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BEVEZETES

1 BEVEZETES

A telepités, hasznalat, karbantartds vagy a késziléken torténd egyéb muiveletek megkezdése
elétt figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet.
Jelen kézikonyvet mindig kéznél kell tartani.

Fontos: A személyek vagy dolgok sériilésének elkerilése érdekében olvassa el nagyon
figyelmesen a kézikdnyvben |évé dsszes ,Biztonsagi eldirast”.

A sulyossagi fokhoz viszonyitva a biztonsagi eléirasok az alabbi jelzésekkel osztalyozottak:

/\ VESZELY: (mindig a személyes sériilésekre vonatkozik)

@ FIGYELEM: (a dolgok lehetséges karosodasara vonatkozik)

Jelen kézikdnyv célja, hogy megismertesse a kezelével a biztonsagi elbirasokat, a telepitési
eljarasokat, valamint a készulék és annak tartozékai megfelelé hasznélatahoz és karbantartasahoz
sziikséges utasitasokat.

Tilos ajelen kézikonyvet a késziilék telepitésével, hasznalataval és karbantartasaval kapcsolatostol
eltéré célra hasznalni.

Jelen kézikdnyv informacidi és illusztracioi az utolsé oldalon megadott kiadasi datumon frissiiltek.
A MECTRON folyamatosan frissiti termékeit a késziilék alkatrészeinek lehetséges médositasaival.
Amennyiben eltérést tapasztal a jelen kézikdnyvben leirtak és az On késziiléke kézott, akkor:

« ellendrizze a rendelkezésre all6, esetleges frissitéseket a MECTRON weboldal
KEZIKONYVEK részében;

+ kérjen felvilagositast a viszonteladojatol;
« forduljon a MECTRON ugyfélszolgalatahoz.

1 http://mectron.it/en/technical-support/users-manuals/
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1.1 Tervezett Hasznalat

Fényre kotd fogaszati anyagok polimerizalasa fotdiniciatorral, amely a 440 és 480 nm kozotti
hullamhossztartomanyban aktivalhatd, keskeny cstccsal 460 nm-en.

Bar a legtébb kompozit ebben a hullamhossztartomanyban aktivalédik, bizonytalansag esetén
olvassa el a kompozit mlszaki adatait.

A késziléket fogaszati rendelében vagy klinikdn kell hasznalni, ahol nincs gyulékony légkor
(érzéstelenitd keverékek, oxigén stb.).

1.2 A Késziilék Leirasa

A starlight uno egy, a fényre koté kompozitok polimerizélaséra szolgalé eszkdz.

Fényforrasként nagyon nagy hatékonysagu, monokromatikus LED di6dat hasznal.

Ezért a hagyomanyos halogénlédmpakkal ellentétben az osszes, a starlight uno eszkoz altal
kibocsatott fény hasznos a kamfor-kinon fotdinicidtor aktivalasdhoz.

A készllék egy fényerdmérdvel ellatott toltéallomasbol és egy kézidarabbdl all, amelyet
Ujratolthetd, kivehetd és kozvetlendl a felhasznald éltal cserélhetd, litium-ion akkumulator taplal.
A starlight uno lehetévé teszi, hogy két kibocsatasi méddal dolgozzon:

« Allandd intenzitast emisszi6 - FAST (a ciklus id6tartama 10 masodperc);
« Fokozatos intenzitast emisszié - SLOW RISE (ciklus idétartama 20 masodperc).

1.2.1 Tervezett Betegcsoport
Ezt az orvostechnikai eszkdzt az aldbbi betegcsoportokra tervezték:
«  Gyermekek;
o Tizenévesek;
+ Felnéttek;
+ |dések.

Ez az orvostechnikai eszkdz barmilyen kory, testsulyl, magassagu, nem( és nemzetiségl
betegnél (adott esetben) alkalmazhato.

1.2.2 A Betegek Kivalasztasanak Kritériumai
A készllék hasznalata nem ajanlott az alabbi esetekben:
1. Azok a betegek, akik aktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzdkkel rendelkeznek (példaul:

szivritmus-szabalyozdk, hallokészilékek és/vagy mas elektromagneses protézisek)
orvosuk elézetes engedélye nélkiil;

2. Olyan betegek, akiknél el6fordult fénystimulacié, példaul fényexpoziciés dermatitiszben
és/vagy porfiridban stb. szenvednek vagy akiket fényérzékenyité gydgyszerekkel
kezelnek. Minden lehetséges kockazat esetén forduljon szakorvoshoz.

3. Azoknak a betegeknek, akiknek kortorténetében retina patologiak lathatok, elészor
konzultalniuk kell a szemész szakorvossal, hogy engedélyt kapjanak a Mectron lampaval
torténd kezelésre.

/N VESZELY: Szigoru biztonsagi intézkedéseket kell alkalmazni a szlrkehalyog mdtéten
atesett, ezért kilonosen fényérzékeny betegeknél (példaul a kék fényt kisz(iré véddészemiiveg).

A polimerizald ldmpak minden modellje csak professzionalis hasznalatra készilt. Ezért a
felhasznald az egyetlen személy, aki eldontheti, hogy kezeli-e betegeit és hogyan.

/N VESZELY: Ellenjavallatok. Minden potencialis kockazat esetén forduljon szakorvoshoz.
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1.2.3  Hasznalati Utmutaté

A készilék minden olyan tervezett beteg szdmara javallott (lasd Fejezet 1.2.1 oldal 2),
akiknek a kezel6orvos fényre kot6 fogaszati anyagokat polimerizald kezelést ir elé az eszkoz
rendeltetésszer( hasznéalatan beldl (lasd Fejezet 1.1 oldal 2).

1.2.4 Felhasznalok

A késziiléket kizarolag szakképzett és megfeleléen képzett személyzet hasznalhatja, példaul
fogorvos és/vagy asszisztens, barmilyen salyu, életkord, magassagl, nem( és nemzetiségu,
munkaképes felnétt. A késziilék hasznélatdhoz nincs sziikség specialis képzési tevékenységre.

1.3  Felelosségkizaro Nyilatkozat

A MECTRON gyarté kizar minden kifejezett vagy vélelmezett felel6sséget, és nem tehet6 felel6ssé
a késziilék és tartozékai hasznalataval kapcsolatos helytelen eljarasokbdl eredé kozvetlen vagy
kodzvetett személyi- és/vagy anyagi karokért.

A MECTRON gyartét nem lehet kifejezetten vagy vélelmezetten felelésségre vonni semmilyen
olyan személyi sériilésért és/vagy anyagi karért, amelyet a termék és tartozékainak felhasznaléja
kovetett el, mint példaul, de nem kizarolag a kovetkez6 esetek:

e Atermék rendeltetésszerl hasznalatatél eltéré moédon vagy azoktdl eltérd eljarasok soran
tortént hasznalat;

e A késziilék megdrzésének és tarolasanak kornyezeti feltételei nem felelnek meg az itt
feltlintetett kovetelményeknek Fejezet 11 oldal 26;

e A készlléket nem az ebben az Gtmutatoban leirt utasitasok és eldirasok szerint hasznaljak;

« Azoknak a helyiségeknek az elektromos berendezése, amelyben a késziiléket hasznaljak,
nem felel meg a hatélyos el6irasoknak és a kapcsolodd kovetelményeknek;

o Akésziilék dsszeszerelését, bovitését, beédllitasat, frissitését és javitdsat a MECTRON altal
nem felhatalmazott személyek végzik;

« Helytelen hasznalat, visszaélés, rendellenes hasznalat, gondatlan hasznalat, szandékos
szabalytalansag vagy a készllék jelzett és megengedett hatarértékeit meghalado
hasznalat és/vagy normal kopas vagy allapotromlas, rossz banasmod és/vagy helytelen
beavatkozaés;

»  Barmilyen kisérlet az eszkdz manipulédlasara vagy modositasara, barmilyen korilmények
kozott;

*  Ajelen kézikdnyv Fejezet 7 oldal 18 részében taldlhaté eldirasok és utasitasok nem
betartésa;

« Ajelen kézikdnyv Fejezet 12 oldal 35 részében talalhatd utasitasoknak nem megfeleld,
nem engedélyezett javitasok.
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1.4  Biztonsagi El6irasok
@ FIGYELEM: Jelen késziilék mdédositasa nem engedélyezett.

(D FIGYELEM: Azoknak a helyiségeknek az elektromos berendezésének, amelyben
a késziiléket hasznaljak, meg kell felelnie a hatéalyos eléirasoknak és a kapcsolodd
kovetelményeknek.

N\ VESZELY: Szakképzett és szakosodott személyzet.

A készuléket csak szakképzett, megfelel6 orvosi ismeretekkel rendelkezé személyzet
hasznalhatja; a készilék hasznalatahoz nincs szlikség specidlis képzési tevékenységre. A
készilék hasznalata nem okoz mellékhatasokat, ha helyesen hasznaljak.

/\ VESZELY: Tervezett hasznalat.

A késziléket kizarolag a rendeltetésének megfeleléen hasznélja (lasd Fejezet 1.1 oldal 2).
Ennek az eldirasnak a be nem tartasa sulyos sériilést okozhat a betegnek, a kezelének és a
készilék karosodasahoz/meghibasodasahoz vezet.

/N VESZELY: Ellenjavallatok.

Ne hasznalja a készuléket olyan betegeken, akik szivritmus-szabalyozo készilékkel (pace-
maker) vagy egyéb beliltethet6 elektronikus készilékkel rendelkeznek. Ez az eldiras a kezeldre
is vonatkozik.

/N VESZELY: Iranyitsa a fénysugarat kozvetleniil a keményitend6 anyagra.

Ne tegye ki az inyt vagy mas lagy szoveteket a fénysugarnak (esetleg megfeleléen arnyékolja
ezeket a részeket). A fény hatasat a szajuregre kell korlatozni a klinikai kezelésnek kitett
teriileten.

/N VESZELY: Soha ne iranyitsa a fénysugarat a szem iranyaba.
A fény hatasat a szajuregre kell korlatozni a klinikai kezelésnek kitett terileten.

/N VESZELY: Ellenjavallatok.

Ne hasznalja a készuléket olyan betegeken, akiknél eléfordult fénystimulacio, példaul
napallergidban és/vagy porfiriaban stb. szenvednek vagy akiket fényérzékenyitd
gyogyszerekkel kezelnek. Minden lehetséges kockazat esetén forduljon szakorvoshoz.

/N VESZELY: Ellenjavallatok.
Szigoru biztonsagi intézkedéseket kell alkalmazni a sziirkehalyog mdtéten atesett, ezért
kulonosen fényérzékeny betegeknél (példaul a kék fényt kiszlré véddszemiiveg).

/N VESZELY: Ellenjavallatok.

Azoknak a betegeknek, akiknek kortorténetében retina patoldgiak lathatok, elészor
konzultalniuk kell a szemész szakorvossal, hogy engedélyt kapjanak a starlight uno torténé
kezelésre.

@ FIGYELEM: A lampak és lamparendszerek fotobiol6giai biztonsaga IEC 62471.

Az IEC 62471 szabvanynak megfeleléen a késziilék a 2. kockazati osztalyba tartozik (mérsékelt
kockézat) a kék fénybdl vagy a retina héveszélyébdl fakado retina kockazat tekintetében.

Az alabbi figyelmeztetd jelzések talalhatok a késziilék csomagolasan.
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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

1 abra - Fotobioldgiai biztonsag

/N VESZELY: Uj vagy javitott termékek tisztitasa, fertotlenitése és sterilizalasa.

A kezelés el6tt minden Uj vagy javitott terméket meg kell tisztitani, fertétleniteni, és ha
autoklavozhato, sterilizalni kell, a Fejezet 7 oldal 18 részben leirt utasitasok figyelmes
betartasaval.

/\ VESZELY: A fertézések ellenérzése.

A paciens és a kezel6 maximalis biztonsaga érdekében minden kezelés elétt tisztitsa meg és
fertStlenitse a toltdallomast és a kézidarabot, tisztitsa meg és sterilizalja az optikai védelmet, és
cserélje ki a védodhivelyt. Szigortan tartsa be a Fejezet 7 oldal 18 részben leirt utasitasokat.

/N VESZELY: Csak eredeti Mectron tartozékokat és potalkatrészeket hasznaljon.

/N VESZELY: A késziilék allapotanak ellenérzése a kezelés el6tt.

Minden kezelés el6tt ellendrizze a készulék tokéletes mikodését és a tartozékok
teljesitményét. Ha mikddési rendellenességek Iépnek fel, ne végezze el a kezelést. Forduljon
hivatalos mlszaki markaszervizhez, ha a rendellenességek a késziilékre vonatkoznak.

N\ VESZELY: Robbanasveszély.
A készllék nem mukodhet olyan kérnyezetben, ahol gydlékony gazokkal (érzéstelenitod
keverékek, oxigén stb.) telitett Iégkorok talalhatok.

/N VESZELY: Ne hasznalja a toltéallomast mas tipust akkumulatorok vagy Ujratélthetd
elemekkel rendelkezé eszkdzok feltoltésére.

@ FIGYELEM: Az akkumulatort csak a Mectron toltéallomassal toltse fel (5 abra oldaltol 8
- A hiv.). Ne prébalja meg Ujratolteni altaldanos akkumulatortoltékkel. Robbanas- és tlizveszély.

@ FIGYELEM: Abban az esetben, ha a végfelhasznalonak sajat orvosi rendeléjében vagy
jarobeteg-rendeldjében dolgozva rendszeresen ellendriznie kell a rendeléjében 1évé
berendezéseket, hogy azok megfelelnek-e a kotelezé kovetelményeknek, a biztonsagi
értékeléshez az elektromos orvostechnikai berendezésekre és rendszerekre alkalmazando
vizsgalati eljarasokat az EN 62353 ,Gydgyaszati villamos készllékek - A gydgyaszati villamos
késziilékek javitasa utan elvégzendd idészakos ellendrzések és vizsgalatok” szabvany szerint
kell elvégezni. Az id6szakos ellendrzések idétartama az ebben a ,Kezelési és karbantartasi
Utmutatéban” megadott és leirt hasznalati feltételek mellett egy év vagy 2000 6ra hasznalat,
attol fiiggden, hogy e két feltétel kozul melyik kovetkezik be el6szor.
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/N VESZELY: Ha a rendeltetésszer(i hasznalat soran és a rendeltetésszer( hasznalatnak
megfeleléen a késziiléknek tulajdonithatd nemkivanatos esemény és/vagy sulyos baleset
fordul el6, ajanlott jelentést tenni az illetékes hatdsagnak és a termék cimkéjén feltlintetett
gyarténak.

2 AZONOSITO ADATOK

Az eszkdz modelljének és sorozatszamanak helyes leirasa lehetdvé teszi az értékesités utani
szerviz szdmara, hogy gyors és hatékony valaszokat adjon.

Mindig adja meg ezeket az informacidkat, amikor kapcsolatba Iép a MECTRON mUszaki
szervizkdzponttal.

2.1 A Toltoallomas Azonosito Tablaja

Minden toltéallomas azonositd tablaval van ellatva (lasd 2 abra oldaltél 6) amely tartalmazza
a fé6 muszaki jellemzdket és a tételszdmot. Az azonositd tabla a készilék alatt talélhato. A
mUszaki specifikaciok a Fejezet 11 oldal 26 részben talalhatok.

MEGJEGYZES: A szimbdlumok teljes listajat a Fejezet 9 oldal 23 tartalmazza.

starlight uno manufacturer
-CHARGER- Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A
100-240 V ~- 50/60Hz. 15 VA 16042 Carasco - GE - Italy
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Data Matrix HIBC 128

2 abra - A toltéallomas azonosito tablaja
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2.2 A Kézidarab Azonosito Adatai

A kézidarabon néhany szimbdlum talalhato (lasd Fejezet 9 oldal 23) és a sorozatszam (lasd 3
abra oldaltél 7).

MEGJEGYZES: A szimbdlumok teljes listajat a Fejezet 9 oldal 23 tartalmazza.

Data Matrix HIBC 128

m e

3 abra - A kézidarab azonosit6 adatai

2.3 Az Akkumulator Modul Azonosité Adatai

Minden egyes akkumulator modulon megtaldlhatok a miszaki jellemzdk és a tételszam (lasd 4
abra oldaltél 7).

MEGJEGYZES: A szimbdlumok teljes listajat a Fejezet 9 oldal 23 tartalmazza.

03020222
d 2018-07-18
18158001 ®

Cell type: US14500 VR2 ARTS}
1INR15/50

PN ARTS: 808299
Li-ion Battery Rechargeable

4 abra - Az akkumulator modul azonosité adatai
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3 ATVETEL

A késziilék csomagolasat védeni kell az erds ttésektdl, mivel elektronikus alkatrészeket tartalmaz,
ezért mind a széllitast, mind a tarolast kiilonds gonddal kell végezni.

A MECTRON Altal kiildétt 6sszes anyagot a kiildés pillanataban ellendriztik.

A késziléket megfeleléen védve és csomagolva szallitjuk.

A késziilék atvételekor ellendrizze a szaéllitas soran elszenvedett sériiléseket, és sériilések és/vagy
hibak esetén tegyen panaszt a szalliténal.

Orizze meg a csomagolast minden hivatalos MECTRON szervizkdzpontba torténd esetleges
szallitashoz, valamint a készllék tarolasdhoz, ha hosszl ideig nem hasznélja.

3.1 Az Alkatrészek Felsorolasa

Lasd 5 abra oldaltol 8:
A. 1 starlight uno toltéallomas;
1 starlight uno kézidarab;
1 Gjratdlthetd, litium-ion akkumuldtor modul;

1 optikai védelem;

m o N ®

50 eldobhaté védéhively;
F. 1 elektromos tapkabel a toltéallomashoz.
Ezek az alkatrészek kiilén is megrendelhetdk.

MEGJEGYZES: Ez a felszerelés eltérd lehet a kiilonbozé orszagokban zajlé promécios
kampanyok esetén.

5 abra - Az alkatrészek felsorolasa
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4 TELEPITES

A késziléket a hasznalatahoz alkalmas és kényelmes helyre kell telepiteni.

/N VESZELY: Az eszkdz telepitési helyének meg kell felelnie azoknak a feltételeknek, amelyeket
a Fejezet 4.1 oldal 9 tartalmaz.

4.1 Biztonsagi El6irasok a Telepitési Fazisban
/N VESZELY: Azoknak a helyiségeknek az elektromos berendezésének, amelyekbe a késziiléket
telepitették és amelyekben azt hasznaljak, meg kell felelnitik a hatalyos el6irasoknak és a

kapcsolodod elektromos biztonsagi kévetelményeknek.

/N VESZELY: Robbanasveszély. A késziilék nem mikodhet olyan kérnyezetben, ahol
gyulékony gazokkal (érzéstelenitd keverékek, oxigén stb.) telitett légkorok talalhatok.

/N VESZELY: Telepitse a késziiléket Utésektdl vagy véletlen viz- vagy folyadékfroccsenésektdl
védett helyre.

/N VESZELY: Ne szerelje a késziiléket héforrasokra vagy azok kézelébe. Telepitéskor
biztositson megfelel6 |égaramlast a berendezés koriil.

/N VESZELY: Ne helyezzen fém targyakat a toltéallomas kézidarab-tartojaba (6 abra oldaltdl
10 - B hiv.), amikor a késziilék be van kapcsolva.

CD FIGYELEM: A készulék szallithatd, de mozgatasakor évatosan kell kezelni.
(D FIGYELEM: Ne tegye ki a készuléket kozvetlen napfénynek vagy UV sugarzasnak.

@ FIGYELEM: A késziléket Ugy helyezze el, hogy a haldzati csatlakozé mindig konnyen
hozzaférheté legyen, mivel ez a lekapcsolas egyik eszkozének tekinthetd.

@ FIGYELEM: A kézidarabot a beteg terlletén belll valé hasznélatra tervezték, mig a
téltdegységet nem szabad a beteg teriletén beldl hasznalni.

MEGJEGYZES: A beteg teriilete a beteg kortili 1,5 m-es tertilet (az IEC 60601-1 harmadik
kiadasa szerint).

/N VESZELY: A kezelé nem érintkezhet egyidejlleg a beteg teriletén kivili elemekkel
(toltéegység) és a beteggel. Ne csatlakoztasson mas kiilsé alkatrészeket az orvostechnikai
eszkdzhoz.
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4.2 A Késziilék Osszeszerelése

A készllék mikoddképességének érdekében az aldbbiak szerint jarjon el:
1. Helyezze a toltéallomast sik feliletre;

2. Helyezze az elektromos tapkabelt (5 abra oldaltol 8 - F hiv.) a készilék hatuljan
talalhaté csatlakozoba (6 abra oldaltol 10 - A hiv. ), majd a fali csatlakozoba. A z6ld
Lpower” LED bekapcsol (1 tablazat oldaltél 11 - A hiv.).

3. lllessze be az akkumulator modult a kézidarabba a 7 4bra oldaltél 10 részben leirtak
szerint.

7 abra - Akkumulator modul beillesztése

@ FIGYELEM: Ellenérizze, hogy a tapvezeték fesziltsége és frekvencidja megfelel-e a
toltéallomas alatti adattablan feltlintetett értékeknek.

/N VESZELY: Rendszeresen ellendrizze a tapkabel épségét. Ha sérilt, cserélje ki eredeti
Mectron pétalkatrészre.

@ FIGYELEM: A késziiléket Ugy helyezze el, hogy a hal6zati csatlakozé mindig kénnyen
hozzéaférhetd legyen, mivel ez a lekapcsolas egyik eszkozének tekintheté.
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4.3 A Kezelégombok és a Jelzések Leirasa
A kezel6gombok leirdsédhoz lasd 1 tablazat oldaltél 11.
Hiv. Név Leiras
Z6ld power | Azt jelzi, hogy a toltéallomas
@ LED aram alatt van.
Zold Azt jelzi, hogy az akkumulator
akkumulator | fel van toltve (toltési fazis
B LED befejez6dott).
Sarga Azt jelzi, hogy az akkumulator
akkumulator | .o oo
toltési fazisban van.
LED
761d teszt Hatekon){ltelrap{anak N
megfeleld fény intenzitast
LED .
C jelez.
4
Sarga teszt Elégtelen fény intenzitast jelez.
LED
D - .
On/off Elindit vagy megszakit egy
kapcsold polimerizacids ciklust.

1 tablazat - Parancsok leirasa

Funkcié

Kezel6szerv/Gomb

Hangjelzés

Fényjelzés

FAST polimerizacio

On/off gomb
réviden megnyomva

1 sipolas az
expozici6 kezdetén
1 sipolas az
expozicio végén

10 mp.

Vilagité zsld LED

SLOW RISE
polimerizacié

On/off gomb
legalabb 2 mp-ig
megnyomva

1 sipolas az elején
és 1 sipolas a 2 mp
lejartakor.

1 sipolas 10 mp-nyi
expozicid utan

1 sipolas az
expozicio végén

20 mp.

Vilagitd sérga LED

11
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A maradék energia
6 ciklus elvégzésére
elegendd.

expozicios ciklus
végén

Funkcio Kezel6szerv/Gomb | Hangjelzés Fényjelzés
Az expozicios ciklus Qp(off gomb "
s réviden megnyomva | 1 sipolas
megszakitasa L .
az expozicid soran
Lemeriilé
akkumulatort jelez. 2 sipolas az

Lemeriilt
akkumulatort jelez

On/off gomb
megnyomva a FAST
vagy SLOW RISE
polimerizaciéhoz

2 sipolas - Nincs
fény kibocsatas

Villogé zéld és
sarga LED-ek

Hoévédelem
beavatkozésat jelzi

3 sipolas a FAST
expozicios ciklus
végén vagy a SLOW
RISE expozicids ciklus
végén és a mikoddés
megszakitésa.

Villog6 zold és
sarga LED-ek

2 tablazat - A kézidarab hang- és fényjelzéseinek leirasa.

Akkumulator A kézidarab
Power LED Teszt LED helyzete a Funkcio
LED P )
toltéallomason
. . Nincs Toltéallomas
Bekapcsolva Kikapcsolva Kikapcsolva behelyezve aram alatt.
A . Akkumulator
Bekapcsolva Sargan vilagit Kikapcsolva Behelyezve tSltési fazisban.
Toltési fazis
. - . befejezédott.
Bekapcsolva Zdlden vilagit Kikapcsolva Behelyezve Akkumultor
feltdltve.
Bekapcsolva Kikapcsolva Kikapcsolva Nincs l/\lmcs ’feny
behelyezve aramlas
. L Nincs Elégtelen fény
Bekapcsolva Kikapcsolva Sargan vilagit behelyezve aramlas
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Akkumulator A kézidarab
Power LED Teszt LED helyzete a Funkcio

LED toltéallomason

Hatékony
. . o Nincs terapianak
Bekapcsolva Kikapcsolva Zolden vilagit behelyezve megfeleld fény
aramlas

3 tablazat — A toltéallomas fényjeleinek leirésa.

5 AKKUMULATOR

A starlight uno eszkozt Ujratdlthetd, kivehetd és a felhasznalo éltal cserélheté, memoriahatas
nélkali, litium-ion akkumulator taplalja.

A starlight uno eszkoz két mikroprocesszorral van felszerelve, amelyek folyamatosan figyelemmel
kisérik és fenntartjak az akkumulator optimalis toltési és kisutési paramétereit. Ezért a kézidarab
minden kezelés végén behelyezhetd és a toltéallomason tarthato, fliggetlenil az akkumulator
toltottségi szintjétol.

5.1  Uj Akkumulator - Elsé Feltoltés

MEGJEGYZES: A starlight uno eszkéz akkumulatora részben fel van toltve.

Az akkumulator teljes feltoltéséhez:

1. Helyezze be a kézidarabot az akkumulator modullal egyitt a toltéallomas Glésébe (6 abra
oldaltél 10- B hiv.). A sarga akkumulator LED vilagit (1 tablazat oldaltol 11 - B hiv.).

2. Az (jratoltési szakasz befejezédik, amikor az akkumulator LED-je zdldre valt.

5.2 Lemeriilé Akkumulator Jelzése

Ha a starlight uno eszkdz gyakori hasznalata utan az akkumulator toltéttsége a minimalis szintre
csokken, a mikroprocesszor lehetévé teszi tovabbi 6 expozicid elvégzését az akkumuldtor
Ujratoltése nélkal.

Az akkumulator alacsony toltottségi szintjét mind a 6 ciklus végén 2 sipolas jelzi.

A 6 ciklus végén a kézidarab lemerult akkumulator allapotba keril (lasd Fejezet 5.3 oldal 13).
Tegye vissza a starlight uno eszkozt a toltéallomasra.

5.3 Lemeriilt Akkumulator Jelzése
A starlight uno akkumulatora lemertlt, ha a be- / kikapcsol6 gomb megnyomésaval nincs
fénykibocsatas, és egyidejlleg hangjelzés hallhaté (2 sipolas). Az akkumulator toltése:

1. Helyezze a kézidarabot a toltéallomas Glésébe (6 bra oldaltél 10- B hiv.). A sarga
akkumulator LED vilagit (1 tablazat oldaltol 11 - B hiv.).

2. Az Ujratoltési szakasz befejezédik, amikor az akkumulator LED-je zdldre valt.
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5.4 Akkumulator Meghibasodas Figyelmeztetés

Ha a lemerilt kézidarabot a toltéallomasba helyezi, és a toltéallomason elhelyezett sarga
akkumulator LED (1 tablazat oldaltél 11 - B hiv.) nem vilagit, ez azt jelenti, hogy az akkumulator
meghibasodott.

MEGJEGYZES: Ez a hibaallapot letiltja a toltéallomas mikadését. A toltdallomas megfeleld
mikodésének helyreallitasa:

1. Tavolitsa el a kézidarabot a toltéallomasrol;

2. Huzza ki a toltéalloméas dramellatasat néhany pillanatra; (HUzza ki a halézati kabelt) -
Minden LED kikapcsol;

3. Kapcsolja be Ujra a toltéallomast - A zdld power LED vilagit.

5.5 Akkumulator Csere

A meghibasodott akkumulator cseréjéhez ki kell csavarni az akkumulator modul gy(rGjét, ki kell
venni, és Ujra kell cserélni (7 abra oldaltél 10).

5.6 Akkumulator Biztonsagi El6irasok

Az akkumulator anyagi kart és/vagy személyi sérilést, példaul égési sériilést okozhat, ha
vezetOképes anyagok, példaul ékszerek, kulcsok vagy gyongyds nyaklancok érintkeznek a
szabad érintkezdkkel.

A vezetd anyag lezarhatja az elektromos aramkort (révidzarlat) és nagyon felforrésodhat.
Szokja meg, hogy 6vatosan béanjon a készilékkel, kiilondsen akkor, ha azt zsebben, taskaban
vagy mas edényben helyezi el, benne fémtargyakkal.

Ha a kivezetések fémtargyakkal érintkeznek, és ennek kovetkeztében révidzarlat 1ép fel, a lampa
blokkolddik, és a mikodés helyreallitasdhoz Ujra ra kell helyezni az akkumulatortoltore.

/\ VESZELY: Ne helyezzen fém targyakat a toltéallomas kézidarab-tartojaba, amikor a
készilék be van kapcsolva.

/N VESZELY: Az akkumulétor ne keriljén gyermekek kozelébe.
(D FIGYELEM: Csak eredeti Mectron akkumulatorokat hasznaljon.

@ FIGYELEM: Az akkumulatort csak a Mectron toltéallomassal toltse fel (5 abra oldaltol 8
- A hiv.). Ne probalja meg Ujratolteni altalanos akkumulatortoltokkel. Robbanas- és tlzveszély.

CD FIGYELEM: Az akkumulatort a hatalyos torvényi el6irasoknak megfeleléen kell
Ujrahasznositani vagy artalmatlanitani. Az akkumulatort nem szabad a varosi hulladékkal
egydtt kidobni. A felhasznalo felel6s az akkumulator szakszerGtlen artalmatlanitasabol eredé
karokért.

(D FIGYELEM: Ne hasznalja az akkumulatort az el6irtaktol eltéré célokra.

@ FIGYELEM: Ne nyissa ki, szurja ki és ne torje 6ssze az akkumulatort; mérgezé anyagokat
tartalmaz.
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(D FIGYELEM: Ne égesse meg vagy tegye ki az akkumulatort magas hdmérsékletnek;
robbanasveszély.

(D FIGYELEM: Ne zarja rovidre az akkumulator érintkezéit; égési és tlizveszély.

6 HASZNALAT

6.1 A Tartozékok Csatlakoztatasa

/N VESZELY: A késziilék allapotanak ellenérzése a kezelés el6tt. Minden kezelés elétt
ellendrizze a készllék tokéletes mikodését és a tartozékok teljesitményét. Ha mikodési
rendellenességek Iépnek fel, ne végezze el a kezelést. Forduljon hivatalos mGszaki
markaszervizhez, ha a rendellenességek a késziilékre vonatkoznak.

/\ VESZELY: A fertézések ellenérzése. A paciens és a kezel6 maximalis biztonsaga
érdekében minden kezelés el6tt tisztitsa meg e és fertétlenitse a toltdallomast és a
kézidarabot, tisztitsa meg és sterilizalja az optikai védelmet, és cserélje ki a védohivelyt.
SzigorUan tartsa be a Fejezet 7 oldal 18 részben leirt utasitasokat.

/\ VESZELY: A véddhivelyek csak egyszer hasznalhatok. Minden védéhiivelyt egyetlen
alkalmazashoz kell hasznalni, egyetlen betegnél.
A starlight uno hasznélata el6tt:

1. Gy6zédjon meg arrél, hogy az akkumulator modul megfeleléen van csatlakoztatva a
kézidarabhoz;

2. Helyezze az eldobhaté védéhivelyt a kézidarabra (8 abra oldaltél 15 - A hiv.);
3. Rdgrzitse az optikai védelmet a kézidarabon (8 abra oldaltol 15 - B hiv.).

A B

8 abra - A tartozékok csatlakoztatasa
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6.2 Biztonsagi Eléirasok a Hasznalati Fazisban
/\ VESZELY: Soha ne iranyitsa a fénysugarat a szem iranyaba.

/N VESZELY: Minden expozicios ciklus elétt ellendrizze, hogy az optikai védelem rajta van-e a
kézidarabon.

/N VESZELY: Iranyitsa a fénysugarat kozvetleniil a keményitend6 anyagra. Ne tegye ki
az inyt vagy mas lagy szoveteket a fénysugarnak (esetleg megfeleléen arnyékolja ezeket a
részeket). A fény hatasat a szajuregre kell korlatozni a klinikai kezelésnek kitett tertleten.

/N VESZELY: Ne helyezzen fém targyakat a toltéallomas kézidarab-tartojaba, amikor a
készilék be van kapcsolva.

@ FIGYELEM: Az expozicié els6 masodperceiben keriilje a cstics érintkezését a
polimerizaland6 anyaggal. A csucs végfeliiletére tapadt és polimerizalt kompozit lerakddasok
csokkentik a fényateresztést, és ezaltal veszélyeztetik a késébbi polimerizacidkat.

/N VESZELY: A betegen torténd kezelés sordn ne végezzen a rendszeren semmilyen
karbantartast.

6.3 Hasznalati Utasitasok

A starlight uno 2 tipusd expoziciét tesz lehetévé:
« FAST: 10 masodperces expozicids idé6 maximalis fényintenzitads mellett.

«  SLOW RISE: expozicids id6 20 masodperc, a fényerdsség fokozatos ndvelésével az elsé 3
masodpercben a maximalis értékig.

FAST expozicio kivalasztasa:
1. Nyomja meg réviden a be-/kikapcsolé gombot a kézidarabon (1 tablazat oldaltol 11

- D hiv.) a FAST expozicios ciklus elinditdsdhoz. Hangjelzés (1 sipolas) hallhatd, és a
kézidarabon 1évé zold LED kigyullad.

2. 10 méasodperc elteltével hangjelzés (1 sipolas) hallatszik, és a kézidarabon lévé zold LED

kialszik. A FAST ciklus befejezédott.
SLOW RISE expozicié kivalasztasa:

1. Tartsa nyomva 2 masodpercig a be-/kikapcsolé gombot a kézidarabon (1 tablazat
oldaltél 11 - D hiv.) a SLOW RISE expozicios ciklus elinditdsahoz. Az inditaskor
hangjelzés, 2 masodperc elteltével pedig egy Ujabb hangjelzés hallhaté a SLOW RISE
ciklus kezdetének megerdsitésére. A kézidarabon 1évé sarga LED vilagit.

2. 10 masodperc elteltével hangjelzés hallhato (1 sipolas).

3. 20 masodperc elteltével hangjelzés (1 sipolas) hallatszik, és a kézidarabon lévé sarga LED
kialszik. A SLOW RISE ciklus befejez6dott.

A kezelés végén tavolitsa el a hasznalt véddhivelyt, és helyezze a starlight uno kézidarabot a
toltéallomasra (6 abra oldaltdl 10 - B hiv.).

MEGJEGYZES: A ciklus megszakitasa.
Az expozicios ciklus, mind FAST, mind SLOW RISE Gzemmodban, barmikor megszakithato a
kézidarab be-/kikapcsol6 gombjanak megnyomasaval (1 tablazat oldaltél 11 - D hiv.).
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MEGJEGYZES: Tovabbi expoziciék.
Minden expozicié végén tébb egymast koveto ciklust is végrehajthat a kézidarab be-/
kikapcsolé gombjanak minden egyes megnyomasaval (1 tablazat oldaltél 11 - D hiv.).

A mUkodési jelek gyors megtekintéséhez lasd a 2 tablazat oldaltdl 12 és a 3 tablazat oldaltél
13 tablazatot.

6.4 Fényintenzitas Mérése

Annak megallapitasahoz, hogy elegendd-e a fényerdsség:
1. Helyezze a cslcsot (9 abra oldaltdl 17 - A hiv.) laposan, megnyomas nélkdl, kdzvetlendl

az intenzitasérzékeld fellletére (9 abra oldaltdl 17 - B hiv.);
2. A be-/kikapcsold gomb megnyomasaval kapcsolja be a lampat (9 abra oldaltol 17 - C
hiv.).
A LED teszt (1 tablazat oldaltél 11 - D hiv.) jelzi a mért hasznos fényaramot:
e Z06ld = hatékony terapiara alkalmas fényaram;

« Séarga = nem elegend6 fényaram.

9 abra - Fényintenzitas mérése
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(D FIGYELEM: Ha nincs elegendd hasznos fényaram, ne végezze el a kezelést a betegen,
hanem végezze el a kdvetkezd ellendrzéseket:

1. Ellendrizze, hogy a cstcson nincs-e szennyezédés;
2. Tisztitsa meg a csucsot (lasd Fejezet 7.1 oldal 19).

Ha ezek az intézkedések nem vezetnek a teljesitmény javuldsdhoz, kapcsolja ki a készlléket
(htzza ki az aramellatast), és gy6z6djon meg arrodl, hogy nem lehet Ujra Gzembe helyezni. A
készulék javitasat Mectron szervizben végeztesse el.

6.5 Biztonsagvédelem

Rendkivil nagy igénybevétel esetén, hosszu és ismételt expozicids idészakokban a hévédelem
automatikusan beavatkozik. Hangjelzés hallhaté (3 sipolés). A hévédelem beavatkozasa néhany
percre atmenetileg gatolja a ldmpa hasznalatat. A sarga és a zold LED villog.

7 T|SZTiTA§, EERTéTLENiTés ES
STERILIZALAS

A 4 tablazat oldaltél 18 csak tajékoztatd jellegl.
Az egyes részek teljes tisztitasi és sterilizalasi eljarasait lasd a fejezetekben, amelyeket a 4
tablazat oldaltél 18 jeldl.

@ FIGYELEM: A kdvetkezd tablazat sszes l1épését el kell végezni, és a tablazatban nem
emlitett médszereket nem szabad hasznalni.

/N VESZELY: A védohiivelyek csak egyszer hasznalhatok. Minden védéhivelyt egyetlen
alkalmazashoz kell hasznalni, egyetlen betegnél.

Fizis | Fejezet Eljéras Kézidarab | ToN6allo- | Optikai
mas Védelem
| Fejezet 7.1 Kézi tisztitas tisztito oldattal X X
oldal 19 és fert6tlenité anyaggal
" Fejezet 7.2.1 | Enzimes tisztitoszerbe X
oldal 21 merités
Fejezet 7.2.2 e -
1l oldal 22 Tisztitas ellendrzése X
Fejezet 7.2.3 —
v oldal 22 Szaritas X
Fejezet 7.2.4 I
\ oldal 22 Sterilizalas X

4 tablazat - Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas
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TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

7.1 A Kézidarab és a Toltoallomas Tisztitasa és
Fertotlenitése

/N VESZELY: Kapcsolja ki a téltéallomast.
Tisztitas elott valassza le a toltéallomast az elektromos halozatrol.

7.1.1 Elokészités
« Tavolitsa el a kézidarabot a toltéallomasrol;
« Tavolitsa el az optikai védelmet a kézidarabrol;

« Tavolitsa el a véddhivelyt a kézidarabrol.
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7.1.2 Sziikséges Anyag

» Tiszta, puha, nem szalazé ruhak;
e Tisztitd oldat (pH 6-9);
« loncserélt viz;

« Fertétlenitoszer (gluteraldehid, klérhexidin-glikonat vagy 70%-os izopropil-alkohol).

7.1.3 Tisztitasi Modszer
1. Tisztitsa meg a toltéallomas és a kézidarab fellletét a gyartd utasitasai szerint
elékészitett tisztitd oldattal (pH 6-9) megnedvesitett tiszta, puha, nem bolyhozé ruhaval;

2. Tordlje le a toltéallomas és a kézidarab fellletét egy ioncserélt vizben megnedvesitett,
tiszta, puha és nem bolyhozo ruhaval, hogy eltavolitsa a mosdszer-oldat maradvanyait;

Széritsa meg a toltéallomas és a kézidarab felliletét tiszta, puha, nem bolyhozo ruhéaval.

4.  Fertbtlenitéshez permetezze a fert6tlenitoszert egy tiszta, puha és nem bolyhozé ruhéra,
és tisztitsa meg a toltéallomas felliletét és a kézidarabot.

@ FIGYELEM: Ne hasznaljon fertétlenitészerként:

+ Nagyon lugos termékeket (pH > 9);

+ Natrium-hipokloritot tartalmazé termékeket;
+ Hidrogén-peroxidot tartalmazoé termékeket;
+ Sdroléanyagokat tartalmazo termékeket;

* Acetont;

+ Metil-etil-ketont.

mivel elszinezhetik és/vagy karosithatjdk a m@ianyagokat.

@ FIGYELEM: A folyadékok érintkezése a lampa érintkezéivel kart okoz, és a jotallas
megszlinését eredményezi.

@ FIGYELEM: A folyadékok LED-del valo érintkezése kart okoz, és a jotallas megsz(inését
eredményezi.

@ FIGYELEM: Ne permetezzen folyadékot kozvetlenil a toltéallomas és/vagy a kézidarab
feluletére.

(D FIGYELEM: A t0ltéallomas burkolata és a kézidarab nincs védve a folyadékok
behatolasatol.

@ FIGYELEM: A toltéallomas és a kézidarab nem sterilizalhato.
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7.2 Az Optikai Védelem Tisztitasa és Sterilizalasa

7.2.1 Kézi Tisztitas

(D FIGYELEM: A késziilék egyetlen sterilizalhato része az optikai védelem.

7.2.1.1  Sziikséges Anyag

e Tiszta, puha, nem szalazé ruhak;

*  pH 6-9 értékl enzimes tisztitoszer;

« Viz

« Tartaly az enzimes folyadékba meritéshez;
« Puha, nylon sortéju kefe.

@ FIGYELEM: Ne hasznaljon vagé eszkozoket az optikai védelem tisztitdsdhoz.

7.2.1.2 Tisztitasi Modszer

1. Készitsen el6 egy 6-9 pH-értékd, enzimes tisztitod oldatot, a gyartd utasitasai szerint.

@ FIGYELEM: Hasznalat utan a megfelel6 moédon semmisitse meg az enzimes tisztito oldatot,
ne hasznositsa Ujra.

2. Helyezze az optikai védelmet egy tiszta edénybe, vizszintes helyzetbe, és adjon hozza
annyi enzimes tisztitoé oldatot, amely elegend6 ahhoz, hogy teljesen ellepje az optikai
védelmet;

Hagyja az oldatban az optikai védelmet 10 percig, 40 °C +2 °C-on;

4. Az enzimes oldatba merités soran évatosan kefélje le az optikai védelem feliiletét puha,
nylon sortéj kefével, hogy eltavolitsa a lathatd szennyezédéseket;

5. Ovatosan mossa le az optikai védelem feliiletét folyd viz alatt, puha nylon sértéji kefével.
(D FIGYELEM: Ne hasznaljon fert6tlenitészerként:

» Nagyon lugos termékeket (pH > 9);

« Natrium-hipokloritot tartalmazd termékeket;
+ Hidrogén-peroxidot tartalmazoé termékeket;
+ Sdroldanyagokat tartalmazo termékeket;

+ Acetont;

» Metil-etil-ketont.

mivel elszinezhetik és/vagy karosithatjdk a mianyagokat.
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7.2.2 A Tisztitas Ellen6rzése

A tisztitasi mlveletek végén ellendrizze az optikai védelmet megfelelé fényforras alatt, esetleg
2,5-sz6ros nagyitdval, tgyelve azokra a részletekre, amelyek elrejthetik a szennyezédéseket
(menetek, Uregek, hornyok), és ha lathat6 szennyezddést észlel, ismételje meg a tisztitasi ciklust.
Végil ellendrizze azoknak az alkatrészeknek és elemeknek a sértetlenségét, amelyek hasznalat
kozben kophattak el.

7.2.3 Szaritas

Alaposan széritsa meg az optikai védelem minden részét puha, nem bolyhozé ruhéval, és ha
szikséges, slritett levegdvel.

7.2.4 Sterilizalas

@ FIGYELEM: Sterilizalast csak vizg6z autoklavban végezzen. Ne hasznaljon mas
sterilizalasi eljarast (szaraz hé, besugarzas, etilén-oxid, gaz, alacsony hémérsékletl plazma stb.).

@ FIGYELEM: Az optikai védelmek olyan anyagokbdl késziilnek, amelyek ellenallnak a 135 °C-
os maximum hémérsékletnek, maximum 20 percig.

/\ VESZELY: A fertzések ellendrzése - Sterilizalhaté részek. Baktériumok vagy virusok
altal okozott fertézések elkerilése érdekében alaposan tavolitsa el a maradék szerves
szennyezOdést a sterilizacio elétt.

7.2.4.1 A Sterilizdlas Madja

Egyenként zarja le az optikai védelmet egy eldobhat6 sterilizalé tasakban, és folytassa a g6z
autoklav sterilizalasi eljarassal.

A gbz autoklavban torténd sterilizdlasi folyamat garantalja a SAL 10° értéket az alabbi
paraméterek beallitasaval:

« Aciklus tipusa: 3-szor Elévakuum (min. 60 mBar nyomas).

*  Minimalis sterilizalasi hdmérséklet: 132 °C (tartomany 0 °C + +3 °C).

«  Minimalis sterilizalasi idé: 4 perc.

*  Minimalis széradasi idé: 20 perc.
Az 6sszes sterilizalasi [épést a kezel6nek kell elvégeznie a hatélyos fellilvizsgalt szabvanyoknak
megfeleléen: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 és ANSI/AAMI ST:46.
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8 AZ ARTALMATLANITAS MODJAI
ES AZ AZZAL KAPCSOLATOS
ELOVIGYAZATOSSAGOK

(D FIGYELEM: A késziilék LITIUM-ION akkumulatort tartalmaz. Az akkumulatort szelektiv
hulladékként kell artalmatlanitani és kezelni;

o A késziléket szelektiv hulladékként kell artalmatlanitani és kezelni;

« Avevinek joga van a késziiléket élettartama végén az Uj berendezést szallitd
kiskereskedéhoz szallitani; a Mectron S.p.A.-nal rendelkezésre allnak az artalmatlanitasra
vonatkozo utasitasok;

» Az elézé pontok be nem tartasa az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
sz616 iranyelv (RAEE) szerinti szankciét vonhat maga utén.

/\ VESZELY: Kérhazi hulladék.
Korhazi hulladékként kezelje a kovetkezd termékeket:

« Optikai védelem, ha kopott vagy torott;
« Védohively, minden alkalmazas végén.

9 SZIMBOLUMOK

Szimbélum Leiras Szimbélum Leiras
Az EU MDR 2017/745 Nemko marka
c € Rendeletnek megfeleld | *—5—— US  Megfelel az UL - CSA
" ectrical Safety ,
eszkoz. ES 60601-1 szabvanyoknak
M D Orvostechnikai eszkz & Figyelem!
Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy olvassa -
DE-:I el az elektronikus M Gyarto

hasznalati Utmutatot

&I Gyartas datuma SN Sorozatszam

LOT Tételszdm REF Termékkdd

@ Egyszer hasznalatos Nem steril
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Szimboélum Leiras Szimboélum Leiras
A sterilizalhaté
anyagokat autoklavban ,B” tipusu alkalmazott
135°C kell tartani, és rész az EN 60601-1

§§§

legfeljebb 135 °C
hémérsékletig kell
ellenaliniuk

mUszaki szabvannyal
6sszhangban

Il. osztalyu készilék

Valtakozdaram

LStart” gomb a
polimerizaciés ciklus
inditdsahoz vagy
ledllitasahoz

A power LED-et jelzi
(lasd 1 tablazat oldaltol
11)

Az akkumulator LED-et
jelzi (lasd 1 tablazat
oldaltdl 11)

A teszt LED-et jelzi
(lasd 1 tablazat oldaltol
11)

A készuléket és
tartozékait nem szabad
szilard telepilési
hulladékként kezelni
vagy kezelni

Szallitas és tarolas
hémérsékleti
hatarértékei

Szallitas és tarolas
paratartalom-
hatarértékei

Szallitas és tarolas
|égkori nyomasanak
hatarértékei

> ® I » O [0

Altalanos
figyelmeztetést jelez @

Nem természetes gumi
latexbdl késziilt

=
=

Egyedi eszkdzazonositd

Egészségligyi vonalkod
(HIBQ)

Torékeny, 6vatosan

"0’ | 4
%ﬂ Eloszto kezelhetd
El Tipusszam

5 tablazat - Szimbdlumok

a)

A szimbdlumot sarga haromszog és fekete grafikus szimbolum jel6li.
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10 MEGOLDASOK UZEMZAVARRA

Ha dgy tlnik, hogy a készilék nem mikddik megfeleléen, olvassa el Ujra az utasitdsokat, majd
ellendrizze az alabbi tablazatot.

Probléma

Lehetséges Ok

Megoldas

A toltéallomas nem kapcsol
be (nem vilagit egy led
sem).

A tapkabel nincs
megfeleléen csatlakoztatva.

Csatlakoztassa a kabelt a
toltéallomashoz és a fali
aljzathoz is.

A tapkabel hibas.

Cserélje ki az elektromos
tapkabelt.

A toltéallomas nem mikodik.

Vegye fel a kapcsolatot
a MECTRON hivatalos
mUszaki tigyfélszolgalati
kdzponttal.

A starlight uno gombjanak
megnyomasakor nincs
fényaram, és hangjelzés
hallhato (2 sipolas).

Lemer(lt akkumulator.

Toltse fel az akkumulatort.
Lasd Fejezet 5.3 oldal 13.

Az expozicios ciklus végén
hangjelzés hallhato (2
sipolas).

Alacsony akkumulator
toltottségi szint.

Toltse fel az akkumulatort.
Lasd Fejezet 5.2 oldal 13.

Az expozicids ciklus soran
egy hangjelzés hallhato (3
sipolas), és a ciklus végén a
starlight uno mar nem teszi
lehetévé mas kezelések
elvégzését.

Hoévédelem bekapcsolt.

A tovabbi aktivalas csak a
lehdlés utan lehetséges.
Lasd Fejezet 6.5 oldal 18.

Elégtelen polimerizacio.

A csucs végének felilete
szennyezett.

Lasd Fejezet 6.4 oldal 17.

Hangjelzés hallhato (4
sipolas) és nincs fényaram.

Hardver hiba.

Vegye fel a kapcsolatot
a MECTRON hivatalos
mUszaki tigyfélszolgélati
kdzponttal.

6 tablazat - Megoldasok Uzemzavarra
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11  MUSZAKI ADATOK

A 2017/745/EU Rendeletnek megfeleld
eszkoz

1. osztaly

Az IEC/EN 60601-1 szerinti besorolas

Il

Alkalmazott részek: B tipus (csucs)
IP 20 (toltéallomas)

IP 20 (kézidarab)

Alapvet6 szolgaltatasok

Az |EC 80601-2-60 szabvany értelmében
az eszkdéz nem rendelkezik alapvetd
szolgaltatasokkal

Toltéallomas

Toltéallomas tapegység:

starlight uno modell - CHARGER

/N VESZELY: a toltéegységet nem szabad
a beteg teriletén bellil hasznalni.

MEGJEGYZES: A beteg teriilete a beteg
korali 1,5 m-es tertlet (az IEC 60601-1
harmadik kiadasa szerint).

100-240 V~ 50/60 Hz 15 VA

Kézidarab tapegység

Ujratolthetd litium-ion akkumulator
Gyarto: Panasonic

Modell: UR-14500

Névleges fesziiltség: 3,6 V

Névleges kapacitas (tipikus): 840 mAh

Kézidarab szakaszos miikédéshez

40" ON 60" OFF - Max 3 ciklus

Fényforras

Nagy fényerdsségl LED, optikaval.
Dominans hullamhossz: 440 - 465 nm

2. osztalyl LED (IEC 62471) retina kék fény
veszély vagy retina héveszély.

Expozicid

FAST: Expozicios idé 10 masodperc
+ Hangjelzés az expozicid
kezdetén és végén.
SLOW RISE: Expozicids id6é 20 masodperc
* Hangjelzés az elején, 10
masodperc utan és a 20
masodperc végén.

A ciklusok megszakitasanak vagy
megismétlésének lehetsége barmikor.

A lemeriilt akkumulator toltési ideje

Korulbelll 4 6ra.
Ch: CC-CV 200 mA +10% 4,20 V +1%

Uzemeltetési Feltételek

10 °C és 35 °C kozott
Relativ paratartalom 45% és 85% kozott
P Iégnyomaés: 800hPa/1060hPa
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-20 °C és 40 °C kozott

A szallitas és a tarolas feltételei Relativ paratartalom 45% és 85% kozott
P Iégnyomas: 500hPa/1060hPa
Magassag 2000 méternél kisebb vagy azzal egyenld

Toltéallomas: Suly: 108 g
93 x93 x40 mm @

Stlyok és méretek Kézidarab: Suly: 77 g

L 190 mm @ max 21 mm

7 tablazat — M(szaki Adatok

a) |=szélesség;L=h usag ; H =

9 9 9

11.1 Elektromagneses Osszeférhetéség IEC/EN 60601-1-2

/N VESZELY: A hordozhaté és a mobil radickommunikacios késziilékek befolyasolhatjak a
késziilék mikodését.

/N VESZELY: A késziilék kilonleges EMC 6vintézkedéseket igényel és azt az ebben a
fejezetben talélhaté EMC-informacidknak megfeleléen kell telepiteni és tizembe helyezni.

/N VESZELY: A nem a MECTRON Altal szallitott egyéb kéabelek és kiegésziték hasznélata
hatranyosan befolyasolhatja az EMC teljesitményét.

11.1.1 A Gyarté Utmutatasa és Nyilatkozata - Elektromagneses
Kibocsatasok

Az eszkdz az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
készilt. Az eszkoz Ugyfelének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Emisszios Vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses Kornyezeti Utmutaté

Az eszkdz RF energiat csak belsé
mukodésére hasznal. Ezért az RF-

1. csoport kibocsatasa nagyon alacsony, és nem
valdszind, hogy interferenciat okoz a kozeli
elektronikus eszkdzokben.

RF-kibocsatas
CISPR 11

RF-kibocsatas

CISPR 11 B osztaly

Az eszkdz minden épiletben hasznélhato,
Harmonikus kibocsatasok beleértve a haztartasi éplleteket is, valamint

IEC 61000-3-2 A osztaly azokat, amelyek kozvetlenil kapcsolédnak
Fesziiltségingadozas/ a'hézta"rtés/i c?lq épUIet{eket ellaté nyilvanos
flicker kibocsatas Megfelelé kisfesz(ltségl tapegységhez.

IEC 61000-3-3
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11.1.2 A Haz Hozzaférheto Részei
Az eszkdz az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra

készilt.

Az eszkoz tigyfelének vagy felhasznalbjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Jelenség

Alapveté EMC
szabvany vagy
vizsgalati
modszer

Az immunitasi teszt
értékei

Elektromagneses kornyezeti
Utmutato

Elektrosztati-
kus kistlések
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV érintkezéskor
+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15 kV levegében

A padl¢ fa, beton vagy
kerdmia legyen. Ha a padlot
szintetikus anyag boritja,

a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Sugarzott RF
EM mezok

IEC 61000-4-3

3V/m?
80 Mhz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-en 9

Hordozhato és mobil

RF kommunikaciés
berendezéseket tilos
hasznalni a termék barmely
része kdzelében, beleértve
a kabeleket is, kivéve,

ha megfelelnek az ad6
-frekvenciara vonatkozd
egyenlet altal kiszamitott
ajanlott tavolsagnak.

Mégneses
tér a haldzati
frekvencian 9

IEC 61000-4-8

30 A/m?9
50 Hz vagy 60 Hz

A teljesitményfrekvencias
magneses mezéknek olyan
szintGeknek kell lennitk,
amelyek jellemzéek egy
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben jellemzé helyre.

o]
d)

e)

f)
9)

Ha hasznaljak, a BETEG élettani jelének szimulacidja és az eszkdz kozotti interfészt az egyenletes mezéterilet fliggdleges
sikjanak 0,1 m sugaru korén belil kell elhelyezni, az eszkdzzel egyiranyban.

Az eszkozt, amely szandékosan RF elektromagneses energiat kap a mikodése céljabdl, a vételi frekvencian kell tesztelni.
A teszt a KOCKAZATKEZELESI ELJARAS altal meghatéarozott egyéb modulaciés frekvenciakkal is elvégezheté. Ez a teszt
értékeli a szandékos vevd ALAPVETO BIZTONSAGAT és ALAPVETO SZOLGALTATASAIT, amikor kornyezeti jel van a
savban. Magatol értetédik, hogy el6fordulhat, hogy a vevé nem fogad megfeleléen a vizsgalat soran.

A vizsgalat a KOCKAZATKEZELESI ELJARAS altal meghatarozott egyéb modulacios frekvenciakon is elvégezhetd.

Csak magnesesen érzékeny alkatrészeket vagy aramkoroket tartalmazé berendezésekre és rendszerekre alkalmazhato.
A tesztek soran az eszkéz barmilyen NEVLEGES bemeneti fesziiltséggel taplalhato, de ugyanolyan frekvenciaval, mint a
tesztjel.

A modulacié alkalmazasa el6tt.

Ez a tesztérték minimalis tavolsagot feltételez az eszkdz és a magneses mezé forrasai kozott, legalabb 15 cm-es
tapfrekvenciaval. Ha a KOCKAZATI ELEMZES azt jelzi, hogy az eszkozt a magneses mez6 forrasaitdl 15 cm-nél kisebb
tavolsagban, teljesitményfrekvenciaval fogjak hasznalni, akkor az immunitasi vizsgalat értékét a megadott minimalis
tavolsagnak megfeleléen kell beallitani.
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11.1.3 A Gyarté Utmutatasa és Nyilatkozata - Elektromagneses
Immunitas

11.1.3.1 A.C. Tapcsatlakozas Bemenet

Az eszkdz az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra

készllt.

Az eszkdz ligyfelének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Alapveté EMC
szabvany vagy

Az immunitasi teszt

Elektromagneses kornyezeti

zavarok 999

kozott ™
80 % AM 1 kHz-en @

Jelenség vizsgalati értékei Otmutaté
modszer
Gyors villamos +2kV érintkezéskor ﬁzapliilzrellt:fn?en: rt1iosiESSenek
tranziens/ IEC 61000-4-4 100 kHz ismétlési 9 . pikus.
burst 219 frekvencia kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetnek.
Impulzusok A tapfesziltség mindségének
differencidl | IEC 61000-4-5 |  0,5kV, + 1kV meg kell felelnie a tipikus
méd @ o) kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetnek.
Impulzusok A tapfesziiltség minéségének
stlagmoéd? | IEC 61000-4-5 | + 05 kV, + 1 kv, + 2ky | me9 kell felelnie a tipikus
bk o) kereskedelmi vagy korhazi
koérnyezetnek.
Hordozhatd és mobil
RF kommunikaciés
3vym berendezéseket tilos
Az RF mezdk 0,15 Mhz - 80 Mhz hasznalni a termék barmely
altal kivaltott IEC 61000-4-6 6 V™ az ISM savokban | része kozelében, beleértve
vezetdképes 0,15 Mhz és 80 Mhz a kabeleket is, kivéve,

ha megfelelnek az ado
-frekvenciara vonatkozé
egyenlet altal kiszamitott
ajanlott tavolsagnak.

Feszlltség-
csokkenés P10

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 9 ciklus
A 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0 % UT; 1 ciklus és
70 % UT; 25/30 ciklus ™
Egyszeres fazis: 0°-on

A tapfesziiltség minéségének
meg kell felelnie a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

Fesziltségki-

maradasok ?
i)o)r)

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
ciklus M

A tapfesziltség minéségének
meg kell felelnie a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

a) Avizsgalat barmely halézati tapfesziiltségnél elvégezhetd, az eszkdz NEVLEGES fesziiltségértékeinek tartomanyan beldl.

Ha az eszkozt egy tapfesziiltség értéken tesztelik, akkor nem sziikséges Ujra tesztelni mas fesziiltségértékeken.

b) A vizsgalat soran az eszkéz minden kabelét csatlakoztatni kell.

¢) Az arambefecskendezo kapcsok kalibralasat 150 Q-os rendszerben kell elvégezni.
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Ha a frekvenciamintak kézott nincs ISM vagy amator radidsav, akkor az ISM vagy amatér radidsav tovabbi
tesztfrekvenciajat kell hasznalni. Ez vonatkozik minden ISM-re és amatér radidsavra a meghatarozott
frekvenciatartomanyon belil.

A vizsgélat a KOCKAZATKEZELESI ELJARAS ltal meghatarozott egyéb modulécis frekvenciakon is elvégezhetd.

Az egyenaramt (DC) bemeneti tapegységgel rendelkezé berendezéseket és rendszereket, amelyek valtakozd aramd
egyenaramu atalakitot hasznalnak, olyan gyartoval kell tesztelni, amely megfelel a GYARTO eldirasainak. Az immunitési
teszt szintjeit a konverter valtéarami bemenetére alkalmazzak.

Csak az egyfazist valtakozé aramu (AC) tapegységhez csatlakoztatott berendezésekre és rendszerekre vonatkozik.
Példaul a 10/12 10 periddust jelent 50 Hz-en vagy 12 periédust 60 Hz-en.

Azokat a berendezéseket és rendszereket, amelyek névleges bemeneti arama meghaladja a 16 A/fazist, le kell

valasztani az aramellatasrol 250/300 ciklusonként, barmilyen szogben és minden fazist egyidejlleg (ha van). A tartalék
akkumulatorral felszerelt berendezéseknek és rendszereknek a vizsgalat utan ujra kell mikadnitk a tapvezeték
hasznalataval. A 16 A névleges bemeneti aramot nem meghaladd berendezések és rendszerek esetében az sszes fazist
egyidejlileg le kell vélasztani.

Azokat a berendezéseket és rendszereket, amelyekben nincs tilfesziltség -védelem az elsédleges féaramkorben, csak
+2 kV fesziiltséggel lehet tesztelni a vezeték(ek) és a fold kozott (atlag izemmad), valamint +1 kV fesziltséggel a
vezeték(ek) és a vezeték(ek) kozott (differencial maéd).

Nem alkalmazhato Il. OSZTALYU berendezésekre és rendszerekre.
Kozvetlen csatolast kell hasznalni.
R.M.S., modulécié elétt alkalmazzak.

A 0,15 Mhz és 80 Mhz k&z6tti ISM savok (ipari, tudomanyos és orvosi): 6,765 Mhz és 6,795 Mhz kézott; 13,553 és
13,567 Mhz kozott; 26,957 és 27,283 Mhz kozott; és 40,66 és 40,70 Mhz kozott vannak. A 0,15 Mhz és a 80 Mhz kozotti
amatér radio savok: 1,8 Mhz és 2,0 Mhz kozétt, 3,5 Mhz és 4,0 Mhz kdzétt, 5,3 Mhz és 5,4 Mhz kézott, 7 Mhz és

7,3 Mhz kéz6tt, 10,1 Mhz és 10,15 Mhz kdzott, 14 Mhz és 14,2 Mhz kozott, 18,07 Mhz és 18,17 Mhz kozétt, 21,0 Mhz és
21,4 Mhz kozott, 24,89 Mhz és 24,99 Mhz kozott, 28,0 Mhz és 29,7 Mhz kozott, valamint 50,0 Mhz és 54,0 Mhz kozott.

Olyan berendezésekre és rendszerekre alkalmazhato, amelyek NEVLEGES bemeneti arama kisebb vagy egyenld, mint 16
A/fazis, és olyan berendezésekre és rendszerekre, amelyek NEVLEGES bemeneti arama nagyobb, mint 16 A/fazis.

Olyan berendezésekre és rendszerekre alkalmazhato, amelyek NEVLEGES bemeneti arama kisebb vagy egyenld, mint 16
A/fazis.

Bizonyos fazisszogeknél a teszt alkalmazasa a bemeneti tapegység transzformatoraval rendelkezé berendezéseknél
tularamvédelmi berendezés nyitasat okozhatja. Ez akkor fordulhat el6, ha a transzformator magjanak magneses fluxusa
telitett a fesziiltségcsokkenés utan. Abban az esetben, ha ez megtorténik, a késziiléknek garantalnia kell az ALAPVETO
BIZTONSAGOT a vizsgalat alatt és utan.

Azon eszkézok és rendszerek esetében, amelyek tobb fesziiltségbeallitassal vagy fesziiltség dnszabalyozd képességgel
rendelkeznek, a vizsgalatot a minimalis és maximalis névleges bemeneti fesziiltség mellett kell elvégezni. A legnagyobb
NEVLEGES bemeneti fesziiltség 25%-anal kisebb NEVLEGES bemeneti fesziiltségtartomany( berendezéseket és
rendszereket a tartomanyon beliili NEVLEGES bemeneti fesziiltséggel kell tesztelni.
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11.1.3.2 Erintkezési Pontok a Beteggel

Az eszkdz az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
késziilt.
Az eszkoz ligyfelének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Alapveté EMC
p szabvany vagy | Az immunitasi teszt | Elektromagneses kornyezeti
Jelenség A PP - )
vizsgalati értékei Utmutato
modszer
A padl¢ fa, beton vagy
Elektrosztati- +8kV érintkezéskor kerdmia legyen. Ha a padlot
kus kistlések IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, szintetikus anyag boritja,
(ESD) © +15 kV levegdben a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.
Hordozhaté és mobil
RF kommunikaciés
3vh berendezéseket tilos
Az RF mezdk 0,15 Mhz - 80 Mhz hasznalni a termék barmely
altal kivaltott IEC 61000-4-6 6 V P az ISM sdvokban | része kdzelében, beleértve
vezetOképes 0,15 Mhz és 80 Mhz a kabeleket is, kivéve,
zavarok @ kozott ha megfelelnek az ad6
80 % AM 1 KHz-en -frekvenciara vonatkozé
egyenlet altal kiszamitott
ajanlott tavolsagnak.

a)

b)

)

.

.

A kovetkezdk érvényesek:

Minden, beteghez csatlakoztaté kabelt kiilon-kiilon vagy csoportosan kell tesztelni.

A betegekhez csatlakoztatd kabeleket aramméréfogoval kell tesztelni, kivéve, ha az arammeéréfogd nem alkalmas.
Abban az esetben, ha egy aramméréfogd nem megfeleld, EM fogét kell hasznalni.

Mindenesetre semmilyen szandékos levalasztd eszkdzt nem szabad hasznalni a befecskendezés helye és a BETEGHEZ

CSATLAKOZTATO PONT kéz6tt.

A vizsgélatok a KOCKAZATKEZELESI ELJARAS altal meghatarozott egyéb modulaciés frekvenciakon is elvégezhetdk.

Azokat a cséveket, amelyeket szandékosan toltenek vezeté folyadékkal, és érintkezésbe kivanjak hozni a BETEGGEL, a
beteghez csatlakoztat6 kabeleknek kell tekinteni.

Ha a frekvenciamintak kézott nincs ISM vagy amatér radidsav, akkor az ISM vagy amatér radidsav tovabbi
tesztfrekvenciajat kell hasznalni. Ez vonatkozik minden ISM-re és amatér radidésavra a meghatarozott

frekvenciatartomanyon belul.

A 0,15 Mhz és 80 Mhz koz6tti ISM savok (ipari, tudomanyos és orvosi): 6,765 Mhz és 6,795 Mhz koézott; 13,553 és
13,567 Mhz kozott; 26,957 és 27,283 Mhz kozott; és 40,66 és 40,70 Mhz kézott vannak. A 0,15 Mhz és a 80 Mhz kdzotti
nem professzionalis radi6 savok: 1,8 Mhz és 2,0 Mhz kéz6tt, 3,5 Mhz és 4,0 Mhz kozétt, 5,3 Mhz és 5,4 Mhz kozott,

7 Mhz és 7,3 Mhz kozoétt, 10,1 Mhz és 10,15 Mhz kozott, 14 Mhz és 14,2 Mhz kdzétt, 18,07 Mhz és 18,17 Mhz kozott,
21,0 Mhz és 21,4 Mhz kdz6tt, 24,89 Mhz és 24,99 Mhz kdzott, 28,0 Mhz és 29,7 Mhz kdzétt, valamint 50,0 Mhz és

54,0 Mhz kézott.

R.M.S., modulacié elétt alkalmazzak.

A kisuléseket mesterséges kézhez vald csatlakozas és a BETEG szimulaciohoz valo csatlakozas nélkil kell alkalmazni.
A BETEG szimulacié sziikség esetén csatlakoztathaté a teszt utan az ALAPVETO BIZTONSAG és az ALAPVETO

SZOLGALTATASOK ellendrzéséhez.
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11.1.3.3 A Bemeneti / Kimeneti Jelekhez Hozzaférheté Alkatrészek

Az eszkdz az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra

készilt.

Az eszkoz ligyfelének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Alapveté EMC
szabvany vagy

Az immunitasi teszt

Elektromagneses kornyezeti

Jelenség vizsgalati értékei Utmutaté
modszer
A padl¢ fa, beton vagy
Elektrosztati- +8kV érintkezéskor kerdmia legyen. Ha a padlot
kus kistlések IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, szintetikus anyag boritja,
(ESD) @ +15 kV levegdben a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.
Gyors villamos +1kV érintkezéskor g:\aé,lsgazr:iz;lésege”
tranziens/ IEC 61000-4-4 | 100 kHz ismétlési egene’ meg ,
. felelnie a tipikus kereskedelmi
burst ® frekvencia AR
vagy korhazi kornyezetnek.
A hélodzati fesziltség
Impulzusok L mindségének meg kell
atlag méd @ IEC 61000-4-5 £2kv felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetnek.
Hordozhaté és mobil RF
N kommunikacids berendezé-
3V ket tilos hasznalni a termék
altal kivaltott 6 V" az ISM sévokban . . Y
vezetdképes IEC 61000-4-6 0,15 Mhz és 80 Mhz beleértve a kabeleket is,

zavarok P99

kozott ?
80 % AM 1 KHz-en 9

kivéve, ha megfelelnek az
ado -frekvenciara vonatkozo
egyenlet altal kiszamitott
ajanlott tavolsagnak.

Q2 oo &

@

Ez a teszt csak a kiilsé kabelekhez kozvetlentil csatlakoztatott kimeneti vezetékekre vonatkozik.

SIP/SOPS, amelyek maximalis kabelhossza kevesebb, mint 3 m, nem tartoznak ide.

A vizsgalatok a KOCKAZATKEZELESI ELJARAS altal meghatarozott egyéb modulaciés frekvenciakon is elvégezheték.
Az drambefecskendezé kapcsok kalibralasat 150 Q-os rendszerben kell elvégezni.

A csatlakozokat az IEC 61000-4-2:2008 szabvany 8.3.2. bekezdése és 4. tablazata szerint kell tesztelni. Szigetelt

Q

h)

csatlakozohazak esetén hajtsa végre a levegdbe kibocsatasi tesztet a csatlakozohazon és a tiiskéken az ESD generator
lekerekitett hegyes szondéajaval, azzal a kivétellel, hogy azok a tesztelt csatlakozdtiiskék, amelyeket el lehet érni vagy
meg lehet érinteni, a RENDELTETESSZERU HASZNALATBAN eléirt feltételek szerint, az altalanos szabvany 6. abrajan
lathato standard szonda altal, hajlitott vagy egyenes helyzetben.

Kapacitiv csatolast kell hasznalni.

Ha a frekvenciamintak kozott nincs ISM vagy amatér radiosay, akkor az ISM vagy amatér radidsav tovabbi
tesztfrekvenciajat kell hasznalni. Ez vonatkozik minden ISM-re és amatér radidsavra a meghatarozott
frekvenciatartomanyon belil.

R.M.S., modulacié el6tt alkalmazzak.

A 0,15 Mhz és 80 Mhz k&z6tti ISM savok (ipari, tudomanyos és orvosi): 6,765 Mhz és 6,795 Mhz kozott; 13,553 és
13,567 Mhz kozott; 26,957 és 27,283 Mhz kozott; és 40,66 és 40,70 Mhz kézott vannak. A 0,15 Mhz és a 80 Mhz kdzotti
nem professzionalis radi6 savok: 1,8 Mhz és 2,0 Mhz koéz6tt, 3,5 Mhz és 4,0 Mhz kozétt, 5,3 Mhz és 5,4 Mhz kozott,

7 Mhz és 7,3 Mhz kozoétt, 10,1 Mhz és 10,15 Mhz kdzott, 14 Mhz és 14,2 Mhz kdzétt, 18,07 Mhz és 18,17 Mhz kozott,
21,0 Mhz és 21,4 Mhz kdz6tt, 24,89 Mhz és 24,99 Mhz kdzétt, 28,0 Mhz és 29,7 Mhz kdzétt, valamint 50,0 Mhz és
54,0 Mhz kozott.
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11.1.4 El6irasok a Haz Hozzaférhet6 Részeinek Immunitasi Vizsgalatahoz

a Vezeték Nélkiili RF Kommunikacios Berendezésekkel Szemben

Az eszkozt olyan elektromagneses kornyezetben valé muikodésre tervezték, ahol a sugarzott
RF zavarok szabalyozhatok. Az eszkoz ligyfele vagy Uzemeltetéje segithet megelézni az
elektromégneses interferencidt, ha biztositia a mobil és a hordozhaté radidfrekvencias
kommunikacios eszk6zok (adok) és az eszkdz kozotti minimalis tavolsdgot az aldbbiak szerint, a
radiokommunikacids eszkdzok maximalis kimeneti teljesitményéhez viszonyitva.

Az
Teszt Max immuni-
PR . . i oot . .
frekv. (?\jlnlflz) Szolgaa)ltatas Modulacié » tfnljée:“ Ta\;::;ag tasi teszt
(MHz) (W)y értéke
(V/m)
Impulzusos
385 380 - 390 TETRA 400 modulacié ® 1,8 03 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460 +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 deviacio 2 03 28
1 kHz szinusz
710 Impulzusos
745 704 - 787 LTE 13, 17 sav modulacié ? 0,2 0,3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulzusos
800 - 960 iDEN 820 modulacié ? 2 03 28
930 CDMA 8/50 18Hz
LTE 5 sav
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Impulzusos
1700 - 1990 DECT modulacié ® 2 03 28
1970 Sav LTE 1, 3, 217Hz
4, 25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulzusos
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n modulacié P 2 03 28
RFID 2450 217Hz
LTE 7 sav
5420 WLAN Impulzusos
5500 | 5100 - 5800 modulacié ? 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217Hz

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak az uplink frekvenciai szerepelnek.

b) A hordozot négyszéghullamd jel alkalmazasaval kell modulalni, 50%-os tizemiddvel.

¢) Az FM modulacié alternativajaként 18 Hz 50%-os impulzusmodulacié hasznalhato, mivel bar nem valés modulaciot
jelent, ez a legrosszabb eset.
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JEGYZET: Ha sziikséges az immunitasi teszt szintjének eléréséhez, akkor az addantenna és az
eszkoz kozotti tavolsag 1 m-re csokkenthetd. Az 1 m vizsgalati tavolsagot az IEC 61000-4-3
engedélyezi.

A VESZELY: A hordozhaté radidfrekvencias kommunikacids berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul antenna kabeleket és kilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb
hasznalni az eszkdz barmely részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is.
Ellenkezé esetben a berendezések teljesitménye romolhat.
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12 JOTALLAS

Minden MECTRON késziiléket forgalomba hozataluk elétt egy alapos, végsé ellenérzésnek
vetnek ala, amely ellendrzi azok teljes funkcionalitasat.

A MECTRON garanciat véllal a MECTRON keresked6tdl vagy importértél Ujonnan vasérolt
termékeire az anyag- és gyartasi hibak ellen, 3 (HAROM) EVIG a kézidarabra és 1 (EGY) EVIG az
akkumulator modulra, a vasarlas napjatél szamitva.

A jotallas érvényességi ideje alatt a MECTRON vallalja, hogy ingyenesen megjavitja (vagy sajat
valasztasa szerint kicseréli) a termékek azon részeit, amelyek véleménye szerint hibasak.

A MECTRON termékek teljes cseréje kizart.

A MECTRON nem véllal felel6sséget a személyekben vagy targyakban okozott kozvetlen vagy
kozvetett karokért, a kovetkezé esetekben:

e A késziiléket nem a rendeltetésének megfeleléen hasznaljak;
« A késziléket nem az ebben az Utmutatdban leirt utasitasok és eldirasok szerint hasznaljak;

« Azoknak a helyiségeknek az elektromos berendezése, amelyben a késziiléket hasznaljak,
nem felel meg a hatalyos eléirdsoknak és a kapcsolédo kovetelményeknek;

» Az 6sszeszerelési mlveleteket, bévitéseket, beallitdsokat, moédositasokat, cseréket
és javitasokat a Mectron altal nem felhatalmazott személyzet végzi, vagy megsérti e
kézikonyv rendelkezéseit az engedélyezett anyag eredetére vonatkozoan is;

e A késziilék megdrzésének és tarolasanak kdrnyezeti feltételei nem felelnek meg az itt
feltlintetett kovetelményeknek: Fejezet 11 oldal 26;

e Az eszkdz telepitése vagy szallitdsa nem a jelen kézikonyvben vagy a MECTRON altal
biztositott egyéb dokumentacidban leirtak szerint torténik, amelyek a MECTRON
weboldalan elérheték;

* A késziiléket vagy annak alkatrészeit a MECTRON éltal nem felhatalmazott személytdl
vasaroltak;

o A késziiléket, beleértve annak részeit, alkatrészeit vagy szerelvényeit, a jelen kézikonyv
rendelkezéseihez képest megvaltoztattak vagy modositottak;

« Balesetek, helytelen hasznélat, visszaélés, rendellenes hasznalat, gondatlan hasznalat,
szandékos szabalytalansag vagy a késziilék ajanlott és megengedett hatarértékeit
meghaladd hasznalat, vagy normal kopas vagy allapotromlas esetén;

« Ha a hibat vagy a meg nem felelést nem haladéktalanul és azonnal irdsban kozolték a
MECTRON-nal e kézikdnyv rendelkezéseinek megfelelden;

« Ha a karokat, koltségeket vagy kiadasokat vis maior események okozzak;
»  Akésziiléket a tervezettdl eltéré fesziiltségre csatlakoztatjak, beleértve a lampakat,
gombokat és minden tartozékot.

A MECTRON semmilyen esetben sem ismer el kartéritést vagy karpdtlast a hasznalat
elvesztéséért, kellemetlenségekért, nyereségvesztésért, Uzletvesztésért, Uzleti lehetdségek
elvesztéséért, hirnévkarosodasért, valamint az eszkdzbél eredd vagy azzal kapcsolatos esetleges
vagy kovetkezményes karokért.
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A készulék varhato élettartama legalabb 5 év.

A hasznos élettartam/idétartam nem hataroz meg felhasznalasi korlatot; a készilék hasznos
élettartama hatarozza meg azt az id6szakot a telepitést és/vagy Gzembe helyezést kdvetden,
amely alatt az eredeti teljesitmény garantalt, vagy mindenesetre a rendeltetésszer( hasznalatnak
megfeleld teljesitmény anélkil, hogy barmilyen karosodas lépne fel, ami veszélyeztetné annak
mikodését és megbizhatosagat.

A hasznos élettartam a tervezés minimalis mindségi célja, ezért nem kizart, hogy az egyes
alkatrészek vagy alkatrészek nagyobb teljesitményt és megbizhatdsagot garantalnak, mint a
gyarto.

A hasznos élettartam az ebben a kézikonyvben eléirt karbantartési terveknek megfelel6en
értendd, nem foglalja magaban a ,kopasnak” kitett normal alkatrészeket, és fliggetlen a
jotallasi id6tél: a hasznos élettartam nem jelenti a jétallas hallgatdlagos vagy kifejezett
meghosszabbitasat.

FIGYELEM

A jotallas a készilék megvasarlasanak datumatol kezdédik, amelyet a viszonteladd/importér
altal kiallitott szallitdlevél/szamla tanusit. Az aktivalo koddal rendelkezé késziilékek esetében az
eszkoz aktivalasanak idépontjatol kezdddik a jotallas.

A jotéllasi szolgaltatas igénybevételéhez a vevOnek sajat koltségén vissza kell adnia a javitandd
késziiléket annak a MECTRON viszonteladdnak/importérnek, akitdl a terméket vasarolta.

A késziiléket egyben kell visszakildeni, az eredeti csomagolasaban, minden tartozékkal és egy
kartyaval egyutt, amelyen szerepelnek:

« Atulajdonos adatai és telefonszéma;
« Aviszontelad6/importér adatai;

« Atulajdonos altal a késziilék megvasarlasarol sz616 szallitolevél/szamla fénymasolata,
amelyen a datum mellett a készlilék neve és a sorozatszam szerepel;

« A meghibasodas leirasa.
A széllitas és a szaéllitas altal okozott kdrok nem tartoznak a jotallas korébe.
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