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INTRODUCERE

1 INTRODUCERE

Cititi cu atentie prezentul manual, inainte de a trece la operatiunile de instalare, utilizare,
intretinere sau la alte interventii asupra aparatului.
Pastrati intotdeauna la indemana prezentul manual.

Important: Pentru a evita daunele cauzate persoanelor sau bunurilor, cititi cu cea mai mare
atentie toate paragrafele ,Prevederi de siguranta” din cuprinsul manualului.

in functie de gradul de gravitate, prevederile de siguranta sunt clasificate cu urmatoarele mesaje:

/\ PERICOL: (se refera intotdeauna la daunele cauzate persoanelor)

@ ATENTIE: (se refera la posibilele daune cauzate bunurilor)

Scopul acestui manual este de a aduce la cunostinta operatorului prevederile de siguranta,
procedurile de instalare, instructiunile pentru o corecta utilizare si intretinere a aparatului si a
accesoriilor acestuia.

Se interzice utilizarea prezentului manual pentru alte scopuri in afara celor strans legate de
instalarea, utilizarea si intretinerea aparatului.

Informatiile si ilustratiile din cuprinsul prezentului manual sunt actualizate la data editiei, indicata
pe ultima pagina.

Societatea MECTRON este orientata spre o continua actualizare a propriilor produse, ce implica
posibile modificari aduse componentelor aparatului.

In cazul in care sesizati neconcordante intre descrierile din prezentul manual si echipamentul
detinut de dvs., aveti posibilitatea:

« de a verifica eventualele actualizari disponibile in sectiunea MANUALE, pe site-ul
MECTRON?;

« de a solicita lamuriri distribuitorului dvs.;

« de ava adresa departamentului de asistenta Post-Vanzare din cadrul companiei
MECTRON.

1 https://manuals.mectron.com/
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1.1 Utilizare Prevazuta

Polimerizare a materialelor pentru lucrdri dentare cu intdrire la lumina, utilizand lumina
declansatoare ce se poate activa pe banda de lungime de unda cuprinsa intre 440 si 480 nm, cu
lungime de unda de varf centrata in jurul valorii de 460 nm.

Cu toate ca majoritatea materialelor compozite se activeaza in acest interval de lungime de
unda, in cazul in care aveti indoieli, consultati datele tehnice ale materialului compozit.
Aparatul este destinat utilizarii in cabinetele si clinicile stomatologice, in care nu se formeaza
atmosfere inflamabile (amestecuri anestezice, oxigen etc.).

1.2  Descrierea Aparatului

starlight pro este un aparat pentru intarirea materialelor compozite prin fotopolimerizare.
Ca sursa de lumina se utilizeaza o dioda led monocroma de inalta performantd, cu lungime de
unda dominanta cuprinsa intre 440 nm si 465 nm.
Asadar, spre deosebire de lampile traditionale cu halogen, toata lumina emisa de starlight pro
este utila pentru activarea declansatorului de polimerizare cu camfor-chinona.
Lumina emisa de dioda este focalizata si pe fibra optica, prin intermediul unui element optic cu
forma special studiata.
Aparatul este format dintr-o statie de reincdrcare si dintr-o piesa de mana alimentata de o
baterie cu litiu-ion, reincarcabila.
starlight pro permite sa se lucreze cu doua modalitati de emisie:

« Emisie la intensitate constanta - FAST (durata ciclului 10 secunde);

« Emisie la intensitate treptatd - SLOW RISE (durata ciclului 20 secunde).

1.2.1  Grup de Pacienti Prevazut
Acest dispozitiv medical a fost proiectat pentru a fi utilizat cu urmatoarele categorii de pacienti:
» Copii;
« Adolescenti;
e Adulti;
e Persoane in varsta.

Acest dispozitiv medical poate fi utilizat pe orice pacient (daca este cazul), indiferent de varsta,
greutate, indltime, sex sau nationalitate.

1.2.2 Criterii de Selectare a Pacientilor
Utilizarea dispozitivului nu se recomanda, in urmatoarele cazuri:

1. Pacienti purtatori de dispozitive medicale active de timp implant (de ex.: stimulatoare
cardiace, proteze auditive si/sau alte proteze electromagnetice), fara aprobare prealabild
din partea propriului medic de familie;

2. Pacienti in a caror anamneza figureaza antecedente la stimularea luminoasa, de exemplu
dermatita de fotoexpunere si/sau eruptii polimorfe la lumind etc., sau pacienti care
sunt sub tratament cu medicamente fotosensibilizante. In toate situatiile de posibil risc,
consultati-va cu medicul specialist.

3. Pacientii in a caror anamneza figureaza patologii ale retinei trebuie sa se consulte
in prealabil cu oftalmologul, pentru a primi aprobarea acestuia in vederea efectuarii
tratamentului cu lampa Mectron.
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/\ PERICOL: Adoptati cele mai stricte masuri de siguranta pentru pacientii supusi unor
interventii chirurgicale de cataracta si care, asadar, prezinta o sensibilitate accentuata la lumina
(de exemplu ochelari de protectie ce filtreaza lumina albastra).

Toate modelele de lampi de polimerizare sunt destinate exclusiv uzului profesional. Asadar,
utilizatorul este unica persoana apta sa decidd daca si in ce mod Tsi va trata propriii pacienti.

/\ PERICOL: Contraindicatii. in toate cazurile de potential risc, trebuie sa se consulte mai
intai un medic specialist.

1.2.3 Indicatii privind Utilizarea

Dispozitivul este indicat pentru toti pacientii prevazuti (consultati Capitolul 1.2.7 la pagina 2)
carora medicul de familie le-a prescris un tratament de polimerizare a materialelor pentru lucrari
dentare cu intarire la lumina, cu respectarea limitelor privind utilizarea prevazuta a dispozitivului
(consultati Capitolul 1.1 la pagina 2).

1.2.4 Utilizatori

Dispozitivul trebuie utilizat exclusiv de catre personal specializat si corespunzator instruit, ca de
exemplu medic stomatolog si/sau asistent al acestuia, persoana adultd avand orice greutate,
varsta, indltime, sex si nationalitate, cu inteligentd medie sau peste medie. Pentru utilizarea
dispozitivului nu sunt necesare cursuri speciale de formare.

1.3  Exonerarea de Raspundere

Producétorul MECTRON va fi exonerat de orice raspundere, expresa sau implicita si nu va putea fi tras
la raspundere pentru leziunile cauzate persoanelor si/sau pentru daunele, directe sau indirecte, cauzate
bunurilor ca urmare a unor proceduri gresite de utilizare a aparatului si a accesoriilor acestuia.
Producatorul MECTRON nu va putea fi considerat responsabil, in mod expres sau implicit, pentru
niciun tip de leziuni cauzate persoanelor si/sau daune cauzate bunurilor, de catre utilizatorul
produsului si accesoriilor acestuia, in urmatoarele cazuri (strict exemplificativ si nu exhaustiv):

« Utilizarea in modalitati sau in timpul unor proceduri diferite, altele decat cele indicate in
manualul de utilizare a produsului;

« Conditiile mediului de depozitare si de pastrare a dispozitivului nu sunt conforme cu
prevederile indicate in Capitolul 1 la pagina 1;

« Aparatul nu este utilizat in conformitate cu toate instructiunile si prevederile din cuprinsul
acestui manual;

« Instalatia electrica din incaperile in care se utilizeaza aparatul nu este in conformitate cu
legislatia in vigoare si cu prevederile aferente;

« Operatiunile de asamblare, extindere, reglare, actualizare si reparatie a dispozitivului sunt
efectuate de personal neautorizat de compania MECTRON;

+ Utilizare necorespunzatoare, abuz, utilizare anormala, utilizare neglijenta, comportament
rau-intentionat sau utilizare cu depdsirea limitelor indicate si permise pentru acest aparat
si/sau normala uzura sau degradare, stricaciuni si/sau interventii incorecte;

« Orice tentative de transformare sau modificare a aparatului, indiferent de circumstante;

- incélcarea prevederilor si indicatiilor din cuprinsul Capitolul 7 la pagina 20 din prezentul
manual;

« Reparatii neautorizate conform indicatiilor din cuprinsul Capitolul 12 la pagina 36 din
prezentul manual.
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1.4  Prevederi de Siguranta
@ ATENTIE: Se interzice orice fel de modificare a acestui aparat.

@ ATENTIE: Instalatia electrica din incaperile in care se utilizeaza aparatul trebuie s fie in conformitate
cu legislatia in vigoare si cu prevederile aferente.

/\ PERICOL: Personal calificat si specializat.

Aparatul trebuie sa fie utilizat exclusiv de personal specializat, ce detine pregatirea medicala adecvata;
pentru utilizarea dispozitivului nu se prevad cursuri speciale de instruire. Utilizarea acestui aparat nu
produce efecte colaterale, daca este utilizat corect.

/\ PERICOL: Utilizare prevazuta.

Folositi aparatul exclusiv pentru utilizare prevazuta pentru care a fost conceput (consultati Capitolul 1.1
la pagina 2). Nerespectarea acestei prevederi se poate solda cu grave vatamari ale pacientului, ale
operatorului, precum si cu daune/avarieri ale dispozitivului.

/N PERICOL: Contraindicatii.
Nu utilizati aparatul pe pacienti purtatori de stimulatoare cardiace (pace-maker) sau alte dispozitive
electronice implantate. Aceasta prevedere este valabild si pentru operator.

/\ PERICOL: Directionati fasciculul luminos direct spre materialul ce trebuie polimerizat.

Nu expuneti gingia sau alte tesuturi moi la fasciculul luminos (eventual protejati in mod adecvat aceste
suprafete). Efectul luminii trebuie limitat la cavitatea bucala, in portiunea ce trebuie supusa tratamentului
clinic.

/N PERICOL: Nu indreptati niciodata fasciculul luminos inspre ochi.
Efectul luminii trebuie limitat la cavitatea bucald, in portiunea ce trebuie supusa tratamentului clinic.

/\ PERICOL: Contraindicatii.

Nu folositi aparatul pe pacientii in a caror anamneza figureaza antecedente la stimularea luminoas,

de exemplu care au suferit de urticarie solara si/sau eruptii polimorfe la lumina etc., sau pacienti care
sunt sub tratament cu medicamente fotosensibilizante. in toate situatiile de posibil risc, consultati-va cu
medicul specialist.

/\ PERICOL: Contraindicatii.

Adoptati cele mai stricte masuri de sigurantd pentru pacientii supusi unor interventii chirurgicale de
cataracta si care, asadar, prezinta o sensibilitate accentuata la lumina (de exemplu ochelari de protectie
ce filtreaza lumina albastra).

/N PERICOL: Contraindicatii.
Pacientii in a caror anamneza figureaza patologii ale retinei trebuie sa se consulte in prealabil cu
oftalmologul, pentru a primi aprobarea acestuia in vederea efectuarii tratamentului cu starlight pro.

(D ATENTIE: Securitate privind efectele fotobiologice ale lampilor si sistemelor cu lampi CEl 62471.
Conform prevederilor standardului CEl 62471, dispozitivul se incadreaza in clasa de risc 2 (risc moderat),
in ceea ce priveste riscul de leziuni retiniene cauzate de expunerea la lumina albastra sau riscul de leziuni
retiniene cauzate de efectul termic.

Urmatoarele mesaje de avertizare sunt aplicate pe ambalajul dispozitivului.
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Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

ij be harmful to the eye
Product tested against IEC62471

Figura 1 — Securitate privind efectele fotobiologice

/\ PERICOL: Curatare, dezinfectare si sterilizare a produselor noi sau reparate.

inainte de tratament, toate produsele noi sau reparate trebuie sa fie curatate, dezinfectate
si, daca pot fi introduse in autoclava, sterilizate respectandu-se cu strictete instructiunile din
cuprinsul Capitolul 7 la pagina 20.

/\ PERICOL: Control al infectiilor.

Pentru deplina siguranta a pacientului si a operatorului, inaintea oricarui tratament curatati,
dezinfectati si sterilizati fibra optica si aparatoarea optica. Respectati cu strictete instructiunile
din cuprinsul Capitolul 7 la pagina 20.

/N PERICOL: Folositi exclusiv accesorii si piese de schimb originale Mectron.

A PERICOL: Verificare a starii dispozitivului, inaintea tratamentului.

inaintea fiecarui tratament, verificati intotdeauna perfecta functionare a aparatului si
functionalitatea accesoriilor. in cazul in care sesizati anomalii de functionare, nu efectuati
tratamentul. Adresati-va departamentului de asistenta tehnica autorizata, daca anomaliile
vizeaza aparatul.

/\ PERICOL: Risc de explozii.
Aparatul nu poate functiona in medii in care sunt prezente atmosfere saturate de gaze
inflamabile (amestecuri anestezice, oxigen etc.).

/N PERICOL: Nu folositi statia de reincircare pentru a reincarca alte tipuri de baterii sau
aparate cu baterie reincarcabila.

(D ATENTIE: Reincarcati bateria folosind exclusiv statia de reincarcare Mectron (Figura 4 la
pagina 9 - Ref. A). Nu incercati sa o reincarcati cu incarcatoare de baterie de uz general.
Pericol de explozie si de incendiu.
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@ ATENTIE: in cazul in care utilizatorul final, desfasurandu-si activitatea in propriul cabinet
medical sau intr-o policlinica, trebuie, in scopul indeplinirii cerintelor in vigoare, sa supuna

la verificari periodice echipamentele aflate in cabinetul sau, procedurile de testare ce trebuie
aplicate aparatelor si sistemelor electromedicale, pentru analiza sigurantei, trebuie sa fie
executate conform prevederilor standardului EN 62353 ,Aparate electromedicale - Verificari
periodice si incercari ce trebuie efectuate dupa interventii de reparatie a aparatelor electro-
medicale”. Intervalul de timp pentru efectuarea verificarilor periodice, in conditiile de utilizare
prevazute si descrise in prezentul manual de ,Utilizare si intretinere”, este de un an sau de
2000 ore de utilizare, in functie de care dintre aceste doua situatii apare mai intai.

A PERICOL: in cazul unor evenimente nefavorabile si/sau in caz de accident grav, imputabil
dispozitivului in timpul utilizarii corecte si conform utilizarii prevazute a acestuia, se recomanda
anuntarea autoritatilor competente si a producatorului, indicat pe eticheta produsului.




DATE DE IDENTIFICARE

2 DATE DE IDENTIFICARE

O descriere corecta a modelului si a numarului de serie a aparatului vor permite Departamentului
de Asistenta Post-Vanzare sa va ofere raspunsuri rapide si eficiente.

Comunicati intotdeauna aceste informatii, ori de cate ori va adresati unui centru de Asistenta
Tehnica MECTRON.

2.1  Placuta de Identificare a Statiei de Reincarcare

Fiecare statie de reincarcare este prevazuta cu o placuta de identificare (consultati Figura 2 la
pagina 7), pe care sunt indicate caracteristicile tehnice principale si numarul de lot. Placuta
de identificare este aplicata dedesubtul aparatului. Specificatiile tehnice complete se gdsesc in
Capitolul 11 la pagina 26.

NOTA: Lista completa a simbolurilor se gaseste in Capitolul 9 la pagina 24.

manufacturer
mectron d Mectron S.p.A.
via Loreto 15/a
medical technology YYWY-MM  Carasco -GE- Italy

starlight pro

-CHARGER- .
100-230 V~ 50/60 Hz 15 VA ='oaear Sately

ce AR
00000000 daa
YY000000 l made in Italy

Data Matrix HIBC 128

Figura 2 — Placuta de identificare a statiei de reincarcare

2.2 Date de Identificare a Piesei de Mana

Pe piesa de mana sunt indicate cateva simboluri (consultati Capitolul 9 la pagina 24) si
numarul de serie (consultati Figura 3 la pagina 7).

NOTA: Lista completa a simbolurilor se gaseste in Capitolul 9 la pagina 24.

@ feTy=<aip

Data Matrix HIBC 128

I
‘ @ starlight pro J

Figura 3 — Date de identificare a piesei de mana
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3 LIVRARE

Ambalajul aparatului trebuie ferit de loviturile puternice, deoarece contine componente
electronice, asadar atat operatiunile de transport, cat si cele de depozitare trebuie efectuate cu
cea mai mare atentie.

Toate marfurile livrate de firma MECTRON au fost controlate, in momentul livrarii.

Aparatul se livreaza corect protejat si ambalat.

La receptionarea aparatului, verificati daca acesta a suferit eventuale stricaciuni pe durata
transportului si, in cazul in care depistati daune si/sau defectiuni, adresati o reclamatie
transportatorului.

Pastrati ambalajul pentru o eventuald expediere cdtre un Centru de Asistentd Autorizat MECTRON
si pentru a depozita aparatul, pe parcursul unor lungi perioade de neutilizare.

3.1 Lista Componentelor

Consultati Figura 4 la pagina 9:
A. 1 Statie de reincarcare starlight pro;
B. 1 Piesa de mana starlight pro cu baterie reincarcabila cu litiu-ion;
C. 1 Fibra optica;
D. 1 Aparatoare optica;
E. 1 Cablu de alimentare electrica, pentru statia de reincarcare.

Aceste componente pot fi comandate si separat.

NOTA: Aceste dotari pot varia, in cazul unor campanii promotionale.
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Figura 4 - Lista componentelor

4 INSTALARE

Aparatul trebuie instalat intr-un loc adecvat si care sa permita o utilizare comoda a acestuia.

/N PERICOL: Locul in care se instaleaza dispozitivul trebuie sa respecte prevederile cuprinse in
Capitolul 4.1 la pagina 9.

4.1 Prevederi de Siguranta in Faza de Instalare

/N PERICOL: Instalatia electrica din incdperile in care se instaleaza si se utilizeaza aparatul
trebuie sa fie in conformitate cu legislatia in vigoare si cu respectivele prevederi in materie de
securitate electrica.

/\ PERICOL: Risc de explozii. Aparatul nu poate functiona in medii in care sunt prezente
atmosfere saturate de gaze inflamabile (amestecuri anestezice, oxigen etc.).

/N PERICOL: Instalati aparatul intr-un loc protejat de lovituri sau de stropirea accidentala cu
apa sau cu alte lichide.

/\ PERICOL: Nu instalati aparatul deasupra sau in apropierea unor surse de caldura. Atunci
cand instalati aparatul asigurati-va ca exista posibilitatea ca aerul sa circule in jurul acestuia.
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/N PERICOL: Nu introduceti obiecte metalice in suportul pentru piesa de mana de pe statia
de reincarcare (Figura 5 la pagina 11 - Ref. B) si nu introduceti nici degetele in acest suport,
cand aparatul este pornit.

@ ATENTIE: Aparatul poate fi transportat, insa trebuie manevrat cu grija, atunci cand este
mutat.

@ ATENTIE: Nu expuneti aparatul la razele directe ale soarelui sau la surse de lumina UV.

(D ATENTIE: Pozitionati aparatul in asa fel incat sa puteti avea intotdeauna acces la stecherul
de alimentare, acesta fiind considerat elementul de decuplare a aparatului.

10
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4.2 Asamblarea Aparatului

Pentru a pune in functiune aparatul, procedati dupa cum urmeaza:
1. Pozitionati statia de reincarcare pe o suprafata plata;

2. Introduceti cablul de alimentare cu curent electric (Figura 4 la pagina 9 - Ref. F) in
racordul de pe partea posterioara a aparatului (Figura 5 la pagina 11 - Ref. A) si apoi in
priza de perete. Ledul verde ,power” se va aprinde (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. A).

ol
il
et

A

Figura 5 — Baza de reincarcare.

@ ATENTIE: Verificati ca tensiunea si frecventa liniei de alimentare electrica sa corespunda cu
valorile indicate pe placuta de identificare, aplicata dedesubtul statiei de reincarcare.

/N PERICOL: Verificati cu regularitate cablul de alimentare electrica, acesta trebuie sa fie
intact. Schimbati cablul daca s-a deteriorat, folosind un cablu de schimb original Mectron.

@ ATENTIE: Pozitionati aparatul in asa fel incat sa puteti avea intotdeauna acces la stecherul
de alimentare, acesta fiind considerat elementul de decuplare a aparatului.

11
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4.3

Pentru descrierea comenzilor, consultati Tabelul 1 la pagina 12.

Descrierea Comenzilor si a Atentionarilor

Ref. Nume Descriere
A Led power Indica faptul ca statia de
verde reincarcare este alimentata.
Led battery | Indica faptul ca bateria este in
verde faza de reincarcare.
B
Led battery | Indica faptul ca bateria este
galben defecta.
Indica o intensitate luminoasa
Led test <
adecvata pentru un tratament
verde L
eficient.
C
Led test Indica o intensitate luminoasa
galben insuficienta.
D Buton on/ Porneste sau intrerupe un ciclu
off de polimerizare.

:

Tabelul 1 - Descrierea Comenzilor si a Atentionarilor

Functie

Comanda/Buton

Semnal Sonor

Polimerizare FAST

Buton on/off apasat scurt

1 bip la inceperea expunerii
1 bip la terminarea
expunerii 10 sec.

Polimerizare SLOW RISE

cel putin 2 sec

Buton on/off apasat timp de

1 bip la inceput si 1 bip
dupa cele 2 sec.

1 bip dupa 10 sec. de
expunere

1 bip la terminarea
expunerii 20 sec.

intrerupere ciclu de
expunere

timpul expunerii

Buton on/off apasat scurt in

1 bip

12
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Functie

Comanda/Buton

Semnal Sonor

Atentionare baterie aproape
descarcata. Energia ramasa
este suficientd pentru
executarea a 6 cicluri.

2 bipuri la sfarsitul ciclului
de expunere

Atentionare baterie
descarcata

Buton on/off apasat pentru
polimerizare FAST sau SLOW

RISE

luminoasa

2 bipuri - Nicio emisie

Atentionare declansare
siguranta termica

3 bipuri la terminarea
ciclului de expunere si
intrerupere a functionarii.

Tabelul 2 - Descrierea semnalelor sonore ale piesei de mana.

Pozitie a piesei
LED Power LED Battery LED Test de '“a'fa Functie
pe statia de ’
reincarcare
Statie de
Aprins Stins Stins Neintrodusa reincarcare
alimentata.
Aprins Aprins cu verde | Stins Introdusa Baterje I? curs
de reincarcare.
Faza de
reincarcare
Aprins Stins Stins Introdusa finalizata.
Baterie
incarcata.
Aprins Aprins cu Stins Introdusa Baterie defecta
galben
Contacte
Aprins cu electrice ale
Aprins slben Stins Neintrodusa statiei de
9 reincarcare pe
scurtcircuit
Aprins Stins Stins Neintrodusa .Fluxllumlnos
inexistent
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Pozitie a piesei
LED Power LED Battery LED Test de mana Functie
pe statia de
reincarcare
Aprins Stins Aprins cu Neintrodusa .FIUX I.u.mmos
galben insuficient
Flux luminos
Aprins Stins Aprins cu verde | Neintrodusa adecvat pentru
un tratament
eficient

Tabelul 3 - Descriere semnale luminoase statie de reincarcare.

@ ATENTIE: Nu modificati contactele electrice ale statiei de reincarcare. Statia de

reincarcare recunoaste starea bateriei. Daca dupa cateva cicluri de expunere, bateria nu este
suficient de descarcata, asezand din nou piesa de mana pe statia de reincarcare, ledul verde
battery nu se va aprinde. Acest lucru este normal.

5 BATERIE

Dispozitivul starlight pro este alimentat de o baterie cu litiu-ion reincarcabila, introdusa induntrul

piesei de mang, fara efect de memorie.

Dispozitivul starlight pro este prevazut cu doua microprocesoare ce controleaza in mod continuu
si mentin parametrii ideali de incarcare si descarcare a bateriei. Asadar, piesa de mana poate
fi introdusa si lasata pe statia de reincarcare la sfarsitul fiecarui tratament, indiferent care este
gradul de incércare a bateriei.

5.1

Baterie Noua - Prima Reincarcare

NOTA: Bateria aparatului starlight pro se livreaza partial incércata.

Pentru a incarca complet bateria:

1. Introduceti piesa de mana in locasul de pe statia de reincarcare (Figura 5 la pagina 11 -

Ref. B). Ledul verde battery se aprinde (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. B).

2. Faza de reincarcare s-a incheiat, atunci cand ledul verde battery se stinge.

5.2

Atentionare Baterie Aproape Descarcata

Atunci cand, dupa o utilizare frecventa a aparatului starlight pro,nivelul de incarcare a bateriei
scade la nivelul minim, microprocesorul permite sa se mai efectueze inca 6 expuneri (FAST sau
SLOW RISE), fara a fi nevoie sa reincarcati bateria.
Starea de baterie aproape descarcata este semnalata la sfarsitul fiecaruia dintre cele 6 cicluri,

prin 2 bipuri.

Dupa terminarea celor 6 cicluri, piesa de mana trece pe starea baterie descdrcata (consultati
Capitolul 5.3 la pagina 15).
Asezati aparatul starlight pro pe statia de reincarcare.
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5.3  Atentionare Baterie Descarcata
Bateria aparatului starlight pro este descarcata atunci cand, la apasarea butonului on/off nu se
emite lumina si concomitent se emite un semnal sonor (2 bipuri). Puneti bateria la reincarcat:

1. Introduceti piesa de mana in locasul de pe statia de reincarcare (Figura 5 la pagina 11 -
Ref. B). Ledul verde battery se aprinde (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. B).

2. Faza de reincércare s-a incheiat, atunci cand ledul verde battery se stinge.

5.4  Atentionare Baterie Defecta

Aprinderea ledului galben battery (check), de pe statia de reincarcare (Tabelul 1 la pagina 12
- Ref. B), indica o defectiune a bateriei.

NOTA: Aceasta stare de avarie dezactiveaza functionarea statiei de reincarcare. Pentru a
repune corect in functiune statia de reincarcare:

1. Luati piesa de mana de pe statia de reincarcare;

2. Decuplati timp de cateva secunde alimentarea electrica a statiei de reincarcare (scoateti
cablul din priza) - Toate ledurile stinse;

3. Alimentati din nou statia de reincarcare - ledul verde power aprins.

5.5 Schimbarea Bateriei

Pentru a schimba bateria defecta, adresati-va departamentului de asistenta post-vanzare
Mectron.

5.6 Prevederi de Siguranta privind Bateria

Bateria poate cauza avarierea obiectelor si/sau poate provoca raniri ale persoanelor, de exemplu
arsuri, daca materialele conductoare de curent, cum ar fi bijuterii, chei sau lantisoare intra in
contact cu bornele expuse.

Materialul conductor de curent poate inchide un circuit electric (scurtcircuit) si poate deveni
foarte fierbinte.

Obisnuiti-va sa manevrati cu grija aparatul, mai ales cand acesta este introdus intr-un buzunar,
intr-o geanta sau intr-un alt recipient in care se afla obiecte metalice.

/N PERICOL: Nu scurtcircuitati contactele electrice ale piesei de mana, cu obiecte metalice sau
lichide (Figura 6 la pagina 16 - Ref. A si Ref. B).
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Figura 6 — Contacte electrice ale piesei de mana.
/N PERICOL: Nu I3sati bateria la indemana copiilor.

@ ATENTIE: Folositi numai baterii originale Mectron.

Bateria este de tipul cu ioni de litiu si, in caz de avarie, poate fi schimbata numai cu una de
acelasi tip si exclusiv de personal autorizat Mectron.

(D ATENTIE: Reincarcati bateria folosind exclusiv statia de reincarcare Mectron (Figura 4 la
pagina 9 - Ref. A). Nu incercati sa o reincarcati cu incarcatoare de baterie de uz general.
Pericol de explozie si de incendiu.

(D ATENTIE: Bateria trebuie reciclata sau eliminata in mod corect, conform prevederilor
legislatiei in vigoare. Bateria nu trebuie aruncata la un loc cu deseurile urbane. Utilizatorul va
raspunde de daunele cauzate, in caz de eliminare incorecta a bateriei.

@ ATENTIE: Nu folositi bateria pentru alte scopuri, in afara celor prevazute.

@ ATENTIE: Nu deschideti, nu gauriti si nu turtiti bateria; contine substante toxice.

@ ATENTIE: Nu ii dati foc si nu expuneti bateria la temperaturi ridicate; pericol de explozie.

(D ATENTIE: Nu scurtcircuitati bornele bateriei; pericol de arsuri si de incendiu.
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6 UTILIZARE

6.1 Conectarea Accesoriilor

/\ PERICOL: Verificare a starii dispozitivului, inaintea tratamentului. Inaintea fiecarui
tratament, verificati intotdeauna perfecta functionare a aparatului si functionalitatea
accesoriilor. in cazul in care sesizati anomalii de functionare, nu efectuati tratamentul. Adresati-
va departamentului de asistenta tehnica autorizata, daca anomaliile vizeaza aparatul.

/\ PERICOL: Control al infectiilor. Pentru deplina siguranta a pacientului si a operatorului,
fnaintea oricarui tratament curatati, dezinfectati si sterilizati fibra optica si aparatoarea optica.
Respectati cu strictete instructiunile din cuprinsul Capitolul 7 la pagina 20.

inainte de a utiliza aparatul starlight pro trebuie sa:

1. Introduceti manual fibra optica pe piesa de mana, exercitand o usoara presiune si, la
nevoie, cu o miscare de rotatie, pana cand fibra de mana se cupleaza in locasul aferent
(consultati Figura 7 la pagina 17);

2. Introduceti manual apdratoarea optica pe fibra optica (consultati Figura 7 la pagina
17).

Figura 7 - Conectarea accesoriilor
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6.2 Prevederi de Siguranta in Faza de Utilizare
/\ PERICOL: Nu indreptati niciodata fasciculul luminos inspre ochi.

/\ PERICOL: inaintea fiecirui ciclu de expunere, verificati ca fibra optica sa fie corect
introdusa pana la capat pe piesa de mana.

/N PERICOL: inaintea fiecarui ciclu de expunere, asigurati-va intotdeauna de prezenta
aparatorii optice pe capatul final al fibrei optice.

/N PERICOL: Directionati fasciculul luminos direct spre materialul ce trebuie polimerizat.
Nu expuneti gingia sau alte tesuturi moi la fasciculul luminos (eventual protejati in mod
adecvat aceste suprafete). Efectul luminii trebuie limitat la cavitatea bucald, in portiunea ce
trebuie supusa tratamentului clinic.

/N PERICOL: Nu scurtcircuitati contactele electrice ale piesei de mana, cu obiecte metalice sau
lichide (Figura 6 la pagina 16 - Ref. A si Ref. B).

O) ATENTIE: in primele secunde de expunere, evitati contactul varfului cu materialul ce
trebuie polimerizat. Depunerile de material compozit lipite si polimerizate pe capatul varfului
reduc capacitatea de transmisie a luminii, compromitand asadar ulterioarele operatiuni de
polimerizare.

@ ATENTIE: Schimbati fibra optica deteriorata sau care nu mai da randament, deoarece
intensitatea luminii se reduce in mod considerabil.

/N PERICOL: in timpul interventiei asupra pacientului, nu efectuati niciun fel de operatiune de
intretinere la nivelul sistemului.

6.3 Instructiuni de Utilizare

Dispozitivul starlight pro permite sa se foloseasca 2 tipuri de expunere:
« FAST: timp de expunere de 10 secunde la intensitate maxima a luminii.

+  SLOW RISE: timp de expunere de 20 de secunde, cu o crestere treptata a intensitatii
luminoase in primele 3 secunde, pana la valoarea maxima.

Selectare expunere FAST:

1. Apasati scurt butonul on/off de pe piesa de mana (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. D)
pentru a incepe ciclul de expunere FAST. Va fi emis un semnal sonor (1 bip).

2. Dupa 10 secunde, va fi emis un alt semnal sonor (1 bip). Ciclul FAST s-a incheiat.
Selectare expunere SLOW RISE:

1. Tineti apasat timp de 2 secunde butonul on/off de pe piesa de méana (Tabelul 1 la pagina
12 - Ref. D) pentru a incepe ciclul de expunere SLOW RISE. Va fi emis un semnal sonor
la pornire si, dupa cele 2 secunde, incad un semnal sonor pentru a confirma inceperea
ciclului SLOW RISE.

2. Dupa 10 secunde, va fi emis un alt semnal sonor (1 bip).

3. Dupa 20 secunde, va fi emis un alt semnal sonor (1 bip). Ciclul SLOW RISE s-a incheiat.
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Dupa terminarea tratamentului, asezati la loc piesa de mana starlight pro pe statia de reincarcare
(Figura 5 la pagina 11 - Ref. B).

NOTA: intreruperea ciclului.
Ciclul de expunere, atat pe modul FAST, cat si pe modul SLOW RISE, poate fi intrerupt in orice
clipa, apasand butonul on/off de pe piesa de mana (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. D).

NOTA: Expuneri ulterioare.
La sfarsitul fiecarei expuneri se pot efectua mai multe cicluri ulterioare, actionand de fiecare
data butonul on/off de pe piesa de mana (Tabelul 1 la pagina 12 - Ref. D).

Pentru o consultare rapida a atentionarilor de functionare, consultati Tabelul 2 la pagina 13 si
Tabelul 3 la pagina 14.

6.4 Masurarea Intensitatii Luminoase

Pentru a stabili daca intensitatea luminoasa este suficienta:

1. Sprijiniti fibra optica (Figura 8 la pagina 19 - Ref. A) la nivel, fara a apasa, direct pe
suprafata senzorului de intensitate (Figura 8 la pagina 19 - Ref. B);

2. Aprindeti lampa, apasand butonul on/off (Figura 8 la pagina 19 - Ref. C).
Ledul test (Figura 8 la pagina 19 - Ref. D) va indica fluxul luminos util masurat:

« Verde = flux luminos adecvat pentru un tratament eficient;

« Galben = flux luminos insuficient.

ooy
.

L D

li L 2

Figura 8 — Masurare a intensitatii luminoase

@ ATENTIE: Daca nu obtineti un flux luminos util suficient, nu efectuati tratamentul asupra
pacientului si efectuati urmatoarele verificari:

1. Verificati ca fibra optica sa fie corect introdusa pe piesa de mang;

2. Controlati ca fibra optica sa nu fie murdara. Curatati fibra optica (consultati Capitolul 7.1
la pagina 20).

3. Controlati ca fibra optica sa nu fie avariata, eventual inlocuiti-o cu una noua.
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Daca aceste masuri nu se soldeaza cu o optimizare a performantelor, scoateti aparatul din
functiune (deconectandu-I de la reteaua electrica) si asigurati-va ca nu poate fi repus in functiune.
Adresati-va unui centru de asistenta Mectron, pentru efectuarea eventualelor reparatii.

6.5 Protectie de Siguranta

in cazul unor utilizari extrem de extenuante, cu perioade de expunere lungi si repetate, se
declanseaza automat o siguranta de protectie termica. Va fi emis un semnal sonor (3 bip).
Declansarea sigurantei de protectie termica blocheaza temporar folosirea lampii, timp de cateva
minute.

6.6 Statie de Reincarcare - LED Galben Battery Aprins

Ledul galben battery (check) de pe statia de reincarcare indica:
1. Baterie defecta (consultati Capitolul 5.4 la pagina 15);
2. Contacte statie de reincarcare pe scurtcircuit.
in cel de-al doilea caz, pentru a repune corect in functiune statia de reincarcare:
1. Deconectati alimentarea electrica a statiei de reincarcare. Toate ledurile stinse;
2. Eliminati cauza scurtcircuitului;
3. Alimentati din nou statia de reincarcare - Ledul verde power aprins.

7 CURATARE, DEZINFECTARE SI STERILIZARE

7.1  Curatare si Dezinfectare a Suprafetei Statiei de
Reincarcare

/\ PERICOL: inchideti statia de reincircare.
Deconectati statia de reincarcare de la priza de alimentare electricd, inainte de a efectua
operatiunile de curdtare.

/\ PERICOL: Carcasa statiei de reincarcare nu este protejata impotriva patrunderii
lichidelor.

/N PERICOL: Statia de reincarcare nu poate fi sterilizata.

/N PERICOL: in timpul operatiunilor de curatare, nu modificati contactele electrice de pe
statia de reincarcare (Figura 5 la pagina 11 - Ref. B).

/N PERICOL: Nu pulverizati lichide direct pe suprafata statiei de reincarcare si pe
contactele electrice ale acesteia.

Dupa fiecare tratament, efectuati urmatoarele operatiuni:

1. Luati piesa de mana de pe statia de reincarcare.

2. Curatati suprafata statiei de reincarcare cu o laveta curata, moale si care nu lasa scame,
fnmuiata intr-o solutie de curatare (pH 6-9) si eventual dezinfectati-o cu o solutie
dezinfectanta neagresiva cu pH neutru (pH 7), urmand instructiunile puse la dispozitie de
producatorul solutiei.
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(D ATENTIE: Solutiile dezinfectante pe baza de apa, cu pH neutru, sunt cele mai recomandate.
Anumite solutii dezinfectante pe baza de alcool pot fi daunatoare si pot deteriora materialele
plastice. Nu folositi drept produse dezinfectante:

+ Produse foarte alcaline (pH > 9);

« Produse ce contin hipoclorit de sodiu;

+ Produse ce contin peroxid de hidrogen;
» Produse ce contin substante abrazive;

*  Acetong;

* Metiletilcetona.

deoarece acestea pot decolora si/sau deteriora materialele plastice.

3. Stergeti statia de reincarcare cu o laveta curatd, neabraziva si care nu lasa scame, inainte
de a alimenta statia de reincdrcare. Verificati mai ales contactele electrice, asigurandu-va
ca sunt perfect uscate.

7.2  Curatarea si Dezinfectarea Piesei de Mana
/\ PERICOL: Piesa de mana nu este protejata impotriva patrunderii lichidelor.

/N PERICOL: Nu scurtcircuitati contactele electrice ale piesei de mana cu obiecte
metalice sau cu lichide.

/\ PERICOL: Piesa de mana nu poate fi sterilizata.

/N PERICOL: Nu pulverizati lichide direct pe suprafata piesei de mana si pe contactele
electrice ale acesteia.
Dupa fiecare tratament, efectuati urmatoarele operatiuni:
1. Scoateti fibra optica si aparatoarea optica de pe piesa de mana.
2. Curatati suprafata piesei de mana cu o laveta curata, moale si care nu lasa scame,
fnmuiata intr-o solutie de curatare (pH 6-9) si eventual dezinfectati-o cu o solutie

dezinfectanta neagresiva cu pH neutru (pH 7), urmand instructiunile puse la dispozitie de
producdtorul solutiei.

@ ATENTIE: Solutiile dezinfectante pe baza de apa, cu pH neutru, sunt cele mai recomandate.
Anumite solutii dezinfectante pe baza de alcool pot fi daunatoare si pot deteriora materialele
plastice. Nu folositi drept produse dezinfectante:

+ Produse foarte alcaline (pH > 9);

« Produse ce contin hipoclorit de sodiu;

» Produse ce contin peroxid de hidrogen;
» Produse ce contin substante abrazive;

* Acetong;

»  Metiletilcetona.

deoarece acestea pot decolora si/sau deteriora materialele plastice.
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3. Stergeti piesa de mana cu o laveta curata, neabraziva si care nu lasa scame, inainte de
a o utiliza si de a 0 aseza la loc pe statia de reincarcare. Verificati mai ales contactele
electrice, asigurandu-va ca sunt perfect uscate.

7.3 Procedura de Sterilizare

(D ATENTIE: Efectuati ciclul de sterilizare folosind exclusiv autoclava cu aburi de apa, cu
o temperatura maxima de 135°C, timp de 20 de minute. Nu folositi nicio altd procedura de
sterilizare (caldura uscatd, iradiere, oxid de etilena, gaz, plasma de joasa temperatura etc.).

/\ PERICOL: Piesa de méana nu poate fi sterilizata.

/\ PERICOL: Control al infectiilor - Piese sterilizabile. Pentru evitarea infectiilor cauzate de
bacterii sau virusi, dezinfectati si sterilizati intotdeauna dupa fiecare tratament urmatoarele
componente:

« Fibra opticg;

» Aparatoarea optica.
Aceste componente sunt realizate cu materiale ce rezista la o temperaturda maxima de 135°C
timp de cel mult 20 de minute.

Procesul de sterilizare in autoclava cu abur garanteaza un nivel de sterilizare SAL de 10 cu
setarea parametrilor urmatori:

» Tip de ciclu: 3 ori pre-vidare (presiune min. 60 mBari).

» Temperatura minima de sterilizare: 132°C (interval 0°C + +3°C).

« Timp minim de sterilizare: 4 minute.

«  Timp minim de uscare: 20 minute.
Toate fazele de sterilizare trebuie sa fie efectuate de catre operator, conform standardelor in
revizia actuala: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 si ANSI/AAMI ST:46.

NOTA: Pentru dezinfectare, nu folositi apa oxigenat, ci doar dezinfectanti cu pH neutru; clatiti
intotdeauna cu apa sterila.

/\ PERICOL: Dupa terminarea operatiunilor de curatare, inainte de sterilizare, sub o sursa
luminoasa adecvata, examinati foarte bine toate obiectele, acordand o atentie deosebita
pieselor ce pot sa ascunda resturi de murdarie (filete, cavitati, caneluri) si, la nevoie, efectuati
inca o data ciclul de curatare. La final, controlati daca sunt intacte toate acele parti si elemente
ce s-ar fi putut deteriora in timpul folosirii.
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7.4 Curatare, Dezinfectare si Sterilizare a Fibrei Optice

@ ATENTIE: Nu folositi instrumente ascutite pentru a curata fibra optica.

Efectuati urmatoarele operatiuni:

1. Indepartati eventualele reziduuri de material compozit polimerizat, de pe suprafata fibrei
optice, folosind alcool.

2. Dezinfectati suprafata cu o laveta inmuiata intr-o solutie de curatare/dezinfectare
neagresiva, cu pH neutru (pH 7).

3. Uscati.
4. Sigilati fibra optica separat, intr-o punguta de unica folosinta.
5. Sterilizati fibra optica in autoclava.

7.5 Curatare, Dezinfectare si Sterilizare a Aparatorii
Optice

@ ATENTIE: Nu folositi instrumente ascutite pentru a curata fibra optica.

Efectuati urmatoarele operatiuni:

1. Curatati si dezinfectati suprafata cu o lavetd inmuiata intr-o solutie de curatare/
dezinfectare neagresiva, cu pH neutru (pH 7).

2. Uscati.
3. Sigilati aparatoarea optica separat, intr-o punguta de unica folosinta.

4.  Sterilizati aparatoarea optica in autoclava.

8  MODALITATI S| MASURI DE PRECAUTIE
PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

O) ATENTIE: Dispozitivul contine o baterie cu LITIU-ION. Bateria trebuie eliminatd si tratatad
drept deseu pentru care se prevede colectarea separata;

« Aparatul trebuie eliminat si tratat drept deseu pentru care se prevede colectarea separata;

« Cumparatorul are posibilitatea de a preda aparatul, la finalul perioadei sale de viata utila,
distribuitorului care fi vinde noul echipament; societatea Mectron S.p.A. pune la dispozitie
instructiunile pentru o eliminare corects;

« Nerespectarea pasilor de mai sus se poate solda cu aplicarea unei amenzi, conform
prevederilor directivei privind Deseurile de Echipamente Electrice si Electronice (DEEE).

/\ PERICOL: Deseuri rezultate din activitati medicale.
Urmatoarele obiecte trebuie considerate deseuri rezultate din activitati medicale:

» Fibra opticd, atunci cand este uzata sau rupta;
« Aparatoarea optica, atunci cand este uzata sau rupta.
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9

SIMBOLURI

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Dispozitiv realizat
in conformitate cu
Regulamentul UE MDR

E

Electrical Safety

us

Marcaj Nemko
Conformitate cu
standardele UL - CSA

745/2017 ES 60601-1
Atentie, cititi
Dispozitiv medical A instructiunile de
utilizare
Itati i junil I <
Consultati instructiunile Producitor

de utilizare

3
MD
(3]
]

Data fabricatiei

SN

Numar de serie

LOT

Numar de lot

Cod produs

Nesteril

135°C

§§9

Materialele sterilizabile
trebuie sterilizate in
autoclava si rezista
pana la o temperatura
maxima de 135°C

Componenta aplicata
de tip ,B" conform
standardului tehnic EN
60601-1

Aparat incadrat in
Clasa all-a

Curent alternativ

Buton ,Start” pentru a
porni sau intrerupe un
ciclu de polimerizare

Aparatul si accesoriile
acestuia nu trebuie
eliminate sau tratate
fmpreuna cu deseurile
municipale solide

Limite de temperatura
pentru transport si
pastrare

Limite de umiditate
pentru transport si
pastrare

@ &~ C O

Limite ale presiunii
atmosferice pentru
transport si pastrare

R
i
A

Semnal de avertisment
cu caracter general®

Tabelul 4 - Simboluri

a) Simbolul este reprezentat de un triunghi galben si un simbol grafic negru.

24




REMEDIEREA ANOMALIILOR

10 REMEDIEREA ANOMALIILOR

Daca vi se pare ca aparatul nu functioneaza corect, cititi din nou instructiunile si apoi consultati

tabelul de mai jos.

Problema

Cauza Posibila

Solutie

Statia de reincarcare nu
porneste (niciun led aprins).

Cablul de alimentare
electrica nu este conectat
corect.

Conectati cablul atat la
statia de reincarcare, cat si
la priza de perete.

Cablul de alimentare
electrica este defect.

Inlocuiti cablul de
alimentare electrica.

Statia de reincarcare nu
functioneaza.

Adresati-va centrului de
asistenta tehnica autorizat
MECTRON.

Ledul galben battery (check)
de pe statia de reincdrcare
este aprins.

Contactele statiei de
reincarcare sunt pe
scurtcircuit.

Consultati Capitolul 6.6 la
pagina 20

Ledul galben battery (check)
de pe statia de reincarcare
este aprins.

Baterie defecta.

Adresati-va
departamentului de
asistenta post-vanzare
Mectron. Consultati
Capitolul 5.4 la pagina 15
si Capitolul 5.5 la pagina
15.

La apasarea butonului de
starlight pro nu se obtine
un flux luminos si se emite
un semnal sonor (2 bipuri).

Baterie descarcata.

Reincarcati bateria.
Consultati Capitolul 5.3 la
pagina 15.

La sfarsitul ciclului de
expunere este emis un
semnal sonor (2 bipuri).

Nivel scazut de incarcare a
bateriei.

Reincarcati bateria.
Consultati Capitolul 5.2 la
pagina 14.

in timpul ciclului de
expunere, este emis un
semnal sonor (3 bipuri),

iar la sfarsitul ciclului
starlight pro nu mai permite
efectuarea altui tratament.

Declansare siguranta termica
de protectie.

O ulterioara activare va fi

posibild numai dupa racire.

Consultati Capitolul 6.5 la
pagina 20.

Polimerizarea este
insuficienta.

Suprafata de pe capatul
fibrei optice este murdara.

Consultati Capitolul 7.4 la
pagina 23
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Problema Cauza Posibila Solutie

Dupa ce ati asezat la loc
piesa de mana pe statia Bateria nu este suficient de Consultati Tabelul 1 la
de reincarcare, ledul verde descarcata. pagina 12

battery nu se aprinde.

Tabelul 5 - Remedierea Anomaliilor

11 DATE TEHNICE

Dispozitiv realizat in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2017/745 Clasa |

Il
Clasificare conform standardului CEI/EN Componente aplicate: tip B (fibra optica)
60601-1 IP 20 (statie de reincarcare)

IP 20 (piesa de manad)

Conform standardului CEl 80601-2-60,

Performante esentiale . e .
dispozitivul nu are performante esentiale

Statie de reincarcare Model starlight pro -CHARGER

Alimentare statie de reincarcare: 100-230 V~ 50/60 Hz 15 VA

Baterie cu ioni de litiu, reincarcabila
Producator: Panasonic
Alimentare piesa de mana Model: NCR-18500
Tensiune nominala: 3,6 V
Capacitate nominala (tip): 2000 mAh

Piesa de mana pentru functionare cu

. . 60" ON 60" OFF - Max 3 cicluri
intermitente

Led de inalta luminozitate cu element
optic.

Lungime de unda dominanta: 440 - 465
nm

Led incadrat in Clasa a 2-a (CEl 62471) risc
de leziuni retiniene cauzate de expunere la
lumina albastra sau risc de leziuni retiniene
cauzate de efectul termic.

Sursa de lumina

Diametru 8 mm.

Compozitie:  Fibre liniare  trefilate
Fibra optica din dotare impregnate cu cuart.

Se poate steriliza in autoclava (Temp. max

135°C timp de 20 minute - max 500 cicluri).
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Expunere

FAST: Timp de expunere 10 secunde

« Semnal sonor incepere si
terminare a expunerii.

SLOW RISE: Timp de expunere 20 secunde

« Semnal sonor la inceput, dupa
10 secunde si la sfarsitul celor 20
de secunde.

Posibilitate de intrerupere sau repetare a
ciclurilor, in orice clipa.

Timp de reincarcare a bateriei descarcate

Aproximativ 2 ore.

Conditii de functionare

intre 10 °C si 35 °C
Umiditate relativd de la 45% pana la 85%
Presiune a aerului P: 800 hPa/1060 hPa

Conditii de transport si depozitare

intre -20 °C si 40 °C
Umiditate relativa de la 45% pana la 85%
Presiune a aerului P: 500 hPa/1060 hPa

Altitudine

mai mica sau egala cu 2000 metri

Greutati si dimensiuni

Statie de reincarcare: Greutate 555 g
96 x 120 x 58 mm 2

Piesa de mana: Greutate 105 g

L 190 mm @ max 23 mm

Tabelul 6 — Date Tehnice

a) | =latime; L = lungime; H = inaltime
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11.1 Compatibilitate Electromagnetica CEI/EN 60601-1-2

/\ PERICOL: Aparatele de radiocomunicatie portabile si mobile pot compromite corecta
functionare a aparatului.

/\ PERICOL: Aparatul necesita adoptarea unor masuri speciale de precautie EMC si trebuie
instalat si pus in functiune conform informatiilor EMC, din cuprinsul acestui capitol.

/\ PERICOL: Utilizarea altor cabluri si accesorii, in afars de cele produse de firma MECTRON,
poate afecta in mod negativ performantele EMC.

11.1.1 Ghid si Declaratie din partea Producatorului — Emisii
Electromagnetice

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu.

Proba de Emisii Conformitate Mediu Electromagnetic - Ghid

Dispozitivul foloseste energie RF numai
pentru functionarea sa interna. Asadar,
Emisii RF emisiile sale RF sunt foarte joase si cu cea

CISPR 11 Grup 1 mai mare probabilitate nu cauzeaza nicio
interferenta in aparatele electronice din
apropiere.

Emisii RF

CISPR 11 Clasa B

Dispozitivul este indicat pentru a fi utilizat
Emisii de curenti armonici Clasa A n toate cladirile, inclusiv in cladirile de

CEl 61000-3-2 locuit si in cele direct racordate la reteaua
de alimentare publica de joasa tensiune, ce
alimenteaza cladirile de locuit.

Emisii de fluctuatii
de tensiune/flicker Conform
CEl 61000-3-3
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11.1.2 Parti Accesibile ale Carcasei

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel
de mediu.

Standard EMC
esential, sau
metoda de
incercare

Fenomen

Valori test de
imunitate

Mediu electromagnetic -
Ghid

Descarcari
electrostatice
(ESD)

CEl 61000-4-2

+8 kV in contact
+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV in aer

Podeaua trebuie sa fie din
lemn, ciment sau ceramica.
Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Radiated RF

EM fields * CEl 61000-4-3

3V/m?
80 MHz - 2,7 GHz ®
80 % AM la 1 kHz @

Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventa portabile

si mobile nu trebuie utilizate
in apropierea niciuneia dintre
componentele produsului,
inclusiv cablurile, exceptand
cazurile cand acestea respecta
distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Camp
magnetic la
frecventa de
retea 9°

CEl 61000-4-8

30 A/m?@
50 Hz sau 60 Hz

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
trebuie sa aiba nivelurile
caracteristice unui loc tip
dintr-un spatiu comercial sau
spitalicesc.

a) Daca este folosita, interfata dintre simularea semnalului fiziologic al PACIENTULUI si dispozitiv trebuie pozitionata intr-o
raza de 0,1 m a planului vertical al zonei de camp uniforme, in aceeasi directie cu dispozitivul.

c

Dispozitivul ce receptioneaza in mod intentionat energia electromagnetica de radiofrecventa in vederea functionarii

sale, trebuie sa fie testat la frecventa de receptie. Testul poate fi efectuat cu alte frecvente de modulatie, identificate
prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR. Acest test analizeaza SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTELE
ESENTIALE ale unui receptor intentionat, atunci cadnd un semnal de mediu este in banda de trecere. Se subintelege
faptul ca este posibil ca receptorul sa nu receptioneze corect in timpul testului.

c) Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie, identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR.

d) Aplicabil numai aparatelor si sistemelor cu componente sau circuite sensibile din punct de vedere magnetic.

e) In timpul testelor, dispozitivul poate fi alimentat cu orice tensiune de intrare NOMINALA, dar cu aceeasi frecventa a

semnalului de testare.
f) Inainte de a aplica modulatia.

9

Aceasta valoare de testare adopta o distanta minima intre dispozitiv si sursele campului magnetic cu frecventa de

alimentare, de cel putin 15 cm. Daca ANALIZA RISCURILOR indicé faptul ca dispozitivul va fi utilizat la o distantad mai
mica de 15 cm fatéa de sursele campului magnetic cu frecventa de alimentare, atunci valoarea testului de imunitate va
trebui adaptata in functie de distanta minima prevazuta.
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11.1.3 Ghid si Declaratie din partea Producatorului - Imunitate
Electromagnetica

11.1.3.1 Conexiune Putere C.A. pe Intrare

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu.
Standard EMC
Fenomen esential, sau Valori test de Mediu electromagnetic -
metoda de imunitate Ghid
incercare
pusurt CEI 61000-4-4 100 KHz frecventa de P - -
tranzitorii specifica spatiilor comerciale
e repetare S
rapide sau spitalicesti.
Impulsuri Calitatea tensiunii de
”T°d . CEl 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV allmgntzjre tre“bwe s fie cea
diferential 2 specifica spatiilor comerciale
B)jo) sau spitalicesti.

. Calitatea tensiunii de
Impulsuri alimentare trebuie sa fie cea
mod comun @ | CEl 61000-4-5 +05kV, £ 1kV, + 2kV e x - .
b ko) specifica spatiilor comerciale

sau spitalicesti.

Dispozitivele de comunicatie

de radiofrecventa portabile
Deranjamente 3V I aproperea nchumea cinire
de 0,15 MHz - 80 MHz comppogentele produsului
conductivitate, 6 V™ in benzile ISM . . ) a
induse de CEl 61000-4-6 intre 0,15 MHz si 80 inclusiv cablurile, exceptand

campuri de RF
cd)o)

MHz ™
80 % AM la 1 KHz ®

cazurile cand acestea respecta
distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Oscilatii de
tensiune 7P7

CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclu g)
La 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° si 315°

0% UT; 1 ciclusi
70 % UT; 25/30 ciclu ™
Fazd simpla: la 0°

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.

Intreruperi de
tensiune 790

CEI 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclu

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.

a) Testul poate fi efectuat la orice tensiune de alimentare in cadrul intervalului de valori de tensiune NOMINALE ale
dispozitivului. Daca dispozitivul este testat la o valoare de tensiune de alimentare, nu este nevoie sa il re-testati la alte

valori de tensiune.

b) in timpul testului, toate cablurile dispozitivului trebuie sa fie conectate.
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Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa fie efectuata intr-un sistem la 150 Q.

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru servicii de amator,
dupa caz, trebuie sa se utilizeze o frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau in banda de frecventa radio
pentru servicii de amator. Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si banda de frecventa radio pentru servicii de
amator, in cadrul intervalului de frecventa specificat.

Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie, identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR.

Aparatele si sistemele cu o alimentare de intrare in curent continuu (CC) ce folosesc convertizoare din CA in CC trebuie
sé fie testate cu un convertizor ce indeplineste specificatiile PRODUCATORULUI. Nivelurile testului de imunitate sunt
aplicate pe intrarea de alimentare in CA a convertizorului.

Aplicabil numai aparatelor si sistemelor conectate la o alimentare in curent alternativ (CA) monofazat.
De exemplu, 10/12 inseamna 10 perioade la 50 Hz, sau 12 perioade la 60 Hz.

Aparatele si sistemele cu curent de intrare nominal mai mare de 16 A/faza trebuie deconectate de la alimentare, o data
la 250/300 de cicluri cu orice unghi si de la toate fazele in acelasi timp (daca este cazul). Aparatele si sistemele cu baterie
de back-up, dupa testare, trebuie repuse in functiune folosindu-se linia de alimentare. Pentru aparatele si sistemele cu
curent de intrare nominal de pana la 16 A, toate fazele trebuie deconectate in acelasi timp.

Aparatele si sistemele care nu dispun de un dispozitiv de protectie la supratensiune in circuitul de alimentare principal
pot fi testate numai la + 2 kV intre linie/linii si impamantare (mod comun) si la + 1 kV intre linie/linii si linie/linii (mod
diferential).

Nu se aplica aparatelor si sistemelor din CLASA a ll-a.
Trebuie sa se utilizeze cuplarea directa.
Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicata inainte de modulatie.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la
13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio pentru servicii de amator
ntre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz la 5,4 MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1
MHz la 10,15 MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0
MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.

Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza si aparatelor si sistemelor
cu curent de intrare NOMINAL mai mare de 16 A/faza.

Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza.

La anumite unghiuri de faza, aplicarea acestui test la aparatele cu un transformator pe alimentarea de intrare poate
provoca deschiderea unui dispozitiv de protectie la supracurent. Acest lucru se poate intdmpla din cauza saturatiei
fluxului magnetic al nucleului transformatorului, dupa caderea de tensiune. In cazul in care se intampla, aparatul trebuie
s& garanteze SECURITATEA DE BAZA, in timpul si dupé terminarea testului.

Pentru aparatele si sistemele care au mai multe setari de tensiune sau capacitate de autoreglare a tensiunii, testul trebuie
efectuat la tensiunea minim4 si la tensiunea maximd NOMINALA de intrare. Aparatele si sistemele cu un interval de
tensiune NOMINALA de intrare, sub 25% din tensiunea NOMINALA de intrare cea mai mare trebuie sa fie testate cu o
tensiune NOMINALA de intrare care sa se incadreze in interval.
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11.1.3.2 Puncte de Contact cu Pacientul

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel

de mediu.

Fenomen

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic -

metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din
Descarcari +8 kV in contact :;zmrj, cm:jent TATU ceramica.
electrostatice | CEl 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, aca pardosetile sgnt L
(ESD) 9 +15 KV in aer aco.pgrlte cu ma.tevrlal smtcetlg
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventa portabile
si mobile nu trebuie utilizate
Deranjamente 3vo in apropierea niciuneia
de 0,15 MHz - 80 MHz dintre componentele
conductivitate, CEl 61000-4-6 6 V" in benzile ISM produsului, inclusiv cablurile,
induse de intre 0,15 MHz si 80 cu exceptia cazurilor cand
campuri de MHz acestea respecta distantele
RF 2 80 % AM la 1 KHz de separare recomandate

si calculate prin ecuatia
aplicabila frecventei
transmitatorului.

a) Se aplica urmatoarele:

Toate cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie testate, atat individual cat si pe grupuri.

Cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie testate folosindu-se un cleste ampermetric, cu exceptia cazurilor cand

clestele ampermetric nu este recomandat. in cazul in care nu este recomandat un cleste ampermetric, se va utiliza un

cleste EM.

PACIENTUL trebuie sa fie considerate cabluri de legatura cu pacientul.

in orice caz, nu trebuie sa se foloseasca niciun fel de dispozitiv de decuplare intentionata intre punctul de introducere si
PUNCTUL DE LEGATURA CU PACIENTUL.

Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie, identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR.

Tuburile care sunt umplute intentionat cu lichide conductoare de curent si care urmeaza sa intre in contact cu

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru servicii de amator,

dupa caz, trebuie sa se utilizeze o frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau in banda de frecventa radio
pentru servicii de amator. Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si banda de frecventa radio pentru servicii de
amator, in cadrul intervalului de frecventa specificat.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz

la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio pentru servicii

neprofesionale intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz la 5,4 MHz, 7 MHz la
7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15 MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la
24,99 MHz, 28,0 MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.

b) Valoarea RM.S. trebuie sa fie aplicata inainte de modulatie.

c) Descarcarile trebuie sa fie aplicate fara conectarea la o mana artificiala si fara conectarea la dispozitivul de simulare
a PACIENTULUL. Dispozitivul de simulare a PACIENTULUI poate fi conectat dupa testare, daca este necesar, pentru a
verifica SECURITATEA DE BAZA si PERFORMANTELE ESENTIALE.
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11.1.3.3 Parti Accesibile pentru Semnalele de Intrare/lesire

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Fenomen

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic - Ghid

metoda de imunitate
incercare
Podeaua trebuie sa fie din lemn,
Descarcari +8 kV in contact ciment sau ceramica. Daca
electrostatice CEl 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 pardoselile sunt acoperite cu
(ESD) © kV, £15 kV in aer material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.
;rr:enjgudr? +1 kV in contact Calitatea tensiunii de alimentare
tra’;zitorii CEl 61000-4-4 100 KHz frecventd | trebuie sa fie cea specifica spatiilor
rapide 9 de repetare comerciale sau spitalicesti.
. Calitatea tensiunii de alimentare
Impulsuri L ey -
CEl 61000-4-5 + 2kV trebuie sa fie cea specifica spatiilor
mod comun ? . AR
comerciale sau spitalicesti.
Dispozitivele de comunicatie de
radiofrecventa portabile si mobile
Deranjamente 3vh nu trebuie utilizate in apropierea
de 0,15 MHz - 80 MHz | niciuneia dintre componentele
conductivitate, CEl 61000-4-6 6 V " in benzile ISM | produsului, inclusiv cablurile, cu
induse de intre 0,15 MHz si 80 | exceptia cazurilor cand acestea

campuri de RF
b)) g)

MHz?
80 % AM la 1 KHz 9

respecta distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

e2oze

SIP/SOPS cu lungime maxima a cablurilor sub 3 metri sunt excluse.

Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie, identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR.

Acest test se aplica numai pe liniile de iesire conectate direct la cablurile externe.

Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa fie efectuata intr-un sistem la 150 Q.

Conectorii trebuie sa fie testati conform indicatiilor din paragraful 8.3.2 si din Tabelul 4 din standardul CEI 61000-4-

2:2008. Pentru mantalele conectorilor izolati, efectuati testul de descarcare in aer pe mantaua conectorului si pe pini,
folosind sonda cu varful rotunjit a generatorului ESD, cu exceptia ca singurii pini ai conectorului care vor fi testati sa fie
cei ce pot fi atinsi sau la care se poate ajunge, in conditiile prevézute de UTILIZAREA PREVAZUTA a sondei standard,
reprezentata in Figura 6 cu standardul general, aplicata intr-o pozitie indoita sau dreapta.

f) Trebuie sa se foloseasca cuplarea in circuit capacitiv.

Q

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru servicii de amator,

dupa caz, trebuie sa se utilizeze o frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau in banda de frecventa radio
pentru servicii de amator. Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si banda de frecventa radio pentru servicii de
amator, in cadrul intervalului de frecventa specificat.

h

Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicata inainte de modulatie.

i) Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz
la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio pentru servicii
neprofesionale intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz la 5,4 MHz, 7 MHz la
7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15 MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la
24,99 MHz, 28,0 MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.
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11.1.4 Specificatii privind Testele de Imunitate a Partilor Accesibile ale

Carcasei, la Echipamentele de Comunicatii de Radiofrecventa Wireless

Dispozitivul a fost proiectat pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in care
deranjamentele de radiofrecventd iradiate sunt sub control. Clientul sau persoana care actioneaza
dispozitivul pot contribui la evitarea interferentelor electromagnetice, asigurand o distanta
minima intre aparatele de comunicare mobile si portabile de radiofrecventa (emitatoare) si
dispozitiv, urmand recomandarile de mai jos, cu privire la puterea de iesire maxima a aparatelor
de radiocomunicatie.

Frecv. Putere Valoare
de Banda ? .. . Distanta test de
Serviciu ¥ Modulatie max . .
testare (MHz) w) (m) imunitate
(MHz) (V/m)
Modulatie prin
385 380 - 390 TETRA 400 impulsuri ? 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 abatere 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 L
< Modulatie prin
745 | 704-787 Banda LTE impulsuri ® 02 03 9
13,17 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulatie prin
800 - 960 iDEN 820 impulsuri ? 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 .
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 o
GSM 1900 Modulatie prin
1700 - 1990 DECT impulsuri 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulatie prin
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n impulsuri ? 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5420 WLAN Modulatie prin
5500 | 5100 - 5800 impulsuri 0,2 03 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) Pentru anumite servicii, sunt incluse doar frecventele de uplink.

b) Unda portanta trebuie sa fie modulata folosindu-se un semnal in unda patrata cu un duty cycle egal cu 50%.

¢) Ca o alternativa la modulatia FM, se poate folosi o modulatie prin impulsuri de 18 Hz la 50% deoarece, desi nu
reprezinta modulatia reala, este cazul cel mai defavorabil.




DATE TEHNICE

NOTA: La nevoie, pentru a atinge nivelul testului de imunitate, distanta dintre antena
transmitatoare si dispozitiv poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de
standardul CElI 61000-4-3.

A PERICOL: Dispozitivele de comunicare prin RF portabile (inclusiv componentele periferice,
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie sa fie utilizate la distante mai
mici de 30 cm de orice componenta a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de catre
producétor. in caz contrar, poate s apara o reducere a performantelor acestor dispozitive.
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12 GARANTIE

Toate aparatele MECTRON, inainte de a fi comercializate, sunt supuse unui atent control final,
pentru verificarea deplinei functionalitati a acestora.

Societatea MECTRON acordd, pentru propriile produse, achizitionate noi de la un distribuitor
sau importator MECTRON, o garantie pentru defectele materialelor sau defectele de fabricatie,
pe o perioada de 3 (TREI) ANI de la data achizitionarii.

Pe perioada de valabilitate a garantiei, societatea MECTRON Tsi ia angajamentul de a repara (sau,
la libera sa decizie, de a inlocui) gratuit acele piese ale aparatelor, care, in opinia sa, se dovedesc
a fi defecte.

Nu se prevede inlocuirea integrala a produselor MECTRON.

Societatea MECTRON nu si va asuma nicio raspundere pentru daunele directe sau indirecte,
cauzate persoanelor sau bunurilor, in urmatoarele situatii:

« Aparatul nu este utilizat conform utilizarii specifice pentru care a fost conceput;

« Aparatul nu este utilizat in conformitate cu toate instructiunile si prevederile din cuprinsul
acestui manual;

« Instalatia electrica din incaperile in care se utilizeaza aparatul nu este in conformitate cu
legislatia in vigoare si cu prevederile aferente;

» Operatiunile de asamblare, extindere, reglare, modificare, inlocuire si reparatie sunt
efectuate de personal neautorizat de compania Mectron, sau cu incalcarea prevederilor
din cuprinsul prezentului manual, inclusiv in ceea ce priveste provenienta materialului
autorizat;

« Conditiile mediului de depozitare si de pastrare a dispozitivului nu sunt conforme cu
prevederile indicate in Capitolul 11 la pagina 26;

« Operatiunile de instalare sau de transport al aparatului nu sunt efectuate conform
indicatiilor din prezentul manual sau din alte documente puse la dispozitie de societatea
MECTRON, sau care pot fi oricum procurate de pe site-ul web al acesteia;

+ Aparatul sau componenta acestuia este achizitionat/a de la o persoana neautorizata de
societatea MECTRON;

e Aparatul, inclusiv sub-componentele, piesele sau ansamblurile acestuia, au fost
transformate sau modificate fata de prevederile din prezentul manual;

» Accidente, utilizare necorespunzatoare, abuz, utilizare anormala, utilizare neglijenta,
comportament rau-intentionat sau utilizare cu depdsirea limitelor indicate si permise
pentru acest aparat, sau in caz de normala uzura sau degradare a acestuia;

« Atunci cand defectiunea sau neconformitatea nu au fost imediat si urgent comunicate in
scris societatii MECTRON, conform prevederilor din prezentul manual;

e Atunci cand daunele, costurile sau cheltuielile au fost cauzate de evenimente de forta
majors;

« Daca racordarea aparatului se face la o alta tensiune decat cea prevazutd, inclusiv in ceea
ce priveste indicatoarele luminoase, butoanele si toate accesoriile.

in orice caz, societatea MECTRON nu va accepta cereri de despagubiri sau de platé pentru
imposibilitatea utilizarii, anomalii, profituri nerealizate, pierderi contabile, oportunitati de afaceri
ratate, daune cauzate reputatiei, sau orice alte daune accidentale sau in consecinta, derivate sau
aferente acestui aparat.
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GARANTIE

Durata prevazuta de viata utila a dispozitivului este de minim 5 ani.

Durata de viata utilda nu impune o limita de utilizare; viata utila a dispozitivului determina
perioada de timp, ulterioara instalarii si/sau punerii in functiune, pe parcursul careia sunt
garantate performantele initiale sau, in orice caz, cele adecvate pentru utilizarea prevazuta, fara
a se manifesta anomalii care sa poatd compromite corecta functionare si fiabilitate a aparatului.
Durata de viata utild este un obiectiv calitativ minim avut in vedere in faza de proiectare, asadar
nu se exclude posibilitatea ca anumite piese sau componente individuale sa asigure performante
si fiabilitati superioare celor declarate de catre producator.

Durata de viata utila se are in vedere cu conditia respectarii programelor de intretinere prevazute
in prezentul manual, nu include componentele supuse ,uzurii” si nu depinde de perioada de
garantie: perioada de viata utila nu stabileste niciun fel de prelungire, implicita sau explicita, a
perioadei de garantie.

ATENTIE

Garantia incepe de la data achizitionarii dispozitivului, dovedita cu avizul/factura de cumparare
emis/a de catre distribuitor/importator sau, in cazul dispozitivelor cu cod de activare, de data
de activare a acestuia.

Pentru a beneficia de serviciul de garantie, clientul trebuie sa returneze pe cheltuiala sa aparatul
ce trebuie reparat, distribuitorului/importatorului MECTRON de la care a achizitionat produsul.
Aparatul trebuie returnat cu tot cu ambalajul original, insotit de toate accesoriile si de o fisa pe
care sa fie indicate:

+ Informatiile privind proprietarul si numarul de telefon de contact;
« Informatiile privind distribuitorul/importatorul;

« Copie xerox a avizului/facturii de cumparare a aparatului de catre proprietar, pe care sunt
indicate, pe langa datd, numele aparatului si numarul de serie;

« Descriere a problemei de functionare.
Transportul si daunele cauzate pe durata transportului nu sunt acoperite de garantie.
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medical technology

Manufacturer:

Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A

16042 Carasco (Ge) Italy

Tel. +39 0185 35361

Fax +39 0185 351374
www.mectron.com

e-mail:  mectron@mectron.com

Rivenditore - Reseller - Revendeur - Revendedor - Wiederverkaufer
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