1. Descrierea produsului

Instrumentul este un instrument de polimerizare cu lumina LED, de
tip stilou, fara fir, pentru utilizarea de catre profesionistii
stomatologici Tn cabinetele sau laboratoarele stomatologice.

* Design de marime mica, ergonomic si de mica greutate.

* Design compact fara fir.

* Varfuri de polimerizare cu reglare individuala, cu rotatie la 360°.

* Designul varfului de polimerizare ofera un acces intraoral
excelent.

Contraindicatii

* Instrumentul este contraindicat pentru utilizare la pacientii
predispusi la reactii fotobiologice (inclusiv pacienti cu urticarie
solara sau protoporfiria eritopoietica) sau cei care urmeaza
tratamente cu produse farmaceutice fotosensibilizante.

A se folosi cu precautie la femei insarcinate, copii si persoane cu
operatii de retina
Instrumentul nu este adecvat pentru medici sau pacienti cu

stimulatoare cardiace (sau alte instrumente electrice) si sunt
avertizati sa nu foloseasca aparate mici (cum ar fi aparate de ras
electrice, uscatoare de par etc.) si hemofilii.

Destinatia utilizarii
 De folosit la polimerizarea materialelor fotopolimerizabile.

* Instrumentul trebuie folosit numai in medii spitalicesti, clinici sau
cabinete stomatologice, de catre practicieni calificati.



2. Note privind siguranta

Luati la cunostinta urmatoarele note generale privind siguranta si
notele speciale privind siguranta din alte capitole ale acestor
instructiuni de utilizare.

AVERTISMENT:
Alerteaza utilizatorul asupra posibilitétii de vatamari corporale
extrem de severe sau distrugerea completa a instrumentului,
precum si asupra unor alte daune materiale inclusiv posibilitatea de
incendii.

ATENTIE:

Alerteaza utilizatorul asupra posibilitatii de vatamari corporale
minore sau severe sau asupra avarierii instrumentului

NOTA:

Informeaza utilizatorul asupra unor puncte importante legate de
utilizarea instrumentului sau riscul de avariere a instrumentului.

Piesa de mana

* Nu priviti direct in lumina fara echipamente de protectie pentru
ochi; dauneaza ochilor. Pentru a evita contactul direct al ochilor cu
lumina, asamblati protectia pentru ochi.

* Anu se utiliza daca este deteriorat; de ex., daca, printre altele,
sticla de iesire a sursei de lumina a varfului de polimerizare este
zgariata, sparta sau absenta.

* Numai tehnicienii autorizati trebuie sa repare piesa de mana.

Baza de incarcare
» Baza de incarcare are la interior joasa tensiune. A se folosi numai
n conditii uscate. A nu se utiliza daca baza de incarcare sau piesa
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de mana este uda. A se evita scurtcircuitele intre placutele de
contact de pe baza de incarcare. Numai tehnicienii autorizati
trebuie sa repare baza de incarcare.

* Anu se utiliza la alte tensiuni decat domeniul indicat pe baza de
fncarcare si adaptorul de curent.

* Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana si varfurile de
polimerizare sunt complet reprocesate si uscate foarte bine
fnainte de a le insera in baza de incarcare

Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizarii numai conform indicatiilor
specifice din aceste instructiuni de utilizare.

Nu folositi instrumente care nu au fost reprocesate corespunzator.
Protejati instrumentul de contaminare grosiera aplicand mansonul
de protectie de unica folosinta. Mansoanele de protectie sunt
numai de unica folosinta si sunt destinate utilizarii numai pentru a
preveni contaminarea incrucisata.

Nu Tndreptati niciodatd lumina direct inspre tesuturi moi

neprotejate, pentru ca poate produce vatamari corporale sau
iritatie. Nu indreptati lumina Tnspre ochi. Lumina reflectata de pe
suprafata dintilor poate si ea leza ochii. Folositi ecranele din
silicon livrate cu varful de polimerizare sau unitatea de protectie
oculara.

Limitati actiunea luminii la zona tratata.

Toate lampile stomatologice de polimerizare produc un anumit

grad de caldura. Folosirea extinsa in zone aproape de pulpa sau
tesuturi moi poate duce la vatamari severe. A nu polimeriza mai
mult de 20 de secunde odata.

La utilizare intensa (cicluri multiple de tratament cu 30 sec sau mai

putin de inactivitate intre cicluri), este posibil ca varful de
polimerizare, care este piesa aplicata, sa atinga temperaturi de
pana la 50° C. Nu trebuie sa existe niciun efect advers rezultat din
contactul pe termen scurt cu piele sau mucoasa intacta.

A se utiliza numai varful de polimerizare, adaptorul si baza de
incarcare furnizate de producator. Utilizarea altor accesorii decat
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cele specificate Tn aceste instructiuni de utilizare poate duce la
avarierea instrumentului si componentelor.

Sterilizarea instrumentului, componentelor si accesoriilor va avaria
componentele si poate duce la vatamari corporale. Ecranele de
silicon pentru protectia ochilor pot fi autoclavate.

Neurmarea recomandarilor pentru conditiile de mediu la
functionare poate duce la vatamarea pacientilor sau utilizatorilor
Verificati instrumentul Tnainte de utilizare pentru piese uzate,
slabite sau deteriorate.

Nu exista piese servisabile de catre utilizator in afara garniturii
torice atasate la capatul de cuplare al varfurilor de lumina.
Desfacerea oricaror componente poate duce la nesiguranta la
functionare si va anula garantia

Instrumentul nu trebuie folosit in prezenta de gaze anestezice
inflamabile amestecate cu aer, oxigen sau oxid de azot.
Utilizatorul nu trebuie sa atinga simultan pacientul si contactele
accesibile ale bazei de incarcare.

Purtati echipamente de protectie pentru ochi, masca,
imbracaminte si manusi de protectie adecvate. Se recomanda
echipamente de protectie pentru ochi pentru pacienti.

Nu pulverizati dezinfectanti sau alte fluide direct pe varfurile de
polimerizare, baterie, baza de incarcare, adaptor.

Preveniti patrunderea lichidelor Tn piesa de mana, baza de
incarcare, varful de polimerizare.

Nu asezati sistemul pe sau in apropierea unui radiator sau alte
surse de caldura. Caldura excesiva poate deteriora componentele
electronice ale sistemului.

Modul ortodontic nu poate fi folosit pentru polimerizarea rasinilor
de restaurare.

Tensiunea instabila si mediile electromagnetice vor interfera cu o
functionare normala a instrumentului.



3. Lista produs

Varf de
polimerizare

Baza de incarcare

&

Adaptor Echipament de
protectie pentru ochi

0)

Piesa de mana manson de protectie de unica  Ecran de silicon
folosinta

A ATENTIE:

Daca accesoriile sunt deteriorate, cumparati accesorii originale si
nlocuiti si folositi-le conform instructiunilor.



4. Componente

Piesa de mana

9
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———Ecran LCD

——— Buton de timpi/moduri
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‘ Timpi de polimerizare
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—Iw
-
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Mod ortodontic —_—

Baza de incarcare

Mufa adaptorf— f
\\

incarcator piesa de mana
Lumina de incarcare piesa de mana




5. Prezentare
5.1 Conectare

a) Varf de polimerizare: Atasati varful de polimerizare la piesa de
mana apasand ferm varful de polimerizare in deschiderea piesei de
mana si rotind usor in acelasi timp.

O—1p~a__ ] ]

NOTA:
« Varful de polimerizare poate fi rotit la 360°.
« In standby, butonul de alimentare electric&/pornire nu este
disponibil
e cand varful de polimerizare nu este conectat sau daca racordul nu
este in pozitie. Pe afisaj va aparea E3 si aparatul va emite doua
bipuri

b) Manson de protectie de unica folosinta: Protejati varful de
polimerizare de contaminare prin aplicarea mansonului de protectie
de unica folosinta si asigurati-va ca lentila nu este blocata de pliuri
sau cusatura mansonului de protectie de unica folosinta.

AVERTISMENT:
* Nu reutilizati mansonul de protectie de unica folosinta.

* Mansonul de protectie de unica folosinta nu inlocuieste curatarea,
dezinfectarea si sterilizarea instrumentului. Curéatati, dezinfectati
si sterilizati instrumentul dupa fiecare pacient conform descrierii
din capitolul 8.




c)Ecran de silicon: Atasati ecranele de silicon livrate cu piesa de
mana in combinatie cu mansonul de protectie de unica folosinta.
Tineti varful de polimerizare peste deschiderea ecranului de silicon
si rotiti varful pe ecran la 90° pentru aducerea in pozitia finala.

[

NOTA:

* Asigurati-va ca ecranul de silicon este fixat in siguranta pe
instrument pentru a evita aspirarea accidentala (apasati ecranul
de silicon ferm in pozitia corecta).

* Asigurati-va ca apertura de lumina nu este acoperitd de ecranul
de silicon

d) Unitatea de protectie oculara: Puneti unitatea de protectie oculara
pe varful de polimerizare conform imaginii de mai jos.

N




5.2 Incarcarea bateriei

* Introduceti piesa de mana in baza de incarcare.
» Conectati baza de incarcare la sursa de alimentare electrica din
retea prin intermediul adaptorului.

« In general necesita o incércare de 4 ore. Lampa-martor pentru
incarcarea bateriei se va aprinde in galben continuu, indicand ca
bateria se incarca si va fi verde continuu la incarcarea completa a
bateriei.

-

NOTA:

Tnainte de prima utilizare este necesaré o incarcare de rodaj de 5 ore.
Cand bateria nu mai are energie, pictogramele de mod vor fi
intermitente.

Cand nivelul de energie din baterie este foarte mic, pe afisajul LCD va
aparea E1 si instrumentul se va opri automat dupa trei bipuri

AVERTISMENT:
Folositi numai adaptorul original.
A nu se incarca in locuri umede.
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6. Instructiune

6.1 Pornire/Oprire

 Apasati scurt butonul de pornire/oprire pentru pornire si aparatul
intra n starea de standby. Apasati lung butonul de pornire/oprire
pentru oprire.

NOTA:

In modul standby, instrumentul se va opri automat dupa trei
minute de inactivitate.

6.2 Operare

Instrumentul are trei moduri integrate, si anume: mod soft up, mod

de mare putere si mod ortodontic

Mod soft up

Folosit  pentru  polimerizarea
rasinilor de restaurare
Timpi: 5, 10, 15, 20 de secunde.

Mod de mare
putere

Folosit pentru  polimerizarea
rasinilor de restaurare
Timpi: 5 secunde.

Mod ortodontic

Folosit pentru polimerizarea
liantului pentru aparate
ortodontice fixe in cadrul
tratamentelor ortodontice
Cicluri: 1-8

Nu este adecvat pentru
polimerizarea rasinilor de
restaurare

Buton de
pornire/oprire

Porniti/opriti instrumentul

Buton de
moduri/timpi

Schimbati modul sau timpii de
polimerizare sau ciclul/ciclurile
ortodontic(e)




Timpi de polimerizare, folositi

Timpi de pentru modul soft up si modul de
polimerizare mare putere
sau

ortodontic(e) pentru modul ortodontic

ciclu/cicluri m Ciclu(uri) ortopedic(e), folosit

6.2.1 Alegeti un mod

e La pornire, instrumentul intra implicit in modul soft up.

* Apasati lung butonul de moduri/cromatica timp de 3 secunde
pentru a comuta intre moduri mod soft up, mod de mare putere si
mod ortodontic. La selectarea modului de mare putere sau a
modului ortodontic, pictograma modului va fi intermitenta.

Avertisment:

Modul ortodontic nu poate fi folosit pentru polimerizarea rasinilor de
restaurare deoarece temperatura ridicata va leza tesutul pulpar.

6.2.2 Alegeti timpii de polimerizare/ ciclul/ciclurile ortodontic(e)

» Apasati scurt butonul de moduri/cronometru pentru alegerea
timpilor de polimerizare /ciclului/ciclurilor ortodontic(e)

6.2.3 Incepeti lucrul

in starea de standby, apasati scurt butonul de alimentare/pornire
pentru inceperea lucrului. Tn timpul lucrului, timpii/ciclurile fac o
numaratoare inversa pana la 0.

Dupa 5 secunde sau un tratament ortodontic, aparatul va emite un

bip. Cu doua bipuri dupa sférsitul timpilor de polimerizare/
ciclului(ciclurilor) ortodontic(e).

Tn timpul lucrului, apasati butonul de alimentare/pornire pentru
suspendarea lucrului.

NOTA:
Tn modul ortodontic, fiecare ciclu necesita un interval de 2
secunde pentru controlul temperaturii inainte de Tnceperea ciclului
urmator.
La polimerizare, butonul de moduri/cronometru nu este disponibil
Cand temperatura chipului microeelectronic atinge 60°C, pe ecran
va aparea E2 si instrumentul se va opri automat.




AVERTISMENT:
» Daca piesa de mana este fierbinte, intrerupeti lucrul pana ce se
raceste complet.
« In modul soft up, dacé este necesara polimerizarea pe un interval
mai lung de timp, lasati 10 secunde intre aplicarile consecutive
sau luati in calcul un produs cu dubla polimerizare.

7. Intretinere

Verificati mangonul de protectie de unica folosinta, ecranul de
silicon, varful de polimerizare si alte piese sa nu fie deteriorate
fnainte de fiecare utilizare. Daca sunt, sistati imediat utilizarea
instrumentului

Verificati piesa de mané pentru deteriorari inainte de fiecare
utilizare. Daca este, sistati imediat folosirea ei si contactati-ne pe
noi sau distribuitori autorizati pentru asistenta;

Din motive de igiena, recomandam folosirea unui manson de
protectie de unica folosinta la fiecare pacient, iar varful de
polimerizare trebuie curatat si dezinfectat inainte sau dupa
utilizare.

Stergeti suprafata instrumentului cu apa curata sau dezinfectant.
Nu Tnmuiati instrumentul Tn ele.

La curatare, feriti piesa de mana, standul de incarcare si varful de
polimerizare de lichide;

Decuplati de la sursa de alimentare electrica atunci cand curatati
baza de Tncarcare;

Dupa fiecare utilizare, indepartati reziduurile de rasina de pe
suprafata oglinzii varfului de polimerizare pentru a nu afecta
durata de viata a varfului sau efectul de polimerizare.
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8. Curatare, dezinfectare si sterilizare

Instrument:

Piesa de mana, adaptorul, varful de polimerizare,
dispozitivul pentru protectia ochilor si baza de
incarcare, ecranul de silicon. Procedura de curatare,
dezinfectare si sterilizare se aplicd numai ecranului de
silicon.

RECOMANDARE:

Procedurile de reprocesare au doar implicatii limitate
la nivelul unui instrument chirurgical. Limitarea
numarului de proceduri de reprocesare este, prin
urmare, determinat de functia/uzura instrumentului. Nu
exista limite in ceea ce priveste ciclurile maxime
permise de reprocesare. Instrumentul nu mai trebuie
utilizat Tn caz de semne de degradare a materialelor.
n caz de avarie, instrumentul trebuie reprocesat
fnainte de a fi trimis fnapoi la producator pentru
reparatii.

Instructiuni de reprocesare:

Pregatire la punctul de
utilizare:

Scoateti ecranul de silicon de pe piesa de mana.
Tndepérta'gi murdaria grosiera de pe instrument cu apa
rece (<40°C) imediat dupa utilizare. Nu folositi
detergent de fixare sau apa calda (>40°C) pentru ca
va duce la fixarea reziduurilor, ceea ce poate influenta
rezultatul procedurii de reprocesare.

Depozitati instrumentele in medii umede.

Transport:

Depozitarea si transportul Tn siguranta catre zona de
reprocesare pentru a se evita orice deteriorare si
contaminarea mediului.

Pregatire pentru
decontaminare:

Instrumentele trebuie reprocesate n stare
dezasamblata.

Numai ecranul de silicon poate fi curatat si dezinfectat
folosind metode automate si sterilizat folosind procese
de sterilizare cu abur.

Nu sterilizati piesa de mana, adaptorul, varful de
polimerizare, dispozitivul pentru protectia ochilor si
baza de incarcare. Piesa de mana, adaptorul, varful de
polimerizare, dispozitivul pentru protectia ochilor si
baza de incarcare nu pot fi curatate si dezinfectate la
masina de spalat/dezinfectat. In cazul acestor piese
este posibila numai o decontaminare generala prin
stergere!
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Decontaminarea altor
piese, in afara
ecranului de silicon:

Dupa utilizare, scoateti piesa de mana, adaptorul,
varful de polimerizare, dispozitivul pentru protectia
ochilor si baza de incarcare de pe masa de lucru
Tnmuiati complet o carpa moale cu apé distilata sau
apa deionizatd. Decontaminati si stergeti toate
suprafetele acestor componente pana ce suprafata lor
este vizibil curata.

Pentru decontaminare, inmuiati o carpa moale in
alcool 75%. Stergeti toate suprafetele piesei de mana,
adaptorului, varfului de polimerizare si bazei de
fncarcare cu o carpa moale uda circa 3 minute. Urmati
instructiunile producatorului dezinfectantului. Stergeti
suprafata componentei cu o carpa moale fara scame.

inainte de curatare:

Instructiunile de mai jos sunt relevante numai
pentru ecranul de silicon.

A nu se utiliza curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea automata pe alte piese in afara de
ecranul de silicon din acest sistem!

Efectuati o curatare prealabild manuala, pana ce
instrumentele sunt vizibil curate. Scufundati
instrumentele in solutie de curatare si clatiti lumenii cu
un pistol cu jet de apa folosind apa rece de la robinet
pentru cel putin 10 secunde.

Curatati suprafata cu o perie moale.

Curatare:

in ceea ce priveste curatarea/dezinfectarea, clétirea si
uscarea, trebuie sa se faca distinctia intre metodele
manuala si automatéa de reprocesare. Trebuie sa se
acorde preferintd metodelor automate de reprocesare,
n special datorita potentialului mai bun de
standardizare si siguranta industriala.
Curatare automata:
Folositi o masina de spalat si dezinfectat care
intruneste cerintele ISO 15883.
Introduceti instrumentul Tn masina asezat pe o tava.
Conectati instrumentul la masina de spalat/dezinfectat
folosind adaptorul corespunzator si porniti programul:

* 4 min prespalare cu apa rece (<40°C)

e golire

* 5 min spélare cu un produs de curatare alcalin

delicat la 55°C
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e golire

* 3 min neutralizare cu apa calda (>40°C)

e golire

* 5 min clatire intermediara cu apa calda (>40°C)

e Golire
Procesele automate de curatare au fost validate
folosind 5% neodisher MediClean forte (Dr Weigert)
Nota Cf. EN ISO 17664, pentru aceste dispozitive nu
sunt necesare metode manuale de reprocesare. Daca
trebuie folosita o metoda manuala de reprocesare,
validati-o Tnainte de utilizare

Dezinfectare:

Dezinfectare automata:

Dezinfectare termica automata in masina de
spalat/dezinfectat tinand cont de cerintele nationale
referitoare la valoarea A0 (a se vedea EN 15883).

Un ciclu de dezinfectare de 5 min cu dezinfectare la
93°C a fost validat pentru instrument pentru atingerea
valorii AO de 3000.

Uscare:

Uscare automata:

Uscarea instrumentului la exterior folosind ciclul de
uscare al masinii de spalat/dezinfectat. Dacéa este
necesar, se poate efectua o uscare manuala
suplimentara, folosind un prosop fara scame. Suflati
cavitatile instrumentelor cu aer comprimat steril.

Proba de functionare,
intretinere:

Control vizual pentru gradul de curatenie al
instrumentelor si reasamblare. Test de functionalitate
conform instructiunilor de utilizare.

Daca este necesar, efectuati iar procedura de
reprocesare pana ce instrumentul este vizibil curat.
Accesoriile defecte trebuie aruncate imediat. Defectele
includ deformari ale materialelor plastice si
coroziunea. Nu necesita intretinere. Nu trebuie sa se
foloseasca ulei de instrumente

Ambalare:

Ambalati instrumentele in materiale corespunzatoare
de Tmpachetare pentru sterilizare. Pentru materialele
de impachetare si sistem, consultati EN ISO 11607.
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Sterilizare:

5 min la 134 °C.

cu lumeni

Sterilizarea instrumentelor prin aplicarea unui proces
de sterilizare cu abur cu previd fractionat (conform EN
285/ EN 13060/ EN ISO 17665) sub rezerva
cerintelor aferente de la nivel national.

Cerinte minime: 3 min la 134°C. Tn UE, sunt necesare

Temperatura maxima de sterilizare: 137°C.
Sterilizarea tip Flash nu este permisa la instrumentele

Depozitare:

Pastrati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat,
curat si fara praf, la o temperatura modesta. Consultati
eticheta si instructiunile de utilizare.

Informatii studiu de
validare a reprocesarii

Procedura de reprocesare de mai sus (curatare,
dezinfectie, sterilizare) a fost validata cu succes.

Instructiuni suplimentare: Niciuna

Este datoria utilizatorului sa se asigure ca procedurile de reprocesare, inclusiv
resursele, materialele si personalul pot atinge rezultatele necesare. Varful
tehnologic si adesea legislatia nationald care impun ca aceste procese si
resursele incluse sa fie validate si intretinute corespunzator.

9. Depanare
Defectiune Cauza Remediere
Nuintra sub | Baterie epuizata Incércati bateria
tensiune Protectie baterie Incércati bateria
Baterie defecta Contactati distribuitorul
Lumina mai Reziduuri de rasina pe Indepartati reziduurile
slaba suprafata sticlei de iesire a | de rasina.
sursei de lumina
Baterie slaba Incarcati bateria
Suprafata sticlei de iesire a | Contactati distribuitorul
sursei de lumina este
uzata
LED defect Contactati distribuitorul
Nu se Racord slab de alimentare | Verificati racordul
incarca electrica dintre adaptor si baza

de incarcare
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gresite

Adaptor cu specificatii

Verificati specificatiile

Adaptor defect

Contactati distribuitorul

Timp scurt de
functionare

Imbétranirea bateriei

Contactati distribuitorul

Piesele instrumentului trebuie reparate de profesionisti desemnati.

Daca o problema nu poate fi rezolvata, contactati reprezentantul local

sau pe noi.

10. Specificatii tehnice

Adaptor

Intrare: C.A. 100-240V/ 50/60Hz

lesire: C.C. 5V, 1,5A

Putere de intrare

10VA

Performanta bateriei

3,7V 1400mA/h

Putere lumina

Peste 1000 mW/cm?

Domeniu de iesire al lungimii de
unda de varf

385 nm - 515 nm

385nm ~ 515nm (Blue-ray)

Domeniul lungimii de unda pentru
radiatie optica

>200 mw/cm?

Zona efectiva a varfului de 78,5mm?2
polimerizare

Moduri de functionare Discontinuu
Grad de protectie (CEIl 60529) IPX0

Protectie la socuri electrice

Piesa aplicata de tip B

Clasificare pentru protectie la
socuri electrice

Clasa Il (Adaptor)

Dimensiuni piesa de mana

L: 22,5cm; W: 2,67cm

Greutate piesa de mana

84,7 grame

Piesa aplicata

Varf de polimerizare, ecran de
silicon
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11. Mediu de functionare, Conditii de Depozitare si

Conditii la Transport

Mediu de functionare

Temperatura de 5°C— 40°C
functionare
Umiditate de 20%— 80%

functionare

Presiune atmosferica 86kPa — 106kPa

Conditii de depozitare si conditii la transport

Temperatura de -10°C—55°C
depozitare

Umiditate la <93%
depozitare

Presiune atmosferica 50kPa — 106kPa

12. Garantie

Piesa de ména, baza de incarcare, varful de polimerizare au o
garantie de 6 luni. Adaptorul are o garantie de 6 luni. Garantia
incepe de la data cumpérérii. In perioada de garantie, Producatorul
va elimina gratuit orice defecte de la nivelul aparatului rezultate din
defecte de materiale sau defecte de fabricatie, fie prin repararea, fie
prin piese de schimb, fie prin inlocuirea integrala a instrumentului -
la discretia Producatorului.

Nu sunt acoperite de garantie: Daune rezultate din utilizare
necorespunzatoare (operare la curent/tensiune incorect(a), punct
de putere necorespunzator, rupere, curatare altfel decat prin
metodele recomandate), uzura normala si defecte cu un efect
neglijabil asupra valorii sau functionarii aparatului.
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* Prezenta garantie devine nula daca sunt efectuare reparatii de catre
persoane neautorizate.

e Furnizorul poate asigura diagrame de circuite, liste de componente,
legende, reguli de calibrare sau alte materiale necesare pentru
repararea de catre tehnicieni calificati si piese reparabile ale
instrumentului desemnate ca atare de catre producator, dupa cum
este necesar.

13. Reciclare si eliminare

ﬁ Eliminarea instrumentelor uzate trebuie sa fie conforma cu
™= reglementarile si standardele nationale. Asigurati-va c& toate
componentele nu polueaza la eliminare.

14. Identificarea simbolurilor

Consultati
instructiunile de
utilizare

A Avertisment/Atentionare

Reprezentant
pentru Uniunea
Europeana

allke,

‘ Producator

Produs cu marcaj

Numar de serie CE

mn
m

R Piesa aplicata de tip B A nu se refolosi

Fragil, de
manipulat cu
atentie

.~

A se pastra uscat

Echipament de

Partea aceasta in sus
clasa all-a

=
O] e &
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Se poate steriliza

—— X 134°C N -
Curent continuu 608 in sterilizator cu
o abur la 134°C

Produse conforme cu directiva DEEE

134

15. Masuri de precautie privind compatibilitatea

electromagnetica

Aceste informatii sunt impuse de a 4-a editie CEI 60601-1-2.

Aparatul necesita masuri de precautie speciale in ceea ce priveste
CEM si trebuie instalat si pus Tn functiune in conformitate cu
informatiile CEM din manualul de fata.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
aparatul.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate
de producétor poate conduce la cresterea emisiilor sau reducerea
imunitatii aparatului.

Aparatul nu trebuie folosit Tn apropiere de sau stivuit cu alte
echipamente, iar daca utilizarea in apropiere de sau stivuit cu alte
echipamente este necesara, trebuie tinut sub observatie pentru a
verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.
Conform CEI 60601-1-2, nu sunt necesare conditii suplimentare ale
mediului de functionare pentru utilizare normala

Ghid si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul instrumentului trebuie sa se asigure ca este utilizat
intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformi | Mediu electromagnetic - ghid
tate
Emisii RF Grupa 1 Instrumentul foloseste energie RF
CISPR 11 numai pentru functiile sale interne.

Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
joase si nu prezinta probabilitatea de
a cauza vreo interferenta la nivelul
echipamentelor electronice
invecinate.
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Emisii RF CISPR 11 Clasa B Instrumentul este adecvat pentru
Emisii armonice Clasa A utilizarea in toate cladirile inclusiv in
CEI 61000-3-2 rezidentiale conectate direct la
Fluctuatii de Conform reteaua electrica publica de joasa

tensiune/Emisii de
scintilatie CEI 61000-3-3

tensiune cu cerinte specifice.

Ghid si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul instrumentului trebuie sa se asigure ca este utilizat
intr-un asemenea mediu.

Testde | Nivel de testare Nivel de Mediu
imunitate CEI 60601 conformitate electromagnetic -
ghid
Descarcari +8 kV de contact |+8 kV de Podelele trebuie sa fie
electrostatice | +2 kV, +4 kV, +8 | contact din lemn, beton sau
(DES) CEI kV, +15 kV in aer [+2kV, +4 kV, dale ceramice. Daca
61000-4-2 +8 kV, 15 kV podelele sunt acoperite
in aer cu materiale sintetice,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30%.
Curent + 2kV pentru + 2kV pentru Calitatea curentului
tranzitoriu/soc | liniile de liniile de de la retea trebuie sa fie
electric rapid | alimentare alimentare cea a unui mediu tipic
CEI 61000-4-4 | electrica electrica comercial sau spitalicesc.
+ 1kV pentru + 1kV pentru
liniile de liniile de
intrare/iesire intrare/iesire
Supratensiune | 0,5 kV, 1 kV +0,5 kV, +1 kV Calitatea curentului de
tranzitorie CEl | linie la linie 0,5 linie la linie la retea trebuie sa fie
61000-4-5 kV, £1 kV,+2 kV cea a unui mediu tipic
linie la pamant comercial sau
spitalicesc.
Goluri de <5 % UT (>95% <5% UT Calitatea curentului de
tensiune, gol de UT.) (>95% gol de la retea trebuie sa fie
ntreruperi pentru 0,5 cicluri | UT.) pentru 0,5 | cea a unui mediu tipic
scurte si <5 % UT (>95% cicluri <5 % UT | comercial sau
variatii de gol de UT) pentru | (>95% gol de spitalicesc. Daca
tensiune pe 1 ciclu 70% UT UT) pentru 1 utilizatorul
liniile de (30% gol de UT) ciclu 70% UT instrumentului necesita
intrare ale pentru 25/30 de (30% gol de o functionare continua
sursei de cicluri <5% UT UT) pentru pe durata Tntreruperilor
alimentare (>95 % gol de 25/30 de cicluri | alimentarii din retea, se
CEl UT) pentru 5/6 <5% UT recomanda ca
61000-4-11 sec (>95 % gol de instrumentul sa fie

UT) pentru 5/6
sec

alimentat de la o sursa
de alimentare
neintrerupta sau de la o
baterie.
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camp
magnetic al
frecventei de
putere
(50/60Hz)
CEl
61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile
magnetice de frecventa
industriala trebuie sa fie
la niveluri caracteristice
unui amplasament tipic
dintr-un mediu
comercial sau
spitalicesc.

NOTA: Ur este tensiunea retelei de C.A. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Ghid si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul instrumentului trebuie sa se asigure ca este utilizat

intr-un asemenea mediu.

Test de Nivel de testare [Nivel de Mediu
imunitate | CEI 60601 conformitate electromagnetic - ghid
RF 3Vrms 150 kHz |3 Vrms Echipamentele de comunicatii

condusa pana la 80 MHz 150 kHz pana | RF portabile si mobile nu

CEl 6 Vrms in la 80 MHz trebuie folosite Tn apropierea

61000-4-6 benzile ISM 6 Vrms in oricarei componente a
si benzi de benzile ISM instrumentului, inclusiv cabluri,
radio amator 3 si benzi de la o distanta care sé fie mai
V/m, 10 V/m radio amator | mica decét distanta de
80 MHz pana la |3 V/m, 10 V/m | separare recomandata
2,7 GHz 80 MHz pana | calculata prin ecuatia aplicabila

L 385MHz- la2,7 la frecventa emitétorului.

RF radiatd | 5785MHz GHz Distanta recomandat& de

CEl Specificatiile de | 385MHz- separare

61000-4-3 | testare pentru 5785MHz d=[3,5/V1]xP1/2
IMUNITATEA Specificatiile | d=1,2xP"?80 MHz pan la 800
PORTURILOR de testare MHz
DEPE _ pentru d=1,2xP¥> 800 MHz pans la
CARCASA la IMUNITATEA | 2,7 GHz
echipamente de | PORTURILOR| Unde P este puterea de iesire
comunicatii DEPE nominald maximéa a
wireless RF (A CARCASA la | emitatorului in wati (W)

se vedea tabelul
9 din CEI
60601-1-2:2014)

echipamente
de comunicatii
wireless RF
(A se vedea
tabelul 9 din
CEl
60601-1-2:201

conform producatorului
emitatorului si d este distanta
de separare recomandata in
metri (m).

Intensitatea campurilor de la
emitatoarele RF fixe,
determinata printr-o evaluare a
campurilor electromagnetice de
la amplasament,? trebuie sa fie
mai mica decét nivelul de
conformitate n fiecare domeniu
de frecventa. ° Pot aparea
interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu
simbolul urmator:

NOTA 1 La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica domeniul mai inalt de frecventa.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia in si reflexia de la structuri,

obiecte si oameni.
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Intensitatea campurilor de la emitatoarele fixe, precum statii de baza pentru telefoane
prin radio (celulare/fara fir) si radio-uri mobile terestre, statii de radio amator,
transmisii radio AM si FM si transmisii TV nu poate fi, teoretic, prezisa cu acuratete.
Pentru evaluarea mediului electromagnetic datorat emitatoarelor RF, trebuie luata in
considerare o evaluare a campurilor electromagnetice de la amplasament. Daca
intensitatea masurata a cdmpului in locul unde se foloseste instrumentul depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, instrumentul trebuie supus unei
observatii pentru verificarea functionarii normale. Daca se observa o performanta
anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau
relocarea instrumentului.

b Peste domeniul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea
campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Distantele recomandate de separare intre echipamentele de
comunicatii RF mobile si portabile si instrument.

Instrumentul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul instrumentului poate
ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si
instrument, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire
maxima a echipamentelor de comunicatii.

Puterea maxima | Distanta de separare in functie de frecventa emititorului
::g.'r‘;naa fa de 150 kHz pané la | 80 MHz pand la | 80 MHz pana la
transmitatorului | 80 MHz 800 MHz 800 MHz
W) d=1,2xP2 d=1,2xp2 d=2,3xP12
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele normate la o putere de iesire maxima care nu sunt listate
mai sus, distanta de separare recomandata (d) in metri (m) poate fi estimata folosind
ecuatia aplicabila la frecventa emitatorului, unde P este puterea de iesire nominala
maxima a emitatorului in wati (W) potrivit producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru
domeniul mai inalt de frecventa.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia in si reflexia de la structuri,

obiecte si oameni.
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