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Untersuchungsleuchte
Examination light
Lampe d’examens
Apparecchio per visita
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Undersokningsarmatur
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SYMBOLE; SYMBOLS; SYMBOLES; SIMBOLI; SYMBOLEN; SYMBOLER; 25 O Xk

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

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 l'installation ! 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 puo
provocare lesioni, danni all'apparecchio d'illuminazione o all'arredamento! Insieme alle seguenti parole segnaletiche
sono presenti simboli di:

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 ar viktiga for sakerheten. Fdljs inte anvisningarna kan det leda till
personskador eller skador pa armatur och utrustning. Varningssymbolen i kombination med signalorden nedan
anger:

EERSRZ2NLOICEER2TOEREZRLTVET., COBTRICHEDBEITARE, BELEY., 48P HE
MEZBECEIBENHYET | ROZEREAFLAHIEDE T, BELSOERBIUTOEHY T,

GEFAHR; DANGER; DANGER; PERICOLO; GEVAAR; FARA; fEf&

Kann zum Tod oder schweren Verletzungen fihren; Can lead to death or serious injury; Peut entrainer
des blessures graves, voire mortelles ; Pud provocare la morte o gravi lesioni; Kan leiden tot ernstig

of fataal letsel; Kan leda till allvarliga skador eller doden; ZFEX G EB/ICES AREHEN B ET

A WARNUNG; WARNING; AVERTISSEMENT; AVVERTENZA; WAARSCHUWING;
VARNING; &&

Kann zu Verletzungen fiihren; Can lead to injury; Peut entrainer des blessures; Pud provocare
lesioni; Kan leiden tot letsel; Kan leda till personskador; 8EICEZHEN BV ET

Seguire le istruzioni d'uso; Volg de gebruiksaanwijzing op; Folj bruksanvisningen; #EXZ 17 JLIC

D:-il Gebrauchsanweisung befolgen; Comply with operating Instructions; Suivre le mode d’emploi ;
AT EEV

CE-Konformitatskennzeichen; CE conformity mark; Marquage CE ; Marcatura di conformita CE;
CE-keurmerk ; CE-méarkning ; CE #1525

Kennzeichnung als Medizinprodukt; Labelling as a medical device; Etiquetage en tant que dispositif
M D médical ; Etichettatura come dispositivo medico ; Etikettering als medisch hulpmiddel; Mérkning som

medicinsk utrustning; E&E#EE & L TORTR

classe de protection | ; Dispositivo con classe di protezione I; Veiligheidsaarding, apparaat met

@ Schutzerdung, Gerat der Schutzklasse |; Protective earth, protection class | device; Mise a la terre,
beschermingsklasse |; Skyddsjordning, apparat av skyddsklass |; R, REZR | OEE

de lumiére active; Non fissare la sorgente luminosa attiva; Staar niet in de ingeschakelde lichtbron ;

% Nicht in die aktive Lichtquelle starren; Do not stare into the active light source; Ne pas fixer la source
‘ Titta in i den aktiva ljuskéllan ; RITL TWARFEZRD2HBEVTSEEWV




Gerat der Schutzklasse IlI; Protection class Il device; Classe de protection Il ; Dispositivo con classe
di protezione Il; Apparaat met beschermingsklasse Il ; Enhet av skyddsklass Il ; REZHK | OEE

Neutralleiter Ruckleiter 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;

Retourdraad voor de stroom ; Neutral returledare for strommen; ER0 O IUNK ) Z—2 8K

Stromfiihrender Leiter; Live conductor; Conducteur chargé; Cavo conduttore di corrente;
Spanningvoerende geleider ; Conductor energizado; Strémforande ledare; BEE &

Ein/Aus (Stand-by); On/Off (Stand-by); Marche/arrét (veille); Accensione/Spegnimento (stand-by);
Aan/uit (stand-by); Till/Fran (beredskap); *>/747 ( RA&>/)NA )

Lager Luftfeuchtigkeit; Storage humidity; Humidité de lair lors du stockage ; Umidita dell'aria
magazzino; Luchtvochtigheid bij opslag ; Lager luftfuktighet; R &R E

Lagertemperatur; Storage temperature; Température de stockage ; Temperatura magazzino;
Opslagtemperatuur ; Lagertemperatur; {R &8

Luftdruck; Air pressure; Pression atmosphérique; Pressione dell'aria; Luchtdruk;; Lufttryck; &E

Entsorgung; Disposal; Recyclage ; Smaltimento; Afvoeren als afval ; Avfallshantering; BEZ4 7

Hersteller; Manufacturer; Fabricant ; Produttore; Fabrikant; Tillverkare; &i& &t

B E B Q s~ G| Tz [C

Herstellungsdatum; Date of manufacture; Date de fabrication ; Data di produzione; Fabricagedatum;
Tillverkningsdatum; $i& B

REF Artikelnummer; Item number; N° d’article ; Codice articolo; Artikelnummer; & @ %S
LOT Chargencode; Batch code; N° de lot ; Codice di carico; Batchcode; /X v 11— k
SN Seriennummer; Serial Number; N° de série ; Numero di serie; Serienummer; >~ U 7L &S
— p— Bevollmé&chtigter in der EU; Authorized representative in the EU; Représentant autorisé en UE ;
Delegato nel'lUE; Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU; EU TOREA



http://dict.leo.org/#/search=date&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on
http://dict.leo.org/#/search=of&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on
http://dict.leo.org/#/search=manufacture&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on

WICHTIG!

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG MUSS VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS
SORFALLTIG GELESEN WERDEN!

— AUFBEWAHREN FUR SPATERES NACHSCHLAGEN!
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1. VARIANTEN UND LIEFERUMFANG

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Einlage mit Halterungsfunktion

Befestigungsschraube fur Halterung

USB-C Ladekabel

Ladenetzteil (nur fir EU-Lander)

Schutzhille aus Filz

Handlupenleuchte
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2. SICHERHEITSHINWEISE

2.1 Verwendungszweck

Die Leuchte Dmed® OPTICLUX Hand ist eine Untersuchungs-
leuchte. Sie ist dazu bestimmt, den Korper eines Patienten
zur Unterstiitzung der dermatologischen Diagnose und Behand-
lung im Nahbereich bis ca. 15 cm Abstand zur behandelnden
Oberflache lokal zu beleuchten. Ein Abbruch der Diagnose
wegen eines Lichtausfalls ist ohne Gefahrdung fiir den Patienten
jederzeit moglich. Die Leuchte ist nicht zur Verwendung in
Operationsrdumen vorgesehen.

Zudem kann die Dmed® OPTICLUX Hand auch im medizini-
schen Umfeld eines Labors oder wahrend der industriellen
Qualitatskontrolle eingesetzt werden.

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 spateren Nutzern zuganglich gemacht werden.

» Alle Arbeiten an der Leuchte (inkl. Reparaturen) durfen
nur durch eine qualifizierte Fachkraft durchgefiihrt werden.

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

» Der Betrieb in entflammbaren oder explosions-gefahrdeten

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.

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

» Augenschaden. Niemals direkt in den Lichtkegel blicken.

» Beschéadigte Glaser ersetzen, bevor die Leuchte wieder
in Betrieb genommen wird.

» Die Leuchte darf im Betriebszustand nicht 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 Umgebungs-
temperatur der Leuchte Uiberschreiten.

» Handlupenleuchte bei Nichtgebrauch stets in der Schutz-
hille aufbewahren. Achtung: (Brand- und Verbrennungs-
gefahr)

» 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 Beleuchtungsstarke

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

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

» Bei einer Untersuchung, bei der die Augen in Kontakt zu
UV-Licht kommen kénnen (nur bei Woodlight-Version)
muss der Anwender den Patienten darauf hinweisen, die
Augen geschlossen zu halten.

» Die Leuchte ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren
vorgesehen (ausgenommen: Batterie).

» Beim Einsatz mehrerer Leuchten gleichzeitig darf
wahrend dem Betrieb die Gesamtbeleuchtungsstérke Ee
im Leuchtfeld 2000W/m2 nicht Uberschritten werden.

» Beim Einsatz mehrerer Leuchten gleichzeitig darf
wahrend dem  Betrieb die maximale  UV-
Beleuchtungsstéarke Euv < 10W/m?2 nicht Uberschritten
werden.

2.4 Warnstufen

/\ GEFAHR

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

/AN WARNUNG

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

/N VORSICHT

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




3. MONTAGE / AUFBAU 4. BETRIEB

3.1 Anleitung Halterung 4.1 Gefahrenhinweise

/N GEFAHR
r

N B Lebensgefahr durch Stromschlag

» Gerat darf nicht betrieben und angewendet werden,
wenn es Mangel aufweist durch die Patienten,
Bedienpersonal oder Dritte gefahrdet werden kdnnen.
Sichtpriifung und Funktionstest vor der Anwendung

» Nur originales oder nach EN 60601-1 bzw. EN 60950
gepriiftes Ladenetzteil und Netzkabel verwenden
\ » Bei Anzeichen von Schaden am Netzkabel, dieses

sofort durch ein neues ersetzten

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

» Die mitgelieferte Verpackung wird zur Halterung gefaltet >

11.

/N WARNUNG

Warnung vor Augenschaden

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

: » Die von diesem Produkt emittierte Strahlung entspricht

-JZ den Expositionsgrenzwerten zur Reduzierung des

Risikos photobiologischer Gefahrdungen auf der
Grundlage der IEC 62471.

» 1. Die Verpackung einmal mittig falten

» 2. Die Lasche aus dem Boden Iésen und nach oben 4.2 Erstinbetriebnahme
klappen

Bei Auslieferung befindet sich die Leuchte in einem batte-
‘I rieschonenden «Transport-Modus»

| | — "

\ [/ [ // \
J | 2. ()™
> Die mitgelieferte Befestigungsschraube in das Loch der Um den «Transport-Modus» zu deaktivieren, muss die
Lasche einstecken und verschrauben. Leuchte vor dem ersten Einsatz, einmal komplett
aufgeladen werden.
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» Wenn die Handlupenleuchte in der Halterung platziert
wird muss sie immer mit der Filzhille geschiitzt werden. A ACHTUNG

» Die Handlupenleuchte ist wéhrend des Ladevorganges
einem Batterieschonenden Zustand und kann nicht
eingeschalten werden.




4.3 Bedienung OPTICLUX Hand 10-1 DL

=

» Ein-/ Ausschalten durch einmal driicken der Taste (A)

»  Dimmen durch gedrickt halten der Taste (B)

4.4 Bedienung OPTICLUX Hand 10-2 UV
©--

» Ein-/ Ausschalten durch einmal driicken der Taste (A)
» Dimmen durch gedriickt halten der Taste (A)

Rote LED — Grine LED

— C

» Durch driicken der UV Taste (C) kann zwischen den beiden
Modi (Tageslicht oder Woodlicht) gewechselt werden.

4.5 Zustandsanzeige Uber Status-LED’s

5.  REINIGUNG

/N\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag

» Vor der Desinfektionsreinigung Netzanschluss span-
nungsfrei schalten und gegen unbeabsichtigtes
Einschalten sichern.

/N VORSICHT

Sachschaden durch falsche Reinigung

» Die Leuchte ist nur fur Wischdesinfektion ausgelegt.

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

»  Zur Reinigung durfen keine I6sungsmittel-, chlor- oder
scheuermittelhaltigen  Reinigungsmittel verwendet
werden, denn solche Mittel kbnnen unter anderem zu
Risshildung bei Kunststoffteilen fliihren.

» Die verwendeten Mittel miissen 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.

EMPFOHLENE DESINFEKTIONSMITTEL

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\  VORSICHT

Schmutz mindert die Leuchtkraft

» Blende durch regelméaRiges Reinigen sauber halten
»  Nur Wischreinigung zugelassen

@® GRUNE LED - LADEZUSTAND

LED leuchtet Ladevorgang aktiv

LED blinkt Ladezustand niedrig

LED leuchtet nicht

Ladevorgang beendet / inaktiv

Wahrend des Ladevorganges ist die Handlupenleuchte in
einem Akkuschonenden Modus und kann nicht
eingeschalten werden.

@® ROTE LED - «<FEHLERANZEIGE»

LED leuchtet nicht Kein Fehler vorhanden

Fehler vorhanden, Servicecenter

LED blinkt kontaktieren.

» Die Linse mit nicht kratzenden Reinigungstuch (z.B.
Brillenputztuch) und geeignetem Reinigungsmittel (siehe
Lempfohlene Desinfektionsmittel) reinigen.

/N  VORSICHT

» Um das Risiko von Krankheitsubertragungen zu
minimieren, sind geltende Arbeitsschutzbestimmungen
sowie die Anforderungen der national zustandigen
Gremien fur Hygiene und Desinfektion zuséatzlich zu
dieser Betriebsanleitung zu beachten.




6. SICHERHEITSTECHNISCHE
KONTROLLEN

7.1 Entsorgung

/\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag
» Ladenetzteii vom Netz trennen und Leuchte
ausschalten

» Ladenetzteil und Ladekabel miissen mindestens einmal
im Jahr auf Beschadigungen tberprift werden.

/N VORSICHT

» Wartungen und Reparaturen darfen nur von quali-
fizierten Fachkraften ausgefiihrt werden.

» Das entsprechende Nutzerprofil steht im Kap.1
Sicherheitshinweise.

JAHRLICH:

» Ladenetzteil und Ladekabel auf Beschadigungen
Uberprifen und ggf. ersetzten

» Auf Deformationen / Risse an Kunststoffteilen priifen
» Auf Losen von Teilen prifen

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

Die oben aufgefiihrten Produkte sind Uber 95%
verwertbar. Damit nach dem Ende der Lebens-
dauer dieser Produkte die verwendeten Materia-
lien zu einem hohen Anteil wieder stofflich oder
energetisch verwertet werden kdnnen, sind die
Leuchten recyclinggerecht konstruiert.

14

Bei dem Akku handelt es sich um einen
Uberwachungsbedurftigen Stoff.

Der Akku muss vom restlichen Produkt getrennt,
und gemass den nationalen Bestimmungen
gesondert entsorgt werden.

Der Akku muss vor der Entsorgung komplett
entladen sein und die Kontaktstellen missen
isoliert werden.

7. REPARATUR

/N GEFAHR

Lebensgefahr durch Stromschlag und Brandgefahr
» Im Servicefall muss die Leuchte vor der Demontage
von der Netzspannung getrennt werden.

» Fur allfélige Reparaturen durfen nur Originalteile
verwendet werden.

» Beschéadigte Batterien dirfen auf keinen Fall wieder-
verwendet werden.

9. FEHLERBEHEBUNG

8. ZUSATZLICHE HINWEISE

Die Leuchte selbst ist wartungsfrei.

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

Durch den Einsatz dieser Leuchte entstehen keine Risiken,
die andere Geréte beeinflussen konnten.

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle missen dem Hersteller oder
dessen Reprasentanten und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist,
gemeldet werden

Storung Mogliche Ursache Fehlerbehebung Nutzerprofile
Leuchte brennt nicht Akku leer Akku vollstandig laden Alle

Leuchte kann nicht geladen Keine Netzspannung Netzspannung priifen, alle Anschlisse Elektrofachkraft
werden kontrollieren

Leuchte kann nicht geladen Ladenetzteil / Ladekabel Ladenetzteil / Ladekabel ersetzen Alle

werden

defekt

Leuchte brennt nicht, rote
LED blinkt

Defekte Elektronik-
Komponente

Herstellerservice kontaktieren

Nur durch Herstellerservice




10. TECHNISCHE DATEN

Elektrische Werte:

Nenn-Anschlussspannung fur Ladenetzteil

100-240V

Frequenzbereich

50/60Hz

Maximale Leistungsaufnahme Ladevorgang
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Ladestrom Ladenetzteil 0.06 A
Ladenetzteil sekundarseitig 5vVDC
Lichttechnische Werte*:
Zentrale Beleuchtungsstarke E, bei 15 cm Abstand 8000 Ix
Leuchtfelddurchmesser d10 bei 15 cm Abstand g =30cm
Farbtemperatur 6500 K
Farbwiedergabe Index Ra 95
Farbwiedergabe Index R9 90
Gesamtbestrahlungsstarke Ee bei max. Intensitét <25 W/m?

*-10% / +20% Toleranz

Umgebungsbedingungen fir Transporte, Lagerung und Betrieb:

Umgebungstemperatur (Lagerung und Transport)

< 1 Monat: -20°C bis +50°C
< 3 Monate: -20°C bis +40°C
< 1 Jahr: -20°C bis +20°C

Umgebungstemperatur (Betrieb)

+10°C bis +35°C

rel. Luftfeuchte (nicht kondensierend) (Lagerung und Transport) max. 70%

rel. Luftfeuchte (nicht kondensierend) (Betrieb) max. 70%
Gewicht:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0.6Kg

Betriebsart:

Betriebsart

Dauerbetrieb

Klassifizierung:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV Schutzklasse I
Schutzart geméss IEC 60529 IP 20
Klassifizierung geméss EU-VERORDNUNG 2017/745 (MDR), Artikel 51 Klasse |

U.S. FDA Device Class Klasse |

Elektrische Sicherheitspriifung und EMV gemass:

IEC 60601-1 ; IEC 60601-1-2

Blaulichtgefahr gemass IEC 62471

RG 1 (geringes Risiko)

Lebensdauer

Lebensdauer weisse LEDs

50°000h L80/B50

Lebensdauer UV-LEDs

30'000h L70/B50

10

Lebensdauer der Batterie

2 Jahre



11. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit. Dieses Gerat

kann durch andere elektrische Gerate beeinflusst werden.

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

& WARNUNG

Gefahr durch zu geringen Schutzabstand

Wenn mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgeréate zu nah an diesem Gerat verwendet werden, kdnnen 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 fir 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 fiir den Gebrauch in allen
Einrichtungen, einschlie3lich Wohngeb&uden 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 Ful3bodenbelag
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

StoRRspannungen/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 mdoglich:

()
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Empfohlene Schutzabsténde zu tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen

Nennleistung des Senders [W]

150 kHz - 800 MHz
d=12p

800 MHz - 2.5 GHz
d=23Vp

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)

12




IMPORTANT!
THESE OPERATING INSTRUCTIONS MUST BE READ BEFORE USING THE PRODUCT.
BE READ CAREFULLY!
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1. VARIANTS AND SCOPE OF DELIVERY

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 20-2 UV

Inlay with holding function

¢ .
\ W Mounting screw for bracket
/\\\\\\ USB-C Charging Cable
“ g Power supply unit (for EU-Countries)
W

Protective felt cover

Handlamp magnifier luminaire

Derungs D |

3,5
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2.  SAFETY INSTRUCTIONS

2.1 Intendend use

The luminaire Dmed® OPTICLUX Hand is an examination
luminaire. It is intended to illuminate the body of a patient
locally up to a distance of approx. 15 cm from the treating
surface in order to support the dermatological diagnosis and
treatment. The diagnosis can be interrupted at any time due
to a light failure without endangering the patient. The luminaire
is not intended for use in operating rooms.

In addition, the Dmed® OPTICLUX Hand can also be used in
the medical environment of a laboratory or during industrial
quality control.

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 manual

» Operation by health professionals

» This manual is part of the product and must be stored
and made available to all future users.

» All work on the luminaire (including repairs) must be
done only by qualified professionals.

» The luminaire may not be altered or tampered with. Only
approved original parts may be used. Any use other than
that intended, using original parts, can change technical
parameters and cause life-threatening hazards.

» Operation in combustible or explosion-prone areas is
prohibited. The luminaire’s power supply is a potential
ignition source.

» The luminaire must be used only in dry, dust-free rooms.
» The luminaire should not be left on without supervision.

» Do not use a damaged luminaire. Defective cord
locations also represent a potential hazard. Do not place
the cord near heat sources or sharp edges.

» Eye damage: Never look directly into the light cone.

» Replace damaged glass before operating the luminaire
again.

» The luminaire must not be covered when operational.

» The ventilation openings (if present) must always be kept
clear during operation!

» The luminaire must not be operated near external heat
sources that exceed the luminaire’s maximum ambient
temperature.

» Always store the hand magnifying lamp in the protective
cover when not in use. Attention: (Fire and burn hazard)

» The luminaire must not be used outside the specified
ambient conditions.

» Do not use with medical devices that may react sensitively
to a light spectrum within the visible range (such as
pulsating light and/or light with a high illumination
intensity).

» The luminaire may only be used for the intended use
described here.

» The manufacturer cannot be held responsible for any
damages resulting from use deviating from the intended
use, or failure to observe the safety instructions and
warnings.

» During an examination in which the eyes may come into
contact with UV light (Wood light version only), the user
must advise the patient to keep his or her eyes closed.

» The luminaire is intended to last 10 years (not including
the battery).

» When using several lights simultaneously, the total
illuminance Ee in the light field 2000W/m? must not be
exceeded during operation.

» When using several lamps simultaneously, the
maximum UV illuminance Euv < 10W/m2 must not be
exceeded during operation.

2.4 Warning levels

/\ DANGER

Warning of hazards that can result in death or serious
injury if instructions are not followed.

/\  WARNING

Warning of hazards that can result in injury if instructions
are not followed.

/\ CcAUTION

Warning of hazards that can cause material damage if
instructions are not followed.




3. ASSEMBLY /SETUP

3.1 Holder instructions

s

» The supplied packaging is folded into a holder.

)1.

2

» 1. Fold the packaging once in the middle
» 2. Detach the strap from the bottom and fold it upward.

|

|
- |

» Insert the fastening screw (included) into the tab’s hole
and tighten it.

4. OPERATION

4.1 Hazard warnings

/\ DANGER

Death hazard from electric shock

» The device must not be operated or used if it shows
defects that may endanger patients, operating personnel
or third parties. Visually inspect and function test
before using.

» Use only an original charger or one tested according
to EN 60601-1 or EN 60950.

» |If the power cable shows damage, immediately
replace it with a new one.

» The connection voltage and frequency must match
the data on the type plate.

/\  WARNING

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 photo-
biological hazards based on IEC 62471.

4.2 First operation

When delivered, the luminaire is in a battery-saving transport

mode.
1. { [— 4
\\\.,,’f //
’ //',I;"\\\ +
2, (O
Q*//

To deactivate the transport mode, the luminaire must be
completely charged once before first use.

7N\ )
3. L ) 1>
\\\‘j - //

» If the hand magnifying lamp is placed in the holder, it
must always be protected in the felt case.

16

/\ ATTENTION

» During the charging process, the hand magnifying lamp

is in battery-saving status and cannot be turned on.




4.3 Operating the OPTICLUX Hand 10-1 DL

=

» Press button (A) once to turn on or off.

» To dim, press and hold button (B).

4.4 Operating the OPTICLUX Hand 10-2 UV

(O

» Press button (A) once to turn on or off.
» Todim, press and hold button (A).

Red LED —— Green LED

— C

» Pressing the UV button (C) switches between the two
modes (daylight or Wood light).

4.5 Status display LEDs

@ GREEN LED - CHARGING STATUS

LED on Charging process active

LED flashes Charge low

5. CLEANING

/\ DANGER

Death hazard from electric shock

» Before disinfection cleaning, switch off the power
connection and secure against unintentional activation.

/\ CAUTION

Material damage due to incorrect cleaning

» The luminaire is designed only for wipe disinfection.

» For cleaning, use only products that do not impair
operation of the luminaire.

» For cleaning, do not use solvent-based, chlorine-
based or abrasive detergents, because they can crack
plastic parts and cause other damage.

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

» Concentrated disinfectant can damage the luminaire.

» For concentration and application times, check the
information provided with the product used.

» The wrong cloth may cause scratches.

RECOMMENDED DISINFECTANTS

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\ CAUTION

Dirt reduces the light strength

» Clean the cover regularly to keep it clear.
» Only wipe cleaning allowed.

Charging process finished /

LED does notturnon | . ;
inactive

During the charging process, the hand magnifying lamp is
in battery saving status and cannot be turned on.

» Clean the lens with a nonabrasive cleaning cloth (such
as an eyeglass cloth) and a suitable cleaning agent (see
“Recommended disinfectants”).

/\ cAuUTION

@ REDLED-ERROR DISPLAY

LED does not turn on | No error present

LED flashes Error present — contact service

» To minimize the risk of disease transmission, in addition
to complying with this operating manual, you must also
comply with the applicable occupational health and
safety regulations and the requirements of authorities

responsible for hygiene and disinfection.

17




6

SAFETY INSPECTIONS

A

DANGER

>
>

Death hazard from electric shock

Unplug the charger and turn off the luminaire.

The charger and charging cable must be checked at
least once a year for damage.

A

CAUTION

7.1 Disposal

Do not discard the luminaire with household waste.
Follow local regulations and take the luminaire
to a disposal site or hand it over to a dealer with
an appropriate service department.

The products listed above are over 95% recyclable.
For a high percentage of the used materials to
either be physically reused or used for energy
after the end of their life cycle, the luminaires
have been designed with recycling in mind.

134

The battery contains materials subject to
monitoring.

The battery must be separated from the rest of
the product and disposed of separately according
to national regulations.

Before disposal, the battery must be completely
drained and the contacts must be insulated.

» Maintenance and repairs can only be performed by
qualified technical personnel.
» The corresponding user profile is in Section 1 Safety
instructions.
EVERY YEAR
» Check the charger and charging cable for damage
and replace if necessary.
» Check for deformations and cracks in the plastic parts.
» Check for loose parts.
7. REPAIRS
/\ DANGER

Death hazard from electric shock and fire

8 ADDITIONAL INFORMATION

The luminaire itself is maintenance free.

Additional documents may be requested from the manu-
facturer for this product.

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

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

» For service, the luminaire must be unplugged from the Any serious incident that has occurred with the product must
power supply before removal. be reported to the manufacturer or their representative and

»  Only original parts are to be used for all repairs. the responsmle authorities of the member state in which the

. user is located.
» Damaged batteries must never be reused.
9. TROUBLESHOOTING
Fault Possible cause Correction User profile
The luminaire doesn’t go on Dead battery Fully charge the battery All

Luminaire can’t be charged

No power supply

Check voltage, check all connections

Qualified electrician

Luminaire can’t be charged

Charger / charging cable
defective

Replace charger / charging cable

All

Luminaire doesn’t go on, red

LED flashes

Defective electronic
component

Contact manufacturer’s service
department

Only by manufacturer’s
service department

18



10. TECHNICAL DATA

Electrical data:

Rated input voltage for charger

100-240V

Frequency range

50/60Hz

Maximum power consumption charging process
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Charging current for charger 0.06 A

Charger secondary side 5vVDC
Photometric values*:

Central illumination intensity E, at 15 cm distance 8,000 Ix

Light field diameter d10 at 15 cm distance g =30cm

Color temperature 6500 K

Color rendering index Ra 95

Color rendering index R9 90

Total irradiance Ee at max. intensity <25 W/m?

*-10% / +20% tolerance

Ambient conditions for transport, storage and operation:

Ambient temperature (storage and transport)

< 1 month: -20°C to +50°C
< 3 months: -20°C to +40°C
< 1year: -20°C to +20°C

Ambient temperature (operation)

+10°C to +35°C

Rel. humidity (non-condensing) (storage and transport) max. 70%

Rel. humidity (non-condensing) (operation) max. 70%
Weight:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0.6 kg

Operating mode:

Operating mode

Continuous operation

Classification:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Protection class Il

Degree of protection according to IEC 60529 IP 20
Classification according to EU REGULATION 2017/745 (MDR), article 51 Class |
U.S. FDA Device Class Class |

Electrical safety testing and EMC according to:

IEC 60601-1; IEC 60601-1-2

Blue light hazard according to IEC 62471

RG 1 (low risk)

Life cycle

Life cycle of white LEDs

50,000h L80/B50

Life cycle UV LEDs

30,000 h L70/B50

Battery life

2 years
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11. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Electrical medical devices are subject to special precautionary measures regarding electromagnetic compatibility. This device can be affected by

other electrical devices.

This device was tested with accessories from the accessory list for electromagnetic compatibility. Other accessories can be used only if the
electromagnetic compatibility is not interfered with. Use of noncompliant accessories can cause amplified electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic interference resistance in the device.

A WARNING

Hazard due to inadequate safety distance
If high-frequency mobile communication devices are used to close to this device, malfunctions can occur that may endanger the patient.
A safety distance of at least 0.3 m (1 foot) must be maintained.

Electromagnetic environment

The device is only to be used in environments indicated in the “Intended use” section of the operating manual.
The medical device is intended only for operation in the electromagnetic environment indicated below.

Emissions

Correspond to

Electromagnetic environment

HF emissions

EN 55011 (CISPR 11)
Radiated: 30 MHz to 1 GHz
Conducted: 150 kHz to 30 MHz

Class B, Group 1

Emissions from
Harmonics
(IEC 61000-3-2)

Class A

Emissions from
Voltage fluctuations/flickering
(IEC 61000-3-3)

Requirement is met.

The medical device is intended for use in all facilities,
including residential buildings and facilities that are
directly (without a transformer) connected to the same
low voltage network as the residential building.

Immunity against

Test level and electromagnetic
environment to be maintained

Electromagnetic environment

Electrostatic discharge
(IEC 61000-4-2)

Contact discharge: + 8 kV
Air discharge: + 15 kV

Floors made of wood, concrete or ceramic tile. For a
synthetic floor covering, the relative humidity should
be at least 30%.

Rapid transient
electrical disturbances/
bursts (IEC 61000-4-4)

Power cable: + 2 kV

Longer signal input lines/signal output lines: +
1kV

Impulse voltage/surges
(IEC 61000-4-5)

Voltage:

External conductor against external conductor:

+1kV

External conductor against ground cable: + 2
kv

Voltage dips and brief interruptions
in the power supply
(IEC 61000-4-11)

30% to 100%, 10 ms to 5 s, various phase
angles

The quality of the supply voltage should correspond
to that of a typical business or hospital environment.

Magnetic field at the supply
frequency

(IEC 61000-4-8)

50 Hz and 60 Hz: 30 A/m

Devices with unusually strong line-frequency magnetic
fields (transformer stations, etc.) should not be
operated near the medical device.

Emitted HF disturbance
(IEC 61000-4-3)

80 MHz to 2.7 GHz: 10 V/m

Conducted HF interference
(IEC 61000-4-6)

150 kHz to 80 MHz: 3 Vims
ISM and amateur radio bands: 6 Vims

Near equipment marked with the following symbol,
disturbances are possible:

(@)
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Recommended safety distances from portable and mobile HF communications equipment

Rated power of transmitter [W]

150 kHz — 800 MHz
d=12Vp

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) 0.73 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 12 m (39 ft) 23 m (76 ft)
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IMPORTANT !

LIRE IMPERATIVEMENT ET ATTENTIVEMENT CE MODE D’EMPLOI
AVANT L’EMPLOI DU PRODUIT !

— A CONSERVER POUR REFERENCE ULTERIEURE !
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1. VARIANTES ET FOURNITURE

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Boitier avec fonction de support

Vis de fixation pour le support

Céble de charge USB-C

Prise de charge sur réseau (pour les pays de
'UE seulement)

Etui de protection en feutre

Loupe lumineuse a main

34,8

Derungs D |

3,5
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2 CONSIGNES DE SECURITE

2.1 Usage prévu

La lampe Dmed® OPTILUX a main est une lampe d’examens.
Elle sert a éclairer localement le corps d’un patient afin de
faciliter le diagnostic et le traitement dermatologiques en
éclairant localement et a proximité (jusqu’a une distance
d’env. 15 cm) la surface a traiter. 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 pour une utilisation en salle d’opération.

De plus, la Dmed® OPTICLUX Hand est également utilisable
en contexte médical, en laboratoire, ou industriel, pour le
contréle de la qualité.

2.2 Profils des utilisateurs

Professionnels de la 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’hygiéne
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
sur la base de sa formation spécialisée, 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

» Lanotice fait partie intégrante du produit, il faut la conserver
ainsi que la mettre a la disposition de tous les utilisateurs
a venir.

» Toute opération sur la lampe (réparations incl.) est a réaliser
par des ouvriers qualifiés seulement.

» 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 piéces d’origine peut
entrainer des écarts au niveau des valeurs techniques,
ainsi que des dangers pour la vie d’autrui.

» L'utilisation en zones inflammables ou explosives est
interdite. L'alimentation électrique du luminaire représente
une source potentielle d’'inflammation.

» N'utiliser la lampe dans des piéces séches et exemptes
de poussiere.

» Ne pas laisser le luminaire allumé sans surveillance.

» 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.

» Irritation des yeux. Ne pas regarder directement le cone
de lumiére.
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» Remplacer les verres endommagés avant de remettre la
lumiére en service.

» Ne pas recouvrir la lampe pendant son fonctionnement.

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

» Ne pas utiliser la lampe a proximité de sources externes
de chaleur dépassant la température ambiante maximale
admissible de la lampe.

» Ranger la loupe lumineuse dans son étui de protection
lorsqu’elle n’'est pas utilisée. Attention : risque d’incendie
et de brdlure.

» Ne pas utiliser la lampe dans des conditions ambiantes
autres que celles prévues.

» Ne pas utiliser avec des dispositifs médicaux pouvant
réagir de fagcon sensible & un spectre lumineux dans la
plage visible (par ex. en cas de lumiére 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 dommage
lié a une utilisation non conforme, ou au non-respect des
consignes de sécurité et des avertissements.

» Lors d’un examen au cours duquel les yeux risqueraient
d’étre exposeés a la lumiere UV (seulement pour la version
avec lampe de Wood), I'utilisateur doit demander au
patient de garder les yeux fermés.

» La durée de vie prévue du luminaire est de 10 ans
(exceptée la batterie).

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

» En cas dutilisation simultanée de plusieurs lampes,
I'éclairement UV maximal Euv < 10W/m2 ne doit pas étre
dépassé pendant le fonctionnement.

2.4 Niveaux d’alerte

/\ DANGER

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

/\ AVERTISSEMENT

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

/\ MISE EN GARDE

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




3. MONTAGE (SUR SUPPORT)

3.1 Instructions pour le support

s

» L’emballage livré se plie pour former un support.

)1.

2

» 1. Plier une fois 'emballage au milieu.
» 2. Détacher la patte du fond et la rabattre vers le haut.

|
1
I}

» Introduire la vis de fixation fournie dans l'orifice de la
patte et la visser.

» Toujours protéger la loupe lumineuse a main dans son
étui en feutre lorsqu’elle est placée sur son support.

4 FONCTIONNEMENT

4.1 Notification de dangers

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique

» Ne pas faire fonctionner et utiliser I'appareil lorsqu'il
présente des vices risquant de porter préjudice aux
patients, au personnel opérateur ou a des tiers.
Effectuer un Contr6le visuel et test de fonctionnement
avant l'utilisation.

» N'utiliser que la prise et le cable de charge d’origine
ou une prise et un cable de charge certifiés conformes
a EN 60601-1 ou EN 60950.

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

» La tension d’alimentation et la fréquence doivent
correspondre aux données de la plague signalétique.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de lésions oculaires

» Ce produit émet potentiellement des rayonnements
dangereux. Ne pas regarder directement le cdne de
lumiére.

» Lerayonnement émis par ce produit est conforme aux
limites d’exposition de la norme CEIl 62471 afin de
réduire les risques photobiologiques.

4.2 Premiére mise en service

A la livraison, le luminaire se trouve dans un « mode de
transport » économisant la batterie.

1. ( [p— Y
\\\L‘: ',i/) ‘
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Pour désactiver le «<mode de transport », charger une fois
completement le luminaire avant son premier emploi.

/\ ATTENTION

» La loupe lumineuse a main se trouve dans un état
d’économie d’énergie pendant le processus de
charge pendant lequel il n'est ainsi pas possible de

I'allumer.
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4.3 Emploi de FOPTICLUX Hand 10-1 DL

» Appuyer une fois sur la touche (A) pour allumer ou
éteindre

» Maintenir la touche (B) enfoncée pour graduer la lumiére

4.4 Emploi de FOPTICLUX Hand 10-2 UV

=

» Appuyer une fois sur la touche (A) pour allumer ou
éteindre

» Maintenir la touche (A) enfoncée pour graduer la lumiéere

LED Rouge — LED Verte

— C

» Pour passer d’'un mode a 'autre (lumiére diurne et lampe
de Wood), appuyer sur la touche UV (C).

4.5 Affichage de I’état par témoin LED

@® LED VERTE - CHARGE

LED allumée Procédure de charge en cours

LED clignotante Etat de charge bas

LED éteinte Procédure de charge terminée/inactive

La loupe lumineuse a main se trouve dans un état
d’économie de la batterie pendant le processus de charge,
pendant lequel il n’est ainsi pas possible de I'allumer.

‘ LED ROUGE — « SIGNALEMENT DE
DEFAUT »

LED éteinte

Aucun défaut

LED clignotante Défaut, contacter le ServiceCenter.
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5 NETTOYAGE

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique

» Avant le nettoyage et la désinfection, mettre le raccor-
dement au secteur hors tension et le protéger contre
tout allumage involontaire.

/\ MISE EN GARDE

Dommages matériels en cas de nettoyage inapproprié

» Le luminaire n'est congu que pour une désinfection
par essuyage.

» N'utiliser pour la désinfection que des produits ne
nuisant pas au fonctionnement de la lampe.

» Nutiliser aucun produit de nettoyage a base de solvant
ou de chlore ou contenant des particules abrasives,
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 le PC,
le PMMA, le PA et 'ABS.

» Détérioration des luminaires en cas d’utilisation d'un
désinfectant concentré.

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

» Risque d’égratignures en cas d’utilisation de chiffons
inappropriés.

DESINFECTANTS RECOMMANDES

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\  MISE EN GARDE

La poussiére réduit la puissance lumineuse.

» Maintenir le cache dans un état propre en le nettoyant
régulierement.

» Seul le nettoyage par essuyage est autoriseé.

» Nettoyer la lentille avec un chiffon de nettoyage non
abrasif (un chiffon de nettoyage de lunettes, par ex.) et
un détergent adéquat (voir « Désinfectants recommandés).

/\ 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’hygiéne
et de désinfection, en plus de cette notice d’utilisation.




6  CONTROLES TECHNIQUES
DE SECURITE

7.1 Mise au rebut

Ne pas jeter le luminaire dans les ordures

/\ DANGER

ménageéres. Amener le luminaire a la déchetterie
conformément aux directives locales en vigueur

Danger de mort par choc électrique

» Débrancher la prise du réseau et éteindre le luminaire.

» Contrbler I'état de la prise et du cable de charge au
moins une fois par an pour déceler tout dommage.

ou la remettre a une entreprise spécialisée.

Les produits mentionnés ci-dessus sont recy-
clables a plus de 95 %. Ces luminaires ont été
construits de sorte a permettre une exploitation
optimale des matériaux ou de I'énergie inhérente

de leurs composants lors du recyclage une fois

/\ MISE EN GARDE

3¢

la durée de vie de ces produits écoulée.

» 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.

La batterie contient des substances soumises a
surveillance.

Il faut séparer la batterie du reste du produit et la
mettre au rebut comme déchet spécial confor-
mément aux dispositions nationales.

Décharger complétement la batterie avant de la
mettre au rebut et isoler ses points de contact.

UNE FOIS PAR AN :

» Inspecter la prise et le cable de charge et les remplacer
en cas de dommages.

» Contrdler la présence éventuelle de déformation /
fissures sur les piéces en plastique.

» Contrbler gu’aucune piece ne se détache

8. REMARQUES SUPPLEMENTAIRES

Le luminaire est sans entretien.

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

7. REPARATION

L’utilisation de ce luminaire ne présente aucun de parasitage
d’autres appareils.

Pour économiser de I'énergie, n'allumer la lampe que lorsqu’elle
est vraiment utilisée.

/\ DANGER

Danger de mort par choc électrique et risque d’incendie

» Siun entretien est nécessaire, séparer le luminaire de
la tension réseau avant de le démonter.

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 [Iutilisateur

» Utiliser uniquement des piéces de rechange d’origine travaille.
pour toute réparation.
» Ne réutiliser en aucun cas des batteries endommageées.
9. DEPANNAGE
Défaut Cause probable Dépannage Profils utilisateur
La lampe ne s’allume pas Batterie vide Charger complétement la batterie Tous
Charge du luminaire Aucune tension d’alimentation ~ Contréler la tension d’alimentation ainsi Electriciens qualifiés
impossible que tous les raccords
Charge du luminaire Prise de charge défectueuse/  Remplacer la prise / le cable de charge Tous
impossible cable de charge défectueux
Le luminaire ne s’allume Composants électroniques Contacter le SAV du fabricant SAV du fabricant uniguement
pas, la LED rouge clignote défectueux
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10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Valeurs électriques :

Tension d’entrée nominale pour la prise de charge

100-240V

Plage de fréquence

50/60Hz

Consommation électrique maximum Processus de charge
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Courant de charge pour la prise de charge 0,06 A

Prise de charge au secondaire 5vVDC
Données photométriques* :

Intensité lumineuse centrale E, a une distance de 15 cm 8 000 Ix

Diamétre du champ éclairé d10 a une distance de 15 cm g =30cm

Température de couleur 6500 K

Indice de rendu de couleur Ra 95

Indice de rendu de couleur R9 90

Puissance d’irradiation Ee totale a 'intensité max. < 25 W/m?

* Tolérance : -10 % / +20 %

Conditions environnementales requises (transport, stockage et
fonctionnement) :

Température ambiante (stockage et transport)

<1 mois : -20°C a +50°C
< 3 mois : -20°C a +40°C
<1lan:-20°C a+20°C

Température ambiante (fonctionnement)

+10°C a +35°C

Humidité réelle de I'air (sans condensation) (stockage et transport) Max. 70%

Humidité réelle de I'air (sans condensation) (fonctionnement) Max. 70%
Poids :

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0,6 kg

Mode de fonctionnement :

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Classification :

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Classe de protection Il

Indice de protection selon CEI 60529 IP 20
Classification selon le décret 2017/745 (MDR) de I'UE, article 51 Catégorie |
U.S. FDA Device Class Catégorie |

Contrdle de sécurité électrique et CEM selon :

CEI 60601-1 ; CEI 60601-1-2

Risgue en lumiére bleue selon CEl 62471

RG 1 (faible risque)

Durée de vie

Durée de vie des LED blanches

50 000 h L80/B50

Durée de vie des LED UV

30000 h L70/B50

Durée de vie de la batterie
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11. COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Les appareils électriques médicaux sont soumis a des mesures de précaution particulieres 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 I'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 destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique tel que décrit 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
d’harmoniques
(CEI 61000-3-2)

Classe A

Emissions

de fluctuations de
tension/papillotements
(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 contréle 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,

I’lhumidité relative de I'air doit étre d’au moins 30 %.

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

Chutes de tension et interruptions
bréves de la tension d’alimentation

(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 hopital.

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 4 800 MHz
d=12Vp

800 MHz - 2,5 GHz
d=23Vp

0,01 0,12 m (0,39 ft) 0,23 m (0,76 ft)
01 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 D’USO DEVONO ESSERE LETTE ATTENTAMENTE
PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO!

— CONSERVARLE PER RIFERIMENTO FUTURO!
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1.

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

VARIANTI E VOLUME DI FORNITURA

Inserto con funzione di supporto

Vite di fissaggio per il supporto

Cavo di ricarica USB-C

Caricabatterie (solo per i paesi dellUE)

Copertura protettiva in feltro

Apparecchio di illuminazione con lente
d’ingrandimento a mano

34,8

Derungs D |

3,5
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2. NOTE DI SICUREZZA

2.1 Destinazione d’uso

L’apparecchio d’illuminazione Dmed® OPTICLUX Hand & un
apparecchio per visita. E destinato all'illuminazione puntuale
del corpo del paziente per visita, diagnosi o trattamento.
E possibile interrompere la diagnosi o il trattamento in caso
di malfunzionamento della luce in qualunque momento senza
alcun rischio per il paziente. L’apparecchio d’illuminazione
non ¢ destinato all’'uso in sala operatoria.

Inoltre, Dmed® OPTICLUX Hand puo essere utilizzato anche
nell’ambiente medico di un laboratorio o durante il controllo
di qualita industriale.

2.2 Profili utente

Personale medico specializzato

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

Personale addetto alle pulizie

Conosce le norme igieniche nazionali e specifiche
dellambiente 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 '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.

» Tutti gli interventi sull’apparecchio d'illuminazione
(comprese le riparazioni) devono essere eseguiti
esclusivamente da personale tecnico qualificato

» L’apparecchio d’illuminazione non deve essere modificato
0 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.

» |l funzionamento in ambienti inflammabili o a rischio di
esplosione & vietato. L’alimentazione elettrica degli
apparecchi d’illuminazione rappresenta una potenziale
fonte di innesco.

» L’apparecchio d’illuminazione deve funzionare esclusiva-
mente in ambienti asciutti e privi di polvere.

» L’apparecchio d’illuminazione non deve rimanere incu-
stodito mentre & acceso.

» 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.

» Rischio di danni agli occhi. Non guardare mai
direttamente il cono di luce.

» Sostituire i vetri se danneggiati prima di far funzionare
nuovamente I'apparecchio d’illuminazione.

» L’apparecchio d’illuminazione non deve essere coperto
durante il funzionamento.

» Le feritoie di ventilazione (se presenti) devono essere
libere durante 'uso!

» Non azionare I'apparecchio d’illuminazione vicino a fonti
di calore esterne che superino la temperatura ambiente
massima delle lampade.

» Quando non viene utilizzata, tenere sempre I'apparecchio
d’illuminazione con lente di ingrandimento manuale nel
suo coperchio di protezione. Attenzione: (pericolo di
incendio e di ustioni)

» Non utilizzare I'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.

» Incaso di visite, in cui gli occhi possono entrare in contatto
con la luce UV (solo con la versione lampada di Wood),
'utente deve chiedere al paziente di tenere gli occhi
chiusi.

» L’apparecchio d’illuminazione & stato progettato per una
durata di 10 anni (escluse le batterie).

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

» Quando si utilizzano piu lampade contemporaneamente,
durante il funzionamento non si deve superare
l'illuminamento UV massimo Euv < 10W/m2.

2.4 Livelli di avvertenza

/\ 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.

33



3. ASSEMBLAGGIO/COSTRUZIONE

3.1 Supporto per manuale di istruzioni

DA

S

» L’imballaggio in dotazione & piegato in modo da formare

un supporto
):

s

J‘z_

» 1. Piegare I'imballaggio una volta al centro
» 2. Togliere il lembo dal fondo e piegarlo verso l'alto
1

| |
) [
ol
@ |

» Inserire la vite difissaggio in dotazione nel foro del lembo
e avvitarlo in posizione.

» Quando I'apparecchio d’illuminazione con lente d’ingran-
dimento manuale viene posizionato nel supporto, deve
essere sempre protetto con la copertura in feltro.
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4.  FUNZIONAMENTO

4.1 Avvertenze di pericolo

/\ PERICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica

» L’apparecchio non pud essere azionato e utilizzato se
presenta difetti che potrebbero mettere in pericolo i
pazienti, il personale operativo o terzi. Ispezionarlo
visivamente e test di funzionamento prima dell’'uso

» Utilizzare solo caricabatterie e cavi di alimentazione
originali o testati secondo EN 60601-1 o EN 60950

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

» La tensione di alimentazione e la frequenza devono
corrispondere ai valori riportati sulla targhetta.

/\ 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.

4.2 Primamessain funzione

Alla consegna, I'apparecchio d'illuminazione si trova in “modalita
di trasporto” a risparmio di batterie
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Per disattivare la “modalita di trasporto”, I'apparecchio
d’illuminazione deve essere completamente carico una volta
prima del primo utilizzo.
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/\ ATTENZIONE

» L’apparecchio d’illuminazione con lente di ingrandimento
manuale é in stato di risparmio energetico durante il

processo di ricarica e non puo essere acceso.




4.3 Funzionamento OPTICLUX Hand 10-1 DL

A

» Accensione e spegnimento premendo una volta il tasto (A)

» Regolazione della luminosita premendo e tenendo premuto
il tasto (B)

4.4 Funzionamento OPTICLUX Mano 10-2 UV

=

» Accensione e speghimento premendo una volta il tasto (A)

» Regolazione della luminosita premendo e tenendo premuto
il tasto (A)

LED Rosso — LED Verde

— C

» Premendo il tasto UV (C) & possibile passare da una
modalita all’altra (luce diurna o lampada di Wood).

45 Indicazione di stato tramite LED di stato

@ LED VERDE - STATO DI CARICA

Il LED si illumina

Caricamento in corso

Il LED lampeggia Livello di carica basso

Il LED non si illumina | Caricamento terminato/inattivo

Durante il processo di ricarica, 'apparecchio
d’illuminazione con lente d'ingrandimento manuale € in
modalita di risparmio batteria e non puo essere accesa.

@ LED ROSSO - “INDICAZIONE DI ERRORE”

Il LED non si illumina

Nessun errore presente

Errore presente, contattare il

Il LED lampeggia centro di assistenza.

5.  PULIZIA

/N\ PERICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica

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

/\ PRUDENZA

Danni materiali in caso di pulizia errata

» L’apparecchio d’illuminazione € stato progettato per la
sola disinfezione con salviette.

» Perlapulizia 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’illumi-
nazione 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.

DISINFETTANTI CONSIGLIATI

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\ PRUDENZA

La sporciziariduce la luminosita

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

» Pulire la lente con un panno di pulizia antigraffio (p.es.
panno per la pulizia degli occhiali) e un detergente adatto
(vedere “Disinfettanti consigliati”).

/\ PRUDENZA

» Onde ridurre al minimo il rischio di trasmissione di
malattie, rispettare, oltre alle presenti istruzioni per
'uso, anche le norme sulla sicurezza sul lavoro
attualmente in vigore, oltre ai requisiti degli enti
nazionali competenti per I'igiene e la disinfezione.
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6. CONTROLLI RILEVANTI Al FINI
DELLA SICUREZZA

/\ PERICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica
» Scollegare il caricabatterie dalla rete elettrica e spegnere
I'apparecchio d’illuminazione

» |l caricabatterie e il cavo di ricarica devono essere
sottoposti a ispezione almeno una volta I'anno.

/\ PRUDENZA

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

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

OGNI ANNO:

» Controllare che il caricabatterie e il cavo di ricarica
non siano danneggiati e, se necessario, sostituirli

» Verificare la presenza di deformazioni/fratture su parti
in plastica
» Controllare I'allentamento delle parti

7.1 Smaltimento

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.

| 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’illu-
minazione sono costruiti in modo da agevolarne
il riciclaggio. Non contengono sostanze pericolose
o per le quali siano necessarie ispezioni.

¢

La batteria contiene sostanze che richiedono un
monitoraggio.

La batteria deve essere separata dal resto del
prodotto e smaltita separatamente secondo le
normative nazionali.

La batteria deve essere completamente scarica
prima dello smaltimento e i punti di contatto
devono essere isolati.

7. RIPARAZIONE

/\ PERICOLO

Pericolo di morte per scarica elettrica e pericolo di
incendio

» In caso di manutenzione, 'apparecchio d’illuminazione
deve essere scollegato dalla tensione di rete prima
dello smontaggio.

» Per le riparazioni & consentito utilizzare solo parti
originali.

» Le batterie danneggiate non devono mai essere
riutilizzate.

9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

8. AVVERTENZE AGGIUNTIVE

L’apparecchio d’illuminazione & senza manutenzione.

Su richiesta e 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 I'apparecchio
d’illuminazione soltanto se veramente usato.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto
devono essere notificati al fabbricante o al suo rappresentante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito
I'utilizzatore.

Anomalia Possibile causa Risoluzione dei problemi Profilo utente
L’apparecchio d'illuminazione  Batteria scarica Caricare completamente la batteria Tutti

non si accende

L’apparecchio d’illuminazione  Tensione di rete assente Controllare la tensione di rete, controllare Elettricista
non puo essere caricato tutti i collegamenti

L’apparecchio d’illuminazione  Caricabatterie/cavo di ricarica Sostituire il caricabatterie/cavo di ricarica Tutti

non puo essere caricato

difettoso

L’apparecchio d'illuminazione
non si accende, il LED rosso
lampeggia

Componente elettronico
difettoso

Contattare il centro di assistenza del
produttore

Solo da parte del centro di
assistenza del produttore
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10. DATI TECNICI

Valori elettrici:

Tensione nominale di alimentazione per il caricabatterie

100-240V

Gamma di frequenza

50/60Hz

Potenza massima assorbita Ricarica
OPTICLUX Hand 10-1 DL/10-2 UV

Potenza massima assorbita Funzionamento
OPTICLUX Hand 10-1 DL/10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Corrente di carica caricabatterie 0.06 A

Lato secondario caricabatterie 5VDC
Dati fotometrici*:

llluminamento centrale E, a 15 m di distanza 8.000 Ix

Diametro del campo di illuminazione d10 a distanza di 15 cm @ =30cm

Temperatura colore 6500 K

Indice Ra di resa cromatica 95

Indice resa cromatica R9 90

Irraggiamento totale Ee alla massima intensita <25 W/m?

* Tolleranza -10% / +20%

Condizioni ambientali per trasporto, stoccaggio e funzionamento:

Temperatura ambiente (stoccaggio e trasporto)

<1 mese: da-20 °C a +50 °C
< 3 mesi: da -20°C a +40 °C
<1 anno: da-20°Ca+20°C

Temperatura ambiente (funzionamento)

da +10°C a+35°C

Umidita relativa dell’aria (privo di condensa) (stoccaggio e trasporto) max. 70%

Umidita relativa dell’aria (privo di condensa) (funzionamento) max. 70%
Peso:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0,6 kg

Modalita di funzionamento:

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Classe di protezione Il

Grado di protezione secondo IEC 60529 IP 20
Classificazione secondo REGOLAMENTO UE 2017/745 (MDR), Articolo 51 Classe |
U.S. FDA Device Class Classe |

Controllo di sicurezza elettrica e CEM ai sensi di:

IEC 60601-1 ; IEC 60601-1-2

Pericolo di luce blu secondo IEC 62471

RG 1 (basso rischio)

Durata di vita

Durata LED bianchi

50.000h L80/B50

Durata LED UV

30.000h L70/B50

Durata della batteria

2 anni
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11 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 é 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 pué comportare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione del’immunita elettromagnetica dell’apparecchiatura.

A AVVERTENZA

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
che mettono in pericolo il paziente.

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

Ambiente elettromagnetico

L’apparecchio puo essere fatto funzionare solo in ambienti descritti nella sezione “Destinazione d’'uso” delle
Istruzioni d’uso. Il dispositivo medico & 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 armoniche
(IEC 61000-3-2)

Classe A

Emissioni di Fluttuazioni di
tensione/flicker

(IEC 61000-3-3)

Il requisito & soddisfatto

Il dispositivo medico & destinato allimpiego 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

Si preferiscono pavimenti in legno, cemento o piastrelle
in ceramica. Per pavimenti sintetici 'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.

Interferenze elettriche veloci
transienti

Bursts (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

Cali di tensione e brevi interruzioni
della tensione di alimentazione
(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/Im

Quantita di interferenze
HF incanalate

(IEC 61000-4-6)

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

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=1,2Vp

800 MHz - 2,5 GHz
d=231\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 ft)
10 3,8m (12,5 ft) 7,3m (23,9 ft)
100 12 m (39 ft) 23 m (76 ft)
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1. VARIANTEN EN VERPAKKINGSINHOUD

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Inleg met houderfunctie

Bevestigingsschroef voor beugel

USB-C oplaadkabel

Oplader (alleen voor EU-landen)

Beschermhoes van vilt

Handvergrootglas met armatuur

34,8

Derungs D |

3,5
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2. VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

2.1 Toepassing

De armatuur Dmed® OPTICLUX Hand dient voor onderzoeks-
verlichting. Het doel is het lichaam van een patiént plaatselijk
te verlichten ter ondersteuning voor een dermatologische
diagnose en behandeling tot een afstand van ongeveer 15
cm van de te behandelen oppervlakte lokaal te belichten. Het
afbreken van diagnose door lichtuitval is steeds mogelijk
zonder dat dit gevaar voor de patiént oplevert. De armatuur
is niet bedoeld voor gebruik in een operatiekamer.

Bovendien kan de Dmed® OPTICLUX Hand ook worden
gebruikt in de medische omgeving van een laboratorium of
tijdens industriéle kwaliteitscontrole.

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 repa-
raties) mogen alleen door gekwalificeerd vakpersoneel
worden uitgevoerd.

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

» Werking in ontvlambare of potentieel explosieve ruimten
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.

» 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.

» Oogletsel. Kijk nooit direct in de lichtkegel.

» Vervang beschadigde glazen voordat de armatuur weer
in bedrijf wordt genomen.
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» De armatuur mag niet worden bedekt wanneer deze in
bedrijf is.

» Terwijl de armatuur brandt, moeten de ventilatie-openingen
(indien aanwezig) steeds vrij blijven!

» De armatuur mag niet worden gebruikt in de buurt van
externe warmtebronnen die de maximale omgevings-
temperatuur van de armatuur overschrijden.

» Bewaar het handvergrootglas met armatuur altijd in de
beschermhoes wanneer deze niet wordt gebruikt.
Waarschuwing: (risico op brand en brandwonden)

» De armatuur mag niet anders dan onder de voorziene
milieuvoorwaarden 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 ge-
bruiksdoel worden toegepast.

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

» Tijdens een onderzoek waarbij de ogen in contact
kunnen komen met uv-licht (alleen met de Woodlight-
versie), moet de gebruiker de patiént informeren

» De armatuur is bedoeld voor een levensduur van 10 jaar
(behalve: batterij).

» Bij gebruik van meerdere armaturen tegelijk mag de
totale verlichtingssterkte Ee in het lichtveld van
1000W/mztijdens het gebruik niet worden overschreden.

» Bij gebruik van meerdere lampen tegelik mag de
maximale UV-lichtsterkte Euv < 10W/m? tijdens het
gebruik niet worden overschreden.

2.4 Waarschuwingsniveaus

/\ GEVAAR

Waarschuwingen voor gevaren die bij niet genomen maat-
regelen kunnen leiden tot ernstig of fataal letsel .

/N\  WAARSCHUWING

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

/\ VOORZICHTIG

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




3. MONTAGE/BOUW

3.1 Handleiding beugel

s

» De meegeleverde verpakking is in de houder gevouwen

)1.

2

» 1. Vouw de verpakking in het midden

» 2. Maak het lipje los van de vloer en klap het naar boven uit
x

» Steek de meegeleverde bevestigingsschroef in het gat in
de beugel en schroef deze vast.

» Als het handvergrootglas met armatuur in de houder
wordt geplaatst, moet deze altijd worden beschermd met
de vilten beschermhoes.

4.  WERKING

4.1 Waarschuwingen

/\ GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok

» Het apparaat mag niet worden bediend en worden
gebruikt als het defecten heeft die patiénten,
bedieningspersoneel of derden in gevaar kunnen
brengen. Visuele inspectie en functietest voor gebruik

» Gebruik alleen de originele lader en de netkabel dat is
getest in overeenstemming met EN 60601-1 of EN
60950

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

» Aansluitspanning en frequentie moeten overeen-
stemmen met wat op het typeplaatje vermeld staat.

/\  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 blootstellingsgrenswaarden voor het vermin-
deren van het risico van fotobiologisch gevaar op
basis van IEC 62471.

4.2 Eerste inbedrijfstelling

Bij levering bevindt de armatuur zich in een batterijbespa-
rende «transportmodus»

1. [ [—
\\\.f: //
’ //;:,i: \\‘\\ &
2. (G
N\

Om de "transportmodus" te deactiveren, moet de armatuur
voor het eerste gebruik eenmaal volledig zijn opgeladen.

3. ( ) >
\\. - ,//

/\ LETOP

» Het handvergrootglas met armatuur staat tijdens het
opladen in een batterijpbesparende toestand en kan

niet worden ingeschakeld.
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4.3 Bediening OPTICLUX Hand 10-1 DL

=

» Schakel in / uit door eenmaal op knop (A) te drukken

» Dim door knop (B) ingedrukt te houden

4.4 Bediening OPTICLUX Hand 10-2 UV
©--

» Schakel in / uit door eenmaal op knop (A) te drukken
» Dim door knop (A) ingedrukt te houden

Rode LED — Groene LED

— C

» U kunt schakelen tussen de twee modi (daglicht of
woodlicht) door op de uv-knop (C) te drukken.

4.5 Statusweergave via status-leds

5.  REINIGING

/\ GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok

» Voor de desinfectie-reiniging moet de netaansluiting
spanningvrij zijn. Neem maatregelen zodat per ongeluk
inschakelen onmogelijk is.

/\ VOORZICHTIG

Materiéle schade door verkeerde reiniging

» De armatuur is alleen ontworpen voor wisdesinfectie.

»  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 oplos-
middelen, 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
desinfecteermiddelen.

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

» Krassen door verkeerde doeken.

AANBEVOLEN DESINFECTIEMIDDELEN

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\ VOORZICHTIG

Vuil vermindert de helderheid

» Houd de afscherming schoon door deze regelmatig te
reinigen.
» Het glas mag alleen worden schoongeveegd.

@® GROENE LED - LAADTOESTAND

Led brandt Bezig op te laden

Led knippert Laadniveau laag

Led brandt niet

Opladen beéindigd / inactief

Tijdens het opladen bevindt het handvergrootglas met
armatuur zich in een batterij besparende modus en kan
deze niet worden ingeschakeld.

@® RODE LED - «<FOUTWEERGAVE»
Led brandt niet

Geen fout aanwezig

Fout aanwezig, neem contact op

Led knippert met het servicecentrum.

» Reinig de lens met een niet-krassend reinigingsdoekje
(bijv. brilreinigingsdoekje) en een geschikt reinigingsmiddel
(zie "Aanbevolen desinfectiemiddel”).

/\ VOORZICHTIG
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» 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.




6. VEILIGHEIDSTECHNISCHE
CONTROLES

/\ GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok

» Koppel de lader los van het lichtnet en schakel de
armatuur uit

» De oplader en de oplaadkabel moeten 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.

JAARLIJKS:

7.1 Verwijdering

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.

Bovengenoemde producten zijn voor meer dan
95% recyclebaar. De armaturen zijn zodanig
gebouwd dat ook na het einde van de levensduur
van het product, de gebruikte materialen herge-
bruikt kunnen worden voor fabricage of
energieopwekking.

B

De batterij is een stof die moet worden gecon-
troleerd.

De batterij moet worden gescheiden van de rest
van het product en apart worden weggegooid
volgens de nationale voorschriften.

De batterij moet volledig zijn ontladen voordat u
deze weggooit en de contactpunten moeten
worden geisoleerd.

» Oplader en de oplaadkabel controleren op bescha-
digingen en eventueel vervangen

» Op lakschade/scheuren in kunststof onderdelen
controleren.

» Op verwijdering van de plastic onderdelen controleren

7. REPARATIE

/\ GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schokken en brand

» In geval van service moet de armatuur worden
losgekoppeld van de netspanning voordat deze wordt
gedemonteerd.

» Alleen originele onderdelen mogen worden gebruikt
voor eventuele reparaties.

» Beschadigde batterijen mogen nooit opnieuw worden
gebruikt.

9. PROBLEEMOPLOSSING

8. 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 inci-
denten moeten aan de fabrikant of zijn vertegenwoordiging
en de verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker is gevestigd, worden gemeld.

Storing

Mogelijke oorzaak

Probleemoplossing

Gebruikersprofielen

Armatuur brandt niet

Batterij is leeg

De batterij volledig opladen

Allen

De armaturen kunnen niet
worden opgeladen

Geen netspanning

Netspanning controleren, alle
aansluitingen nalopen

Elektrotechnicus

De armaturen kunnen niet
worden opgeladen

Oplader / oplaadkabel defect

Oplader / oplaadkabel vervangen

Allen

De armatuur brandt niet, de
rode led knippert

Defecte elektronische
componenten

Neem contact op met de klantenservice
van de fabrikant

Alleen door klantenservice
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10. TECHNISCHE GEGEVENS

Elektrische waarden:

Nominale voedingsspanning voor oplader

100-240V

Frequentiebereik

50/60Hz

Maximaal opgenomen vermogen Opladen
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Laadstroom oplader 0.06 A

Oplader secundaire zijde 5vVDC
Lichttechnische waarden*:

Centrale lichtsterkte E, op 15 cm afstand 8000 Ix

Lichtvelddoorsnede d10 op 15 cm afstand g =30cm

Kleurtemperatuur 6500 K

Kleurweergave-index Ra 95

Kleurweergave-index R9 90

Totale bestralingssterkte Ee bij max. intensiteit <25 W/m?

* —~10% / +20% tolerantie

Milieuvoorwaarden voor transport, opslag en bewerking:

Omgevingstemperatuur (opslag en transport)

< 1 maand: -20°C tot +50°C
< 3 maanden; -20°C tot +40°C
< 1 jaar: -20°C tot +20°C

Omgevingstemperatuur (werking)

+10°C tot +35°C

Rel. vochtigheid (niet gecondenseerd) (opslag en transport) max. 70%

Rel. vochtigheid (niet gecondenseerd) (werking) max. 70%
Gewicht:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0.6Kg

Bedrijfsmodus:

Bedrijfsmodus

Continu bedrijf

Classificering:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

Beschermingsklasse I

Beschermingssoort volgens IEC 60529 IP 20
Classificering volgens EU-VERORDENING 2017/745 (MDR), artikel 51 Klasse |
U.S. FDA Device Class Klasse |

Elektrische veiligheidscontrole en EMC volgens:

IEC 60601-1 ; IEC 60601-1-2

Blauwlichtgevaar volgens IEC 62471

RG 1 (gering risico)

Levensduur

Levensduur witte leds

50°000h L80/B50

Levensduur uv-leds

30'000h L70/B50
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11. 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 beinvloed.

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 worden gebruikt in omgevingen die zijn gespecificeerd in het gedeelte "Toepassing” van de gebruiksaanwijzing.

Het medische apparaat is bedoeld voor werking in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd

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 door resonanties
(IEC 61000-3-2)

Klasse A

Emissies door Spanningsfluctuaties /
-flikkering

(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. Bij synthetische vloeren moet de
relatieve luchtvochtigheid ten minste 30% zijn.

Snelle transiénten elektrische
transiént/

bursts (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 spanningsdaling en
korte onderbrekingen van de
voedingsspanning

(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:

R
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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=12Vp 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/3.91t 23m/7.6ft
10 3.8m/12.5ft 7.3m/23.91t
100 12m/ 39 ft 23m/ 76t
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1.

1.1 OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV

VARIANTER OCH LEVERANSOMFANG

Inlaga med hallarfunktion

Fastskruv for hallaren

USB-C laddningskabel

Nataggregat for laddning (endast for EU-
lander)

Skyddshylla av filttyg.

Handlupplampa

34,8

Derungs D |

3,5
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2 SAKERHETSANVISNINGAR

2.1 Avsedd anvandning

Armaturen Dmed® OPTICLUX Hand ar en undersoknings-
armatur. Den &ar avsedd att, som stdd for dermatologisk diagnos
eller behandling, belysa en patients kropp i ett naromrade
anda till ett avstdnd pa ca 15 cm fran ytan som ska
behandlas. Diagnos eller behandling som avbryts pa grund
av ljusbortfall kan intraffa men utg6r ingen risk for patienten.
Armaturen &r inte avsedd att anvandas i operationsrum.

Darutéver kan Dmed® OPTICLUX Hand aven anvandas for
medicinska anvandningar i laboratorier eller for industriell
kvalitetskontroll.

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 kanner till
gallande normer och foreskrifter.

Kvalificerad specialist

Kan grundat pa sin yrkesutbildning, sina kunskaper och
erfarenheter och kdnnedom om géllande bestammelser
utféra montering/demontering av utrustning.

2.3 Sakerhetsanvisningar

» Drift av vardpersonal

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

» Samtliga arbeten pa lampan (inkl. reparaturatgarder) far
endast utforas av kvalificerad specialist.

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

» Anvandning i lattantdndliga eller explosionsfarliga miljder
ar forbjuden. Armaturens stromférsdrjning utgér en
potentiell antandningskalla

» Armaturen far bara anvandas i torra och dammfria rum.

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

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

Ogonskador. Titta aldrig direkt in i ljusstralen.
Byt ut skadade glas innan armaturen anvands igen.
Armaturen far inte tackas 6ver nar den befinner sig i drift.

Ventileringshal ska (om sa&dana finns) alltid hallas fria
under drift!

vvyyy

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

» Handlupplampan ska férvaras i sin skyddshylla da den
inte anvands. Varning: (fara for brand- och férbran-
ningsskador)

» Armaturen far endast anvandas under de angivna
omgivningsforhallandena.

» Far ej anvandas tillsammans med lakemedel som kan
reagera kansligt fér ljus i det synliga ljusspektrumet (t.ex.
vid pulserande ljus och/eller ljus med hdg ljusintensitet).

» Armaturen far endast anvandas for &ndamélen som
anges har.

» Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som
uppstar till fljd av anvandning som avviker fran den
avsedda anvandningen eller orsakas av att sakerhets-
instruktioner och varningar inte foljts.

» Vid en undersdkning dar 6gonen kan komma i kontakt
med UV-lijus (endast for Woodlight-versionen) maste
anvandaren be patienten att blunda och halla 6gonlocken
sténgda.

» Armaturen ar framtagen for en livscykel pa 10 ar (férutom
batteriet).

» Om flera lampor anvands samtidigt, far den totala
belysningsformagan Ee i ljusfaltet 1000W / m2 inte
Overskridas under drift.

» Om flera lampor anvands samtidigt far den maximala
UV-belysningen Euv <10W / m? inte dverskridas under
drift.

2.4 Varningsnivaer

/\ FARA

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

/\ VARNING

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

/\ OBSERVERA

Varningar for faror som kan resultera i materialskador om
inte atgarderna foljs.
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3.  MONTERING / UPPBYGGNAD

3.1 Anvisningar for hallaren

S

DA

» Den medlevererade férpackningen viks ihop till en hallare

2

):

» 1. Vikihop forpackningen en gang pa mitten
» 2. Lossa fliken fran botten och vik den uppat

|
i
|

= |

4 DRIFT

4.1 Anvisningar géallande faror

/\ FARA

Livsfara pa grund av elektrisk chock

» Apparaten far inte tas i drift eller anvandas ifall den
uppvisar defekter som kan komma att medfora risker
for patienter, betjaningspersonal eller tredje part.
Visuell inspektion och funktionstest fére anvandning

» Som laddningsaggregat och stromkabel far endast
originaldelar anvandas eller sddana som uppfyller och
testats enligt normerna EN 60601-1 resp. EN 60950.

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

Natspanning och frekvens ska motsvara uppgifterna
pa typskylten.

/\  VARNING

Varning for 6gonskador

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

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

4.2 FoOrsta driftsattning

Vid leverans befinner sig armaturen i en batteriskonande
«transport-modus»

» Skjut in den medlevererad fastskruven i halet som finns

pa fliken och skruva fast.

|
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Nar handlupplampan placeras i hallaren ska den alltid
skyddas med fodralet utav filttyg.
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For att avaktivera denna «transport-modus» maste armaturen
laddas upp fullstandigt innan dess forsta insats.
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/\  VARNING
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» Handlupplampan befinner sig under laddningen i ett
batteriskonande tillstand och kan inte kopplas till da.




4.3 Betjaning OPTICLUX Hand 10-1 DL

=

» Till-/ koppling sker genom att knappen (A) trycks en gang

» Dimning sker genom nedtryckning av tryckknappen (B)

4.4 Betjaning OPTICLUX Hand 10-2 DL
©--

» Till-/ koppling sker genom att knappen (A) trycks en gang
» Dimning sker genom nedtryckning av tryckknappen (A)

Rod LED — Gron LED

— C

» Genom att trycka pa UV knappen (C) kopplar man om
mellan bada driftsatten (dagsljusvitt eller Wood-ljus).

4.5 Tillstandsindikering 6ver status LED-lampor

. GRON LED — LADDNINGSTILLSTAND
LED lyser
LED blinkar

Laddningsforloppet &r aktivt

Laddningsnivan ar 1ag

Laddningsforloppet avslutat /

LED lyser inte inaktiv armatur

Under pagaende laddning befinner sig handlupplampan i
ett batteriskonande driftsatt och kan darfor inte kopplas till.

@® RODLED - «FELINDIKATION»
LED lyser inte

Inget fel foreligger

Det foreligger ett fel, var god och

LED blinkar kontakta servicecentret.

5 RENGORING

/\ FARA

Livsfara p& grund av elektrisk chock

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

/\ OBSERVERA

Sakskador pa grund av felaktig rengoring

» Armaturen ar endast konstruerad for avtorkande
desinfektionsforfaranden.

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

» For desinfektionsrengoring far inga l6sningsmedel,
klor- eller slipmedelshaltiga rengtringsmedel anvéandas,
eftersom sadana medel bland annat kan orsaka
sprickbildning i plastdelar.

» De medel som anvands ska vara godkédnda for an-
vandning 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
géller koncentration och exponeringstid.

» Repor orsakade av felaktiga dukar

REKOMMENDERADE DESINFEKTIONSMEDEL

» Mikrozid AF Liquid
» Dismozon Plus

/\ OBSERVERA

Smuts reducerar lyskraften

» Blandaren ska rengoras regelbundet.
» Endast torkreng6ring ar tillaten.

» Linsen ska rengtras med en mjuk, ej repande rengd-
ringsduk (t.ex. en putsduk fér glaségon) och ett lampligt
rengdringsmedel (se "Rekommenderade desinfektions-
medel).

/\ OBSERVERA

» FOr att minimera risken for dverforing av sjukdomar,
ska utdver dessa instruktioner, gallande arbetsskydds-
bestammelser och krav fran behoriga nationella
myndigheter fér hygien och desinfektion fdljas.

53



6 SAKERHETSTEKNISK KONTROLL

/\ FARA

Livsfara pa grund av elektrisk chock
» Franskilj laddningsaggregatet fran stromkallan och
koppla fran armaturen.

» Kontrollera minst en gang per ar att vare sig ladd-
ningsaggregatet eller anslutningskabeln ar skadad.

/\ OBSERVERA

» Underhdll och reparationer far endast utféras av
kvalificerad fackman.

» Motsvarande anvandarprofil finns i kapitel 1 Sakerhets-
anvisningar.

ARLIGEN:

» Granska laddningsaggregatet och anslutningskabeln
med avseende pa skador och ersatt vid behov.

» Granska plastdelarna med avseende pa deformationer
och sprickbildning.

» Kontrollera att inga komponenter sitter 19st.

7.1 Avfallshantering

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

Ovan angivna produkter ar atervinningsbara till
over 95 %. For att materialen ska kunna atervinnas
vid slutet av livscykeln, till s hog andel som
majligt, har lamporna utformats med atervinning
i atanke. De innehaller darfor inga farliga amnen
eller amnen som kraver dvervakning.

134

For batterierna anvands &mnen som maste
overvakas.

Batterierna ska darfor atskiljas fran produkten
och avfallhanteras enligt géllande bestammelser
i anvandarlandet.

Batteriet ska vara fullstandigt urladdat vid
avfallshanteringen och dess kontaktytor ska
isoleras.

7. REPARATION

/\ FARA

Det kan uppsta risker for livsfara pa grund av elektrisk
chock och brandrisker.

> Vid serviceatgarder maste armaturen skiljas fran
natspanningen innan demontering.

» Endast originaldelar far anvandas vid underhalls-
reparationer.

» Skadade batterier far under inga omstandigheter
ateranvandas.

8  YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Armaturen sjalv ar underhallsfri.

P& begaran kan kompletterande handlingar fér 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 anmaélas bade till tillverkaren eller dess
representant och till den bevakande myndighet som har
tillsynen i det land som lampan anvands i.

9 FELAVHJALPNING

Fel Maojlig orsak Felsdkning Anvéandarprofil

Armaturen ténds inte Batteriet ar tomt Ladda upp batteriet fullstandigt Alla

Armaturen kan inte laddas Ingen natspanning Kontrollera natspanningen och alla Elektriker
anslutningar

Armaturen kan inte laddas Laddningsaggregatet / Ersétt laddningsaggregatet / Alla

anslutningskabeln ar defekt

anslutningskabeln

Armaturen lyser inte, rod
LED blinkar

Defekta elektroniska
komponenter

Kontakta tillverkarens serviceavdelning

Endast genom tillverkarens
service

10 TEKNISKA DATA
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Elektriska varden:

Nominell anslutningsspanning for laddningsaggregatet

100-240V

Frekvensomrade

50/60Hz

Maximal effektupptagning under laddningsforloppet
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA -10.5VA

Laddningsstrom laddningsaggregat 0.06 A

Laddningsaggregatets sekundarsida 5vVDC
Fotometriska varden*:

Central belysningsstyrka E, pa 15 cm avstand 8000 Ix

Ljusfalt diameter d10 vid 15 cm avstand g =30cm

Fargtemperatur 6500 K

Fargatergivningsindex Ra 95

Fargatergivningsindex R9 90

Total irradians Ee vid max. intensitet <25 W/m?

*-10 % / +20 % tolerans

Omgivningsforhallanden for transport, lagring och drift:

Omgivningstemperatur (lagring och transport)

< 1 ménad: - 20° C bis + 50° C
< 3 ménader: - 20° C bis + 40° C
<1 &r:-20° Ctill + 20° C

Omgivningstemperatur (drift)

+10° C till + 35° C

rel. luftfuktighet (icke-kondenserande) (lagring och transport) max. 70%
rel. luftfuktighet (icke-kondenserande) (drift) max. 70%
Vikt
OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0.6Kg
Driftsatt:
Driftsatt Kontinuerlig drift

Klassificering:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV Skyddsklass I
Skyddsklass enligt IEC 60529 IP 20
Klassifikation enligt EU-FORORDNING 2017/745 (MDR), artikel 51 Klass |

U.S. FDA Device Class Klass |

Elektrisk sékerhetsprévning och EMV enligt:

IEC 60601-1 ; IEC 60601-1-2

Blaljusfara enligt IEC 62471

RG 1 (lag risk)

Livscykel

Livscykel vita LED lampor

50 000 h L80/B50

Livscykel UV - LED lampor

30 000 h L70/B50

Livscykel av batteriet

2 ar
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11 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMV)

Elektriska apparater for 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 tillbehor 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 stérningsskydd 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 pa minst 0,3 m (1,0 ft).

Elektromagnetisk omgivning

Apparaten far endast tas i drift i sddana omgivningar som omnamns i kapitlet "Avsedd anvandning” i bruksanvisningen.
Den medicintekniska produkten ar avsedd for drift i en av nedanstdende elektromagnetiska driftsmiljoer.

Emissioner

Overensstammelse

Elektromagnetisk omgivning

HF-emissioner

EN 55011 (CISPR 11)

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

Klass B, grupp 1

Emission av ovanliggande
frekvenskomponenter

(IEC 61000-3-2)

Klass A

Emission av
spanningssvangningar/flimrande
(IEC 61000-3-3)

Kraven iakttas

Den medicintekniska produkten ar avsedd for
anvandning i alla anlaggningar, inklusive bostader
och s&dana 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

Rekommenderade golv ar utav tra, betong, eller
keramikklinkers. Vid syntetiska golvytor

borde den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabb transient Elektriska
stérningsstorheter

Utbrott (IEC 61000-4-4)

Stromkabel: + 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
av forsorjningsspanningen
(IEC 61000-4-11)

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

Leveransspanningens 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
anvandas

Emitterade HF-storstorheter
(IEC 61000-4-3)

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

Ledda HF-stérstorheter
(IEC 61000-4-6)

150 kHz till 80 MHz: 3 Vs
ISM-band och amatdrradioband: 6 Vms

| 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=12Vp

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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1.

1.1

HRERS IR DK

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV
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7T NROREH/IN—

N2 RIERZ A b

Derungs D |

3,5

34,8

59



2 R2OFEE

21 ERAE®

Dmed®OPTICLUX \> RS A4 NEREAZAMTT, <D
SANIEEOBAKEZRANICES L, XROXEHL SH
15cm ECOEREHTCHENODHEAEEZIETSL
HICEFEhTVET, SAMEATE, EEZRKA
REICTBZERL, WOTEHERKERMTEET, D
SANIFEMETCOFEAICKBELER A,

=52, Dmed®ROPTICLUX \> RS A N, ZEREDNDER
RET, FLUEXLREEEHRICERHITIDZEETEET,

22 MHANRE

ERBEEORME

ERAOREBTETHY . HEEZ I LEMSHTHY
TH2TOABERLET.

HREMRE
ERSLCHEREOHERMCOVWVTETRZZTLEZE
BLEY,

EREME

BF BEITOHBEETETHY,
WIOMBA BB EEELET,

BESREPRAICD

RERBEME

BRWHEEZETL, BEABSICEREZRAL, RAUICH
TRHABCESVTEYREF/EMIYALNITERDEEIELE
El

23 R2OF5E

> EEBEEOHMEICLDER

> COHPEIERO—BTHY, RELESAT, &
ICERAT22TOAICHRAESREICLTLSESE
W

> TANCETZITNTOEX (BBZED) &k, B
DHDIEMAROKZNTSENTEET,

> COTAMNEZEELEYFAERETDCEETEFRE
ho FOENE-HEBRALIFERATEELEEA, WEL
RmEFERALTCEREBNICALEERAETHOEVEAIC
. BffitEALrSANCEYEGAOBBRAELU LY T
DBEENBYET,

> TRUFTLEFEEBEROLERAHZIEEHTOEREEL
ENTVET, SAMNOERIEENERNETT,

> CDTARNE, BELE, BZYDODEVERATOAHT
FEASEEL,

> COSANEEBRETICAT IR ERETEEL A,

60

> BELESANIEATEZEEA, £, KEOH S
T—TILERBENBRREEATVET, ¥—7 )%
HEOEEXR2EEOOLEICEABVWTLSESL,

> BRLEREOTEREZEERZVTSEZY,

> BELEAZARSZANEBUORITIHIICKBLT
<EEW,

> ZOTANEEERETHN—ZLEVELSICLTL
FEW,

> BRABOB(FETZEE ). RITPICREICE
HAEVWEKSICLTLSEEL !

> COTANESAMNOBRRREREZEZX DO R
BOES THEALBVWTSEETL,

> CONVRERSANE, FALAVWEZRFEICKRE
AN=ICANTEVTLEEV, B . (KEB LT
REDURY )

> COTAMNEFRMEOREEHUATHEALEVTE
=W,

> AIRTEHOARINILE (NILAXLERPESEELSE)
CRET2560H2EERRAEHRHICFALEVTL
FEn

> SAKNGIZILEBHEIA-EAROLEDICLAEATE
Tt A,

> REHG., FHENCREERERERDEA. &
FRE2 LOEEEESLVBLE2EELEREREL
TEELEBELCODVTEREEIhET,

> EAENMRCMND AR H B RE ( Woodlight /N—
avond)nFEE, 1—-Y—k. BEBAULERRIC
THRILRSBEICHEITRIXENHYET,

> SARNOHMAERF 10 FEBDIRSICHFENTVE
F(NYFTU—EKRL ),

> ARICEROSAN2FERTDHEE. 4187 14—)L
R 1000W /m2D A5t BE Ee AMRERICEBA TR F
Ao

> ERICEBOSA NEFERTREES. BIEPICEA UV
B Euv <1IOW /Im2ZBXBVELSICLTLSEEL,

24 W&HELAXIL

A &R

BEZRERELRTRERICEZBENHBERICOVT
NEE,

A wE

BEZRALABIERSENBIRBRIIDVTOES

VANED:=

BEZB2LPRICEISZENHZBRICEODVTOES,




3. #HM&KIUT/HEE
31 7Sy NOFHE

DA

™

> BBEONYT—PRBTITYRCHFYEFTFhTVET

):

A

> NV T—DEFRT-EHRVET

> 2757V NERNPSHL, LEHYELKET
|

> ABOBEXRZEZTZTYRNORICEAL, XD &M
HEI,

> NDRERZFUTEZTZTYMIANDHEER. B
7ILNAN-—TREIIREN B KT,

4, WRiE

41 REMOHIBELCOVT
[5 A

BBICLDERADER

> BE FHEE, FLRIE=ZLEZB/RICETS TR
HOHBIIEHFHBDEE. TNAAZREBLVE
ALTRABYEEA, EAAOERKRELBETA
~

> HMIEZR. SRV EN60601-1 E7=lk EN 60950 (ZH¢
DPTCTARNENEXRERTERERT—TILO&%E
FRLTLSEZW

> BRIT—TILCEEOKLFIFBNEESICHFRER
BLTLEEV

> BEREEBRICARIKE. #RICEBEOTFT—RE—
FLTVWEIThERYEBA,

AN G
ROB|BCOVTORE

> AEREBEACIUBREBREERETIEH, 5
A1RhNOXZEEEREVTIEEL,

> ZOREBHNSHRITDHEIE. IEC62471 ICETVT,
HEMFNERUEO VRV EZRBITZIEONRER
EEICHELTWETD,

42 {HpRE
MR, SARNENYTFU—2EBRTD TBEE—KR, I
BO2TWVWET
1. t [p—
N/
’ //,ﬁi;ﬁ, \\‘\\ +
2. (S p—TTTTH
N

GET—R»ZEYCITZICR. HACEATREICT A
NEZTLICKRETIBENHYET,

‘//"ﬁf,ﬁ\\

3 [ ——*>;;:
\__/
/// \\

MO=C
N/

A E®

> N\YREASUTR, RETOCAFRNY T U—
ZEHNIDRELHY . AAVYFEANDLRT
EXEA

61



4.3 #4E OPTICLUX Hand 10-1 DL
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> KHY (B)EALETDICEICLDBL
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BB

BEREZXBETHLOOAHBKREE

100-240V

Eb& s el

50/60Hz

RIXHEBED RE
OPTICLUX Hand 10-1 DL / 10-2 UV

6.5 VA-10.5VA

ZEBROZEER 0.06 A
ZEBR-IRMA 5VDC
HEFETE"
FRREEE Ev 15 cm OERET 8,000 Ix
KEFR d10 ( 558 15 cm ) @=30cm
eRE 6500 K
EEMAH Ra 95
TEEFMME RO 90
RARERO MBS RE Ee <25 W/m?

*-10% / +20% N E

Wk, RE, ERAOMREY

BRRE (RESSLTHER )

1 BRI : -20°C—+50°C
3N AR : -20°C—+40°C
1 LA -20°C #* 5+20°C

AERE (R )

+10°C—+35°C

EREE (RELAEVCE ) (RESJTIXE) BA 70%

HEXEEE (RELEVC L) (FEAK) FK 70%
=) 8

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV 0.6Kg
HEAT—K:

HAE—R E e A
ShaK:

OPTICLUX Hand 10-1 DL / OPTICLUX Hand 10-2 UV RESR I

REBZIR(IEC 60529) IP 20

Z{R45 ¥ EU #81 2017/745 (MDR), £ 51 &EE I9F A1

U.S. FDA /N1 A%#% e

ERNZ2MRER BRI ERE:

IEC 60601-1 ; IEC 60601-1-2

IEC 62471 k27 IL—5 1 hDfEkk

RG 1 (IRU A VX %)

AR
B LED O AR 50'000h (L80/B50)
UV LED it A 58 S 30°000h (L70/B50)

Ny FU—nfAE
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11. TR A4 (EMC)

ERAERHMSRICE., SUAEMHICHEIIRIETFHEENDETT., COERE. COEXHBOREEZZT2BEHUET,

COMRLE. TERVANIHANEREOEHAIMICOVTTANEATT, tHONERE. EHMAIKICHBESABVESCOAKER
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A\ B
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oL i)

HEH

L {8 e

HF ST &

EN 55011 (CISPR 11)

&t : 30 MHz~ 1 GHz
ZEE{=E : 150 kHz bis 30 MHz

IZAB. TIL—7"1

HMHE SRR VZAA
(IEC 61000-3-2)

EEET 1w+ —
BHE BEEEEH/T7UYAH B EELT

(IEC 61000-3-3)

COERHERE. TERBRYSLTESARYER
UBREXY NDO—UBEARIC (BEHRELT)E
BEAETNEERZECINTORETOEAZE
MELTLET,

RMTFENTRIAI2 74

FBELARIES LVFHNE BB

ERE

BEAHE
(IEC 61000-4-2)

MRS + 8kV
=M E: + 15kV

AR, OV VU—K, FEREZIVIDRAILT
TELKRANFELV. ERKTR.
HEERDELES 0% TRITAERY ERA

ESHEERNS S T NMEEL
IN—ANAZ 154 IEC 61000-
4-4)

ERT—7I) : £2kV
REWESALTAVESHAT A2 21kV

RRBES—
(IEC 61000-4-5)

EE :
SAEBEAR I L TAZBEADIBE :
FEEEICH L TABEADIBS :

+1kV
+2kV

MEBEOEERT &SRR I
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80 MHz bis 2,7 GHz: 10 V/m
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150 kHz ~ 80 MHz: 3 Vims
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HTEF LG BDARAREFHMR L Ry HERE

RERIDTERH W]

150 kHz - 800 MHz
d=12p

800 MHz - 2.5 GHz
d=23p

0.01

0.12 m (0.39 ft)

0.23m (0.76 7 4 —h)

0.1

0.38m (1.25 74 —R)

0.73m (2.4 7 4 —NK)

1

12m(3974—K)

23m(7674—NK)

10

38m (125 74—N)

73m(23.974—RK)

100

12m (39 74—NK)

23m (76 74—NK)
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OWN DISTRIBUTORS

GERMANY

Herbert Waldmann GmbH & Co. KG
Postfach 5062

78057 Villingen-Schwenningen
Germany

Telephone +49 7720 601 0
Telephone +49 7720 601 100 (Sales)
Fax +49 7720 601 290
www.waldmann.com
sales.germany@waldmann.com

SWITZERLAND

Waldmann Lichttechnik GmbH
Benkenstrasse 57

5024 Kuttigen

Switzerland

Telephone +41 62 839 12 12
Fax +41 62 839 12 99
www.waldmann.com
info-ch@waldmann.com

AUSTRIA

Waldmann Lichttechnik Ges.m.b.H
Gewerbepark Wagram 7

4061 Pasching/Linz

Austria

Telephone +43 7229 67 400

Fax +43 7229 67 444
www.waldmann.com
info-at@waldmann.com

FRANCE

Waldmann Eclairage S.A.S
Z.l. - Rue de lEmbranchement
67116 Reichstett

France

Telephone +33 3 8820 95 88
Fax +33 3 8820 95 68
www.waldmann.com
info-fr@waldmann.com

ITALY

Waldmann llluminotecnica S.r.l.
Via della Pace, 18 A

20098 San Giuliano Milanese (Ml)
Italy

Telephone +39 02 98 24 90 24
Fax +39 02 98 24 63 78
www.waldmann.com
info-it@waldmann.com

NETHERLANDS
Waldmann BV

Lingewei 19

4004 LK Tiel

Netherlands

Telephone +31 344 631 019
Fax +31 344 627 856
www.waldmann.com
info-nl@waldmann.com

SKANDINAVIA
Waldmann Ljusteknik AB
Skebokvarnsvagen 370
124 50 Bandhagen
Sweden

Telephone +46 8 990 350
Fax +46 8 991 609
www.waldmann.com
info-se@waldmann.com

USA

Waldmann Lighting Company

9, W. Century Drive

Wheeling, lllinois 60090

USA

Telephone +1 847 520 1060

Fax +1 847 520 1730
www.waldmannlighting.com
waldmann@waldmannlighting.com

SINGAPORE

Waldmann Lighting Singapore Pte. Ltd.
77A NEIL ROAD

SINGAPORE 088903

Singapore

Telephone +65 6275 8300

Fax +65 6275 8377
www.waldmann.com
sales-sg@waldmann.com

CHINA

Waldmann Lighting (Shanghai) Co., Ltd.
Part Alla, No. Five Normative
Workshop

199 Changjian Road, Baoshan
Shanghai, P.R.C. 200949
China

Telephone +86 21 5169 1799
Fax +86 21 3385 0032
www.waldmann.com
info@waldmann.com.cn

Derungs Licht AG
Hofmattstrasse 12

CH-9200 Gossau SG
Switzerland

Telephone +41 71 388 11 66
Fax +41 71 388 11 77

Further distribution partners you find at: www.derungslicht.com

Diese Montage- und Gebrauchsanweisung dient ausschliesslich der Kundeninformation und wird nur auf Kundenanforderung aktualisiert oder ausgetauscht

These installation and operating instructions are for customer information only and will only be updated or replace upon request by the customer

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
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 utilizacion sirve exclusivamente para informar al cliente y solo se actualiza o sustituye a peticién del cliente

=N

BIFERLTLE

b3

ER L3 DT, 7y IT— %

EOF3| X EEHRRAITI

NoDERY 1T &8

[

étre modifié « imprimé en Suisse
| Salvo modificaciones + impreso en Alemania

ed in Switzerland | Peut
Gedrukt in Duitsland

* print

| Subject to changes

Con riserva di modifiche « Stampato in Svizzera | Wijzigingen voorbehouden «

Anderungen vorbehalten « gedruckt in der Schweiz

© Derungs Licht AG « D80.187.000 « 02.2020¢ Index: 1.0 « A5


mailto:sales.germany@waldmann.com
mailto:info-ch@waldmann.com
mailto:info-at@waldmann.com
mailto:info-fr@waldmann.com
mailto:info-nl@waldmann.com

