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I Cuvant inainte

Prezentul manual are scopul de a informa operatorul despre masurile de siguranta, procedurile de instalare,
precum si instructiunile pentru utilizarea si intretinerea adecvata a dispozitivului si accesoriilor sale. Va

recomandam sa parcurgeti cu atentie manualul inainte de a folosi dispozitivul.

Producatorul COXO nu va fi responsabil, in mod explicit sau implicit, si nu va purta responsabilitatea pentru
niciun fel de daune directe, indirecte sau de alta natura, precum si pentru vatamari corporale care pot rezulta

din utilizarea dispozitivului si a accesoriilor acestuia.

COXO se angajeaza sa actualizeze constant produsele sale pentru a reflecta orice modificari ale

componentelor dispozitivelor.
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1. Siguranta
f Cititi cu atentie acest manual de operare inainte de utilizare pentru instructiuni de operare,

ingrijire si intretinere. Pastrati acest manual la Tndeméana pentru consultari viitoare.

1) Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii de catre personal calificat si instruit adecvat, cum ar
fi un chirurg.

2) Utilizati dispozitivul numai pentru destinatia utilizarii, in caz contrar puteti provoca leziuni grave
pacientului, operatorului si deteriorarea/ruperea dispozitivului.

3) Toate accesoriile noi si cele reparate sunt livrate in conditii nesterile. Tnainte de utilizare si dupa
fiecare procedura, trebuie sa fie curatate si sterilizate conform instructiunilor precise din Manualul
de Curatare si Sterilizare.

4) Utilizati numai accesoriile originale.

5) Asigurati-va ca orificiile produsului sunt protejate impotriva patrunderii lichidelor.

6) Inainte de fiecare tratament, asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul este in stare perfects de
functionare si ca accesoriile sunt in conditii optime. Dacéa observati orice anomalii de functionare,

opriti utilizarea. n cazul unor astfel de anomalii, este recomandat s contactati un centru de service
autorizat.

7) Dispozitivul nu poate functiona Tn medii in care sunt prezente amestecuri anestezice sau
inflamabile.

8) Acest dispozitiv produce interferente electromagnetice si nu trebuie utilizat in apropierea pacientilor
cu stimulator cardiac sau care au suferit interventii chirurgicale electronice.

9) Un bisturiu electric sau alte echipamente de chirurgie electronica situate aproape de dispozitiv pot
perturba functionarea adecvata a acestuia.

10) Nu folositi un varf deteriorat, indoit sau corodat; nu Tnlocuiti varfurile in timp ce dispozitivul este in
functiune.

11) Verificati starea dispozitivului Tnainte de fiecare tratament.

12) Componentele rotative ale pompei pot cauza raniri pacientului, utilizatorului si altor persoane atunci
cand pompa este activa. Nu introduceti méana in pompa. Intrerupeti functionarea dispozitivului daca
pompa este deschisa.

13) Articolele reutilizabile ce pot fi sterilizate prin autoclavare, cum ar fi piesa de mana, varful acesteia
pentru dispozitivul chirurgical dentar cu ultrasunete, cheia dinamometrica si alte accesorii, trebuie
sa se readapteze treptat la temperatura ambientala dupa sterilizarea cu abur, Tnainte de a fi folosite.
Nu este recomandat sa grabiti procesul de racire.

14) Nu se recomanda aplicarea tratamentelor ultrasonice pe artefactele protetice realizate din metal
sau ceramica. Vibratiile ultrasonice pot cauza desprinderea acestor artefacte.



2. Destinatia utilizarii

Stomatologie si chirurgie orala (pregatirea locului implantului, taierea osului, ridicarea planseului sinusului

maxilar (membrana mucoasa), osteoplastie, rezectie osoasa, operatie parodontald, intretinerea protezei,

procedura endodontica chirurgicala.

3. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul urmatorilor pacienti:

Pacienti cu complicatii medicale sau alergii.

Pacienti care au conditii preexistente (de exemplu, tulburari cardiace, pulmonare, renale sau
hipertensiune arteriala).

Paciente insarcinate sau care alapteaza.

Pacienti cu stimulatoare cardiace si sugari.



4. Descriere

4.1 Unitate de control

Fata
Suport pentru cérligul de irigare
Ecran tactil
Buton capac pompa
Conector pentru cablul piesei de mana
Spate
}— Priza de alimentare
Mufa pedala @ @I Intrerupétor electric

Ventilator E— Siguranta

4.2 Piesa de mana (inclusiv cablul piesei de mana)

Pies3 de mana Capac piesa de mana

53

Duza irigare

Piesa de mana ‘l 3

j.

4.3 Pedala

Albastru: Lichid de racire .
Portocaliu: Mod

Negru: Operare

Verde: Putere ultrasunete



5.

Instalare

/I\ AVERTIZARE:

« Dispozitivul nu trebuie utilizat in medii in care sunt prezente amestecuri anestezice sau

inflamabile.

Instalati aparatul intr-un loc ferit de coliziuni sau de stropiri accidentale cu apa sau alte lichide.

Nu instalati dispozitivul deasupra sau in apropierea surselor de caldura.

Asigurati-va ca exista o circulatie corespunzatoare a aerului in jurul dispozitivului la instalare.

Este important sa lasati spatiu suficient, mai ales in zona ventilatorului situat pe partea din spate
a aparatului.
Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui sau la surse de lumina UV.

Dispozitivul poate fi transportat, dar trebuie manipulat cu grija atunci cand este deplasat.

» Suportirigator

Introduceti carligul pentru sistemul de irigare in orificiu si agétati sticla de irigare pe cérlig.
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» Suport piesa de mana
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» Tub deirigare

1)
2)
3)
4)
5)

Conectati tubul de irigare cu duza de irigare de pe piesa de mana.
Apasati butonul "OPEN" (DESCHIS) si deschideti capacul pompei.
Pozitionati tubul de irigare in pompa.

Tnchide‘;i complet capacul pompei.

Introduceti acul tubului de irigare in sticla de irigare.

4



Tub irigare

Duza irigare

Tub irigare

e

WSticlé de irigare

Ac tub irigare

A AVERTIZARE:

Tubul de irigare si sticlele referite anterior trebuie achizitionate separat. Se
recomanda achizitionarea produselor care sunt inregistrate de catre Administratia
Alimentelor si Medicamentelor.

Tuburile de irigare sunt de unica folosinta si trebuie inlocuite dupa fiecare utilizare.

» Cablul piesei de mana

Aliniati punctele de marcare pentru a conecta cablul piesei de méana cu dispozitivul.

/I\ AVERTIZARE:

Make sure the handpiece cord is completely dry before connecting.



> Varf piesa de mana pentru dispozitiv chirurgical dentar cu ultrasunete
Instalare:

+  Tnsurubati usor varful cu mana.

* Rotiti capatul cu cheia dinamometrica in sensul acelor de ceasornic pana cand auziti un clic si

nu mai este posibila rotirea.
/ 4 -
C
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Demontare: Rotiti varful in sensul invers acelor de ceasornic cu cheia dinamometrica.

]

/I\ AVERTIZARE:

« Utilizati numai varful original al dispozitivului chirurgical dentar cu ultrasunete.

Verificati starea de uzurd a varfului si asigurati-va ca este intact fnainte si pe
parcursul utilizarii. Cand stratul de nitrura de titan este evident deteriorat, este
necesar sa inlocuiti insertia. Folosirea unei insertii excesiv de uzate scade

eficacitatea taierii.

Nu fincercati sa ascutiti sau sa indoiti varful, deoarece aceasta poate duce la

ruperea varfului in timpul utilizarii sau la slabirea vibratiilor.

Nu utilizati un varf vizibil deteriorat, indoit sau corodat.

Verificati intotdeauna daca partile filetate ale varfului sunt perfect curate.



> Pedala
Conectati suportul la pedala si apoi blocati piulita.

Aliniati punctele de marcare pentru a conecta pedala cu dispozitivul.

» Cablu de alimentare

Conectati cablul de alimentare la dispozitiv, apoi conectati-l la reteaua de alimentare.




6. Utilizare

6.1 Pornire

Apasati comutatorul de alimentare pentru a porni / opri dispozitivul.

6.2 Interfata principala

Selectare putere ultrasonica Lichid racire si selectare LED

[
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Selectare mod Curatare automata Informatii dispozitiv

6.3 Selectie
1) Dispozitivul contine 3 moduri: BONE, PERIO si ENDO.
2) Modul, puterea ultrasonica si lichidul de racire pot fi selectate prin atingerea ecranului sau
apasarea pedalei.
3) lluminarea cu LED-uri poate fi selectata prin atingerea ecranului.

6.3.1 Mod
Apasati butonul de mod sau apasati butonul o de pe pedala pentru a selecta modul de lucru.

6.3.2 Ultrasonic Power ~
Apasati butoanele ,+” / ,-” care se afla langa simbolul sau apasati butonul 9 pedalei pentru
a selecta puterea ultrasonica.

@ NOTA:

Pentru BONE, se recomanda selectarea nivelului in conformitate cu tabelul urméator:

Nivel 1 Densitate osoasa scazuta
Nivel 2-3 Densitate osoasa uniforma
Nivel 4-5 Densitate osoasa ridicata
Nivel 6-7 Densitate osoasa foarte ridicata




6.3.3 Lichid de racire
Apasati butoanele ,+” / ,-” care apar langa simbolul sau apasati butonulo pedalei pentru a

selecta lichidul de racire.

A ATENTIE:

Tratamentul fara lichid de racire este posibil numai cu functiile ENDO si
PERIO, stabilind nivelul lichidului de racire pe ,0 "

6.3.4 Lumina LED

Apasati butonul _l* pentru comutarea luminii LED.

Lumina LED ramane aprinsa permanent .

Lumina LED este aprinsa prin apasarea pedalei si se stinge automat la 3
secunde dupa ce pedala este eliberata.

Lumina LED ramane stinsa permanent.

6.4 Utilizare

Apasati pedala pentru a demara si eliberati-o pentru a opri activitatea.

@ NOTA:
Modul, puterea ultrasonica si butoanele de racire nu sunt disponibile in lucru, cu
exceptia luminii LED.

6.5 Curatare automata

Functia CLEAN faciliteaza realizarea unui ciclu de curatare pentru circuitul de irigare. Este necesar
sa se efectueze aceasta functie dupa utilizarea dispozitivului si inainte de curatarea, dezinfectarea si

sterilizarea componentelor.

1) Scoateti acul de irigare din sticla de irigare.

2) Puneti acul de irigare in apa distilatd sau deionizata intr-un recipient deschis.
3) Plasati varful piesei de mana in apa.

4) Porniti curatarea automata apasand butonul si apasand pedala.

5) Utilizarea poate fi oprita oricand prin eliberarea pedalei.

(i) NoTA:
Dupa curatare, scoateti acul de irigare din recipient si repetati acest proces pana
cand apa din teava este drenata.



7. Curatare, dezinfectare si sterilizare

Instrument:

Unitatea de control, piesa de mana, dispozitivul chirurgical dentar cu ultrasunete,
varful piesei de mana, suportul piesei de mana si cuierul de irigare sunt esentiale.
Procedura de curatare, dezinfectare si sterilizare este destinata exclusiv piesei de
méana, dispozitivului chirurgical dentar cu ultrasunete, varfului piesei de mana,
suportului piesei de mana si cuierului de irigare.

SFAT:

Procedurile de re-prelucrare afecteazad limitat un instrument chirurgical. Astfel,
numarul de proceduri de re-prelucrare este determinat de functionalitatea si uzura
instrumentului. Nu se impune o limitd maxima de cicluri de re-prelucrare. Instrumentul
nu trebuie reutilizat daca prezinta semne de deteriorare.

Daca instrumentul este deteriorat, acesta trebuie re-prelucrat inainte de a fi expediat
producatorului pentru reparatii.

Instructiuni de re-prelucrare

Pregatirea la punctul de

Demontati piesa de mana, varful piesei de mana a aparatului dentar cu ultrasunete,
suportul piesei de mana, si suportul pentru sistemul de irigare. Eliminati imediat dupa
utilizare murdaria vizibild de pe instrument cu apa rece (<40°C). Evitati utilizarea

utilizare: . . . )
detergentilor de fixare sau a apei calde (>40°C), ceea ce poate duce la fixarea
reziduurilor si poate afecta rezultatele procesului de re-prelucrare.
Pastrati instrumentele Tn conditii de umiditate.
Depozitarea si transportul n siguranta in zona de re-prelucrare pentru a evita orice
Transport:

deteriorare si contaminare a mediului.

Pregatirea pentru
decontaminare:

Instrumentele trebuie sa fie re-prelucrate in stare dezasamblata.

Doar piesa de mana, dispozitivul chirurgical dentar cu ultrasunete, varful piesei de
méand, suportul acesteia si suportul dispozitivului de irigare pot fi curatate si
dezinfectate automat si sterilizate prin proces de sterilizare cu abur.

Nu sterilizati unitatea de control; aceasta nu se poate curata si dezinfecta intr-o masina
de spalat/dezinfectat. Decontaminarea generala prin stergere este singura metoda
posibila pentru aceste componente!

Decontaminarea altor parti
decat piesa de mana,
suportul piesei de mana a
dispozitivului chirurgical
dentar cu ultrasunete,
suportul piesei de mana si
suportul dispozitivului de
irigare:

Dupa utilizare, scoateti unitatea de control de pe bancul de lucru

Tnmuiagi complet o laveta moale cu apa distilatd sau apa deionizata, Decontaminati si
stergeti toate suprafetele acestor componente, pana cand suprafata pieselor

componentele sunt vizual curate.

Pentru decontaminare, inmuiati o lavetd moale uscata cu alcool 75% Stergeti toate
suprafetele unitatii de control cu lavetd moale umeda timp de aproximativ 3 minute.
Va rugam sa urmati instructiunile producétorului de dezinfectant. Tamponati suprafata
componentei cu o laveta moale uscata care nu lasa scame.

Pre-curatare:

Urmatoarele instructiuni sunt relevante numai pentru piesa de mana, dispozitivul
chirurgical dentar cu ultrasunete varful piesei de mana, suportul piesei de méana,
suportul piesei de mana si suportul de irigare.

Nu utilizati curatarea automata, dezinfectarea si sterilizarea pentru alte parti decat
piesa de mana, varful cu ultrasunete, suportul piesei de mana, suportul piesei de mana

si suportul de irigare in acest sistem!




Efectuati o pre-curdtare manuald, pana cand instrumentele sunt curate vizual.
Scufundati instrumentele ntr-o solutie de curétare si spalati lumenurile cu un pistol cu
jet de apa cu apa rece de la robinet timp de cel putin 10 secunde.

Curétati suprafata cu o perie moale Bristol.

Curatare:

n procesul de curatare/dezinfectare, clitire si uscare, este esential s& diferentiem
intre metodele manuale si cele automate de re-prelucrare. Metodele automate trebuie
prioritizate, avand in vedere capacitatea lor superioara de standardizare si siguranta
industriala sporita.

Curatare automata:

Utilizati un aparat de spélare-dezinfectare care indeplineste cerintele seriei 1ISO
15883.

Introduceti instrumentul in aparat pe o tava. Conectati instrumentul la WD cu ajutorul
adaptorului adecvat si porniti programul:

4 min pre-spalare cu apa rece (<40°C)

golire

5 min spalare cu un agent de curatare alcalin bland la 55°C

golire

3 min neutralizare cu ap calda (>40°C)

golire

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

n cazul in care sunt necesare metode manuale de prelucrare repetitiva, v rugam s&
verificati Tnainte de utilizare.

Dezinfectie:

Dezinfectie automata:

Dezinfectie termica automatizata in masina de spalat/dezinfectie in conformitate cu
cerintele nationale privind valoarea A0 (a se vedea EN 15883).

Un ciclu de dezinfectie de 5 minute la 93°C a fost validat pentru ca instrumentul sa
atinga o valoare AO de 3000.

Uscare:

Uscare automata:

Uscarea exterioara a instrumentului se realizeaza prin ciclul de uscare al masinii de
spalat sau dezinfectat. Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuala
aditionald cu un prosop curat, fard scame. Cavitatile instrumentelor trebuie insuflate
cu aer comprimat steril.

Testare functionala,
intretinere:

Inspectarea vizuala a curateniei instrumentelor urmata de reasamblarea acestora.
Testarea functionalitatii conform instructiunilor de utilizare.

Daca este necesar, repetati procesul de curatare pana cand instrumentul este complet
curat.

Accesoriile defecte trebuie eliminate imediat. Defectele includ deformarea plasticului
si coroziunea. Intretinerea regulaté nu este necesara. Nu trebuie folosit ulei pentru
instrumente.

Ambalare:

Ambalati instrumentele intr-un material de ambalare adecvat pentru sterilizare.




Materialul si sistemul de ambalare se refera la GB/T 19633.

Sterilizarea instrumentelor prin aplicarea unui proces fractionat de sterilizare cu abur
pre-vacuum (in conformitate cu EN 13060), tinand cont de cerintele tarii respective.

Cerinte minime: 3 minute la 134 °C. Tn UE, sunt necesare 5 minute la 134 °C.

Sterilizare: -~ "
Temperatura maxima de sterilizare: 137°C.
« Sterilizarea rapida nu este permisa pentru instrumentele medicale cu lumen.
« Perioade de sterilizare: 100.
) Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu uscat, curat si farad praf, la
Depozitare:

temperaturi moderate, in conformitate cu eticheta si instructiunile de utilizare.

Informatii privind studiul
de validare a re-prelucrarii

Procesul de re-prelucrare mentionat anterior, care include curatarea, dezinfectia si
sterilizarea, a fost validat cu succes.

Instructiuni suplimentare: Niciuna

Utilizatorul are responsabilitatea de a verifica daca procesele de re-prelucrare, impreuna cu resursele, materialele si
personalul implicat, sunt adecvate pentru a obtine rezultatele dorite. Progresul tehnologic actual si frecvent, legislatia
nationald, necesita ca aceste procese si resursele aferente sa fie validate si intretinute corespunzator.

8. intretinere

8.1 Intretinere zilnica

1) Asigurati-va ca unitatea de control, piesa de mana, LED-ul si celelalte componente nu sunt
deteriorate Tnainte de a le folosi. in cazul in care acestea sunt avariate, va rugam sa incetati
imediat utilizarea si sa contactati compania noastra sau distribuitorii autorizati pentru asistenta.

2) Stergeti suprafata instrumentului cu apa curata sau dezinfectant, nu imersati.

3) In timpul procesului de curatare, feriti unitatea de control de lichide.

4) Deconectati alimentarea atunci cand curatati unitatea de control.

8.2 inlocuirea sigurantei



A ATENTIE:

» Daca dispozitivul nu functioneaza, verificati daca siguranta a ars.
» Opriti comutatorul de alimentare Tnainte de a nlocui siguranta si deconectati cablul
de alimentare de la reteaua electrica.

Utilizati unelte (cum ar fi o surubelnitd) pentru a scoate siguranta si a o inlocui.

8.3 Inlocuirea LED-ului

A ATENTIE:

» Becurile de lampa incalzite pot provoca arsuri.

* Nu atingeti becurile dupa lucru, lasati-le sa se raceasca.

1) Rotiti capacul piesei de méana in sens invers acelor de ceasornic.
2) Scoateti becul Iampii, Tnlocuiti-l si strangeti capacul piesei de méana.

TN LED

9. Depanare
Eroare Cauza Solutie
Eroare E1 incércare excesiva a varfului | Dupa ce incarcatura este indepértata, reporniti.

piesei de mana a dispozitivului
chirurgical dentar cu

ultrasunete

Supraincalzirea piesei de | Cand piesa de mana s-a récit, reporniti.

mana




Eroare piesa de mana

Contactati dealerul.

Eroare unitate de control

Contactati dealerul.

Varful piesei de mana a

conectata.

Eroare E2 Verificati si incercati din nou.
dispozitivului chirurgical
dentar cu ultrasunete nu este
stréans.
Varf ultrasonic rupt, uzat sau Tnlocuiti varful piesei de mana a dispozitivului
deformat. chirurgical dentar cu ultrasunete cu unul nou.
Defectiune piesa de mana Contactati dealerul.

Eroare E3 Piesa de mana nu este | Conectati piesa de mana.

Defectiune piesa de mana

Contactati dealerul.

Daca metoda prezentatad in tabelul anterior nu solutioneaza problema, va rugam sa luati legatura

dealerul pentru asistenta.

cu



10. Specificatii tehnice

Tensiune de alimentare

100-240V~ 50/60Hz 150VA

Mod de operare

Functionare intermitenta, lucru timp de 60 de secunde si

oprire timp de 10 secunde.

Sigurante

2x3.15AT 250V

Frecventa

24kHz - 36kHz

Capacitate pompa

0 - 100 mL/min

Grad de protectie

IPX1 (unitate de control)

IPX7 (Pedala)

Parte aplicata

Varf pentru piesa de méana si dispozitiv chirurgical dentar

cu ultrasunete

Clasificarea protectiei impotriva

socurilor electrice

Clasa |

Protectie impotriva socurilor

electrice

Partea aplicata de tip B

Tipuri de control al frecventei

sistemului

Reglarea continua si automata a frecventei de excitatie.

Mediul de operare

Interval de temperatura ambianta: +5°C-+40°C

Interval de temperatura relativa: 20%RH -80%RH

Interval de presiune atmosferica: 86kPa-106kPa
Temperatura apei de intrare a dispozitivului racit cu apa, nu

mai mare de 25 °C

Mediul de depozitare

Intervalul de temperatura ambientala: -10°C-+55°C
Interval de temperatura relativa: =93%RH

Interval de presiune atmosferica: 50kPa-106kPa




11.

12.
1)
2)
3)
a)

5)

13.

Reciclare si eliminare

Dispozitivul si ambalajul sdu sunt proiectate sa fie cat mai ecologice posibile, respectand

principiile, standardele si cerintele tarii sau regiunii in care va aflati. Asigurati-va ca eliminarea

aparatului electric vechi nu genereaza poluare in procesul de gestionare a deseurilor.

Servicii post-vanzare

~
Apasati butonul ({) pentru a obtine informatii despre dispozitiv.

Va rugam sa consultati eticheta produsului pentru informatii despre fabricatie.
Durata de viata a acestui dispozitiv este de zece ani.

Unitatea de control si pedala sunt garantate timp de 2 ani de la data achizitiei, iar piesa de mana

(inclusiv conducta) este garantata timp de 1 an.

Garantia este valabila pentru conditii normale de utilizare. Orice modificare sau deteriorare

accidentala va anula garantia.

Simboluri

& Avertizare/Atentionare

%)

Consultati instructiunile de utilizare

Parte aplicata de tip B

Curent alternativ

[ ]
r ~

134°C o - .
! Autoclava Numarul de serie

GL Utilizare Tn interior

Eliminarea speciala a deseurilor de
echipamente electrice si electronice.

IPX7 | Imersiune temporara in apa

© | b4

Imp&mantare de protectie

Materiale de ambalare reciclabile

o

—
—

A se depozita vertical

Fragil

. 2

A se pastra uscat

Restrictie de stivuire

@

A nu se calca cu picioarele in picioare

C€oror Marcaj CE




14. Ghid si declaratia producatorului

Acest dispozitiv necesitd masuri speciale de precautie pentru CEM si trebuie sa fie instalat si pus in
functiune in conformitate cu informatile CEM furnizate, iar acest dispozitiv poate fi afectat de

instrumentele de comunicatii RF portabile si mobile.

& Atentie:

Nu utilizati un telefon mobil sau alte instrumente care emit cAmpuri electromagnetice Tn apropierea
instrumentului. Acest lucru poate duce la functionarea incorecta a instrumentului.

Acest instrument a fost verificat si testat riguros pentru a garanta performanta si functionarea adecvata.
Nu se recomanda utilizarea acestui instrument impreuna sau in suprapunere cu alte instrumente. Daca
este necesara utilizarea concomitenta sau suprapusa, este esential sa se monitorizeze instrumentul
pentru a asigura functionarea corecta in configuratia specifica.

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este conceput pentru functionarea intr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul

dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este folosit intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul utilizeazé energia RF numai pentru functiile

CISPR 11 sale interne. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte
scazute si nu sunt susceptibile de a cauza interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizare n toate unitatile,

CISPR 11 inclusiv Tn unitatile domestice conectate direct la reteaua

Emisii armonice Clasa A publica de alimentare cu energie electricd de joasa

CEI 61000-3-2 tensiune cu cerinte specifice

Fluctuatii de tensiune/ Conform

Scintilatie

CEI 61000-3-3

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este conceput pentru functionarea intr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este folosit intr-un asemenea mediu.

Nivel de testare Nivel de conformitate

CEI 60601

Test de imunitate Mediul electromagnetic - ghid

Descarcare electrostatica
(ESD) CEI 61000-4-2

+8 kV contact

+2 kV, +4
kV,+8kV,+15 kV aer

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV,+8KkV,
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau dale ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin

30%.

Curent tranzitoriu/soc
electric rapid conform |
CEIl 61000-4-4

+2kV pentru liniile de
alimentare

+2kV pentru liniile de
alimentare

Calitatea tensiunii de alimentare]

trebuie sa corespunda celei dintr{




+1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

un mediu tipic comercial sau

spitalicesc.

Supratensiune CEl

+0.5 kV & 1 kV

+0.5 kV & =1 kV mod

Calitatea tensiunii de alimentare]

61000-4-5 mod diferential +0.5 diferential +0.5 kV, 1 trebuie sa corespunda celei dintr
kV, £1 kV & +2 kV kV & * 2 kV mod un mediu tipic comercial sau
mod standard standard spitalicesc.

Tntreruperi de tensiune, 100 % Up(100% 100 % Ug Calitatea sursei de alimentare ar

intreruperi de scurta
durata si fluctuatii ale
tensiunii de alimentare
conform CEI 61000-4-11

Ur.) pentru 0.5 ciclu
100 % Ug

(100% Ur.) pentru 1
ciclu

30 % Uy

(70% Uy)

pentru 25/30 cicluri
100 % Uy

(100% UT) pentru
250/300 ciclu

(100% U-.) pentru 0.5
ciclu

100 % Uy

(100% Ur.) pentru 1
ciclu

30 % Uy

(70% Uyp)

pentru 25/30 cicluri
100 %Uy

(100% Ur.) pentru
250/300 ciclu

trebui sa corespunda
standardelor unui mediu
comercial sau spitalicesc
obisnuit. Daca utilizarea

dispozitivului necesita functionare
neintrerupta pe durata penei de
curent, este recomandat ca
acesta sa fie conectat la o sursa
de alimentare neintreruptibila a

unitatii sau la o baterie.

Camp magnetic la
frecventa de retea (50/60
Hz) conform CEIl 61000-
4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice la frecventa
de retea trebuie sa corespunda
valorilor tipice dintr-un mediu
comercial si spitalicesc.

Nota: UT este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este conceput pentru functionarea intr-un mediu ca cel descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este folosit intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

CEI 60601
RF conduse 3Vrms 3Vrms Echipamentele portabile si mobile
IEC61000-4-6 150 kHz la80 MHz | 150 kHz la 80 MHz de comunicatii RF nu trebuie s fie
utilizate la o distantd mai mica fata
6 Vrms in benzile 6 Vrms in benzile ISM . . .
) de orice parte a instrumentului,
ISM si de 3Vim inclusiv cablurile, decéat distanta de
radioamatori 3 V/m x
80 MHz la 2.7GHz separare recomandata, care este
80 MHz la 2.7 GHz calculata conform ecuatiei
corespunzatoare frecventei
385MHz- 5785MHz transmitétorului.
Specificatii de
N Distanta de separare recomandata
385MHz-5785MHz incercare pentru ’
Specificatii de IMUNITATEA d=1.2xp*/2
RF radiate ncercare pentru PORTULUI DE d=1.2xP'/2 80 MHz la 800 MHz




IEC 61000-4-3 IMUNITATEA INCHIDERE la d=1.2xP'/2 800 MHz la 2,5 GHz

?ORTULL” DE echipamentele de unde este puterea maxima de iesire
INCHIDERE la comunicatii fara fir RF a emitatorului in wati (W), conform
echipamentele de (consultati tabelul 9 din producatorului emitatorului, iar d

comunicatii fara fir CEl 60601-1-2:2014)
RF (consultati

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

este  distanta de  separare

recomandata in metri (m).

Intensitatea campului de la
emitdtoarele RF fixe, determinata
de un studiu electromagnetic al
locatiei ,* trebuie sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate in
fiecare gamé de frecvente.”

Pot  aparea interferente  in
apropierea echipamentului marcat
cu urmatorul simbol: ({(ij})

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente mai mare.

NOTA 2: Orientarile mentionate pot sa nu fie aplicabile universal. Propagarea undelor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexia diferitelor structuri, obiecte si chiar persoane.

* Intensitatile campurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara
fir) si aparate radio mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot
fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de transmitétorii RF ficsi, trebuie
luat Tn considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a cdmpului din locatia in care
este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie tinut sub
observatie pentru a se verifica functionarea normala. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea dispozitivului.

®n gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si dispozitiv.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de RF
radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului pot ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice mentinand o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile (transmitatori) si dispozitiv, asa cum se recomanda mai jos, conform puterii de iesire maxime
a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire Distanta de separare conform frecventei transmitatorului
nominald maxima 150 kHz la 80 MHz 80 MHz 1a 800 MHZ | 80 MHz la 800 MHz
a transmitatorului d=1.2xp1/2 d=1.2xp1/2 d=2.3xp1/2
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23




Pentru transmitatorii cu o putere de iesire nominald nementionatd mai sus, distanta recomandata de

separare d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului,

unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W), conform

producatorului transmitatorului. .

NOTA 1. La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente
superioare .

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si
persoane.
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