0.09A-0.15A/ 0.08-0.12A

Dati fotometrici*:

Illuminamento centrale Ec a 0.5m di distanza 50000 Ix

Diametro del campo di illuminazione d10 /d50 a distanza di 0.5m @=18cm/@=10cm

Temperatura colore (N50-3) 4400K/3800K/3300K
(N50-1) 4400K

Indice Ra di resa cromatica 93

Indice resa cromatica R9 90

Irraggiamento totale Ee alla massima intensita <180 W/m?

* Tolleranza -10% / +20%

Condizioni ambientali per trasporto, stoccaggio e funzionamento:

Temperatura ambiente (stoccaggio e trasporto)

da -20°C a +70°C

Temperatura ambiente (funzionamento)

da +10°C a +35°C

Umidita relativa dell'aria (privo di condensa) (stoccaggio e trasporto) max. 90%

Umidita relativa dell'aria (privo di condensa) (funzionamento) max. 75%
Peso:

Halux N50-3/-1 P FX 1.3kg

Halux N50-3/-1 P SX 1.3kg

Modalita di funzionamento:

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione:

Halux N50-3/-1 P FX / SX

Classe di protezione Il

Grado di protezione secondo IEC 60529

IP 20

Classificazione secondo REGOLAMENTO UE 2017/745 (MDR), Articolo 51

Classe |

Controllo di sicurezza elettrica e CEM ai sensi di:

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + A1 :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + Al :2013

Pericolo di luce blu secondo IEC 62471

RG 1 (rischio ridotto)

Durata della sorgente luminosa:

Durata LED

50°000 h (L70/B50)
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12

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica. Questa
apparecchiatura puo essere influenzata da altre apparecchiature elettriche.

Questo apparecchio € stato testato per la compatibilita elettromagnetica con gli accessori elencati nell'elenco degli accessori. Altri
accessori possono essere utilizzati solo se non compromettono la compatibilita elettromagnetica. L'uso di accessori non conformi pud
comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica dell'apparecchiatura.

A AVVERTENZA

che mettono in pericolo il paziente.

Pericolo dovuto ad una distanza di protezione insufficiente
Se si utilizzano dispositivi mobili di comunicazione ad alta frequenza troppo vicini a questo dispositivo, possono verificarsi malfunzionamenti

Deve essere mantenuta una distanza di protezione di almeno 0,3 m (1,0 ft).

Ambiente elettromagnetico

L'apparecchio pud essere utilizzato solo in ambienti specificati nella sezione “Destinazione d'uso” delle istruzioni per l'uso. Il dispositivo
medico é destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito

Emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico

Emissione HF

EN 55011 (CISPR 11)

Fascio: da 30 MHz a 1 GHz
Condotto: da 150 kHz a 30 MHz

Classe B, gruppo 1

Emissioni di corrente armonica
(IEC 61000-3-2)

Classe A

Fluttuazioni di tensione/emissioni
flicker

(IEC 61000-3-3)

Il requisito & soddisfatto

Il dispositivo medico € destinato all'impiego in tutte le
strutture, ivi compresi gli edifici ad uso abitativo, e le
strutture collegate direttamente (senza trasformatore)
alla stessa rete elettrica a bassa tensione dell'edificio
adibito ad uso abitativo.

Resistenza alle interferenze

Livello di prova e ambiente
elettromagnetico da mantenere

Ambiente elettromagnetico

Scarica elettrostatica
(IEC 61000-4-2)

Scarica da contatto: + 8 kV
Scarica in aria : £ 15 kV

Sono da privilegiare pavimenti in legno, calcestruzzo
o con piastrelle in ceramica. In caso di pavimenti con
rivestimento sintetico, I'umidita relativa dell'aria deve
essere almeno del 30 %.

Immunita a transitori/treni elettrici
veloci (IEC 61000-4-4)

Cavo di alimentazione: + 2 kV

Linee di ingresso del segnale/linee di uscita del
segnale piu lunghe: + 1 kV

Transitori ad alta energia/surge
(IEC 61000-4-5)

Tensione:
conduttore esterno a conduttore esterno: = 1 kV

conduttore esterno a cavo di messa a terra: + 2
kv

Buchi di tensione e brevi
interruzioni della tensione

(IEC 61000-4-11)

Dal 30 % al 100 %, da 10 ms a 5 s, diversi
angoli di fase

La qualita della tensione di alimentazione deve
corrispondere a quella dei tipici ambienti commerciali
od ospedalieri.

Campo magnetico nella frequenza
di alimentazione

(IEC 61000-4-8)

50Hz e 60Hz: 30 A/m

Negli ambienti attigui a quello di utilizzo del
dispositivo medico non devono essere utilizzati
apparecchi con campi magnetici a frequenza di rete
potente (stazioni trasformatore, ecc.).

Quantita di interferenze HF
irradiate

(IEC 61000-4-3)

Da 80 MHz a 2,7 GHz: 10 V/m

Quantita di interferenze HF
incanalate

(IEC 61000-4-6)

Da 150 kHz a 80 MHz: 3 3 Vs
Bande ISM e radioamatoriali: 6 Vs

Nelle vicinanze di apparecchi che riportano il
seguente simbolo € possibile la presenza di
anomalie:

(((;)))
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Distanze di sicurezza raccomandate per dispositivi di comunicazione ad alta frequenza mobili e portatili

Potenza nominale del trasmettitore [W]

150 kHz - 800 MHz
d=12p

800 MHz - 2,5 GHz
d=23p

0.01 0.12 m (0.39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73m (2.4 ft)
1 1.2 m (3.9 ft) 2.3m (7.6 t)
10 3.8 m (12.5 ft) 7.3m (23.9 ft)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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iIMPORTANTE!
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1. MODELOS Y CONTENIDO
11 Halux N50-1 P SX / Halux N50-3 P SX

A: Lampara con cuello de cisne
B: Cable de red

1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX

A: Lampara con brazo de resorte
B: Adaptador de red

42



2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

2.1 Uso previsto

La lampara D™e9® Halux N50 es una lampara de exploracion.
Se utiliza para iluminar localmente el cuerpo del paciente y
ayudar a determinar el diagnéstico. En caso de fallo de la luz,
se puede interrumpir el proceso de diagnéstico en cualquier
momento sin poner en peligro al paciente. La luz no esta
destinada a ser utilizada en los quiréfanos.

2.2 Perfiles de usuario

Personal médico

Es cualquier persona que haya obtenido la titulacion médica
y que trabaje en su area profesional.

Personal de limpieza

Personal instruido en la normativa en materia de higiene
a nivel nacional y en el lugar de trabajo.

Electricista

Personal formado en electrénica y electrotecnia, conocedor
de las normas y disposiciones relevantes.

Personal cualificado

Personal que, debido a su formacion técnica, sus conocimientos
y experiencia, asi como a sus conocimientos de la normativa
vigente, esta en situacion de poder realizar el montaje y el
desmontaje de la lampara.

2.3 Indicaciones de seguridad

» Uso por personal médico

» El manual de instrucciones forma parte del producto
y debe archivarse y ponerse a disposicion de todos los
futuros usuarios.

» Todos los trabajos realizados en la lampara (incluidas
las reparaciones) deben ser realizados Unicamente por
electricistas autorizados. El montaje debe ser realizado
exclusivamente por personal técnico autorizado.

» Lalampara no debe modificarse ni manipularse de ninguna
manera. Solo deben utilizarse piezas originales
homologadas. Todo uso distinto al previsto con piezas
originales puede causar otros valores técnicos
y representar un peligro de muerte.

» Queda prohibida su utilizaciéon en zonas con riesgo de
explosion. El suministro eléctrico para la lampara constituye
una fuente potencial de ignicion.

» La lampara solo debe ser utilizada en espacios secos
y libres de polvo.

» Lalampara no debe permanecer encendida sin vigilancia.

» Para las lamparas de clase de proteccion I, el conductor

de proteccion debera conectarse siempre a la carcasa
de la lampara.

» No utilice lamparas dafiadas. Asimismo, los cables
defectuosos constituyen un riesgo. Mantenga los cables
alejados de fuentes de calor y de bordes afilados.

» No coloque nunca cargas sobre el cabezal de la lampara
ni sobre el sistema de brazo.

» No cubra la lampara con un pafio ni con nada similar
cuando esta encendida.

» Las ranuras de ventilacion (si las hay) deberan permanecer
siempre despejadas durante el funcionamiento.

» No utilice la lampara cerca de fuentes de calor externas
que excedan la temperatura ambiental maxima
recomendada para la lampara.

» No utilice la lampara en condiciones ambientales distintas
a las previstas.

» Evite su uso junto con productos sanitarios que puedan
reaccionar de manera sensible bajo un espectro de luz
en el area visible (por €j., bajo luz pulsada o luz con alta
intensidad de iluminacién).

» Utilice la lampara Unicamente para el fin aqui mencionado.

» El fabricante no debe hacerse responsable de los dafios
causados por el uso distinto al previsto o por no observar
las instrucciones y advertencias de seguridad.

» La lampara ha sido disefiada para ofrecer una vida util
de diez afios.

» Cuando se usan varias lamparas simultdneamente, no
se debe exceder la irradiancia total de 1000 W/mZ en el
campo de luz.

2.4 Niveles de advertencia

A PELIGRO

Advertencias de riesgos que pueden conducir a la muerte
0 a lesiones fisicas graves en caso de incumplimiento
de las medidas.

A ADVERTENCIA

Advertencias de riesgos que pueden conducir a lesiones
fisicas en caso de incumplimiento de las medidas.

ATENCION

Advertencias de riesgos que pueden conducir a dafios
materiales en caso de incumplimiento de las medidas.

3. MONTAJE

3.1 Instrucciones de montaje

v

El material de fijacidon no esta incluido.

» Las lamparas estan equipadas con un conector. Por lo
tanto, deben conectarse a uno de los accesorios descritos
en el apartado 8.

» Si se quiere utilizar el accesorio «soporte de pared», la
instalacion debe realizarla un profesional.

» La pared debe garantizar una sujecion firme.

» Utilice danicamente material de fijacion adecuado a la
superficie correspondiente.

3.2 Especificaciones de carga

Momento de curvatura Mg 25 Nm

Fuerza del peso vertical Fg 90 N

4. FUNCIONAMIENTO

4.1 Indicaciones de seguridad
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A\ pELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica

» No conecte ningln cable de alimentacion dafiado.

» Si detecta algun indicio de dafio en el cable de
alimentacion, sustitiyalo de inmediato

» Latensiony la frecuencia de la alimentacion eléctrica
deben coincidir con los datos que figuran en la placa
de caracteristicas.

X

» - No esti permitido usarla con una posiciéon de 180°
(posicion de estacionamiento)

» - No se permite colocar la pieza de union con un angulo
de aproximadamente 90°.

r———n

[

» Ejemplo de posicién de estacionamiento correcta.

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

.

» Conecte el cable
» Conecte el cable a la red eléctrica

» Realice una prueba de funcionamiento antes de cada
uso: se deben encender todos los ledes del cono de luz.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones oculares
» Este producto puede emitir radiaciones peligrosas.
Nunca mire directamente al cono luminoso.

» Laradiacion emitida por este producto cumple con los
limites de exposicion para reducir el riesgo de peligros

fotobioldgicos segun la normativa IEC 62471.

44

» Interruptor de encendido/apagado (A)

4.3 Halux N50-3 P FX/ SX

@
e ©

» Pulse el «botdn B» para encender/apagar el médulo led

=

» Determine uno de los 5 niveles de intensidad de
iluminacion con el «boton C»

©
O

G oo

» Con el «boton D» puede fijar la temperatura de color
deseada segun la tabla siguiente:

COLOR TEMP. RECOMENDADO
COLOR

Azul 4400K Ideal para detectar

(blanco vasos y para el

neutro) diagndstico de heridas

Blanco 3800K Ideal para

(blanco exploraciones

neutro) generales

Rojo 3300K Ideal para diferentes

(blanco tipos de exploraciones

neutro) de la piel




5. LIMPIEZA

. ATENCION

A PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica

» Antes de los trabajos de limpieza y desinfeccion,
desconecte la fuente de alimentacion y asegurese
gue no se puede encender de manera involuntaria.

Para reducir al maximo el riesgo de transmisiéon de
enfermedades, ademas de respetar las instrucciones de
este manual del usuario, debe cumplir la normativa de
seguridad y salud en el trabajo y los requisitos de los
organismos nacionales competentes en materia
de higiene y desinfeccion.

6. INSPECCIONES DE SEGURIDAD

ATENCION

Se pueden producir dafios materiales debidos a una
limpieza incorrecta

» Paralimpiar el dispositivo, utilice Unicamente productos
que no afecten a la funcionalidad de la lampara.

» Para limpiar el dispositivo, no utilice detergentes con
disolvente, cloro o agentes abrasivos, ya que estos
productos pueden provocar, entre otros, grietas en las
piezas de plastico.

» Los productos utilizados deben estar aprobados para
Su uso en plasticos como PC, PMMA, PA'y ABS

» Los desinfectantes concentrados pueden provocar
dafios en la lampara.

» Consulte la concentracion y el tiempo de exposicion
en la hoja que acompafia al producto de limpieza.

A PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica
» Desconecte el aparato de la red eléctrica y ponga el
interruptor en la posicién de apagado.

» Almenos una vez al afio debe comprobar que el cable
de conexion no esta dafiado.

ATENCION

» El mantenimiento y las reparaciones Unicamente
deben ser realizadas por profesionales cualificados

» El perfil de usuario correspondiente se describe en el
capitulo 1, Instrucciones de seguridad.

» Eluso de trapos inadecuados puede provocar arafiazos.

DESINFECTANTES RECOMENDADOS

ANUALMENTE:

» Verifique si el cable de conexién estd dafiado
y cdmbielo si es necesario

» Compruebe que no haya dafios en la pintura ni grietas
en las piezas de plastico.

» Compruebe que no haya deformacién ni dafio en el
sistema estructural

» Compruebe que no haya componentes sueltos

7. DESMONTAJE

A PELIGRO

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

ATENCION

La suciedad reduce la luminosidad

» Mantenga el panel limpio limpiandolo con frecuencia

Peligro de muerte por descarga eléctrica

» Antes de desmontar la lampara, desconecte la fuente
de alimentacion y asegurese que no se puede encender
de manera involuntaria.

» Solo se permite la limpieza con un pafio.

7.1 Eliminacién

&

<
G 9

L d

» Limpie el cristal de PMMA de la lampara con un pafio
y limpiador adecuados.

No tire la lampara con la basura doméstica. Deposite

la lampara y conforme a la normativa local vigente

en un centro de recogida de residuos o entréguela

a una empresa que cuente con este servicio.

Corte el cable directamente en la carcasa.
E Los productos arriba indicados son reciclables al
95 %. Las lamparas han sido disefiadas para que,
una vez finalizada su vida util, los materiales utilizados
puedan volver a reciclarse o para generar un alto
porcentaje de energia. No contienen sustancias
perjudiciales ni que requieran un control especial.
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8. ACCESORIOS

Soporte con ruedas: - D15.595.000-00656247

€ F“\:Lt

Extensién del brazo: - D13.363.000-00647314

[ ]

—

[

Abrazadera para mesa: - D14.228.000-00625467

Sujecién universal: - D13.430.000-00627986

Rail de montaje: - D13.269.000-007069

—
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Fijacion de carril con funcion de freno: -
D10.127.000-00809569

¢ 7”3

Soporte para pared: - D13.231.000-00522182

o

\_\‘_’%

® 5

Soporte para pared: - D15.435.000-00659957

Abrazadera de tubo: - D12.313.000-00630672

9. INSTRUCCIONES ADICIONALES

La ldampara no precisa mantenimiento.

Si el cliente asi lo solicita, el fabricante puede proporcionarle
documentacion adicional sobre este producto.

El uso de esta lampara no supone ningln riesgo que pueda
afectar a otros dispositivos.

Para ahorrar energia, encienda la lampara Unicamente cuando
realmente la necesita.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto
deben notificarse al fabricante o a su representante y a la
autoridad competente del Estado miembro del usuario.



10. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Solucion del problema Perfiles de usuario
La lampara no se enciende  Fallo de contacto Encender de nuevo Todos
La lampara no se enciende  No hay suministro Verificar la tensién de la red y Electricista
eléctrico revisar todas las conexiones
La lampara no se enciende  Defecto electrénico Avisar al servicio técnico del Unicamente por parte del
fabricante servicio técnico del fabricante

11. DATOS TECNICOS

Valores eléctricos

Tensiéon nominal 100-240 V

Rango de frecuencias 50-60 Hz

Consumo de energia (N50-3) 12-18 W (15-22 VA)
(N50-1) 10,5-13 W (11,2-17,5 VA)

Corriente de entrada (N50-3) / (N50-1) 0,09-0,15 A/ 0,08-0,12 A

Valores luminotécnicos*:

Intensidad de iluminacién central Ec a 0.5m de distancia 50 000 Ix

Didmetro de campo luminoso d10 / d50 a 0.5m de distancia @=18cm/@=10cm

Temperatura de color (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K

indice de reproduccion del color Ra 93

indice de reproduccion del color R9 90

Irradiancia total Ee a intensidad maxima <180 W/m?

*tolerancia —10 %/+20 %

Condiciones ambientales para el transporte, almacenaje y funcionamiento:

Temperatura ambiente (durante almacenaje y transporte) -20 °C hasta +70 °C
Temperatura ambiente (funcionamiento) +10 °C hasta +35 °C
Humedad relativa (sin condensacidn) (durante almacenaje y transporte) max. 90 %
Humedad relativa (sin condensacién) (en funcionamiento) max. 75%

Peso:
Halux N50-3/-1 P FX 1,3 kg
Halux N50-3/-1 P SX 1,3 kg

Modo de operacion:

Modo de operacion Modo continuado

Clasificacion:

Halux N50-3/-1 P FX / SX Tipo de proteccion |l
Tipo de proteccion segun IEC 60529 IP 20

Clasificacion segun el Reglamento de la UE 2017/745 (productos sanitarios), Clase |

articulo 51

Comprobacion de la seguridad eléctrica y de la compatibilidad electromagnética AAMI ES60601-1 :

(CEM) segun: 2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1 :2013

Riesgo de luces azules segin la norma IEC 62471 GR 1 (riesgo minimo)

Vida util de la fuente luminosa:

Vida util de los ledes 50.000 h (L70/B50)




12. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Los aparatos eléctricos médicos estan sujetos a precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética. Este dispositivo puede
verse afectado por otros aparatos eléctricos.

Este dispositivo ha sido probado en cuanto a su compatibilidad electromagnética con los accesorios de la lista de accesorios. Unicamente se
pueden utilizar otros accesorios si no afectan a la compatibilidad electromagnética. El uso de accesorios no conformes puede dar lugar a un
aumento de las emisiones electromagnéticas o a una reduccioén de la resistencia a la interferencia electromagnética del dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

Peligro por falta de distancia de seguridad
Si se utilizan dispositivos méviles de comunicacion de alta frecuencia muy cerca de esta unidad, pueden producirse fallos de funcionamiento
que podrian poner en peligro al paciente.

Se debe mantener una distancia de seguridad de al menos 0,3 m (1,0 ft).

Entorno electromagnético

El dispositivo inicamente puede utilizarse en los entornos especificados en el apartado «Finalidad de uso» de las instrucciones de funcionamiento.
Este producto sanitario esta destinado a ser utilizado en un entorno electromagnético conforme a lo especificado a continuacién

Emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético

Emisiones de alta frecuencia
EN 55011 (CISPR 11)
Irradiado: 30 MHz a 1 GHz
Conducido: 150 kHz a 30 MHz

Clase B, grupo 1

Emisiones de
armonicas
(IEC 61000-3-2)

Clase A

Emisiones de
fluctuaciones de tension/parpadeo
(IEC 61000-3-3)

Se cumple el requisito

Este producto sanitario esta destinado a ser utilizado
en cualquier establecimiento, incluidos los edificios
residenciales y los que estan conectados
directamente (sin transformador) a la misma red de
baja tension que los edificios residenciales.

Resistencia a la interferencia
de

Nivel de pruebay entorno
electromagnético respetado

Entorno electromagnético

Descarga electrostéatica
(IEC 61000-4-2)

Descarga de contactos: +8 kV
Descarga de aire: +15 kV

Son preferibles los suelos de madera, hormigén o
azulejo ceramico. Con revestimiento de suelo
sintético, la humedad atmosférica relativa debera ser
del 30 % como minimo.

Variables de interferencia eléctrica
de transicion rapida /

/Picos (IEC 61000-4-4)

Cable de alimentacién: 2 kV

Lineas de entrada de sefial mas largas/lineas
de salida de sefial: + 1 kV

Pulsos de tension/picos
(IEC 61000-4-5)

Tensioén:
Conductor externo a conductor externo: + 1 kV

Conductor externo a conductor de proteccion:
+2kV

Caidas de tension e interrupciones
breves de la tensién de suministro

(IEC 61000-4-11)

30 % a 100 %, 10 ms a 5 s, diferentes angulos
de fase

La calidad de la tension de alimentacion deberia
equivaler a un contexto empresarial u hospitalario
concreto.

Campo magnético en la frecuencia
de la alimentacion eléctrica

(IEC 61000-4-8)

de 50 Hz a 60 Hz: 30 A/m

Cerca de este dispositivo médico no se deben operar
dispositivos con campos magnéticos de frecuencia
de red inusualmente intensos (estaciones de
transformador, etc.).

Variable de perturbacion de alta
frecuencia irradiada

(IEC 61000-4-3)

de 80 MHz a 2,7 GHz: 10 V/m

Valores de perturbacion de alta
frecuencia conducida

(IEC 61000-4-6)

de 150 kHz a 80 MHz: 3 Vs
Bandas ISM y bandas de radioaficionados: 6 Vims

Pueden producirse interferencias en las proximidades
del equipo marcado con el siguiente simbolo:

(@
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Distancias de seguridad recomendadas desde los equipos de comunicacién de alta frecuencia portatiles y méviles

Potencia nominal del emisor [W]

150 kHz-800 MHz
d=1.20p

800 MHz-2.5 GHz
d=230\p

0:01 0,12 m (0,39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73 m (2.4 ft)
1 1.2 m (3.9 ft) 2.3m (7.6 t)
10 3.8'm (12.5 ft) 7.3m (23.9 ft)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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IMPORTANTE!
ESTE MANUAL DE INSTRUGCOES TEM DE SER LIDO ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUTO.
LER COM ATENCAO!

GUARDAR — PARA REFERENCIA FUTURA!

CONTEUDO
1. VERSOES E AMBITO DE FORNECIMENTO
11 Halux N50-1 P SX / HAIUX N50-3 P SX.....eiiiiiiiiteiieeiite ettt ettt ettt ettt sbe et e be et eebe e e beeebe e e nbeeenbee et
12 Halux N50-1 P FX / HAlUX N50-3 P FX ...ttt ettt ettt ettt ettt b et et be et et e e e be e et e ennee et
2. INSTRUGOES DE SEGURANCA
2.1 00112 Tor= T I o] (=Y ) - PSSO
2.2 PEIfIS A ULIIZAUON ...ttt b e bt b et e bt b et b e e et et et e e be e e be e e be et
2.3 [[a1S] (0ot Lo o (SRR =To [N [ = 1 or N TP TP P PP POPPPP
24 INTVEIS 08 VIS0 ...ttt ettt ettt ettt h ekt b ekt e bt e b e e bt e bt e bt ekt e ket e bt et et e be e et eeebe e et e e ene e et
3. MONTAGEM
3.1 [La IS 10 ToTo 1o (ST a0 To] ) - Vo =] 4o ISR
3.2 ESPECITICAGOES T CAITA. ... eeeeiitiie ettt ettt e e bt e ekt e e st et e e e bb e e e e b e e e e s be e e e st e e e ebne e e s nnnes
4. FUNCIONAMENTO
4.1 [N [o1 e Wo [l o= g To o B T OO PP PUPRPPP
4.2 HAIUX NSO-L1 P X/ SX ittt ettt etttk ettt h e bt e bttt e bt e b et e be e et et et et et et et e e et e e e ne e et
43 HAIUX NS0-3 P X/ SX ittt ettt ettt ettt b e bt b e e bt e bt e bt e e bt et et et et et et e be e et e e b e e e
5. LIMPEZA
6. INSPECOES DE SEGURANCA
7. DESMONTAGEM
7.1 L T g1 g = Tok= To IO PP TR UTPPPPRPP
8. ACESSORIOS
9. INSTRUCOES ADICIONAIS

10. RESOLUGAO DE PROBLEMAS
11. DADOS TECNICOS
12. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)
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1.

VERSOES E AMBITO DE FORNECIMENTO

11 Halux N50-1 P SX / Halux N50-3 P SX

A:
B:

Luminéria com pescoco de ganso

Cabo de alimentagéo

1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX

e ¢

A:
B:

Luminéaria com braco acionado por mola

Cabo de alimentagéo

51



2.

2.1

INSTRUCOES DE SEGURANCA

Utilizac&o prevista

A luminaria Dmed® Halux N50 é uma luminaria de exame.
Foi concebida para iluminar localmente o corpo de um
doente para apoiar o diagndstico. O diagnostico pode ser
interrompido em qualquer altura devido a uma falha de luz
sem colocar em perigo o doente. O candeeiro nao se destina
a ser utilizado em blocos operatérios.

2.2

Perfis de utilizador

Médico especialista

Todas as pessoas que concluiram uma formacdo médica
e trabalham na sua &rea profissional de formacéo.

Especialista em limpeza

Pessoa familiarizada com a regulamentacdo nacional
e de higiene no local de trabalho.

Eletricista

Tem formagdo em eletronica e eletrotecnia e conhece
as normas e regulamentos aplicaveis.

Especialista qualificado

Alguém capaz de efetuar a montagem/desmontagem gracgas
a sua formacéo técnica, conhecimentos e experiéncia, bem
como ao conhecimento dos regulamentos.

2.3

>
>
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Instrucdes de seguranca

Operacgéo por um meédico especialista
O manual é parte integrante do produto e tem de ser

conservado e disponibilizado a todos os utilizadores
posteriores.

Todas as intervencdes no candeeiro (incluindo
as reparacfes) s6 podem ser efetuadas por um
eletricista qualificado. A instalagdo s6 pode ser efetuada
por um especialista qualificado.

O candeeiro ndo pode ser alterado ou manipulado.
S6 podem ser utilizadas pegas originais homologadas.
Uma utilizagdo diferente da prevista com as pecas
originais pode conduzir a valores técnicos diferentes
e a perigos potencialmente fatais.

E proibida a utilizagdo em zonas perigosas. A alimenta-
¢do elétrica do candeeiro constitui uma potencial fonte
de ignicao.

A luminaria apenas pode ser utilizada em salas secas
e sem po.

O candeeiro ndo pode permanecer
superviséao.

No caso de luminéarias com a classe de protecéo |,
o condutor de protecao tem de ser ligado a estrutura
da luminéria.

N&o utilize um candeeiro danificado. Cabos defeituosos
constituem também um perigo potencial. Ndo coloque
0s cabos na proximidade de fontes de calor, nem sobre
arestas afiadas.

Nunca sobrecarregue a cabeca do candeeiro ou
o0 sistema de braco.

Quando em funcionamento, a luminaria ndo pode ser
coberta com um pano ou algo semelhante.

aceso sem

24

As aberturas de ventilagdo (caso existam) tém de estar
sempre livres de obstru¢gfes durante o funcionamento!

N&o utilize a luminaria na proximidade de fontes de calor
externas que excedam a temperatura ambiente maxima
da luminéria.

A luminaria ndo pode ser utilizada fora das condigGes
ambientais especificadas.

Nao utilize em conjunto com dispositivos médicos que
possam ser sensiveis, e reagir, a um espetro de luz na
gama visivel (p. ex., luz pulsante e/ou luz com elevada
iluminacéo).

A luminaria apenas pode ser utilizada para os fins aqui
mencionados.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por danos
causados por uma utilizacdo diferente da prevista
ou pelo incumprimento das instrucdes e avisos
de seguranca.

A luminaria foi projetada para uma vida util de 10 anos.

Ao utilizar vérias luzes em simultaneo, a iluminacéo total
Ee no campo iluminado de 1000 W/m2 n&do deve ser
excedida durante o funcionamento.

Niveis de aviso

A\ pERIGO

Avisos de perigos que, se ndo forem evitados, podem
resultar em morte ou lesdes graves.

A AVISO

Avisos de perigos que, se ndo forem evitados, podem
resultar em lesdes.

CUIDADO
Avisos de perigos que podem resultar em danos materiais
se as agOes nao forem observadas.
3. MONTAGEM
3.1 Instrucdes de montagem
» Os materiais de fixacdo ndo estéo incluidos no &mbito
do fornecimento.
» As lumindrias estdo equipadas com uma ligacéo
de pinos. Por conseguinte, a luminaria tem de ser ligada
a um dos acessorios mencionados na secgao 8.
» Se for utilizado o acessoério «suporte de parede»,
a instalacd@o tem de ser efetuada por um especialista.
» A parede tem de garantir uma fixagao firme.
» Utilize apenas materiais de fixagdo adequados
ao material de base correspondente.
3.2 Especificacdes de carga
Momento fletor, Mge 25 Nm
Peso vertical, Fe 90 N




4, FUNCIONAMENTO
4.1 Nota de perigo

APpERIGO

Risco de morte devido a choque elétrico.
N&o ligue cabos de alimentacéo danificados.

» Caso existam sinais de danos no cabo de
alimentacéo, substitua-o imediatamente por um novo.

» Atensédo e a frequéncia da rede de alimentacéo tém
de corresponder aos dados impressos na etiqueta
do produto.

v

<! x

» - A posicdo de 180° (posicdo de imobilizagdo) ndo
€ permitida.

» N&o é permitida uma curvatura acentuada de cerca
de 90° na peca de ligago.

F===n

[ S|

» Exemplo de uma posi¢éo de imobilizagdo correta.

» Ligue o cabo.
» Ligue o cabo & rede de alimentag&o.

» Antes de cada utilizagéo, efetue um teste de funciona-
mento: todos os LED do feixe de luz tém de acender-se.

A Aviso

Aviso de lesdes oculares.

» Este produto pode emitir radiacdes perigosas. Nunca
olhe diretamente para o cone de luz.

» A radiacdo Otica emitida por este produto estad em
conformidade com os limites de exposicdo para
areducdo do risco de perigos fotobioldgicos
estabelecidos pela IEC 62471:

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

A

» Interruptor para ligar/desligar «A»
4.3 Halux N50-3 P FX / SX

:
e O

» Ligue/desligue o modulo LED com o botéo «B».

» Utilizando os botdes «C», ajuste a iluminacéo pretendida
em 5 niveis de regulagao.

©
e ©

G _O—o

» Utilize os botdes «D» para definir a temperatura de cor
pretendida de acordo com a tabela seguinte:

COR COR TEMP. RECOMENDAQAO
Ideal para a detegéo
Azul individuai
ZUu 2400 K de vasos |nd|y|d_ua|s e
(branco neutro) para o diagnostico de
lesdes
Branco
3800 K Ideal_ para exames
(branco neutro) gerais
Vermelho Arios ti
3300 K Ideal para varios tipos
(branco neutro) de exames da pele
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5. LIMPEZA

CUIDADO

CUIDADO

Risco de morte devido a choque elétrico.

» Antes de efetuar a limpeza e desinfecdo, desligue
a ficha da tomada e assegure que o dispositivo ndo
possa ser inadvertidamente ligado novamente.

Para minimizar o risco de transmissao de doencgas, tém de
ser observados, para além destas instrucées de utilizacao,
os regulamentos de salde e seguranca aplicaveis e os
requisitos das autoridades nacionais responsaveis pela
higiene e desinfegéo.

CUIDADO

6. INSPECOES DE SEGURANCA

Danos materiais devido a limpeza incorreta.

» Para a limpeza, utlize apenas produtos que néo
prejudiqguem o funcionamento da luminaria.

» Para a limpeza, ndo utlize detergentes a base
de solventes, cloro ou abrasivos, uma vez que
podem, entre outras coisas, causar rachas nas pecas
de plastico.

» Os agentes utilizados tém de estar aprovados para
utilizagdo em plasticos como PC, PMMA, PA e ABS.

» Danos na Iluminaria devido a desinfetantes
concentrados.

» Relativamente a concentragdo e ao tempo
de exposic¢édo, consulte as informacdes do agente.

» A utlizagdo de panos inadequados pode causar
riscos.

A\ peRIGO

Risco de morte devido a choque elétrico.
» Desligue o cabo de alimentacéo da rede elétrica.

» A presenca de danos no cabo de alimentacdo tem
de ser verificada, pelo menos, uma vez por ano.

CUIDADO

» A manutencdo e as reparagbes s6 podem ser
efetuadas por eletricistas qualificados.

» O perfil de utilizador correspondente é indicado na
Seccgéo 1 «Instrugdes de seguranga».

DESINFETANTES RECOMENDADOS

ANUALMENTE:

» Verifique se o cabo de alimentagdo estd danificado
e substitua-o, se necessério.

» Verifique se existem danos na pintura.

» Verifique se existem fissuras nas pecas de plastico.

» Verifique a existéncia de deformacgdes ou danos no
sistema de braco.

» Verifique se existem pecas soltas.

7. DESMONTAGEM

A\ PERIGO

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Lixivia germicida
» Toalhetes Mikrobac » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

CUIDADO

A sujidade reduz a luminosidade.

» Mantenha o vidro do candeeiro limpo, limpando-o
regularmente.

Risco de morte devido a choque elétrico.

» Antes da desmontagem, desligue a ficha da tomada
e assegure que o dispositivo ndo possa ser

inadvertidamente ligado novamente.

7.1 Eliminacédo

» SO é permitida a limpeza com um pano.

o &

<3
G 9
& 4

» Limpe o vidro da tampa frontal em PMMA com um pano
de limpeza e detergente adequados.
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Nao elimine a luminaria juntamente com
residuos domeésticos. Elimine a luminaria
através de um ponto de recolha de residuos,
de acordo com os regulamentos locais,
ou entregue-a a um revendedor que disponha
do servigo adequado.

Corte o cabo de alimentacdo diretamente
a saida da estrutura da luminaria.

14

Os produtos acima referidos sao reciclaveis em
mais de 95%. As luminarias foram concebidas
para serem reciclaveis, de forma a que uma
elevada percentagem dos materiais utilizados
possa ser reciclada ou utilizada para gerar
energia apos o fim da vida Gtil destes produtos.
N&o contém materiais perigosos ou que exijam
controlo.




8. ACESSORIOS

Suporte com rodizios: D15.595.000-00656247

¢ F“\f“w

Grampo de carril com fungéo de travéo:
D10.127.000-00809569

¢ 3}

-

Braco extensivel: D13.363.000-00647314

———

[

Suporte de parede: D13.231.000-00522182

e

Grampo de mesa: D14.228.000-00625467

Suporte de parede: D15.435.000-00659957

Suporte universal: D13.430.000-00627986

. “;-_.

Bracadeira para tubos: D12.313.000-00630672

Grampo de carril: D13.269.000-007069

9. INSTRUCOES ADICIONAIS

A luminéria, em si, ndo requer manutencgao.

Mediante pedido, pode ser solicitada ao fabricante
documentacéo adicional referente a este produto.

A utilizacdo desta luminaria ndo representa um risco para
outros equipamentos.

Para poupar energia, a luminaria apenas deverd estar ligada
guando estiver, de facto, a ser necessaria.

Todos os incidentes graves relacionados com o produto tém
de ser comunicados ao fabricante ou ao seu representante,
e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador esta estabelecido.
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10. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Falha Causa possivel Resolucéo do problema Perfis de utilizador
A luminaria ndo acende Problema de contacto Ligar novamente Todos
A luminéria ndo acende Sem tenséo de rede Verificar a tenséo de rede e Eletricista

todas as ligacdes

A luminéria ndo acende Defeito na eletrénica Contactar a assisténcia
técnica do fabricante

Apenas pela assisténcia
técnica do fabricante

11. DADOS TECNICOS

Dados elétricos:

Tensao nominal de entrada

100-240 V

Gama de frequéncias

50-60 Hz

Consumo de energia (N50-3)
(N50-1)

12-18 W (15-22 VA)
10,5-13 W (11,2-17,5 VA)

Corrente de entrada (N50-3) / (N50-1)

0,09 A-0,15A/0,08-0,12 A

Valores fotométricos*:

lluminacéo central, Ec, a 0,5 m de distancia

50 000 Ix

Didametro do campo iluminado d10 a uma distancia de 0,5 m

@=18cm/@=10cm

Temperatura de cor  (N50-3)
(N50-1)

4400 K / 3800 K /3300 K
4400 K

indice de restituicdo cromatica Ra 93
indice de restituicdio cromatica R9 90
Irradiancia total Ee na intensidade méaxima <180 W/m?

* Tolerancia de -10% / +20%

Condi¢gdes ambientais de transporte, armazenamento e funcionamento:

Temperatura ambiente (armazenamento e transporte)

-20°Ca+70°C

Temperatura ambiente (funcionamento)

+10°Ca +35°C

Humidade relativa (sem condensagao) (armazenamento e transporte) max. 90%

Humidade relativa (sem condensac&o) (em funcionamento) max. 75%
Peso:

Halux N50-3/-1 P FX 1,3 kg

Halux N50-3/-1 P SX 1,3 kg

Modo de funcionamento:

Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Classificacao:

halux N50-1 P FX / SX

Classe de protecéao Il

Grau de protecao de acordo com a norma IEC 60529

IP 20

Classificacdo de acordo com 0o REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM), artigo 51

Classe |

Ensaio de seguranga elétrica e CEM de acordo com:

AAMI ES60601-1:
2005/A2:2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1:2013

Perigo de luz azul de acordo com a norma EN/IEC 62471

RG 1 (baixo risco)

Vida util da fonte de luz:

Ciclo de vida dos LED

50 000 h (L70/B50)
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12. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O equipamento elétrico para medicina esta sujeito a medidas de precaugéo especiais no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética. Este dispositivo pode ser afetado por outros dispositivos elétricos.

A compatibilidade eletromagnética deste dispositivo foi testada utilizando os acessorios indicados na lista de acessorios. S6 podem ser
utilizados outros acessoérios se a compatibilidade eletromagnética nédo for afetada. A utilizagdo de acessérios ndo conformes pode
resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética do dispositivo.

/A AVISO

colocar o doente em perigo.

Perigo devido a distancia de seguranca inadequada
A utilizacéo de dispositivos de comunicagéo mével por alta frequéncia na proximidade deste dispositivo dar origem a avarias, as quais podem

Tem de ser mantida uma distancia de seguranca de, pelo menos, 0,3 m.

Ambiente eletromagnético

Este dispositivo s6 pode ser utilizado nos ambientes indicados na seccéo «Utilizag&o prevista» das instru¢des de utilizagéo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Emissfes

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF

EN 55011 (CISPR 11)
Irradiadas: 30 MHz a 1 GHz
Conduzidas: 150 kHz a 30 MHz

Classe B, Grupo 1

Emissdes harmodnicas
(IEC 61000-3-2)

Classe A

Flutuacdes de tensédo/emissdes
de cintilagéo
(IEC 61000-3-3)

Em conformidade

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado em
todas as instalagdes, incluindo edificios residenciais
e instalacdes que estejam diretamente (sem
transformador) ligadas a mesma rede de baixa
tensédo que o edificio residencial.

Imunidade contra

Nivel de ensaio e ambiente eletromagnético
necessario

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostéatica (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Descarga em contacto: + 8 kV
Descarga no ar: + 15 kV

Pavimentos de madeira, betéo ou ladrilhos de
ceramica. Para pavimentos revestidos com material
sintético, a humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

Perturbagdes elétricas
transitorias rapidas:
Explosdes (IEC 61000-4-4)

Cabos de alimentagéo: + 2 kV

Linhas de entrada de sinal/linhas de saida
de sinal mais longas: + 1 kV

Tenséao de impulso/sobretensdes
(IEC 61000-4-5)

Tenséo:
Condutor externo - condutor externo: = 1 kV

Condutor externo - condutor de terra de
protecéo: + 2 kV

Quedas e interrupgées de tensao
na rede de alimentacao
(IEC 61000-4-11)

30% a 100%, 10 ms a 5 s, diferentes angulos
de fase

A qualidade da tenséo de alimentagéo deve
corresponder a de um ambiente empresarial
ou hospitalar tipico.

Campo magnético a frequéncia
de alimentagao
(IEC 61000-4-8)

50 Hz e 60 Hz: 30 A/m

Nao devem ser utilizados na proximidade do
dispositivo médico equipamentos com campos
magnéticos de frequéncia de linha invulgarmente
fortes (postos de transformacéo, etc.).

Perturbagdes por RF emitidas
(IEC 61000-4-3)

80 MHz até 2,7 GHz: 10 V/m

Interferéncia por RF conduzida
(IEC 61000-4-6)

150 kHz até 80 MHz: 3 Vims
Bandas ISM e bandas de radioamador: 6 Vims

Na proximidade de equipamento identificado com
o simbolo pictograma, é possivel a ocorréncia
de perturbacdes:

(@
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Distancias de seguranca recomendadas relativamente a equipamentos de comunicagdes por RF portateis e moveis

Poténcia do transmissor [W]

150 kHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=1.20Vp d=2.30Vp
0,01 0,12m 0,23m
0,1 0,38m 0,73m
1 1,2m 2,3m
10 38m 7,3m
100 12m 23m
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BELANGRIJK!
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1. VARIANTEN EN VERPAKKINGSINHOUD
1.1 Halux N50-1 P SX/ Halux N50-3 P SX
A: Armatuur met zwanenhals
B: Netkabel
1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX
B —< > ﬁ.
A: Armatuur met veergebalanceerde arm
B: Netkabel
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2. VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN
2.1 Gebruiksdoel

De armatuur D™9® Halux N50 is een onderzoeksverlichting.
Het doel is het lichaam van een patiént plaatselijk te
verlichten ter ondersteuning van diagnose. Het afbreken van
de diagnose door het uitvallen van de verlichting is op elk
moment mogelijk zonder dat dit gevaar voor de patiént
oplevert. De armatuur is niet bedoeld voor gebruik in een
operatiekamer.

2.2 Gebruikersprofielen

Medisch vakpersoneel

Dit zijn personen die een medische opleiding hebben
afgerond en in hun medische vakgebied werkzaam zijn.

Schoonmaakpersoneel

Is geinstrueerd in de landelijke en met de werkplek
verbonden hygiénevoorschriften.

Elektrotechnicus

Is opgeleid in de vakgebieden elektronica en elektrotechniek
en kent de relevante normen en bepalingen.

Gekwalificeerd vakpersoneel

Is op basis van vakopleiding, vakkennis, ervaring en kennis
van voorschriften in staat de montage/demontage uit te
voeren.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

» Gebruik door medisch vakpersoneel

» De handleiding is deel van het product en moet worden
bewaard en voor alle latere gebruikers toegankelijk
gemaakt zijn.

» Alle werkzaamheden aan de armatuur (waaronder
reparaties) mogen alleen door gekwalificeerd
elektrotechnisch vakpersoneel worden uitgevoerd. De
montage mag uitsluitend door gekwalificeerd
vakpersoneel worden gedaan.

» De armatuur mag niet worden gewijzigd of
gemanipuleerd. Er mogen alleen toegelaten originele
onderdelen worden gebruikt. Ander gebruik dan het
beoogde gebruik met originele onderdelen kan leiden tot
andere technische waarden en levensgevaarlijke
situaties.

» Gebruik in ruimten met explosiegevaar is verboden. De
elektrische voeding van de armatuur is potentieel een
ontstekingsbron.

» De armatuur mag alleen in droge en stofvrije ruimten
worden gebruikt.

» De armatuur mag niet zonder toezicht branden.

» Bij armaturen van beschermingsklasse | moet de
aardkabel  beslist zijn  verbonden met de
armatuurbehuizing.

» Gebruik geen beschadigde armatuur. Ook defecte
kabels vormen een potentiéle bron van gevaar. Leg
kabels niet in de buurt van warmtebronnen of op scherpe
randen.

» De armatuurkop en het armsysteem mogen nooit extra
worden belast.

» De armatuur mag in werkende toestand niet met een
doek of iets dergelijks worden afgedekt.

24

Terwijl de armatuur brandt moeten de
ventilatieopeningen (indien aanwezig) steeds vrij blijven.

De armatuur mag niet worden gebruikt in de buurt van
externe warmtebronnen die de maximale
omgevingstemperatuur van de armatuur overschrijden.

De armatuur mag niet anders dan onder de voorziene
omgevingscondities worden gebruikt.

Gebruik de armatuur niet samen met medische
producten die bij een lichtspectrum in het zichtbare
bereik gevoelig kunnen reageren (bijv. bij pulserend licht
en/of licht met hoge lichtsterkte).

De armatuur mag alleen voor het hier vermelde
gebruiksdoel worden gebruikt.

De fabrikant kan niet voor schade aansprakelijk gesteld
worden, die ontstaat door gebruik dat afwijkt van
het bedoelde gebruik of het niet aanhouden van
veiligheidsvoorschriften en waarschuwingen.

De armatuur heeft een levensduur van 10 jaar.

Bij gebruik van meerdere armaturen tegelijk mag de
totale verlichtingssterkte Ee in het lichtveld van
1000W/m?2 tijdens het gebruik niet worden overschreden

Waarschuwingsniveaus

A GEVAAR

Waarschuwingen voor gevaren die bij niet genomen
maatregelen kunnen leiden tot ernstig of fataal letsel.

A WAARSCHUWING

Waarschuwingen voor gevaren, die bij niet genomen
maatregelen kunnen leiden tot letsel.

A VOORZICHTIG

Waarschuwingen voor gevaren, die bij niet genomen

maatregelen kunnen leiden tot materiéle schade.

3. MONTAGE
3.1 Bevestigingsinformatie
» Het bevestigingsmateriaal is niet bij de levering
inbegrepen.
» De armaturen zijn voorzien van een insteektap. De
armatuur moet daarmee in een in hoofdstuk
8 genoemd accessoire verbonden worden.
» Bij gebruik van het accessoire ‘wandhouder’ moet
de installatie door een vakman gebeuren.
» De wand moet stevig genoeg zijn om de armatuur
goed aan te kunnen monteren.
» Gebruik alleen bevestigingsmateriaal dat geschikt is
voor de betreffende ondergrond.
3.2 Belastingsgegevens
Buigmoment Mg 25Nm

Verticale gewichtskracht Fc 90N
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4. GEBRUIK

4.1  Waarschuwingen

A GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok

» Steek geen beschadigde netkabel in stopcontacten.

» Als er aanwijzingen zijn dat de netkabel beschadigd
is, moet dit meteen worden vervangen door een nieuw

snoer.

» Aansluitspanning en frequentie moeten
overeenstemmen met wat op het typeplaatje vermeld
staat.

T |/

<! x

» De 180° positie (parkeerpositie) is niet toegestaan

» Een scherpe knik van ca. 90° bij het verbindingsstuk is
niet toegestaan.

ettt |

| S |

» Voorbeeld voor een correcte parkeerpositie

» Snoer insteken
Snoer op het net aansluiten

» Voer voor elk gebruik een functietest uit: alle leds in de
lichtkegel moeten branden.

v

A\ WAARSCHUWING

Waarschuwing voor oogletsel

» Dit product zendt mogelijk gevaarlijke straling uit, kijk
nooit direct in de lichtkegel.

» De door dit product uitgezonden straling komt overeen
met de Dblootstellingsgrenswaarden voor het
verminderen van het risico van fotobiologisch gevaar
op basis van IEC 62471.
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4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

0 A

4.3 Halux N50-3 P FX/ SX

@ =
e o

» AAN/UIT-schakelaar «A»

» LED-module in-/uitschakelen met «toets B»

O

©  &©—c

» Stel de gewenste verlichtingssterkte in 5 dimniveaus in

met de «toetsen C»

@ O
s

» Gebruik de «toetsen D» om de gewenste
kleurtemperatuur in te stellen volgens de volgende tabel:

>
KLEUR KLEURTEMP. [AANBEVELING
Blauw 4400K Ideaal voor de

herkenning van aparte
bloedvaten en voor de
wonddiagnose

(neutraal wit)

Wit 3800K Ideaal voor algemene
(neutraal wit) onderzoeken
Rood 3300K Ideaal voor diverse

(neutraal wit) soorten huidonderzoeken




5. REINIGING

A GEVAAR

VOORZICHTIG

Levensgevaar door elektrische schok
» Voor de desinfectie-reiniging moet de

Om het risico van de overdracht van ziekten te
minimaliseren moeten de geldende arboregels en de eisen
van landelijk bevoegde instanties voor hygiéne en
desinfectie worden aangehouden, in aanvulling op deze
handleiding.

netaansluiting spanningvrij zijn. Neem
maatregelen zodat per ongeluk inschakelen
onmogelijk is.

VOORZICHTIG

Materiéle schade door verkeerde reiniging

» Bij het reinigen mogen alleen middelen gebruikt
worden die geen nadelige uitwerking hebben op het
functioneren van de armatuur.

» Gebruik voor het reinigen geen middelen die
oplosmiddelen, chloor of schuurmiddel bevatten.
Deze kunnen namelijk leiden tot scheuren in kunststof
onderdelen.

» Het gebruikte schoonmaakmiddel moet toegelaten
zijn  voor gebruik met kunststoffen zoals
polycarbonaat (PC), polymethylmethacrylaat
(PMMA), PA, en acrylonitril-butadieen-styreen (ABS).

» Beschadiging van de armatuur door geconcentreerde
desinfectiemiddelen.

» Voor de concentratie en de inwerktijd raadpleegt u de
bijsluiter van het gebruikte middel.

» Krassen door verkeerde doeken.

6. VEILIGHEIDSTECHNISCHE
CONTROLES

A GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok

» Trek de stekker uit het stopcontact en zet de
schakelaar op uit.

» De aansluitkabel moet minstens eenmaal per jaar op
beschadigingen gecontroleerd worden.

VOORZICHTIG

» Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door gekwalificeerd vakpersoneel.

» Het betreffende gebruikersprofiel staat in hoofdstuk.1
Veiligheidsvoorschriften.

AANBEVOLEN DESINFECTIEMIDDELEN

JAARLIJKS:

» Aansluitkabel controleren op beschadigingen en
eventueel vervangen

» Op lakschade/scheuren in kunststof onderdelen
controleren.

» Op vervorming of beschadiging van het
draagsysteem controleren.

» Op loszittende onderdelen controleren.

7. DEMONTAGE

A GEVAAR

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

VOORZICHTIG

Vuil vermindert de lichtkracht

» Houd het armatuurglas schoon door regelmatig
reinigen.

» Het glas mag alleen worden schoongeveegd.

Levensgevaar door elektrische schok

» Voor demontage moet eerst de netaansluiting
spanningvrij zijn. Neem maatregelen zodat per

ongeluk inschakelen onmogelijk is.

7.1  Verwijdering

&3

<
G 9
s

» Reinig het afdekglas van PMMA met een geschikte
reinigingsdoek en een geschikt schoonmaakmiddel.

Geef de armatuur niet mee met het huisvuil. De
armatuur moet ingeleverd worden bij een daartoe
aangewezen gemeentelijke instantie of bij een
handelaar die de juiste service levert.

Knip het snoer direct bij de behuizing af.

Bovengenoemde producten zijn voor meer dan
95% recyclebaar. De armaturen zijn zodanig
geconstrueerd dat ook na het einde van de
levensduur van het product, de gebruikte
materialen hergebruikt kunnen worden voor
fabricage of energieopwekking. Ze bevatten geen
gevaarlijke of speciaal toezicht vereisende stoffen.

14
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8. ACCESSOIRES

Verrijdbaar statief: - D15.595.000-00656247

e ¢

20

Railbevestiging met remfunctie:
- D10.127.000-00809569

l -

-

Verlengingsarm: - D13.363.000-00647314

\;—\

Wandhouder: - D13.231.000-00522182

Tafelklem: - D14.228.000-00625467

Wandhouder: - D15.435.000-00659957

Universeelbevestiging: - D13.430.000-00627986

. ‘\,-..

Buisbevestiging: - D12.313.000-00630672

Railbevestiging: - D13.269.000-007069
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9. AANVULLENDE AANWIJZINGEN

De armatuur zelf is onderhoudsuvrij.

Desgewenst kunnen bij de fabrikant aanvullende
documenten over dit product worden aangevraagd.

Door het gebruik van deze armatuur ontstaan geen risico’s
die invloed hebben op andere apparaten.

Zet, om energie te besparen, de armatuur alleen aan als deze
werkelijk gebruikt wordt.

Alle in verband met het product opgetreden ernstige
incidenten moeten aan de fabrikant of  zijn
vertegenwoordiging en de verantwoordelijke instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd, worden gemeld.



10. PROBLEEMOPLOSSING

Storing Mogelijke oorzaak

Probleemoplossing

Gebruikersprofielen

Armatuur brandt niet

Contactstoring

Opnieuw inschakelen

Allen

Armatuur brandt niet

Geen netspanning

Spanning controleren, alle
aansluitingen nalopen

Elektrotechnicus

Armatuur brandt niet

Elektronica defect

Neem contact op met de
klantenservice van de fabrikant

Alleen door klantenservice

11. TECHNISCHE GEGEVENS

Elektrische waarden:

Nominale voedingsspanning

100 - 240V

Frequentiebereik

50-60Hz

Opgenomen vermogen (N50-3)

(N50-1)

12 - 18 W (15 - 22 VA)
10,5 - 13 W (11,2 - 17,5 VA)

Ingangsstroom (N50-3) / (N50-1)

0,09A-0,15A/0,08-0,12 A

Lichttechnische waarden*:

Centrale verlichtingssterkte Ec op 0,5 m afstand 50000 Ix

Lichtvelddoorsnede d10 / d50 op 0,5 m afstand @=18cm/@=10cm

Kleurtemperatuur  (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K

Kleurweergave-index Ra 93

Kleurweergave-index R9 90

Totale bestralingssterkte Ee bij max. intensiteit <180 W/m?

* —~10% / +20% tolerantie

Omgevingscondities voor transport, opslag en gebruik:

Omgevingstemperatuur (opslag en transport)

-20 °C tot +70 °C

Omgevingstemperatuur (in bedrijf)

+10°C tot +35°C

Rel. vochtigheid (niet-condenserend) (opslag en transport) max. 90%

Rel. vochtigheid (niet-condenserend) (in bedrijf) max. 75%
Gewicht:

Halux N50-3/-1 P FX 1.3kg

Halux N50-3/-1 P SX 1.3kg

Bedrijfsmodus:

Bedrijfsmodus

Continu bedrijf

Classificering:

Halux N50-3/-1 P FX / SX

Beschermingsklasse |l

Beschermingssoort volgens IEC 60529

IP 20

Classificering conform EU-VERORDENING 2017/745 (MDR), artikel 51

Klasse |

Elektrische veiligheidscontrole en EMC volgens:

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1 :2013

Blauwlichtgevaar volgens IEC 62471

RG 1 (laag risico)

Levensduur van de lichtbron:

Levensduur led

50000 h (L70/B50)
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12. ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Medische elektrische apparatuur is onderhevig aan speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de elektromagnetische
compatibiliteit. Dit apparaat kan door andere elektrische apparaten worden beinvioed.

Dit apparaat wordt met accessoires uit de accessoirelijst op elektromagnetische compatibiliteit getest. Andere accessoires mogen alleen
worden gebruikt als de elektromagnetische compatibiliteit niet worden belemmerd. Het gebruik van niet-conforme accessoires kan tot
hogere elektromagnetische emissies of een verlaagde elektromagnetische immuniteit van het apparaat leiden.

A WAARSCHUWING

Gevaar door een te kleine veiligheidsafstand

Als mobiele hoogfrequente communicatieapparaten te dicht bij dit apparaat worden gebruikt, kunnen fouten optreden die gevaarlijk zijn voor de
patiént.

Er dient een veiligheidsafstand van minimaal 0,3 m (1,0 ft) te worden aangehouden.

Elektromagnetische omgeving

Het apparaat mag alleen in omgevingen worden gebruikt die in het gedeelte "Gebruiksdoel" van de gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het medische product is voor het gebruik in een zoals hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving bedoeld.

Emissies

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving

HF-emissies

EN 55011 (CISPR 11)
Gestraald: 30 MHz tot 1 GHz
Geleid: 150 kHz tot 30 MHz

Klasse B, groep 1

Emissies van harmonischen
(IEC 61000-3-2)

Klasse A

Emissies van
spanningsschommelingen en
spanningsflikkering

(IEC 61000-3-3)

Eis wordt nageleefd

Het medisch hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in
alle instellingen, met inbegrip van huishoudelijke
omgevingen die rechtstreeks (zonder transformator)
aangesloten zijn op hetzelfde laagspanningsnet als
gebouwen voor woondoeleinden.

Immuniteit tegen

Testniveau en nate leven
elektromagnetische omgeving

Elektromagnetische omgeving

Elektrostatische ontlading
(IEC 61000-4-2)

Contactontlading: +8 kV
Ontlading via de lucht: +15 kV

Vloeren van hout, beton of keramische tegels hebben
de voorkeur. Wordt synthetische vloerbedekking
gebruikt, dan moet de relatieve luchtvochtigheid
minstens 30% bedragen.

Snelle elektrische transiénten en
lawines (IEC 61000-4-4)

Netkabel: + 2 kV
Langere signaal-ingangsleidingen/signaal-
uitgangsleidingen: + 1 kV

Stootspanningen (surges)
(IEC 61000-4-5)

Spanning:
Fase tegen fase: + 1 kV
Fase tegen aardkabel: + 2 kV

Kortstondige spanningsdalingen en
-onderbrekingen en
spanningsvariaties

(IEC 61000-4-11)

30% tot 100%, 10 ms tot 5 s, verschillende
fasehoeken

De kwaliteit van de netvoeding moet die voor een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.

Magneetveld bij netfrequentie
(IEC 61000-4-8)

50Hz en 60Hz: 30 A/m

In de nabijheid van het medische hulpmiddel mogen
geen installaties met buitengewoon sterke
magneetvelden op de netfrequentie in bedrijf zijn
(voorbeeld: een transformatorstation).

Uitgestraalde HF-transiént
(IEC 61000-4-3)

80 MHz tot 2,7 GHz: 10 V/m

Geleide HF-transiénten
(IEC 61000-4-6)

150 kHz tot 80 MHz: 3 Vims
ISM-banden en amateurbanden: 6 Vys

Er kan zich een storing voordoen in de buurt van de
met het volgende symbool gemarkeerde apparatuur:

()
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Aanbevolen afstanden tot draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur

Nominaal vermogen van de zender [W]

150 kHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=12p d=23p
0.01 0.12m/0.39 ft 0.23m/0.76 ft
0.1 0.38m/1.25ft 0.73m /2.4 1t
1 1.2m/3.9ft 2.3m/7.6ft
10 3.8m/12.5ft 7.3m/23.9ft
100 12m/ 39 ft 23m/ 76 ft
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1. VARIANTER OCH LEVERANSOMFANG
1.1 Halux N50-1 P SX/ Halux N50-3 P SX
A: Armatur med svanhals
B: Stromforsorjning
1.2 Halux N50-1 P FX / Halux N50-3 P FX
B —< > ﬁ.
A: Armatur med fjaderavlastad arm
B: Stromforsorjning
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2 SAKERHETSANVISNINGAR

2.1  Avsedd anvéndning

Armaturen D™e4® Halux N50 &r en undersokningsarmatur.
Den &r avsedd att, som stéd for diagnos eller behandling,
belysa en patients kropp lokalt. Diagnos eller behandling som
avbryts pa grund av ljusbortfall utgér ingen risk for patienten.
Armaturen &ar inte avsedd att anvéndas i operationsrum.

2.2  Anvandarprofil

Véardpersonal

Ar alla personer som fullgjort medicinsk utbildning och
arbetar inom sitt yrkesomrade.

Rengdringsspecialist

Har instruerats i nationella och arbetsplatsspecifika
hygienbestammelser.

Elektriker

Ar utbildad inom elektronik och elteknik och kéanner till
gallande normer och foreskrifter.

Kvalificerad specialist

Kan grundat p& sin yrkesutbildning, sina kunskaper och
erfarenheter och k&nnedom om géllande bestammelser
utféra montering/demontering av utrustning.

2.3 Sékerhetsanvisningar

» Drift av vardpersonal

» Bruksanvisningen ar en del av produkten som ska
tillvaratas och héllas tillganglig for alla framtida
anvandare.

» Arbeten pa armaturen (inklusive reparationer) far endast
utforas av behorig elektriker. Montering far endast
utféras av kvalificerad specialist.

» Armaturen far inte andras eller manipuleras. Endast
godkanda originaldelar far anvandas. Annan &n avsedd
anvandning med originaldelar kan leda till andra tekniska
varden och livshotande faror.

» Anvéandning i explosionsfarliga miljoer &r forbjuden.
Armaturens  stromférsorjning utgdér en  potentiell
anténdningskalla

» Armaturen far bara anvandas i torra och dammfria rum.

» Armaturen far inte vara paslagen da den inte ar under
tillsyn.

» Vid armaturer av skyddsklass | ska skyddsledaren
ovillkorligen vara ansluten till armaturhuset.

» Anvéand inte en skadad armatur. Aven defekta sladdar
utgdr ett potentiellt hot. Dra inte kabeln nara varmekallor
eller vassa kanter.

» Belasta aldrig armaturhuvudet och armsystemet
ytterligare.

» | driftltage far armaturen inte tackas med tyg eller
liknande.

» Luftventilerna ska (om sadana finns) alltid hallas fria
under drift!

» Armaturen far inte anvandas i narheten av externa
varmekallor som &verskrider armaturens maximala
omgivningstemperatur.
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2.4

Armaturen far endast anvandas under de angivna
omgivningsforhallandena.

Armaturen far inte anvandas tillsammans med
lakemedel som kan reagera kansligt for ljus i det synliga
ljusspektrumet (t.ex. vid pulserande ljus och/eller ljus
med hdg ljusintensitet).

Armaturen far endast anvandas for andamalen som
anges har.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som
uppstar till féljd av anvandning som avviker fran den
avsedda anvandningen eller orsakas av att
sakerhetsinstruktioner och varningar inte foljts.

Armaturen &r framtagen for en livscykel pa 10 ar.

Om flera lampor anvands samtidigt, far den totala
belysningsformagan Ee i ljusfaltet 1000W / m?2 inte
overskridas under drift.

Varningsnivaer

A\ FARA

Varningar for faror som kan leda till dodsfall eller
allvarliga skador om inte atgarderna foljs.

A VARNING

Varningar fér faror som kan orsaka skador om inte
atgarderna foljs.

OBSERVERA

Varningar for faror som kan resultera i materialskador om

inte atgarderna foljs.

3
3.1

v

3.2

MONTERING

Anvisningar gallande fastsattningen

Fastmaterial ingar inte i leveransomfanget.

Armaturerna ar férsedda med en adapter. Armaturen
maste darfor anslutas med ett tillbehor som namns i
kapitel 8.

Vid anvandning av tilloehéret "vagghallare" ska
installationen utféras av en expert.

Vaggen ska garantera ett fast grepp.

Anvand endast fastmaterial som lampar sig for
underlaget i fraga.

Belastning

Bojmoment M 25Nm

Vertikal gravitation Fo 90N




4 DRIFT

4.1  Anvisningar gallande faror

A\ FARA

Livsfara p& grund av elektrisk chock

» Anvand aldrig en skadad stromkabel.

» Vid tecken p& skador pa stromkabeln ska den
omedelbart bytas ut mot en ny.

» Natspanning och frekvens ska motsvara uppgifterna
pa typskylten.

|,

» - Positionen 180° (parkeringsposition) &r inte tillaten

» - En skarp vinkling pa ca 90° vid forbindelsestycket ar
inte tillaten.

P

o (ol

» Exempel pa en korrekt parkeringsposition

» Sattikabeln
Anslut kabeln till natet

» Utfor en funktionstest innan varje anvandning: samtliga
LED dioder i ljuskaglan maste lysa.

v

4.2 Halux N50-1 P FX/ SX

®—

®

» TILL / FRAN strombrytare «A»

4.3 Halux N50-3 P FX/ SX

@ =
e o

» Pakoppling/avstangning av LED-modul med «knapp B»

O

©  &©—c

» Stall in onskad belysningsstyrka i 5 dimsteg
dimningsnivaer med «knapparna C»

©
e ©

@ o

A\ VARNING

Varning for 6gonskador

» Denna produkt emitterar mojligtvis farlig stralning.
Titta aldrig direkt in i ljuskaglan.

» Strdlningen som emitteras fran denna produkt
motsvarar och uppfyller gransvardena av IEC 62471,
som ar till for att minska riskerna for fotobiologiska
skador.

» Anvand «knapparna D» for att stalla in ©nskad
fargtemperatur enligt féljande tabell:

FARG FARGTEMP. | REKOMMENDATION
bla 4400K Ideal fargtemperatur for
(neutralvit) igenkanning av enskilda
blodkarl och sardiagnos.
vit 3800K Ideal fargtemperatur for
(neutralvit) allménna undersokningar.
réd 3300K Ideal fargtemperatur for
(neutralvit) olika typer av
hudundersokningar.
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5 RENGORING
A\ FARA

Livsfara p& grund av elektrisk chock

» Fore desinfektionsrengdringska elnatsanslutningen
stangas av och sékras mot oavsiktlig pakoppling.

OBSERVERA

Sakskador pa grund av felaktig rengéring

» For desinfektion far endast sddana medel anvandas
som inte paverkar armaturens funktionalitet.

» For desinfektionsrengoring far inga losningsmedel,
klor- eller slipmedelshaltiga  rengéringsmedel
anvandas, eftersom sadana medel bland annat kan
orsaka sprickbildning i plastdelar.

» De medel som anvands ska vara godkanda for
anvandning pa plast som t.ex. PC, PMMA, PA och
ABS.

» Skada pa armaturen pa grund av koncentrerat
desinfektionsmedel.

» Folj informationen i tillagget till anvant medel nar det
galler koncentration och exponeringstid.

» Repor orsakade av felaktiga dukar

REKOMMENDERADE DESINFEKTIONSMEDEL

» Bacilol 30 Foam » Sagrotan

» Dismozon Plus » Terralin PAA

» Kohrsolin Extra » Terralin Protect
» Lysoformin » Virex Tb

» Mediclean » CaciCide 1

» Meliseptol Foam Pure  » Gemicidal Bleach
» Microbac Tissuses » Hexaquart XL

» Mikrozid Sensitive Liquid

OBSERVERA

Smuts reducerar lyskraften

» Hall blandaren ren genom regelbunden rengoring.
» Endast torkrengoring ar tillaten.

OBSERVERA
For att minimera risken for dverféring av sjukdomar, ska
utdver dessa instruktioner, gallande

arbetsskyddsbestammelser och krav frdn behoriga
nationella myndigheter fér hygien och desinfektion foljas.

6 SAKERHETSTEKNISK KONTROLL

A\ FARA

Livsfara p& grund av elektrisk chock
» Dra ut stickproppen ur vagguttaget och koppla
strombrytaren till fran-laget.

» Kontrollera minst en gang per ar att inte
anslutningskabeln ar skadad.

OBSERVERA

» Underhdll och reparationer far endast utféras av
kvalificerad fackman.

» Motsvarande anvandarprofil finns i kapitel 1
Séakerhetsanvisningar.

ARLIGEN:

» Granska stromforsorjningskabeln med avseende pa
skador och ersétt vid behov.

» Granska plastdelarna med avseende pa lackskador
och sprickbildning.

» Kontrollera ifall den barande stommen ar skadad eller
deformerad.

» Kontrollera att inga komponenter sitter 16st.

7 DEMONTERING

A\ FARA

Livsfara pa grund av elektrisk chock

» Fore demontering ska elnéatsanslutningen stangas av
och sakras mot oavsiktlig pakoppling.

7.1  Avfallshantering

o &

L |
Qa0 Q9
Lond

Lagg inte armaturen i hushallsavfallet. Hantera den
som deponi enligt lokala bestammelser eller lAmna
den till en aterforsaljare med lamplig service.

Klipp av kabeln direkt vid chassit.

E Ovan angivna produkter &ar atervinningsbara till

mmm Over 95 %. FOr att de material som anvands i dem
ska kunna atervinnas till sa hog andel, har
lamporna utformats med atervinning i atanke. De
innehaller darfor inga farliga amnen eller amnen
som kraver dvervakning.

» Reng6r PMMA-skarmen med en lamplig rengéringsduk
och ett lampligt rengdringsmedel.
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8 TILLBEHOR

Rullstativ: - D15.595.000-00656247

e ¢

20

Forlangningsarm: - D13.363.000-00647314

\;—\

Bordsklamma: - D14.228.000-00625467

Universalfaste: - D13.430.000-00627986

. ‘\,-..

Skenféaste: - D13.269.000-007069

Ralsinfastning med bromsfunktion: -
D10.127.000-00809569

¢ 3}

-

Vagghallare: - D13.231.000-00522182

Vagghallare: - D15.435.000-00659957

Rorfaste: - D12.313.000-00630672

9 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Armaturen sjalv ar underhallsfri.

Pa begaran kan kompletterande handlingar foér denna
produkt begaras hos tillverkaren.

Genom anvandning av denna armatur uppstar det inte risker
som kan paverka andra enheter.

For att spara energi ska armaturen bara vara paslagen nar
den faktiskt anvands.

Samtliga allvarliga tilloud som uppstatt med produkten maste
meddelas och anmalas bade till tillverkaren eller dess
representant och till den bevakande myndighet som har
tillsynen i det land som lampan anvands i.
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10 FELAVHJALPNING

Fel Mojlig orsak Felsdkning Anvandarprofil
Armaturen tands inte Kontaktfel Koppla pa igen Alla
Armaturen tands inte Ingen natspanning Kontrollera natspanningen och alla  Elektriker

anslutningar

Armaturen tands inte Elektronik defekt Kontakta tillverkarens Endast genom tillverkarens
serviceavdelning service
11 TEKNISKA DATA
Elektriska varden:
Ingangsspanning 100/-240V
Frekvensomrade 50/60Hz
Effektupptagning(N50-3) 12-18W (15-22VA)

(N50-1)

10.5-13W (11.2-17.5VA)

Ingangsstrom (N50-3) / (N50-1)

0.09A-0.15A/ 0.08-0.12A

Fotometriska varden*:

Central belysningsstyrka Ec pa 0.5m avstand 50 000 Ix

Ljusfalt diameter d10 / d50 vid 0,5 m avstand @=18cm/@=10cm

Fargtemperatur (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K

Fargatergivningsindex Ra 93

Fargatergivningsindex R9 90

Total irradians Ee vid max. intensitet <180 W/m?

*-10 % / +20 % tolerans

Omgivningsforhallanden for transport, lagring och drift:

Omgivningstemperatur (lagring och transport)

-20° Ctill +70 °C

Omagivningstemperatur (drift)

+10° C till +35°C

rel. luftfuktighet (icke-kondenserande) (lagring och transport) max. 90 %
rel. luftfuktighet (icke-kondenserande) (drift) max. 75%
Vikt
Halux N50-3/-1 P FX 1.3kg
Halux N50-3/-1 P SX 1.3kg
Driftsatt:
Driftsatt Kontinuerlig drift

Klassificering:

Halux N50-3/-1 P FX / SX Skyddsklass Il
Skyddsklass enligt IEC 60529 IP 20
Klassifikation enligt EU-FORORDNING 2017/745 (MDR), artikel 51 Klass |

Elektrisk sékerhetsprévning och EMV enligt:

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + A1 :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + Al :2013

Blaljusfara enligt IEC 62471

RG 1 (lag risk)

Ljuskallans livslangd:

Livslangd for LED

50 000 h (L70/B50)
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12 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMV)

Elektriska apparater foér medicinskt bruk underligger sarskilda foreskrifter vad géller den elektromagnetiska kompatibiliteten. Denna
apparat kan paverkas av andra apparater.

Denna apparat har testats med tilloehor fran tilloehorslistan med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet. Annat tilloehor far endast
anvandas ifall det inte paverkar den elektromagnetiska kompatibiliteten pa ett negativt satt. Anvandning av ej konformt tillbehor kan leda
till forstarkt elektromagnetisk emission eller medfdra att apparatens elektromagnetiska storningsskydd minskar.

A VARNING

Fara pa grund av att min. skyddsavstandet underskridits
Ifall hdgfrekventa kommunikationsapparater anvands for nara apparaten kan det leda till felfunktioner som kan vara skadliga for patienten.
laktta ett skyddsavstand p& minst 0,3 m (1,0 ft).

Elektromagnetisk omgivning

Apparaten far endast tas i drift i omgivningar som beskrivs i avsnittet "Avsedd anvandning" av bruksanvisningen. Denna medicinska
apparat ar framtagen for drift i en elektromagnetisk omgivning sdsom anges harnedan.

Emissioner

Overensstammelse

Elektromagnetisk omgivning

HF-emissioner

EN 55011 (CISPR 11)

Via strélning: 30 MHz bis 1 GHz
Via ledning: 150 kHz bis 30 MHz

Klass B, grupp 1

Overtonsemissioner
IEC 61000-3-2

Klass A

Utslapp av
spanningsfluktuationer/flimmer

IEC 61000-3-3

Kraven iakttas

Den medicintekniska produkten ar avsedd for
anvandning i alla anlaggningar, inklusive bostader
och sadana anordningar som &r direktanslutna (utan
transformator) pa samma lagspanningselnat som
bostadshus.

Immunitet mot

Granskningsniva och gallande lamplig
elektromagnetisk omgivning

Elektromagnetisk omgivning

Elektrostatisk urladdning
IEC 61000-4-2

Kontakturladdning: + 8 kV
Lufturladdning: + 15 kV

Golv av trd, betong eller keramiska plattor &r att
foredra. Vid syntetisk golvbelaggning bor den relativa
fuktigheten vara minst 30 %

Snabba transienter/bursts
(IEC 61000-4-4)

Strémkabel: + 2 kV
Langre signal-ingangsledningar/signal-
utgangsledningar: + 1 kV

Stétspanningar/6verspanningar
IEC 61000-4-5

Spanning:
Yttre ledning mot yttre ledning: £ 1 kV
Yttre ledning mot skyddsledare: + 2 kV

Spanningsfall och korta avbrott i
leveransspanningen

IEC 61000-4-11

30 % till 100 %, 10 ms till 5 s., olika fasvinklar

Leveransspéanningens kvalitet bér vara som i en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.

Magnetfalt vid natfrekvens
IEC 61000-4-8

50Hz och 60Hz: 30 A/m

| narheten av den medicintekniska produkten bor inga
enheter med exceptionellt starka kraftfrekventa
magnetfalt (transformatorstationer etc.) kan anvéndas

Emitterade HF-storstorheter
IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz: 10 V/m

Ledda HF-storstorheter
IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz: 3 Vs
ISM-band och amatorradioband: 6 Vs

| narheten av utrustning markt med féljande symbol,
kan fel uppsta:

(@)
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Rekommenderade skyddsavstand till barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

Effekt av sandare [ W]

150 kHz - 800 MHz
d=12p

800 MHz - 2.5 GHz
d=23p

0.01 0.12 m (0.39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73m (2.4 ft)
1 1.2 m (3.9 ft) 2.3m (7.6 t)
10 3.8 m (12.5 ft) 7.3m (23.9 ft)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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11. Hfitk

BB ERE L
EFSET 100-240V
JE R A ] 50/60Hz
THEE T (N50-3) 12-18W (15-22VA)

(N50-1)

10.5-13W (11.2-17.5VA)

AS1E# (N50-3) / (N50-1)

0.09A-0.15A / 0.08-0.12A

NeFFETTE™:
s Ec (HERE 0.5m) 50°000 Ix
FeHFE d10 (EEHEE 0.5m) @=18cm
SeErE d50 (FEEE 0.5m) @=10cm
R (N50-3) 4400K / 3800K / 3300K
(N50-1) 4400K
JH %L Ra 93
SR %L R9 90
BR T EIRF DL ETIE Ee <180 W/m?

*-10% / +20%0 7%

X - RE - EROBRERESRM

FEFRE (RES LURRERE) -20°C~+70°C

PR (fERERE) +10°C~+35°C

FHEE (EEL A0 ) (RER LUHXR) BA 90%

MXHEE (SBL AW E) (ERR) BA 75%
HE:

Halux N50-3/-1 P FX 1.3kg

Halux N50-3/-1 P SX 1.3kg
EHE—F:

FHE—F HEHEHA
FRE:

Halux N50-3/-1 P FX / SX (R ||

ek (IEC 60529) IP 20

g 4viE EU #HHI 2017/745 (MDR) ~ 45 51 &84 77 Al

BRINZ2MEMES LU EMC (BRI K

AAMI ES60601-1 :

2005/A2 :2010/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1:14
IEC 60601-1:2005 + Al :2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-41:200- + A1 :2013

IEC 6247112 L A7 N—F4 hDfEfEH:

RG1 (&) A7)

SEIRDN RHE:

LED oifit FEAR

50°000h (L70/B50)
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HF s &

EN 55011 (CISPR 11)
ekt © 30 MHz~1 GHz

ZEfiifz2 © 150 kHz~30 MHz

7IAB T N—7"1

TSR D B 77 AA
(IEC 61000-3-2)
BIELS v A — DEE

(IEC 61000-3-3)

COEFESGE - ETHEYB JUETEHED LE
CEEAY b7 —7BETRIC (BESZLT) B
PHEG S M s 2 BT TR T DNk TOEM & H
el Thxd -

PRI 51 3227 4

FoalE L NIUES L USF 5\ & BIERIE

BRI

AP UNER
(IEC 61000-4-2)

bR £ 8 kV
ZerhigdE: £ 15 kV

Ay 7 )= EREET IV 79 NVDRE
HEBEL 29 - BRI OL &L - R
<Ly 30 BETT -

e A B ST A S — A b
(IEC 61000-4-4)

B —7 L £ 2kV
ROWESANZA V/ESHN7 A £1kV

SHEIT/—
(IEC 61000-4-5)

&

SNSRI U THNIRE R D5 1 £ 1 kY
PREEEIRIC U TONIE R DS & - £ 2kV

ERELOBLET 4 v 7 B LU
HREE
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R ER D A E 3 — Y R SR R O R R R
JEL TV 2% H D £ -

BRI AT DU DR &
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EEAE A T LRI & B HEBIC SRR
ERTBER (EEAT—> 3 %) &AL 4L
TCREL -

TS HE L ~oL
(IEC 61000-4-3)

80 Mhz~2.7 GHz: 10 V/m

ZEHF 5L~
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ISM HH & 7 < F 2 7 SIS 6 Vims
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150 kHz - 800 MHz

800 MHz - 2.5 GHz

FEfEHO AR H W] d=1.2p d=23p

0.01 0.12 m (0.39 ft) 0.23 m (0.76 ft)
0.1 0.38 m (1.25 ft) 0.73m (2.4 ft)
1 1.2m (3.9 ft) 2.3m (7.6 )
10 3.8m (12.5ff) 7.3m (23.91f)
100 12m (39 ft) 23 m (76 ft)
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Diese Montage- und Gebrauchsanweisung dient ausschliesslich der Kundeninformation und wird nur auf Kundenanforderung aktualisiert oder ausgetauscht

Ces instructions d'installation et de fonctionnement sont destinées au client uniquement et ne seront mises a jour ou remplacées uniquement sur demande du client
Le presenti istruzioni per il montaggio e I’ uso servono esclusivamente come informazione per il cliente e sono aggiornate o sostituite solo su richiesta del cliente

Estas instrucciones de montaje y funcionamiento son sélo para informacion del cliente y sélo se actualizaran o intercambiaran a peticion del cliente.

tualizadas ou substituidas a pedido do cliente.

, € sO serdo a

Deze montage- en gebruiksaanwijzing is uitsluitend bestemd als informatie voor de klant en wordt alleen op verzoek van de klant bijgewerkt of vervangen

Este manual de instrucciones de montaje y utilizacidn sirve exclusivamente para informar al cliente y solo se actualiza o sustituye a peticion del cliente

Estas instrugdes de instalagdo e utilizagdo destinam-se apenas a informar o cliente
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