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Imaginea 1: Lista accesoriilor

=

Piesa de mana Varf de polimerizare LED

Protectie pentru ochi

Ochelari de protectie Adaptor

Manson de protectie de unica Manual
folosinta




Imaginea 2: Conectarea accesoriilor

Imaginea 3: Schema de incarcare

Acces la alimentare
de la retea

in  timpul incarcarii,
indicatorul indicator
luminos lumineaza ciclic
alb intermitent

Cand dispozitivul este
complet ncarcat,
indicatoarele luminoase
nu  vor mai lumina
intermitent, vor fi albe si
vor ramane  aprinse
constant.

Se conecteazd la
mufa de incarcare al
suportului




Zona de
incarcare fara
fir a_piesei de
mana.

Indicator stare
de incarcare

Buton PORNIT/OPRIT

Afisaj

Buton selectare mod/timp




1. Avertismente de siguranta

Note privind siguranta

Respectati indicatiile generale de siguranta si urmati instructiunile specifice de
siguranta din celelalte capitole ale acestui manual de utilizare.

A Avertizare

Acest avertisment informeaza utilizatorul despre riscul de raniri extrem de grave
sau distrugerea totala a instrumentului, precum si despre alte daune materiale,
inclusiv riscul de incendiu.

A Atentie

Aceasta notificare informeaza utilizatorul despre riscul potential de ranire minora
sau moderata, sau de deteriorare a echipamentului.

1 Nota

Informati utilizatorul despre aspectele esentiale legate de functionarea si riscul
de deteriorare a instrumentului.

A Avertizare

Va rugam sa cititi cu atentie manualul Tnainte de a folosi, opera, repara sau intretine
dispozitivul si sa pastrati manualul intr-un loc sigur pentru referinta viitoare. Durata de
utilizare recomandata este de 10 ani.

1) Daca utilizatorul nu urmeaza instructiunile sau foloseste dispozitivul Tn scopuri
neintentionate, producatorul nu poate fi considerat responsabil.

2) Acest produs este conceput exclusiv pentru utilizare de céatre dentisti sau asistenti
medicali calificati.

3) Cand folositi o sursa externa de alimentare, verificati ca tensiunea sa fie in limitele

specificate pe adaptorul de alimentare pentru a evita ranirea operatorului sau a
pacientului.

4) Nu modificati acest dispozitiv; orice modificare poate compromite siguranta si

functionalitatea sa. Doar personalul tehnic autorizat este calificat sa efectueze
intretinerea.



5) Folosirea accesoriilor neoriginale, cum ar fi varful de polimerizare LED si adaptoarele,
poate prezenta riscuri pentru pacient sau operator si poate cauza daune echipamentului.

6) Adaptorul este un dispozitiv de conectare la retea care permite orientarea stecherului
pentru o accesibilitate facila in caz de deconectare de urgenta.

7) Pentru a evita socurile electrice, nu introduceti alte obiecte in unitate.

8) Curatenia trebuie realizata intr-un mod care sa previna intrarea lichidelor in interiorul
aparatului, pentru a evita scurtcircuitarea si defectiunile.

9) Daca dispozitivul prezintad anomalii serioase din cauza utilizarii inadecvate sau a daunelor
fizice, opriti imediat folosirea si deconectati dispozitivul.

10) Suportul de incarcare are o tensiune joasa si trebuie utilizat doar in medii uscate. Nu il
folositi daca suportul sau piesa de mana sunt umede.

11) Este interzisa scoaterea bateriei de catre utilizatori.

12) Acest dispozitiv genereaza interferente electromagnetice si nu trebuie utilizat n
apropierea pacientilor cu stimulatoare cardiace sau dispozitive medicale electronice
implantate.

13) Dispozitivul poate fi interferat de un alt dispozitiv, chiar daca acesta din urma respecta
cerintele de emisie prevazute de standardele nationale aplicabile.

14) Tensiunile instabile si campurile electromagnetice pot interfera cu functionarea normala
a dispozitivului.

15) Inlocuirea inadecvatd a bateriilor de litiu poate conduce la riscuri inacceptabile, iar
efectuarea acestei operatiuni de catre personal neinstruit corespunzator poate genera
pericole precum supraincélzirea, incendiul sau explozia.



& Atentie

1) Orice pacient cu istoric de afectiuni ale retinei trebuie sa consulte un oftalmolog inainte de a
folosi aparatul si sa@ urmeze toate masurile de siguranta recomandate.

2) Nu folositi dispozitivul pentru iluminatul intra-oral sau pentru transiluminarea dintilor; acesta
poate produce caldura excesiva, care poate cauza arsuri ale mucoasei sau iritatii ale
tesutului pulpar.

3) Inspectati dispozitivul Tnainte de fiecare utilizare pentru a verifica daca exista piese uzate,
slabite sau deteriorate.

4) Tnainte de a fi utilizat, mansonul de protectie de unic& folosinté trebuie aplicat pe capatul
piesei de mana pentru a preveni contactul direct intre piesa de mana sau alte componente
si pielea sau mucoasa orala a pacientului.

5) Dupa utilizare, capacul de protectie de unica folosinta trebuie sa fie indepartat de pe capul
piesei de mana si aruncat conform reglementarilor aplicabile, pentru a preveni reutilizarea
acestuia si riscul de infectii incrucisate.

6) Masuri de protectie Tmpotriva luminii albastre, ultraviolete: este imperativ sa evitati
expunerea directa a ochilor la lumina strélucitoare, iar lumina reflectatd de suprafata dintilor
poate de asemenea sa lezeze ochii medicilor, asistentilor si pacientilor. V& rugam sa
standardizati si sa instalati adecvat unitatile de protectie oculara si sa utilizati ochelari de
protectie.

7) Precautii impotriva radiatiei termice: Dispozitivele dentare de fotopolimerizare emit caldura
intr-un anumit grad. Utilizarea indelungata aproape de pulpa dentara sau tesuturile moi
poate rezulta in leziuni serioase.

8) In contextul clinic, este esential ca sursa de luminé sé fie directionata corect cétre materialul
de rasina n curs de polimerizare pentru a asigura un efect de polimerizare adecvat. Este
interzisa iradierea directa si apropiata a tesutului moale oral pentru a preveni deteriorarea
termica. De asemenea, nu se recomanda iradierea repetata si prelungitd, pentru a evita
riscurile termice si alte pericole asociate cu radiatiile optice.

9) Precautii impotriva supraincalzirii: Cand dispozitivul functioneaza continuu pentru perioade
extinse (multiple cicluri de functionare), temperatura suprafetei tijei sursei de lumina poate
sa depaseasca 43°C. Aceasta nu trebuie sa vina in contact cu pielea sau membranele
mucoase chiar si pentru perioade scurte. Se recomanda evitarea expunerii prelungite in
timpul utilizarii dispozitivului sau oprirea acestuia la observarea unei cresteri notabile a
temperaturii.

10) Nerespectarea conditiilor de functionare relevante de mediu poate duce la ranirea
pacientului sau a utilizatorului.

11) Curatati si dezinfectati piesele reutilizabile dupa fiecare utilizare in conformitate cu
instructiunile.
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2. Utilizare prevazuta

® Tratamentul in clinicile stomatologice implica utilizarea iradierii materialelor de
restaurare polimerice pentru a facilita intarirea acestora.

® Instrumentul este destinat utilizarii exclusiv in medii spitalicesti, clinici sau cabinete
stomatologice de céatre personal calificat.

3. Compozitie

Este alcatuit dintr-o piesa de mana, un varf de polimerizare cu LED, un suport de incarcare,
un adaptor de alimentare, protectie pentru ochi, o unitate de protectie oculara si un manson
de protectie de unica folosinta.

4. Contraindicatii

1) Boli sistemice (tumori, boli cardiovasculare grave, boli ale sistemului sanguin, boli ale
sistemului imunitar etc.).

2) Tratamente sistemice si localizate (anticoagulare, chimioterapie, radioterapie etc.).

3) Utilizati cu prudenta in cazul pacientilor cu afectiuni cardiace, femeilor insarcinate si
copiilor mici.

4) Utilizati cu precautie daca sunteti alergic la lumina LED.
5. Pregitire

5.1 Piese pentru montare/accesorii

Consultati "Imaginea 2"

i Nota

Varful de polimerizare cu LED poate fi rotit la 360°;

Daca varful de polimerizare cu LED nu este conectat sau nu este conectat
corect, va aparea o eroare la pornirea dispozitivului: piesa de mana emite 2
semnale sonore si afisajul afiseaza avertismentul de eroare E1, va rugam sa
verificati varful de polimerizare cu LED si sa il reconectati.
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Utilizarea unui manson de protectie de unica folosinta mentine varful de
polimerizare cu LED ferit de contaminare.

Va rugam sa va asigurati ca mansonul de protectie de unica folosinta este
montat plat pe tija varfului de polimerizare LED pentru a evita pliurile la
iesirea sursei de lumina, care pot afecta efectul de polimerizare.

Atentie
Varful de polimerizare LED include componente de sticla; va rugam sa
evitati contactul cu obiecte dure si sa nu le aruncati cu fortd pentru a
preveni tdieturile si deteriorarile care pot surveni in urma dislocarii.

5.2 incarcare

Pentru a incarca dispozitivul, scoateti suportul de incarcare si adaptorul de alimentare.
Conectati adaptorul la o sursa de 100V-240V~, apoi introduceti mufa de iesire a
adaptorului in portul de incarcare al suportului. Dispozitivul utilizeaza tehnologia de
incarcare wireless; asezati piesa de mana pe baza de fincarcare pentru a incepe
incarcarea inductiva. Cand incarcarea nu este necesara, deconectati adaptorul de
alimentare. Pentru pasi suplimentari, consultati ‘'lmaginea 3'.

i Nota
Este recomandat sa incarcati dispozitivul atunci cand nivelul bateriei este
scazut. Daca nivelul bateriei este prea scazut, piesa de mana va emite cinci
semnale sonore si afisajul va indica alerta de baterie scazuta E3

Cand piesa de mana se incarca, indicatorul alb de incarcare al suportului de
incarcare lumineaza intermitent ciclic. Cand piesa de mana este complet
incarcata, toate indicatoarele luminoase raméan albe si aprinse.

A Atentie

Atunci cand puterea piesei de mana este extrem de scazuta, aceasta se va
opri automat si nu va putea fi utilizata. Verificati intotdeauna nivelul bateriei
nainte de a-l utiliza pentru a evita orice impact asupra functionarii normale.

Va recomandam sa utilizati suportul de incarcare original, adaptorul de
alimentare si bateria de litiu pentru a evita deteriorarea bateriei si a circuitului
de control.

Este strict interzisa incarcarea intr-un mediu umed.

Bateria poate fi deterioratd daca nu este utilizata pentru o perioada lunga de
timp, incarcati dispozitivul cel putin o data pe luna.
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6. Operare

/I\ Atentie

Lumina emisa de dispozitiv poate fi ddunatoare pentru ochi. Va rugam sa
reglati si sa@ montati corespunzator dispozitivul de protectie oculara inainte
de utilizare si sa folositi echipament de protectie adecvat pentru a preveni
orice leziuni oculare inutile.

6.1 intrerupator de alimentare
| .
Cand dispozitivul este oprit, apasati scurt butonul " (O start/stop pentru a porni
dispozitivul.

Cand dispozitivul este in modul de asteptare, apasati lung butonul " (l) " de
pornire/oprire pentru a opri dispozitivul.

i Nota

Cand dispozitivul nu este utilizat pentru o anumita perioada, acesta se
va opri automat.

Ecranul piesei de mana afiseaza:

[EI WLOWEDS

Simbol nivel baterie Mod de lucru Timp polimerizare

@ @Ort I]Bl'

Cicluri ortodontice




6.2 Moduri de functionare si selectare
1) Dispozitivul are functii de polimerizare a rasinii, lipire ortodontica si detectare a cariilor.
Printre acestea, polimerizarea rasinii are trei moduri: Fotopolimerizare la temperatura
joasa, Fotopolimerizare normala si Fotopolimerizare rapida;

—J
2) Ghid de setare: apasati lung butonul mod/timp "€ " pentru a comuta modul de lucru,
—

—1
apasati scurt "= " pentru a seta timpul de cronometrare sau timpii de ciclu;

3) Apasati scurt butonul de pornire/oprire " (0K pentru a porni polimerizarea cu lumina,
apasati din nou pentru a opri polimerizarea cu lumina.

Mod Timp de polimerizare Intensitatea luminii
(secunde) (mW/cm?)
M a | Isuri 1
cid te[nperatura 5s, 10s, 155, 205 r»npu.sur| de 800/1300 de
scazuta cicluri
Mod normal 5s, 10s, 15s, 20s 1000
Modul Turbo 1s, 3s 3000
1-8 cicluri optional, fiecare
Mod ortodontic ciclu de iradiere continua 3000
3s stop 2s
Molq de detectare a 60s /
cariilor
=
Setare mod Apasati lung butonul "< " mod/timp pentru a comuta
modul de lucru
=
Setare temporizare Apasati scurt butonul "= " mod/timp pentru a comuta ntre
timpul de polimerizare sau numarul ciclului




Apasare
scurta

3 (O) 3
]\ Apasare =
Setare timp lunga S Buton
Mod de comutare
Apésgre —Buton
scurta =
[
Setare timn ﬁ,%zsgre g Buton
Apésare =Buton Mod de comutare
scurta . S
- Apasare
Setare timp PR—
lungd = Buton
Apasare  —guton Mod de comutare
scurta =
[
. . Apasare
Setare timp ciclu lungd & Buton
{ m—
Apésare Mod de comutare
lunga % Buton

Mod comutare

= Buton
=

Diagrama schematica a interfetei de setare a modului de lucru.
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6.3 Utilizare

Mod de lucru:
A. Polimerizarea rasinii: Polimerizarea rasinii compozite.

® Mod temperatura scazuta: Putere de iluminare variabild cu valori de iluminare
pulsate la cicluri de 800/1300 mW/cm?;

® Mod normal: Puterea luminii la o iluminare constantd de 1000mW/cm? pentru
intérirea rasinii conventionale;

® Mod Turbo: Puterea luminii la o iluminare constantd de 3000mW/cm? pentru
intarirea rapida a rasinii;
B. Mod ortodontie: utilizat in principal pentru lipirea bracketilor, valoarea iluminarii este

de aproximativ 3000 mW/cm? ; lucru 3s opri 2s pentru un ciclu, ciclu
de lucru 1-8 ori reglabil.

C. Mod detectare carii: utilizarea luminii violete pentru a iradia dintii pentru a produce o
reactie fluorescenta, verificarea cariilor dentare sau a calculului
dentar, un singur timp de lucru de 60 de ani, procesul de
detectare, afisajul color fluorescent:

P
@ (verde) Dinte sénéatos @ Ochi
g(ponncaliu) Carie dentara /

Protectie ochi

Carie dentara sau calcul

Nota

.

1

° Tnchidet,i sursa de lumina externa in timpul testului de carie pentru a asigura
rezultate exacte.

® Dupa extractia dintelui cariat, este recomandat un nou examen oral.
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A Atentie

® Utilizatorii trebuie sa poarte ochelari de protectie in timpul interventiei, pentru
a evita deteriorarea ochilor;

® Recomanda o distanta de 3 mm-5 mm intre suprafata de iesire a varfului de
polimerizare LED si suprafata de polimerizare.

® Atunci cand temperatura piesei de mana este prea ridicata, aceasta nu mai
functioneaza, emite 3 semnale acustice, iar afisajul piesei de mana indica
supraincalzirea E2. Va rugam sa asteptati pana se raceste complet fnainte
de a o utiliza.

7. intretinere

1) Inainte de fiecare utilizare, verificati daca piesa de mana si varful de polimerizare cu LED
sunt deteriorate; daca da, opriti imediat utilizarea si contactati compania noastra sau
distribuitorul autorizat pentru asistenta;

2) Piesa de méana, varful de polimerizare cu LED si protectia pentru ochi trebuie curatate si
sterilizate inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare;

3) Dupa fiecare utilizare, va rugam sa verificati daca a ramas rasinad pe suprafata oglinzii
varfului de polimerizare LED, pentru a nu afecta durata de viata a acestuia sau efectul
de polimerizare.
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8.

Curatare, dezinfectare si sterilizare

Instrument

Piesa de mana, varful de polimerizare cu LED, suportul de
incarcare, unitatea de protectie a ochilor.

Procedura de curatare, dezinfectie se aplicd numai
accesoriilor piesa de mana, varf de polimerizare cu LED,
suport de incéarcare, unitate de protectie pentru ochi.

Sfat

Procedurile de re-prelucrare afecteaza intr-o masura limitata
acest instrument dentar. Astfel, numarul de re-prelucrari este
limitat de functionalitatea si uzura dispozitivului, nu de
procesare. Nu se impune un numar maxim de re-prelucrari.
Dispozitivul nu ar trebui reutilizat dacd materialul prezinta
semne de degradare.

n caz de deteriorare, dispozitivul trebuie re-procesat inainte
de a fi trimis Tnapoi la producator pentru reparatii.

Instructiuni de re-prelucrare

Pregitire la locatia de utilizare

Deconectati mansonul de protectie de unica folosinta si varful
de polimerizare cu LED de la piesa de méana.

Depozitati instrumentele intr-un mediu umed

Transport

Depozitare si transport in siguranta catre zona de re-
prelucrare pentru a evita orice deteriorare si contaminare a
mediului.

Pregatire pentru
decontaminare

Dispozitivele trebuie s& fie reprocesate dezasamblate. Nu
toate componentele pot fi curdtate si dezinfectate intr-un
aparat de spalare/dezinfectare. Decontaminarea generala se
poate realiza doar prin stergere!

Curatare manuala piesa de
mana, varf de polimerizare cu
LED, suport de incarcare, unitate
de protectie pentru ochi

Realizati curatarea manuald a instrumentelor pana cand
acestea par vizual curate.

* Se recomanda utilizarea agentului de curatare multi-
enzima 3M la o concentratie de 5mL/1L apa distilata.

+ Tnmuiati o lavetd moale in detergent si stoarcetj-o.

+ Stergeti suprafata exterioara a unit;
ochilor cu o laveta moale.

i de protectie a

« Clatiti unitatea de protectie a ochilor cu apa de la
robinet pana cand toate impuritatile vizibile au fost
indepartate.

« Indepartati orice reziduu lichid cu o laveta de bumbac
fara scame, apoi uscati la 30 °C.

* Verificati daca dispozitivele sunt curate sau
deteriorate dupd@ curatare. Dacad curatenia nu este
satisfacatoare, repetati procedura de curétare.
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Dezinfectarea manuala a piesei
de mana, a varfului de
polimerizare cu LED, a
suportului de incarcare, a un
de protectie pentru ochi

Dupa curatare, dezinfectati toate suprafetele dispozitivului
folosind o laveta noua de unica folosinta imbibata intr-o solutie
alcoolica tuberculocida cu amoniu cuaternar, respectand un
timp de contact de 5 minute, conform instructiunilor
producatorului solutiei dezinfectante. Folositi o laveta diferita
pentru varful de polimerizare cu LED si pentru piesa de mana.
Asigurati-va c& dezinfectantul vine in contact direct cu
dispozitivul prin presarea ferma a servetelelor umede pe
suprafete la jumatatea timpului de contact indicat.

Utilizati servetele proaspete pentru a dezinfecta zona garniturii
inelare a capatului de polimerizare LED, spatiul de cuplare a
piesei de mana si conexiunea baterie/piesa de mana pe durata
ntregului contact. Absorbiti imediat surplusul de lichid cu un
prosop uscat de unica folosinta. Curatati dispozitivele cu o
laveta sterila, curaté si fara scame, umezita corespunzator cu
apa deionizata, timp de 30 de secunde, pentru a elimina orice
urma de dezinfectant. Acordati atentie sporitd tuturor
suprafetelor, mai ales in zona de jonctiune dintre capatul de
polimerizare LED si maner. Asigurati-vd ca laveta ramane
umezitd cu apa deionizatd pe intreaga duratd de 30 de
secunde. Dupa utilizare, aruncati laveta si repetati procesul de
clatire cu o altd lavetd noua, umezita pentru 30 de secunde.
Eliminati si aceasta lavetd, apoi finalizati cu o a treia laveta
noud, umezitd, pentru alte 30 de secunde.

Stergeti dispozitivul cu o a patra lavetd uscata, sterila, fara
scame, pentru a indeparta toate lichidele.

Lasati dispozitivele sa se usuce la aer timp de cel putin 5
minute.

Uscare manuala

Utilizati aer comprimat pentru a usca separat conductele
interne si suprafetele externe.

Testare functionala, intretinere

Verificati vizual curatenia instrumentelor si reasamblati-le.
Efectuati testarea functionald conform instructiunilor de
utilizare. Daca este necesar, repetati procesul de curatare
pana cand instrumentele sunt complet curate.

Accesoriile deteriorate trebuie eliminate imediat. Deteriorarile
includ deformarea plasticului si coroziunea.

Nu este necesard intretinerea suplimentara. Nu folositi ulei
pentru instrumente.

Depozitare

Instrumentele sterilizate trebuie depozitate Tntr-un mediu
uscat, curat si fara praf, la temperaturi moderate. Este
important sa consultati eticheta si instructiunile de utilizare.

Instructiuni suplimentare: Niciuna

Utilizatorul are responsabilitatea de a verifica daca procesele de reprocesare, impreuna cu resursele,
materialele si personalul aferent, sunt adecvate pentru a obtine rezultatele dorite. Avansul tehnologic
actual si frecvent, legislatia nationald, necesita ca aceste procese si resursele asociate sa fie validate si

intretinute corespunzator.
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9. Depanare

Daca produsul functioneaza anormal, va rugam sa consultati mai intai urmatoarele instructiuni
pentru depanare. Dacéa defectiunea nu este rezolvata, va rugam sa contactati dealerul local

sau compania noastra.

Eroare Cauze posibile Solutii
Pentru incércarea initiald sau daca
o B Bateria este descircats dispozitivul nu a fost folosit pentru o
Niciun raspuns de la perioad4 indelungata, este recomandat

piesa de mana

sa mariti durata de incarcare.

Baterie deteriorata

Contactati dealerul sau producatorul

Nu se incarca atunci cand

Contact slab cu

alimentare

sursa de

Verificati conectarea adaptorului la
suportul de incarcare

este conectat la adaptorul
de alimentare

Utilizarea incorectd a adaptorului
de alimentare

Verificati specificatile adaptorului de
alimentare

Adaptor de alimentare deteriorat

nlocuirea adaptorului de alimentare

Timp de utilizare mai
scurt dupa incarcare

Imbatranirea bateriei

Contactati dealerul sau fabrica pentru
inlocuirea bateriei

Priza de lumina este decalatd sau
nu este apropiatd vertical de
suprafata adezivului dentar

Reglati pozitia si utilizati

Intensitate insuficienta a

Reziduuri pe fata frontald a varfului
de polimerizare LED

Curatati suprafata de emisie a varfului
de polimerizare LED

luminii

Varf de  polimerizare
deteriorat

LED

Tnlocuirea varfului de polimerizare cu
LED

Baterie descarcata

Utilizati dupa incércare

LED-uri deteriorate

Contactati dealerul sau producétorul

Varful de polimerizare cu LED nu
este instalat sau are un contact
slab cu piesa de mana

Instalati varful de polimerizare LED in
conformitate cu instructiunile din manual

Ecranul afiseaza E1

Varf de polimerizare cu LED
neoriginal utilizat

Utilizati intotdeauna varful original de
polimerizare LED furnizat de producator

Ecranul afiseaza E2

Timpul de lucru continuu este prea
lung sau intervalul de lucru este
prea scurt, se afiseaza
supraincalzirea piesei de mana

Intrerupeti imediat utilizarea pana cand
dispozitivul se raceste complet

Ecranul afiseaza E3

Puterea dispozitivului este prea
mica, alerta de baterie descarcata

Recuperare automata dupa incarcare
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10. Specificatii tehnice

Adaptor de alimentare

Intrare: 100-240V ~ 50/60Hz

unda de 385nm~515nm (raze

lesire: 5V 2A
Putere de intrare 20VA
Baterie Li-ion 3.7V 800mAh
Clasificare pentru fotopolimerizare Clasall
Putere LED ow
Gama de lungimi de unda 385~515nm
Lungimea maxima de unda 460nm
Iradianta in intervalul de lungimi de 2200mW/cm?

unda peste 515 nm

albastre)

Iradianta in intervalul de lungimi de < 200mW/cm?
unda de 200nm~385nm

Iradianta in gama de lungimi de < 100mW/cm?

Suprafata optica efectiva

65mm?

Mod de operare

Functionare discontinuua
Ciclul de functionare: Max.T_ON: 3min,
Min.T_OFF: 3min

Clasificate in functie de gradul de
protectie impotriva patrunderii
fluidelor

IPX0

Clasificare in functie de gradul de
siguranta pentru utilizarea in
prezenta gazelor anestezice
inflamabile amestecate cu aer sau
cu protoxid de azot

Non-AP/APG

Clasificarea gradului de protectie
impotriva socurilor electrice

Tip B

Clasificarea tipurilor de protectie
impotriva socurilor electrice

Dispozitv de clasa Il la incarcare, nu
functioneaza in timpul incarcarii, clasa de
alimentare internd atunci cand functioneaza
normal.

Categoria de suprapresiune

Categoria Il

Gradul de poluare

Clasa 2

Parte aplicata

Manson de protectie de unicé folosinta,
material: PP
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11. Mediul de operare si conditii de depozitare si transport

Mediul de operare

Temperatura de +5°C - +40°C
Umiditatea de functionare 20% - 80%RH
Presiunea atmosferica 80kPa - 106kPa
ALT <2000m

Conditii de depozitare, transport

Temperatura de depozitare -10°C-+55°C
Umiditatea de depozitare <93% RH
Presiunea atmosferica 50kPa - 106kPa

12. Garantia produsului
1) Perioada de garantie pentru piesa de mana, varful de polimerizare cu LED, baza de
incarcare este de 24 de luni de la data achizitiei, adaptorul de alimentare este garantat
timp de 6 luni, restul accesoriilor nu sunt garantate.

2) Acest dispozitiv nu include piese pentru intretinerea de catre utilizator; intretinerea trebuie
efectuata de profesionistii autorizati de producator.

3) La cerere, furnizorul va oferi diagrame de circuit, liste de componente, note, detalii de
calibrare si alte informatii necesare pentru a asista tehnicienii calificati ai utilizatorului in
repararea componentelor dispozitivului care sunt indicate ca reparabile de catre
producaétor;

4) Urmétoarele nu sunt acoperite de garantia gratuita:

* Daune cauzate de om;
* Daune cauzate de factori de fortd majora;
* Clientii efectueaza modificari neautorizate, dezasambleaza sau repara in mod privat;
« Orice daune cauzate de neutilizarea si intretinerea produsului in conformitate cu
instructiunile de utilizare;
* Defectiuni sau deteriorari cauzate de utilizarea produsului dincolo de conditiile normale
de utilizare.
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13. Reciclare si eliminare

Asigurati-va ca piesele nu sunt contaminate in timpul eliminarii.
Respectati legile, directivele, standardele si orientarile locale si specifice tarii
pentru eliminare.

* Dispozitiv medical
* Deseuri de echipamente electrice
* Ambalaje

13

-
P

Semnificatia simbolurilor

Atentie Nota

Consultati manualul de

Parte aplicata de tip B instructiuni/brosura

L S [>

A se pastra uscat Fragil, manipulati cu grija

Aceasta parte in sus Echipament de clasa Il

| =9

Curent continuu Curent alternativ

Nu eliminati  produsul prin
sistemele  conventionale de
colectare a deseurilor
municipale sau menajere

SRR

Utilizare exclusiva in interior

Butonul Pornit/Oprit Buton de selectare mod/timp

~ ) Producator
Numér de serie

» Data fabricatiei
A nu se reutiliza

X " . Identificator unic al dispozitivului
Dispozitiv medical

5 [L R w

@[ o c

-l Protejati de caldura si de sursele
Importator R radioactive
< = E
A= A se pastra departe de lumina . -
AN soarelui z:s Avertizare generala
c€ Marcaj CE
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15.

/N Atentie

Declaratie privind compatibilitatea electromagnetica

« Dispozitivul indeplineste cerintele standardului IEC 60601-1-2:2020 privind compatibilitatea

electromagnetica;

« Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze produsul in conformitate cu informatiile CEM
fumizate in documentatie;
* Dispozitivul de comunicare RF portabil si mobil poate afecta performanta dispozitivului, utilizati
pentru a evita interferentele electromagnetice puternice, cum ar fi in apropierea telefoanelor

mobile, cuptoare cu microunde etc.;

* Orientérile si declaratiile producatorului sunt detaliate in anexa;

* Acest produs nu are proprietati de baza.

A Atentie

« Aparatul nu trebuie folosit in proximitatea imediata sau suprapus cu alte echipamente. Daca este
necesar sa fie utilizat aproape sau suprapus, trebuie monitorizat si verificat pentru a asigura
functionarea adecvata in configuratia specifica;

« Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate, cu exceptia cablurilor comercializate
de producatorul dispozitivului ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la o
crestere a emisiilor sau la o scadere a imunitétii dispozitivului.

Nr. Nume

Lungimea cablului (m)

Blocare? Note

1 Cablu de iesire adaptor

15 Nu

Ghid si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid
Dispozitivul utilizeaza energia RF numai pentru
functiile sale interne. Prin urmare, emisiile sale
Emisie RF CISPR 11 Grupa 1 RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile
de a provoca interferente in dispozitivele
electronice din apropiere .
" Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in
Emisie RF CISPR11 | Clasa B toate unitatile, inclusiv in unitatile domestice
conectate direct la reteaua publica de
Emisii armonice CEI alimentare cu energie electrica de joasa
ClasaA . . "
61000-3-3 tensiune cu cerinte specifice.
Fluctuatii de
tensiune/emisii tip Conform

flicker CEI 61000-3-3
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Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivelul de Mediul electromagnetic - ghid
imunitate IEC60601 conformitate
Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica +2 kV #4 KV £8 kV +15 +2 kV +4 kV 8 beton sau placi ceramice. Daca
(ESD) kV aer kV 15 kV aer podeaua este acoperita cu materiale
IEC 61000-4-2 sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.
Perturbatii +2kV pentru adaptor +2kV pentru Calitatea sursei de alimentare
electrice +1kV pentru linile de adaptor trebuie sa fie cea tipica unui mediu
tranzitorii/curen intrare/iesire comercial sau spitalicesc
t in rafale IEC
61000-4-4
Suprasarcina 0.5 kV, =1 kV linie la +0.5 kV, £1 kV Calitatea sursei de alimentare
IEC 61000-4-5 linie linie la linie trebuie sa fie cea tipica unui mediu
+0.5 kV, £1 kV , 2 kV comercial sau spitalicesc
linie la masa
Caderi de <56 % Ut (>95% céadere <5 % Ut pentru Calitatea sursei de alimentare

tensiune, scurte
intreruperi  si
fluctuatii de
tensiune n
liniile de intrare
ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-11

Ur) pentru 0.5 ciclu .

40 % Ur( 60% cadere
Ur) pentru 5 ciclu .

70 % Ut (30% céadere
Ur) pentru 25 ciclu .

<5 % Ut (>95% céadere
Ur) pentru5 s

0.5 sapt. (pe
Ur, >95%
cadere
tranzitorie)

40 % Ur pentru
5 sapt. (on Ur,
60% transient)
70 % Ut pentru
25 sapt. (on Ur,
30% transient)
<5 % Ut pentru

trebuie sa fie cea tipicd unui mediu
comercial sau spitalicesc. Daca
utilizatorul dispozitivului are nevoie
de operare continuda in timpul
intreruperilor de tensiune, se
recomandd ca dispozitivul sa fie
alimentat de la o sursa de curent
neintreruptibila.

5s (on
Ur, >95%
cadere
tranzitorie)
Camp magnetic 30A/m 30A/m Frecventa  campului  magnetic

al  frecventei
energetice
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

trebuie sa fie la nivele specifice
pentru o locatie intr-un mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

Note: Ut este tensiunea retelei de c.a. anterior aplicarii nivelului de testare.
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Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de Nivel de
Test de imunitate testare IEC conformitat Mediul electromagnetic - ghid
60601 e
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile si
IEC 61000-4-6 150kHz to 150kHz to mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nici
80 MHz 80 MHz o piesa a dispozitivului, inclusiv cabluri, decat
distanta de separare recomandata calculata
pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului.
RF radiata 10 V/im 10 V/im Distanta de izolare recomandata
IEC 61000-4-3 80 MHz to 80 MHz to d = ([3.5VP)/3
2.7 GHz 2.7 GHz d= ([35WP)/3 80 MHz la 800 MHz

d= ([7WP)/3 800 MHz la 2.7 GHz

Unde (P) este puterea nominala de iesire
maxima a transmitatorului in wati (W) conform
producétorului transmitatorului iar d este
distanta de separare recomandatd in metri
(m). Intensitatile campurilor generate de
transmitatorii RF ficsi, determinate in cadrul
unui studiu electromagnetic al locatiei?
trebuie sd fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval de frecvente.
Pot apdrea interferente in apropierea
echipamentelor care poarta urmatorul simbol.

@(i?)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente superioare.

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

a 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 transmitatorii RF ficsi, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al locatiei.
Daca intensitatea masurata a campului 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. Dacé se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare,
cum ar fi reorientarea sau mutarea dispozitivului.

b in gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3
Vim.
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Distante de separare r
dispozitiv

intre echi tele de icatii RF portabile si mobile si

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

Distanta de separare conform frecventei transmitatorului/ m
Puterea de iegire
nominald maxima a 150 kHz la 80 80 MHz la 800 800 MHz la 2.7 GHz
transmitatorului/w MHz MHz d= 2.3/p
d= 1.2VP d =1.2VP -~
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 nementionata 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 producéatorului
transmitatorului.

Nota 1: La frecventele de 80 MHz i 800 MHz, se utilizeaza formula pentru gama de frecvente superioare .

Notd 2:Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia de céatre structuri, obiecte si persoane.
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