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INLEDNING

1 INLEDNING

Lés igenom den hér handboken noggrant innan du bérjar installera, anvénda, serva eller pa
annat satt hantera anordningen.
Forvara alltid handboken néra anordningen.

Viktigt: Las med sarskild uppmarksamhet avsnitten "Sakerhetsforeskrifter” i manualen, for att
undvika skador pa personer eller foremal.

Séakerhetsforeskrifterna indelas, beroende pa risknivan, med foljande indikationer:

/\ FARA: (galler alltid personskador)

@ VARNING: (géller eventuella skador pa féremal)

Syftet med denna manual &r att gdra operatéren medveten om sakerhetskraven,
installationsforfaranden, instruktioner for korrekt anvandning och underhall av anordningen
och dess tillbehor.
Handboken far inte anvéndas for andra syften an installation, anvéandning och underhall av
anordningen.
Informationen och illustrationerna i handboken uppdaterades senast pa det publiceringsdatum
som anges pa sista sidan.
MECTRON uppdaterar fortlépande sina produkter, vilket kan innebara att komponenter andras
eller byts ut.
Om det foreligger avvikelser mellan vad som beskrivs i den har handboken och din utrustning
ar det mojligt:

« att kontrollera eventuella uppdateringar i avsnittet MANUALER pa webbplatsen

MECTRON?;

+ begéra forklaringar direkt hos Din Aterférséljare;
« kontakta Efterforsaljningstjanst hos MECTRON.

1 http://mectron.it/en/technical-support/users-manuals/
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1.1 Avsedd Anviandning

Polymisering av ljushdrdande tandmaterial med fotoindikator som kan aktiveras i
vaglangdsbandet mellan 440 och 480 mm med topp pa 460 nm.

Aven om den storsta delen av kompositer aktiveras i detta vaglangdsintervall, i handelse av
tveksamhet, hénvisas till kompositens tekniska data.

Apparaten far bara anvandas pa tandlakarmottagningar eller polikliniska miljder dar det inte
férekommer brandfarliga gasblandningar (anestesiblandningar, syrgas, osv).

1.2  Beskrivning av Anordningen

starlight uno ar en apparat for att polymerisera ljushardande material.
Som ljuskélla anvands en hégeffektiv monokromatisk ledspole.
Till skillnad fran traditionella halogenlampor ar darfor allt ljus som slépps ut av starlight uno
anvandbart for att aktivera kamferkinon-fotoindikatorn.
Enheten bestar av en laddningsstation, utrustad med en ljusméatare och ett handstycke som
drivs av ett laddningsbart, avtagbart litiumjonbatteri, direkt utbytbart av anvdandaren.
starlight uno tillater att arbeta med tva belysningssatt:
» Belysning med konstant ljusintensitet - FAST (cykelns varaktighet 10 sekunder);

» Belysning med gradvis intensitet - SLOW RISE (cykelns varaktighet 20 sekunder).

1.2.1 Forutsedd Patientgrupp
Denna medicinsktekniska utrustning &r utformad for att anvéndas pa foljande patientgrupper:
* Barn;
* Ungdomar;
* Vuxna;
« Aldre.

Denna medicinsktekniska utrustning kan anvandas pa alla typer av patienter (om forutsett), av
vilken som helst alder, vikt, langd, kdn och nationalitet.

1.2.2 Kriterier for Val av Patienterna
Man rekommenderar anvandning av anordningen i foljande fall:

1. Patienter som bdr implanterbar medicinskteknisk utrustning (t ex hjartstimulatorer
(pacemaker), horapparater och/eller andra elektromagnetiska proteser) utan foregaende
auktorisering av deras lakare;

2. Patienter som tidigare visat kanslighet for ljus, exempelvis i form av fotodermatit
och/eller porfyri, osv, eller som genomgar behandling med ldkemedel som ¢kar
ljuskansligheten. Om ndgon risk misstanks foreligga bor kontakt tas med behandlande
lakare.

3. Patienter vars historia pavisar patologier i nathinnan maste forst konsultera 6gonlakaren
for att fa godkannande for behandling med Mectron-lampan.

/\ FARA: Vid behandling av patienter som genomgatt en starroperation och darfér har ckad
ljuskanslighet ska sarskilda sakerhetsatgarder vidtas (t.ex. anvandning av skyddsglaségon som
filtrerar bort blatt ljus).

Alla modeller av poymiseringslampor ar endast avsedda for professionell anvéandning. Saledes
ar anvandaren den enda personen i stand att avgéra om och hur de egna patienterna ska
behandlas.

2
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/\ FARA: Kontraindikationer. | alla hindelse av potentiell risk ska en specialiserad lakare
konsulteras.

1.2.3  Anvisningar féor Anvandningen

Anvandningen av anordningen ar lamplig for alla forutsedda patienter (se Kapitel 1.2.7 pa
sidan 2) for vilka lakaren har foreskrivit en behandling av polymisering av ljushardande
tandmaterial, inom anvéandningsomradet for anordningen (se Kapitel 1.1 pa sidan 2).

1.2.4 Anvandare

Enheten far endast anvandas av specialiserad och lampligt utbildad personal, t.ex.tandldkaren
och/eller assistenten, vuxen av vilken vikt, alder, langd, kdn och nationalitet som helst och
arbetsfor. For anvandningen av anordningen kravs inte nagon sarskild upplérning.

1.3  Ansvarsfrihet

Tillverkaren, MECTRON avséager sig allt ansvar, uttryckt eller underforstatt, och kan inte hallas
ansvarig for personskador och/eller direkt eller indirekt skada pa egendom, som intraffat som ett
resultat av felaktiga procedurer relaterade till anvéandningen av anordningen och dess tillbehor.
Tillverkaren MECTRON kan inte hallas ansvarig, uttryckligen eller underforstatt, for nagon typ av
skada pa person och/eller foremal, orsakad av anvandaren av produkten och dess tillbehor och
som intraffat som ett exempel men inte begrénsat till, i féljande fall:

« Anvandning pa ett annorlunda satt eller under andra forfaranden an de som anges i den
avsedda anvandningen av produkten;

» Miljovillkoren for bevarande och lagring av enheten uppfyller inte de féreskrifter som
anges i Kapitel 11 pa sidan 26;

« Anordningen har anvants i strid med de anvisningar och krav som presenteras i denna
handbok;

+ Elsystemet i lokalerna dar anordningen anvands, dverensstdimmer inte med géllande
standarder och de relativa foreskrifterna;

« Montering, férlangningar, justeringar, uppdateringar och reparationer av enheten har
utforts av personal som inte ar auktoriserad av MECTRON;

« Felaktig anvéandning, missbruk, onormal anvandning, vardslos anvandning, avsiktligt fel
eller anvandning utover de angivna och tilldtna grénserna fér anordningen och/eller
normalt slitage eller férsamring, felbehandling och/eller felaktiga ingripanden;

« Alla forsok till manipulering eller andringar pa anordningen, under alla omsténdigheter;
« Brott mot foreskrifterna och indikationerna Kapitel 7 pa sidan 18 i denna manualen;

» Reparationer som inte auktoriserats enligt indikationerna Kapitel 12 pa sidan 35 i denna
manualen.
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1.4 Sdkerhetsforeskrifter

@ VARNING: Det &r inte tillatet att utféra ndgra andringar pa denna anordning.

@ VARNING: Elsystemet i de lokaler som apparaten anvands i maste dverensstamma med
gallande standarder och tillhérande foreskrifter.

/\ FARA: Kvalificerad och specialiserad personal.

Anordningen far anvandas endast av specialiserad personal som besitter lamplig medicinsk
utbildning; ingen sarskild verksamhet av upplarning férutses for anvandningen av enheten.
Anvéandningen av anordningen medfdr inte nagra biverkningar om korrekt utford.

/\ FARA: Avsedd anvandning.

Anvand apparaten endast for dess avsedda anvandning (se Kapitel 1.1 pa sidan 2). Om

detta inte respekteras finns risk for allvarlig skada pa patienten eller anvéndaren, liksom skada
pa eller funktionsbortfall for anordningen.

/\ FARA: Kontraindikationer.
Anvand inte apparaten pa patienter med hjartstimulatorer (pacemaker) eller annan
implanterbar elektronik. Motsvarande galler dven operatoren.

/\ FARA: Rikta ljusstralen direkt mot det material som ska polymeriseras.
Belys inte tandkottet eller annan mjukvéavnad (vid behov skarmas dessa ytor av). Ljuset bor
endast nd den del av munhélan som ska behandlas.

/\ FARA: Rikta aldrig ljusstralen mot gonen.
Ljuset bor endast na den del av munhalan som ska behandlas.

/\ FARA: Kontraindikationer.

Anvand inte apparaten pa patienter med positiv historia av ljusstimulering, till exempel vid
solar urtikaria och/eller porfyri, etc. eller som behandlas med fotosensibiliserande lakemedel.
Om nagon risk misstanks foreligga bor kontakt tas med behandlande lakare.

/N FARA: Kontraindikationer.

Vid behandling av patienter som genomgatt en starroperation och darfor har 6kad
ljuska@nslighet ska sarskilda sakerhetsatgarder vidtas (t.ex. anvandning av skyddsglaségon som
filtrerar bort blatt ljus).

/\ FARA: Kontraindikationer.
Patienter vars historia pavisar patologier i nathinnan maste forst konsultera 6gonlakaren for att
fa godkannande for behandling starlight uno.

@ VARNING: Fotobiologisk sdakerhet hos lampor och lampsystem IEC 62471.

| enlighet med standarden IEC 62471 tillhor anordningen riskgrupp 2 (mattlig risk) avseende
risk for blaljusskada pa nathinnan eller risk fér nathinnebrannskada.

Foljande varningsanvisningar har applicerats pa anordningens férpackning.
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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

Figur 1 — Fotobiologisk sékerhet

/\ FARA: Rengoring, desinfektion och sterilisering av nya eller reparerade produkter.
Fore behandlingen maste alla nya eller reparerade produkter rengéras, desinficeras och, om
autoklaverbara, steriliseras genom att noggrant félja anvisningarna i Kapitel 7 pa sidan 18.

/\ FARA: Infektionsskydd.

For patientens och operatdrens maximala sakerhet, fore anvdandningen, rengdr och desinficera
laddningsstationen och handstycket, rengor och sterilisera det optiska skyddet och byt ut
skyddskonen. Folj skrupul@st instruktionerna i Kapitel 7 pa sidan 18.

/\ FARA: Anvind endast originaltillbehér och originalreservdelar fran MECTRON.

/\ FARA: Kontrollera anordningens tillstand fére behandlingen.

Kontrollera fore varje behandling att anordningen &r i gott skick och att alla tillbehor fungerar
som avsett. Utfor ingen behandling om problem uppstar vid anvandningen av anordningen.
Vid stérningar i apparatens funktion maste kontakt tas med auktoriserat servicecenter.

/\ FARA: Explosionsrisk.
Enheten kan inte arbeta i miljder dar det finns méttade atmosfarer med brandfarliga gaser
(anestesiblandningar, syre etc.).

/N FARA: Anvind inte laddningsstationen for att ladda andra typer av batterier eller apparater
med laddningsbara batterier.

@ VARNING: Ladda batteriet, uteslutande med Mectron laddningsstationen (Figur 5 pa sidan
8 - Ref. A). Forsok inte att ladda med allménna batteriladdare. Fara for explosion och brand.

@ VARNING: | handelse av att slutanvandaren, som arbetar pa den egna ldkarmottagningen
eller i polikliniska miljder, regelbundet maste kontrollera utrustningen vid den egna
mottagningen for att uppfylla de géllande kraven, ska testprocedurerna som tillampas

pa elektromedicinsk utrustning och system utféras med EN 62353-standarden "Elektrisk
utrustning for medicinskt bruk - Periodiska kontroller och tester som ska utforas efter
reparationer av elektomedicinska anordningar”. Intervallet fér periodiska kontroller, under de
anvandningsvillkor som planeras och beskrivs i denna manual fér “Anvandning och Underhall”,
ar ett ar eller 2000 timmars anvandning, beroende pa vilka av dessa tva villkor som intréffar
forst.
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/\ FARA: | hindelse av en ogynnsam handelse och/eller allvarlig olycka som kan hanféras

till enheten under korrekt anvandning och i enlighet med den avsedda anvéndningen,
rekommenderas det att rapportera den till den behériga myndigheten och till Tillverkaren som
anges pa produktetiketten.

2 IDENTIFIERINGSUPPGIFTER

En korrekt beskrivning av anordningens modell och serienummer goér att kundservice kan ge
snabba och effektiva svar.
Uppge alltid denna information nédr du kontaktar ett av MECTRON auktoriserat Servicecenter.

2.1 Laddningsstationens Identifieringsskylt

Varje laddningsstation ar utrustad med en identifieringsskylt (se Figur 2 pa sidan 6) pa vilken
de huvudsakliga tekniska egenskaperna och satsnumret aterges. Identifikationsskylten sitter
under anordningen. Fullstandiga tekniska specifikationer aterges i Kapitel 11 pa sidan 26.

OBS: Den fullstandiga listan 6ver symboler aterges i Kapitel 9 pa sidan 23.

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

Via Loreto 15/A
100-240 V ~- 50/60Hz. 15 VA 16042 Carasco - GE - ltaly

000000000 00000000 @ Ce
_________ 1] Yyyy - Mm - DD
A @ E

i }
i : 1

1 1 ’ v -
i ' : \

. . \ ; Reony [Nembkel,,

I i . ;

1 1 -

L

Ju
Electrical Safoly
£560601-1

made in Italy

Data Matrix HIBC 128

Figur 2 - Laddningsstationens Identifieringsskylt
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2.2 Identifieringsuppgifter for Handstycket

Pa handstycket aterges en del symboler (se Kapitel 9 pa sidan 23) och serienumret (se Figur
3 pa sidan 7).

OBS: Den fullstéandiga listan 6ver symboler aterges i Kapitel 9 pa sidan 23.

Data Matrix HIBC 128

m e

Figur 3 - Identifieringsuppgifter for Handstycket

2.3  Batterimodulens Identifieringsuppgifter

Pa varje batterimodul aterges de tekniska egenskaperna och satsnumret (se Figur 4 pa sidan
7).

OBS: Den fullstéandiga listan 6ver symboler aterges i Kapitel 9 pa sidan 23.

03020222
d 2018-07-18
18158001 ®

Cell type: US14500 VR2 ARTS}
1INR15/50

PN ARTS: 808299
Li-ion Battery Rechargeable

Figur 4 — Batterimodulens Identifieringsuppgifter
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3

Apparatens forpackning fruktar starka stotar eftersom den innehaller elektroniska komponenter,

LEVERANS

darfor maste bade transport och lagring utforas med sarskild uppmarksamhet.
All utrustning som levereras av MECTRON kontrolleras néar den ldamnar fabriken.
Anordningen sands lampligt skyddad och férpackad.

Vid mottagandet av anordningen, kontrollera nédrvaron av eventuella skador som kan ha
uppkommit under transporten och i handelse att skador och/eller defekter patréffas, framfor

klagomal till transportoren.

Forvara forpackningen for eventuella sandningar till ett auktoriserat MECTRON Servicecenter

och fér férvaring av enheten under ldnga perioder av inaktivitet.

3.1

Komponentlista

Se Figur 5 pa sidan 8:

A.

m o N ®

F.

1 Laddningsstation starlight uno;

1 Handstycke starlight uno;

1 Modul laddningsbart litiumjonbatteri;

1 Skyddskon;

50 Engéngs skyddskoner;

1 Elmatningskabel for laddningsstationen.

Dessa komponenter kan dven bestallas separat.

OBS: | samband med férsaljningskampanjer kan leveransinnehallet variera i olika Lander.

Figur 5 - Komponentlista
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4 INSTALLATION

Apparaten ska installeras pa lamplig plats som &r bekvam for dess anvandning.

/N FARA: Platsen dar anordningen installeras maste tillfredsstélla de foreskrifter som anges i
Kapitel 4.1 pa sidan 9.

4.1 Sakerhetsforeskrifter under Installationsfasen

/\ FARA: Elsystemet i de lokaler dar apparaten installeras maste 6verensstdamma med
gallande standarder och tillhérande foreskrifter for elektrisk sakerhet.

/\ FARA: Explosionsrisk. Enheten kan inte arbeta i miljoer dar det finns mattade atmosfarer
med brandfarliga gaser (anestesiblandningar, syre etc.).

/N FARA: Installera anordningen pa en plats skyddad fran stétar och oavsiktliga stank av
vatten eller vatskor.

/\ FARA: Installera inte anordningen ovanfér eller i ndrheten av varmekallor. Férutse en
tillracklig luftcirkulation omkring apparaten, vid installationen.

/N FARA: Fér inte in metallféremal i laddningsstationens handstyckehallare (Figur 6 pa sidan
10 - Ref. B) nar apparaten ar paslagen.

® VARNING: Anordningen kan transporteras men maste hanteras forsiktigt nar den forflyttas.

@ VARNING: Utsétt inte anordningen for direkt solljus eller for kéllor av UV-stralar.

@ VARNING: Positionera anordningen sa att elkontakten alltid ar latt atkomlig eftersom den
anses som franskiljningsmedel.

@ VARNING: Handstycket ar utformat for att anvandas inom patientomradet, medan
laddningsenheten inte fér anvandas inom patientomradet.

OBS: Patientomradet definieras som ett omrade pal1,5 m omkring patienten (enligt IEC 60601-
1 tredje utgavan).

/\ FARA: Operatéren far inte komma i kontakt samtidigt med elementen utanfér
patientomradet (laddningsenheten) och patienten. Anslut aldrig andra externa komponenter
till den medicinsktekniska utrustningen.
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4.2 Montering av Apparaten

For att gora apparaten operativ, gor sa har:
1. Placera laddningsstationen pa en plan yta;

2. Forin elmatningskabeln (Figur 5 pa sidan 8 - Ref. F) i anslutningen pa apparatens
baksida (Figur 6 pa sidan 10 - Ref. A) och sedan i vagguttaget. Den gréna LED-lampan
"power” tands (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. A).

3. Forin batterimodulen i handstycket och skruva fast, som visas i Figur 7 pa sidan 10.

Figur 6 — Laddningsbas.

/

N

Figur 7 - Inférande av Batterimodulen

(D VARNING: Kontrollera att spanning och frekvens i den elektriska matningslinjen
Overensstammer med vardena som anges pa identifieringsskylten placerad under
laddningsstationen.

/\ FARA: Kontrollera regelbundet den elektriska matningskabelns integritet. Byt ut den nar
den ar skadad, med original reservdel fran Mectron.

@ VARNING: Positionera anordningen sa att elkontakten alltid ar latt atkomlig eftersom den
anses som franskiljningsmedel.

10
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4.3

For beskrivning av kommandona, se Tabell 1 pa sidan 11.

Beskrivning av Kommandon och Signaler

Ref. Namn Beskrivning

@)

A LED power

@ gron

Anger att laddningsstationen
ar matad.

LED battery | Anger att batteriet &r laddat

— D
B gron (laddningsfas fullbordad).
EI LED battery | Anger att batteriet ar i
gul laddningsfas.
LED test Anger en lamplig ljusstyrka for
c gron en effektiv behandling.
v
Py
1
LED test gul | Anger en otillracklig ljusstyrka.
D
Knapp on/ Startar eller avbryter en

off

Tabell 1 - Beskrivning av Kommandona

polymeriseringscykel.

kortvarigt intryckt

exponeringens slut
10 sek.

Funktion Kommando/Knapp | Ljudsignal Ljussignal
1 pip vid
exponeringens start i .
FAST Polymerisering Knapp on/off 1 pip vid Gron LED tand med

fast ljus

SLOW RISE
polymerisering

Knapp on/off
intryckt i minst 2 sek

1 pip i borjan och 1
pip efter 2 sek.

1 pip efter 10 sek.
exponering

1 pip vid
exponeringens slut
20 sek.

Gul LED téand med
fast ljus

11
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kvarstdende energin
ar tillracklig for att
utfora 6 cykler.

exponeringscykelns
slut

Funktion Kommando/Knapp | Ljudsignal Ljussignal
Avbrott Knapp pn(off .
. kortvarigt intryckt 1 pip
exponeringscykel .
under exponeringen
Signal for lagt
batteri. Den 2 pip vid

Signal urladdat
batteri

Knapp on/

off intryckt for
polymisering FAST
eller SLOW RISE

2 pip - Ingen
emission av ljus

Gron och gul LED
blinkande

Signal utlésning
termiskt skydd

3 pip vid slutet av
exponeringscykeln
FAST eller vid halften
av exponeringscykeln
SLOW RISE

och avbrott av
funktionen.

Gron och gul LED
blinkande

Tabell 2 - Beskrivning av handstyckets ljus-och ljudsignaler.

Handstyckets
LED Power LED Battery LED Test position i ladd- | Funktion
ningsstationen
Tand Slickt Slackt Inte inford Laddningssta-
tion matad.
" " u . Batteri i
Tand Tand gul Slackt Inford laddningsfas.
Laddningsfas
Tand Tand gron Slackt Inférd fullbordad.
Batteri laddat.
Tand Slickt Slackt Inte inférd Lusflde
franvarande
. . . e Ljusflode
Tand Slackt Tand gul Inte inford otillrackligt

12




BATTERI

Handstyckets
LED Power LED Battery LED Test position i ladd- | Funktion
ningsstationen
Ljusflode
. - . . e lampligt
Tand Slackt Tand gron Inte inford fr effektiv
behandling

Tabell 3 - Beskrivning av ljussignalerna i laddningsstationen.

5 BATTERI

starlight uno matas av ett laddningsbart litiumjonbatteri, utdragbart och utbytbart av
anvandaren, utan att paverka minnet.

starlight uno ar utrustad med tva mikroprocessorer som kontinuerligt kontrollerar och bibehaller
de optimala parametrarna for laddning och urladdning av batteriet. Saledes kan batteriet
foras in och bibehallas i laddningsstationen vid slutet av varje behandling, vilket batteriets
laddningstillstand an ar.

5.1  Nytt Batteri - Forsta Laddning

OBS: Batteriet for starlight uno levereras delvis laddat.

For att ladda batteriet fullstandigt:

1. Forin handstycket, fullstandigt med batterimodul, i laddningsstationens sate (Figur 6 pa
sidan 10- Ref. B). Den gula LED-lampan battery tands (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. B).

2. Laddningsfasen ar avslutad nér LED-lampan battery blir gron.

5.2  Signal Lagt Batteri

Nar, efter frekvent anvandning i starlight uno, batteriets laddning sjunker till den l&ga nivan,
tilldter mikroprocessorn att utfora ytterligare 6 exponeringar utan att behdva ladda batteriet.
Tillstandet for lagt batteri signaleras vid slutet av var och en av de 6 cyklerna, med 2 pip.

Vid slutet av de 6 cyklerna, gar batteriet till tillstandet for urladdat batteri (se Kapitel 5.3 pa sidan 13).
Placera starlight uno i laddningsstationen.

5.3  Signal Lagt Batteri
Batteriet starlight uno ar urladdat nar, vid intryckning av knappen on/off ljussignalen &r
franvarande och samtidigt en ljudsignal avges (2 pip). Satta batteriet i laddning:

1. Forin handstycket i laddningsstationens sate (Figur 6 pa sidan 10- Ref. B). Den gula
LED-lampan battery ténds (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. B).

2. Laddningsfasen ar avslutad nér LED-lampan battery blir gron.

5.4 Signal Fel pa Batteri

Nér det urladdade batteriet fors in i laddningsstationen och den gula LED-lampan battery, pa
laddningsstationen (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. B), forblir slackt, innebar detta att det ar fel pa
batteriet.
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OBS: Detta feltillstand inaktiverar laddningsstationens funktion. For att aterstalla korrekt
funktion av laddningsstationen:

1. Ta bort handstycket fran laddningsstationen;

2. Koppla for ndgra 6gonblick bort den elektriska matningen fran laddningsstationen; (Dra
ut natsladden) - Alla LED-lampor slackta;

3. Mata pa nytt laddningsstationen - gron LED power tand.

5.5 Byte av Batteri

For att byta yta utan det felaktiga batteriet, ar det nddvandigt att skruva loss batterimodulens
ring, avlagsna den och ersatta den med en ny (Figur 7 pa sidan 10).

5.6 Foreskrifter for Batteriets Sakerhet

Batteriet kan orsaka skada pa féremal och/eller orsaka personskador, som brannskador om
ledande material , sasom smycken, nycklar eller parlhalsband kommer i kontakt med de
exponerade materialen.

Det ledande materialet kan sluta en elektriska krets (kortslutning) och bli mycket varm.

Ta forvana att hantera apparaten med aktsamhet, i synnerhet nar denna placeras i en ficka, i en
vaska eller annan behallare, med metallféremal i dess innehall.

| handelse av kontakt mellan terminalerna och metalldelar och péfdljande kortslutning,
blockeras lampan och det ar nédvandigt att placera den pa batteriladdaren igen, for att aterstélla
funktionen.

/N FARA: Fér inte in metallféremal i laddningsstationens handstyckehallare, nar apparaten ar
paslagen.

/N FARA: Limna inte batteriet atkomligt for barn.
@ VARNING: Anvand endast med original Mectron batterier.

@ VARNING: Ladda batteriet, uteslutande med Mectron laddningsstationen (Figur 5 pa sidan
8 - Ref. A). Forsok inte att ladda med allménna batteriladdare. Fara for explosion och brand.

CD VARNING: Batteriet ska atervinna eller bortskaffas pa lampligt satt enligt géllande lagliga
foreskrifter. Batteriet far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall. Anvandaren ar ansvarig
for skador till foljd av felaktigt bortskaffande av batteriet.

(D VARNING: Anvand inte batteriet for andra andamal an de foreskrivna.

@ VARNING: Oppna inte, perforera eller krossa batteriet; det innehaller giftiga substanser.

(D VARNING: Brann inte eller utsatt batteriet for hoga temperaturer; risk for explosion.

(D VARNING: Forsatt inte batteriterminalerna i kortslutning; risk for brannskador och
eldsvada.
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6 ANVANDNING

6.1 Anslutning av Tillbehoren

/\ FARA: Kontrollera anordningens tillstand fére behandlingen. Kontrollera fore varje
behandling att anordningen &r i gott skick och att alla tillbehor fungerar som avsett. Utfor
ingen behandling om problem uppstar vid anvandningen av anordningen. Vid storningar i
apparatens funktion maste kontakt tas med auktoriserat servicecenter.

/\ FARA: Infektionsskydd. For patientens och operatérens maximala sékerhet, fore
anvandningen, rengor och desinficera laddningsstationen och handstycket, rengér och
sterilisera det optiska skyddet och byt ut skyddskonen. Folj skrupuldst instruktionerna i Kapitel
7 pa sidan 18.

/\ FARA: Skyddskonerna &r for engédngsanvéandning. Varje skyddskon far anvandas endast for
en enda applikation pa en enda patient.

Fore anvandning starlight uno ar det nédvandigt att:
1. Forsékra sig att batterimodulen &r korrekt ansluten till handstycket;
2. Forain skyddskonen for engangsanvandning pa handstycket (Figur 8 pa sidan 15 - Ref. A);
3. Fast den optiska skyddskonen pa handstycket (Figur 8 pa sidan 15 - Ref. B).

ﬁ
|

A B

Figur 8 — Anslutning av Tillbehoren
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6.2 Sakerhetsforeskrifter under Anvandningsfasen
/\ FARA: Rikta aldrig ljusstralen mot 6gonen.

/N FARA: For varje exponeringscykel, kontrollera alltid narvaron av den optiska skyddskonen
pé handstycket.

/\ FARA: Rikta ljusstralen direkt mot det material som ska polymeriseras. Belys inte
tandkottet eller annan mjukvévnad (vid behov skarmas dessa ytor av). Ljuset bor endast na den
del av munhalan som ska behandlas.

/N FARA: Fér inte in metallféremal i laddningsstationens handstyckehallare, nar apparaten ar
paslagen.

@ VARNING: Under de forsta sekunderna av exponering, undvik kontakt mellan spetsen
och materialet som ska polymiseras. Vidhaftande och polymeriserade avsattningar av
komposit pa spetsens andyta minskar overforingen av ljus och dventyrar darfor efterféljande
polymeriseringar.

/N FARA: Under ingreppet pa patienten, utfor inte nagot underhall pa systemet.

6.3 Instruktioner for Anvandning

starlight uno tillater att tillampa 2 exponeringstyper:
« FAST: exponeringstid pa 10 sek med maximal ljusintensitet.

« SLOW RISE: exponeringstid pa 20 sekunder med gradvis 6kning av ljusintensiteten under
de forsta 3 sekunderna upp till maximalt varde.

Val av exponering FAST:
1. Tryck kortvarigt pa knappen on/off pa handstycket(Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. D) for att
starta FAST exponeringscykeln. En ljudsignal avges (1 pip) och den gréna LED-lampan pa
handstycket tands.

2. Nar 10 sekunder forflutit avges en ljudsignal (1 pip) och den gréna LED-lampan pa
handstycket slacks. FAST-cykeln ar avslutad.

Val av exponering SLOW RISE:

1. Hall knappen on/off pa handstycket (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. D) intryckt i 2 sekunder
for att starta exponeringscykeln SLOW RISE. En ljudsignal avges vid start och, efter 2
sekunder, ytterligare en signal for att bekrafta start av cykeln SLOW RISE. en gula LED-
lampan pa handstycket tands.

2. Efter 10 sekunder avges en ljudsignal (1 pip).

3. Nar 20 sekunder forflutit avges en ljudsignal (1 pip) och den gula LED-lampan pa
handstycket slécks. SLOW RISE cykeln &r avslutad.

Vid avslutad behandling, avldgsna den anvénds skyddskonen och placera handstycket
starlight uno i laddningsstationen (Figur 6 pa sidan 10 - Ref. B).

OBS: Att avbryta exponeringscykeln.
Exponeringscykeln kan avbrytas nar som helst, bade i lage FAST och SLOW RISE, genom att
trycka in knappen on/off pa handstycket (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. D).
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OBS: Efterféljande exponeringar.
Vid slutet av varje exponering, ar det mojligt att utfora flera cykler i foljd genom att fran
aktivera knappen on/off pa handstycket (Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. D).

For en snabb konsultation av funktionssignalerna, se Tabell 2 pa sidan 12 och Tabell 3 pa
sidan 13.

6.4 Matning av Ljusstyrkan

For att faststalla ljusstyrkan ar det tillrackligt att:

1. Placera spetsen (Figur 9 pa sidan 17 - Ref. A) plant, utan att trycka, direkt pa
intensitetssensorns yta (Figur 9 pa sidan 17 - Ref. B);

2. Tand lampan genom att trycka in knappen on/off (Figur 9 pa sidan 17 - Ref. C).
Test LED-lampan(Tabell 1 pa sidan 11 - Ref. D)anger det uppmatta anvandbara ljusflodet:

« Gron = ljusflode lampligt for effektiv terapi;

« Gul = ljusflode otillrackligt.

Figur 9 — Matning av ljusstyrkan
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(D VARNING: Om ljusflodet inte ar tillracklig, utfor inte behandlingen pa patienten och utfor
foljande kontroller:

1. Kontrollera att spetsen inte ar smutsig;

2. Rengor spetsen (se Kapitel 7.1 pa sidan 19).

Om dessa atgéarder inte medfor en forbattring av prestandan, ta apparaten ur drift (genom
att koppla bort den fran elnétet) och forsékra dig att den inte kan tas i drift igen. Lat utfora
eventuella reparationer pa apparaten av en Mectron kundtjanst.

6.5 Sdkerhetsskydd

Om apparaten anvants sarskilt intensivt, med langa och upprepade exponeringscykler, trader
overhettningsskyddet i funktion. Samtidigt avges en ljudsignal (3 pip). Nar skyddet har utldsts
kan lampan inte anvandas pa nagra minuter. Den gula och gréna LED-lampan blinkar.

7 RENGORING, DESINFEKTION OCH
STERILISERING

Tabellen Tabell 4 pa sidan 18 &r endast indikativ.
For de fullstandiga procedurerna fér rengdring och sterilisering av de enskilda delarna, se
Kapitlen som anges i Tabell 4 pa sidan 18.

(D VARNING: Alla faserna i den féljande tabellen ska utféras och metoder som inte forutses i
sjalva tabellen far inte anvandas.

/N FARA: Skyddskonerna &r for engangsanvandning. Varje skyddskon far anvéandas endast for
en enda applikation pa en enda patient.

Ladd- Optisk
Fas Kapitel Procedur Handstycke nln?ssta- Skyddskon
tion
Kapitel 7.1 pé ManL.J'e.II rengdring med
. rengdringsmedel och X X
sidan 19 P
desinficeringsmedel
Kapitel 7.2.1 pa | Nedsankning i
I . 2. X
sidan 21 enzymrengdringsmedel
Kapitel 7.2.2 pad L
1 sidan 22 Kontroll av rengéring X
Kapitel 7.2.3 pa .
v sidan 22 Torkning X
Kapitel 7.2.4 pa S
\Y sidan 22 Sterilisering X

Tabell 4 - Rengoring, Desinfektion och Sterilisering
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7.1  Rengoring och Desinfektion av Handstycket och
Laddningsstationen

/\ FARA: SI3 av laddningsstationen.
Koppla bort laddningsstationen fran eluttaget innan du utfér rengdringsingreppen.

7.1.1  Forberedning

« Ta bort handstycket fran laddningsstationen;
» Avlagsna den optiska skyddskonen fran handstycket;
» Avlagsna skyddskonen fran handstycket.

7.1.2 Nodvindigt Material

* Rena, mjuka trasor med lite fiberavfall;

* Rengoringslosning (pH 6-9);

« Avmineraliserat vatten;

« Desinfektionsmedel (Gluteraldehyd, Klorhexidin glukonat eller 70% isopropylalkohol).

7.1.3 Rengoringsmetod

1. Rengor laddningsstationens och handstyckets ytan med en ren, mjuk trasa och med lite
fiberutslapp, fuktad med en rengdéringslosning (pH 6-9) forberedd enligt tillverkarens
instruktioner;

2. Torka av laddningsstationens och handstyckets yta med en ren, mjuk trasa med
lite fiberutslapp, fuktad med avmineraliserat vatten for att eliminera alla rester av
rengdringslésning;

3. Torka av laddningsstationen och handstycket med en ren, mjuk trasa med lagt
fiberutslapp.

4. Om du har for avsikt att desinficera, spraya desinficeringsmedlet pa en ren, mjuk trasa
med lite fiberutslapp och rengdr laddningsstationens och handstyckets yta.

(D VARNING: Anvand inte som desinfektionsmedel:

*  Mycket alkaliska produkter (pH > 9);

+ Produkter som innehaller natriumhypoklorit;
+ Produkter som innehaller vateperoxid;

« Produkter som innehaller slipande dmnen;

+ Aceton;

*  Metyletylketon.

eftersom dessa kan missfarga och/eller skada plastmaterialen.

@ VARNING: Kontakten av véatska med lampans terminaler orsakar skador och paféljande
annullering av garantin.

(D VARNING: Kontakten av vatska med LED-lampan orsakar skada och paféljande annullering
av garantin.
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@ VARNING: Spruta inte vétskor direkt pa laddningsstationens och/eller handstyckets yta.

@ VARNING: Laddningsstationens och handstyckets holje &r inte skyddade mot
genomtrangning av vatska.

@ VARNING: Laddningsstationen och handstycket kan inte steriliseras.
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7.2 Rengormg och Sterilisering av den Optiska
dskonen

7.2.1 Manuell Rengéring

@ VARNING: Den enda steriliseringsbara delen pa apparaten ar den optiska skyddskonen.

7.2.1.1 Nodvindigt Material

« Rena, mjuka trasor med lite fiberavfall;

* Enzymrengoéringsmedel med pH 6-9;

« \Vatten;

» Behallare for nedsankning i enzymvatska;
« Borste med mjuka nylonborst.

(D VARNING: Anvind inga foremal med vass egg for rengéring av skyddskonen.

7.2.1.2 Rengédringsmetod

1. Forbered en |6sning med enzymrengdringsmedel med pH 6-9, enligt tillverkarens
instruktioner.

(D VARNING: D3 I6sningen med enzymrengéringsmedel anvants, ska den avyttras korrekt,
ateranvand inte.

2. Bortskaffa den optiska skyddskonen i en ren behallare, i horisontellt lage och tills&tt
en tillrdcklig méngd av det enzymatiska I6sningsmedlet for att helt tdcka den optiska
skyddskonen;

3. Ldmna den optiska skyddskonen i blot i 10 minuter vid 40°C +2°C;

4. Under nedsankningen i den enzymatiska l6sningen, borsta forsiktigt den optiska
skyddskonens yta med borsten med mjuka nylonborst for att eliminera alla synliga spar
av smuts;

5. Borsta forsiktigt den optiska skyddskonen under rinnande vatten med en mjuk
nylonborste.

@ VARNING: Anvand inte som desinfektionsmedel:

*  Mycket alkaliska produkter (pH > 9);

» Produkter som innehaller natriumhypoklorit;
+ Produkter som innehaller vateperoxid;

+ Produkter som innehaller slipande @mnen;

*  Aceton;

*  Metyletylketon.

eftersom dessa kan missfarga och/eller skada plastmaterialen.
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7.2.2 Kontroll av Rengoéringen

Nér rengdringsproceduren ar avslutad utfor en kontroll av den optiska skyddskonen, under en
lamplig ljuskalla, eventuellt med ett forstoringsglas 2,5X med uppmérksamhet pa detaljerna
som kan gdmma smutsrester (gangningar, urholkningar, rafflor) och utfor en ny rengéringscykel
om du upptécker synlig smuts.

Kontrollera till sist integriteten av de delar och de element som kan ha forsdmrats under
anvandningen.

7.2.3 Torkning

Torka noggrant alla den optiska skyddskonens delar med en mjuk trasa med lagt fiberutslapp.
och blas eventuellt med tryckluft.

7.2.4 Sterilisering

@ VARNING: Utfér steriliseringen endast med hjélp av autoklav och vattenanga. Inga
andra steriliseringsmetoder far anvandas (torr varme, radioaktiv stralning, etenoxid, gas,
lagtemperatursplasma osv).

@ VARNING: De optiska skyddskonerna &r utférda i material som motstar en maximal
temperatur pa 135 °C i hogst 20 minuter.

/\ FARA: Infektionsskydd - steriliseringsbara komponenter. For att undvika infektioner av
bakterier eller virus, avlagsna skrupul6st alla rester av organisk smuts fore steriliseringen.

7.2.4.1 Steriliseringsmetod

Forslut den optiska skyddskonen enskilt i en engéngspase for sterilisering och utfor
steriliseringsprocessen i autoklav med anga.

Steriliseringsproceduren i angautoklav garanterar en SAL 10 genom att stélla i nedanstaende
vérden:

« Typ av cykel: 3 gdnger férvakuum (min. tryck 60 mBar).

* Minimum steriliseringstemperatur: 132 °C (intervall 0 °C + +3 °C).
* Minimum tid for sterilisering: 4 minuter.

* Minimum tid for torkning: 20 minuter.

Alla steriliseringssteg maste utforas av operatdren i enlighet med gallande reviderade standarder:
UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 e ANSI/AAMI ST:46.

22



TILLVAGAGANGSSATT FOR BORTSKAFFANDE

8 TILLVAGAGANGSSATT FOR
BORTSKAFFANDE

(D VARNING: Enheten innehaller ION-LITHIUM-batteri. Batteriet ska bortskaffas och
behandlas som specialavfall;

« Apparaten ska bortskaffas och behandlas som specialavfall;

« Nar apparaten ar uttjant har kdparen ratt att skicka tillbaka apparaten till den
aterforsaljare som tillhandahaller ny utrustning. Anvisningar fér avfallshantering kan
erhallas fran MECTRON S.p. A;

« Underlatenhet att iaktta foregdende punkter kan leda till straffavgifter enligt direktivet for
Avfall fran Elektriska och Elektroniska Utrustningar (RAEE).

/\ FARA: Sjukhusavfall.

Foljande delar ska behandlas som sjukhusavfall:

»  Optisk skyddskon som &r nott eller trasig;

« Skyddskon efter varje applikation.

9 SYMBOLER

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

C€

Anordningen
6verensstammer med

CUS

Nemko-maérke
Overensstammelse

[13]

konsultera elektroniska
bruksanvisningar

Electrical Safet -
EU MDR 2017/745. Esaoort | mea Db CA
M D Mediciqskteknisk A Varning!
Utrustning
Konsultera
bruksanvisningarna eller M Tillverkare

-l

Tillverkningsdatum

SN

Serienummer

LOT

Partinummer

REF

Produktkod

@

Engangsbruk

Ej steril
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Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

De steriliseringsbara

materialen maste _ g
135°C autoklaveras och Tlllgmpad del typ "B
099 motstar en maximal enligt standard EN

. . 60601-1

temperatur pa upp till

135°C

Anordning i Klass |l N Vaxelstrom

"Start”-knapp for att
starta eller avbryta en
polymeriseringscykel

Anger power LED-
lampan (se Tabell 1 pa
sidan 11)

Anger battery LED-
lampan (se Tabell 1 pa
sidan 11)

Anger test LED-lampan
(se Tabell 1 pa sidan
11)

Anordningen och

dess tillbehor far inte
avyttras och behandlas
som fast hushallsavfall

Temperaturgranser for
transport och forvaring

Fuktighetsgranser for
transport och forvaring

Granser for
atmosfariskt tryck for
transport och lagring

> ® I » O [0

Allméan varningssignal®

Ej tillverkad med
naturlig gummilatex

=
=

Unik enhetsidentifierare

Health Industry Bar
Code (HIBC)

Distributor

Bréacklig, hantera med
forsiktighet

A &

Modellnummer

Tabell 5 - Symboler

a) Symbolen representeras av en gul triangel och en svart grafisk symbol.
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ATGARDANDE AV FEL

10 ATGARDANDE AV FEL

Om anordningen inte tycks fungera korrekt, 1&s igenom anvisningarna igen och folj sedan

felsékningsschemat nedan.

Fel

Mojlig Orsak

Atgird

Laddningsstationen slas inte
pa (ingen LED-lampa ténd).

Elmatningskabeln &r inte
korrekt ansluten.

Anslut kabeln bade till
laddningsstationen och till
vagguttaget.

Elkabeln ar defekt.

Byt ut elkabeln.

Laddningsstationen fungerar
inte.

Kontakta en kundtjénst,

auktoriserad av MECTRON.

Nar knappen pa

starlight uno trycks in
erhalls inget ljusflode och
en ljudsignal avges (2 pip).

Batteri urladdat.

Ladda batteriet. Se Kapitel
5.3 pa sidan 13.

Vid slutet av
exponeringscykeln avges en
ljudsignal (2 pip).

Batteriets laddningsniva lag.

Ladda batteriet. Se Kapitel
5.2 pa sidan 13.

Under exponeringscykeln
avges en akustisk signal (3
pip) och i slutet av cykeln
tillater starlight uno inte
langre utféra en annan
behandling.

Overhettningsskyddet har
utlosts.

Apparaten kan ater
anvédndas endast efter att
den svalnat. Se Kapitel 6.5
pa sidan 18.

Polymeriseringen ar
otillracklig.

Ytan pa spetsens terminal ar
smutsig.

Se Kapitel 6.4 pa sidan
17.

En ljudsignal avges (4 pip)
och inget ljusflode erhalls.

Fel pa hardvaran.

Kontakta en kundtjénst,

auktoriserad av MECTRON.

Tabell 6 - Atgirdande av Fel
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11 TEKNISKA DATA

Produkten uppfyller kraven i férordning (EU)

2017/745

Klass |

Klass enligt IEC/EN 60601-1

Il

Applicerade delar: typ B (spets)
IP 20 (laddningsstation)

IP 20 (handstycke)

Vasentlig prestanda

| enlighet med standarden IEC 80601-
2-60 har anordningen ingen vésentlig
prestanda

Laddningsstation

Matning laddningsstation:

Modell starlight uno - LADDARE

/N FARA: laddningsenheten far inte
anvandas inom patientomradet.

OBS: Patientomradet definieras som
ett omrade pal,5 m omkring patienten
(enligt IEC 60601-1 tredje utgavan).

100-240 V~ 50/60 Hz 15 VA

Matning handstycke

Laddningsbart litiumjonbatteri
Tillverkare: Panasonic

Modell: UR-14500

Nominell spanning: 3,6 V

Nominell kapacitet (typisk): 840 mAh

Handstycke avsett for intermittent drift

40" ON 60" OFF - Max 3 cykler

Ljuskalla

Hogintensiv lysdiod med optisk lins.
Dominerande vagléangd: 440 - 465 nm
Lysdiod i grupp 2 (IEC 62471) med risk
for blaljusskada pa nathinnan eller risk for
nathinnebrannskada.

Exponering

FAST: Exponeringstid 10 sekunder

+ Ljudsignal vid start och slut av
exponeringen.

SLOW RISE: Exponeringstid 20 sekunder

* Ljudsignal vid start, efter 10
sekunder och vid slutet av de 20
sekunderna.

Mgjlighet att avbryta eller upprepa
cyklerna nar som helst.

Uppladdningstid fér urladdat batteri

Ungefar 4 timmar.
Ch: CC-CV 200mA +10% 4,20V +1%

Driftsforhallanden

fran 10 °C till 35 °C
Relativ fuktighet fran 45% till 85%
Lufttryck P: 800hPa/1060hPa
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fran -20 °C till 40 °C

Villkor for transport och lagring Relativ fuktighet fran 45% till 85%
Lufttryck P: 500hPa/1060hPa
Hojd under eller lika med 2000 meter

Laddningsstation: Vikt 108 g
93 x93 x40 mm @

Vikt och dimensioner Handstycke: Vikt 77 g

L 190 mm @ max 21 mm

Tabell 7 - Tekniska Data

a) l=bredd;L = ldngd; H = hojd

11.1  Elektromagnetisk Overensstimmelse IEC/EN 60601-1-2

/\ FARA: Signaler fran béarbara och mobila kommunikationsenheter kan stéra anordningens
funktion.

/\ FARA: Anordningen kraver sarskilda skyddsatgarder mot elektromagnetiska stérningar och
ska tas i bruk i enlighet med den EMC-information som lamnas i detta kapitel.

/\ FARA: Anvéandning av andra kablar och tillbehér som inte levereras av MECTRON kan
paverka EMC-prestandan negativt.

11.1.1 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring - Elektromagnetiska
Storningar

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljén som anges nedan. Kunden
eller anvéandaren av enheten bor se till att den anvéands i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstam- Riktlinje Elektromagnetisk Miljo
melse
Enheten nyttjar RF-energi endast for
. dess interna funktion. Dess RF-signaler &r
RF-signaler o . .
Grupp 1 saledes mycket ldga och orsakar sannolikt
CISPR 11 . . . -
inte ndgon interferens med narliggande
elektronisk utrustning.
e
Enheten &r lamplig for anvandning i alla
Harmonisk évertoner Klass A byggnader, inklusive hushall, och de
IEC 61000-3-2 som ar direkt anslutna till det allmanna
Spanningsvariationer Iégspénningﬁnétet som levererar strom till
flimmer Uppfyller kraven byggnader for hushallsbruk.
IEC 61000-3-3
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11.1.2 Holjets Atkomliga Delar

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljén som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av enheten bor se till att den anvands i en sadan miljo.

Fenomen

Grundldaggande
EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvar-
den

Riktlinje elektromagnetisk
Miljo

Elektrostatiska
urladdningar
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV i kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV i luft

Golven ska vara i tra, betong
eller keramik. Om golv

ar tackta med syntetiskt
material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.

Radiated RF
EM fields @

IEC 61000-4-3

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

De béarbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
bor inte anvandas i narheten
av nagon del av produkten,
inklusive kablar, om inte dessa
iakttar de rekommenderade
separationsavsténden,
berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

Magnetfalt vid
natfrekvens 9

IEC 61000-4-8

30 A/m?9
50 Hz eller 60 Hz

Magnetfalten vid
matningsfrekvensen

bor ha nivaer som ar
karakteristiska for en typisk
plats i en kommersiell eller
sjukhusmiljé.

a) Om det anvands maste granssnittet mellan simuleringen av den fysiologiska signalen fran PATIENTEN och anordningen
placeras inom 0,1 m fran det vertikala planet for det enhetliga faltomradet i samma riktning som anordningen.

b) Enheten som avsiktligt tar emot RF-elektromagnetisk energi for dess drift maste testas vid mottagningsfrekvensen.
Testet kan utforas med andra moduleringsfrekvenser identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedémer
DEN GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och VASENTLIG PRESTANDA fér en avsiktlig mottagare nar en miljésignal finns i
det passerande bandet. Det ar underforstatt att mottagaren inte mottar normalt under testet.

c) Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

d) Tillampbart endast pa anordningar och system med magnetiskt kansliga komponenter eller kretsar.

€) Under testerna kan enheten matas med valfri NOMINELL ingangsspanning, men med samma frekvens.

f) Innan moduleringen tillampas.

g) Detta testvarde antar ett minsta avstand mellan anordningen och magnetféltets kallor med en matningsfrekvens pa
minst 15 cm. Om RISKANALYSEN indikerar att enheten kommer att anvandas pa ett avstand pa mindre an 15 cm fran
magnetfaltets kéllor med matningsfrekvens, maste immunitetstestvardet justeras enligt det férvantade minimiavstandet.
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11.1.3 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring - Elektromagnetisk
Immunitet

11.1.3.1 A.C. Stromanslutning Ingang

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljén som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten bor se till att den anvands i en sadan miljé.

Grundlaggande Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard P
den Miljo
eller testmetod
e, o ilonoie | LaorEgen bl
. . | [EC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter/tag L typisk kommersiell eller
2)0) repetitionsfrekvens . .
sjukhusmiljo.
pngers bl
differentiellt IEC 61000-4-5 +05kV, £ 1kV . .
. typisk kommersiell eller
lage @ b0 g -
sjukhusmiljo.
e e
normalt lage @ | IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, + 2kV . .
)l o) typisk kommersiell eller
sjukhusmiljé.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vym bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 Mhz - 80 Mhz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6V ™ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 Mhz och jakttar de rekommenderade
RF-falt 94 o 80 Mhz " separationsavstanden,

80 % AM a 1 KHz ®

berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

Spanningsfall
fipn

IEC 61000-4-11

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

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykel P
Enkel fas: vid 0°

Néatspanningens kvalitet,
bor vara den for en
typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Spénningsav-
brott f7on

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
cykel ™

Néatspdnningens kvalitet,
bor vara den for en
typisk kommersiell eller

sjukhusmiljo.

a) Testet kan utféras vid valfri matningsspanning inom intervallet for enhetens NOMINELLA-spanningsvarden. Om enheten
testas med ett matningsspanningsvarde, finns det inget behov att testa den igen med andra spanningsvarden.

b) Under testet maste alla enhetskablar vara anslutna.

c) Kalibreringen av strominsprutningsterminalerna maste utforas i ett 150 Q system.

d) Om det inte finns nagon ISM eller ett amatérradioband bland frekvensproven, i forekommande fall, maste en ytterligare
testfrekvens i ISM-bandet eller i amatdrradiobandet anvéndas. Detta galler for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.
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e)

f)

h

2 3

Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Enheter och system med ingang som har likstrémsférsérjning som anvéander omvandlare med véxelstrom i likstrom
maste testas med en omvandlare som Gverensstammer med TILLVERKARENS specifikationer. Immunitetstestnivaerna
tillampas pa omvandlarens AC-ingang.

Galler endast for enheter och system anslutna till en enfas vaxelstrém (AC) stromfdrsorjning.

Till exempel 10/12 innebar 10 perioder vid 50 Hz eller 12 perioder vid 60 Hz.

Enheter och system med en nominell ingdngsstrém som &r stérre an 16 A / fas maste kopplas bort fran
stromforsoérjningen en gang var 250/300 cykler i valfri vinkel och fran samtliga faser samtidigt (om tillampligt).
Testenheter och system med reservbatteri maste ateruppta drift efter testet med matningslinjen. For enheter och system
med en nominell ingdngsstrém som inte Gverstiger 16 A maste alla faser kopplas bort samtidigt.

Utrustning och system som inte har en 6verspanningsskyddsanordning i den primara matningskretsen kan endast testas
vid + 2 kV mellan linjen och jord (normalt lage) och + 1 kV mellan linjen/erna och linjen/erna (differential lage).

Kan inte tillampas f6r anordningar och system i KLASS II.
Direkt koppling maste tillampas.

R.M.S., applicerat fére moduleringen.

ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz ar 6,765 Mhz till 6,795 Mhz;
13.553 Mhz till 13.567 Mhz; 26,957 Mhz till 27,283 Mhz; och 40,66 Mhz till 40,70 Mhz. De icke-amatdrradiobanden
mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz ar 1,8 Mhz till 2,0 Mhz, 3,5 Mhz till 4,0 Mhz, 5,3 Mhz till 5,4 Mhz, 7 Mhz till 7,3 Mhz,

10,1 Mhz till 10,15 Mhz, 14 Mhz till 14,2 Mhz, 18,07 Mhz till 18,17 Mhz, 21,0 Mhz till 21,4 Mhz, 24,89 Mhz till 24,99 Mhz,
28,0 Mhz till 29,7 Mhz och 50,0 Mhz till 54,0 Mhz.

Géller anordningar och system med NOMINELL ingangsstrém mindre &n eller lika med 16 A/fas och enheter och system
med NOMINELL ingangsstrom storre dn 16 A/fas.

Galler anordningar och system med NOMINELL ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A/fas.

| vissa fasvinklar kan tillampningen av detta test pa enheter med en transformator pa ingangsmatningen orsaka
Oppningen av en dverstromsskyddsanordning. Detta kan intraffa pa grund av méattnad av magnetflodet i
transformatorkérnan efter spanningsfallet. | hiandelse av att detta hander maste apparaten garantera GRUNDLAGGANDE
SAKERHET under och efter testet.

For enheter och system som har flera spanningsinstaliningar eller sjalvreglerande spanningsférmaga, maste testet
utféras med den minsta och maximala NOMINELLA ingangsspanningen. Enheter och system med ett NOMINELLT-
ingangsspanningsomrade pa mindre an 25% av den hogsta NOMINELLA-ingangsspanningen maste testas med en
NOMINELL-ingangsspanning inom intervallet.
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11.1.3.2 Kontaktpunkter med Patienten

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljén som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten bor se till att den anvands i en sadan miljé.

Fenomen

Grundldaggande
EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvar-
den

Riktlinje elektromagnetisk
Miljo

Elektrostatiska

+8 kV i kontakt

Golven ska vara i tra, betong
eller keramik. Om golv

urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt

(ESD) @ +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna

3v® bor inte anvandas i narheten

Ledande 0,15 Mhz - 80 Mhz av nagon del av produkten,

stérningar IEC 61000-4-6 6V ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa

inducerade av mellan 0,15 Mhz och iakttar de rekommenderade

RF-falt @ 80 Mhz separationsavstanden,

80 % AM vid 1 KHz

berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Foljande tillampas:

.

.

Alla kablar fér anslutning till patienten ska testas, bade enskilt och tillsammans.

Kablarna for anslutning till patienten ska testas med anvandning av en ampereometrisk klamma forutsatt att de

ampereometriska kldmman inte ar oldmplig. Om den ampereometriska kldmman inte skulle vara lamplig, ska en EM-
klamma anvéndas.

.

PATIENTEN.

| alla fall far ingen avsiktlig frikopplingsanordning anvéndas mellan injektionspunkten och ANSLUTNINGSPUNKTEN TILL

Testerna kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

.

Slangarna som avsiktligt har fyllts med ledande vatskor och som ar avsedda att komma i kontakt med PATIENTEN, ska
anses vara patient-anslutningskablar.

Om det inte finns ndgon ISM eller ett amatérradioband bland frekvensproven, i férekommande fall, maste en ytterligare
testfrekvens i ISM-bandet eller i amatérradiobandet anvéandas. Detta galler for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

ISM-band (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz &r 6,765 Mhz till 6,795 Mhz;
13.553 Mhz till 13.567 Mhz; 26,957 Mhz till 27,283 Mhz; och 40,66 Mhz till 40,70 Mhz. De icke-professionella
radiobanden mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz ar 1,8 Mhz till 2,0 Mhz, 3,5 Mhz till 4,0 Mhz, 5,3 Mhz till 5,4 Mhz, 7 Mhz till
7,3 Mhz, 10,1 Mhz till 10,15 Mhz, 14 Mhz till 14,2 Mhz, 18,07 Mhz till 18,17 Mhz, 21,0 Mhz till 21,4 Mhz, 24,89 Mhz till
24,99 Mhz, 28,0 Mhz till 29,7 Mhz och 50,0 Mhz till 54,0 Mhz.

R.M.S., applicerat fore moduleringen.

Urladdningarna maste appliceras utan anslutning till en artificiell hand och utan anslutning till PATIENT-simuleringen.
PATIENT -simuleringen kan anslutas efter testet, om nodvéndigt, for att kontrollera den GRUNDLAGGANDE
SAKERHETEN och de VASENTLIGA PRESTANDAN.
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11.1.3.3 Delar som é&r Tillgéngliga fér In / Utgangssignaler

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljén som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten bor se till att den anvands i en sadan miljé.

Grundldggande Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard L
den Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i tra, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) @ +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
Snabba . atspanni itet,
clektriska £1kV i kontakt Do vora e for e
. IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter / L typisk kommersiell eller
tag b repetitionsfrekvens sjukhusmili.
Néatspanningens kvalitet,
Pulser i IEC 61000-4-5 42KV béryara den fér en
normalt lage @ typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vh bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 Mhz - 80 Mhz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6 VM ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 Mhz och iakttar de rekommenderade
RF-falt b &9 80 Mhz ? separationsavstanden,

80 % AM vid 1 KHz © berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Detta test tillampas endast pa utgangsledningar, direkt anslutna till externa kablar.
b) SIP/SOPS med maximal kabellangd under 3 m utesluts.
c) Testerna kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

e o

Kalibreringen av strominsprutningsterminalerna maste utféras i ett 150 Q system.

Anslutningarna maste testas i enlighet med punkt 8.3.2 och tabell 4 i standarden IEC 61000-4-2: 2008. Fér isolerade

héljen, utfor luftutmatningstestet pa kontaktens hélje och stiften med hjalp av ESD-generatorns rundade spets, med
undantag for att de enda anslutningsstiften som ska testas ar de som kan nas eller beréras, under de villkor som
férutses av AVSEDD ANVANDNING, av standardsonden som visas i Figur 6 i den allménna standarden, applicerad i en
bojd eller rak position.

f) Kapacitiv koppling maste anvandas.

g) Om det inte finns nagon ISM eller ett amatorradioband bland frekvensproven, i forekommande fall, maste en ytterligare
testfrekvens i ISM-bandet eller i amatérradiobandet anvéndas. Detta géller for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

h) RM.S, applicerad fére moduleringen.

i) ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz ar 6,765 Mhz till 6,795 Mhz;
13.553 Mhz till 13.567 Mhz; 26,957 Mhz till 27,283 Mhz; och 40,66 Mhz till 40,70 Mhz. De icke-professionella
radiobanden mellan 0,15 Mhz och 80 Mhz &r 1,8 Mhz till 2,0 Mhz, 3,5 Mhz till 4,0 Mhz, 5,3 Mhz till 5,4 Mhz, 7 Mhz till
7,3 Mhz, 10,1 Mhz till 10,15 Mhz, 14 Mhz till 14,2 Mhz, 18,07 Mhz till 18,17 Mhz, 21,0 Mhz till 21,4 Mhz, 24,89 Mhz till
24,99 Mhz, 28,0 Mhz till 29,7 Mhz och 50,0 Mhz till 54,0 Mhz.
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11.1.4 Specifikationer for Immunitetstestet av de Tillgangliga Delarna
av Kapslingen till RF-Tradl6s Kommunikationsutrustning

Enheten &r utformad for att arbeta i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar
under kontroll. Kunden eller operatéren av enheten kan bidra till att férhindra elektromagnetisk
stdérning genom att sakerstélla ett minimalt avstdand mellan de mobila och barbara RF-
kommunikationsenheterna (séndare) och enheten, som rekommenderas nedan, i férhallande till
den maximala uteffekten fér radiokommunikationsenheterna.

Test- Max Immuni-
- a) ° _
frel Band Drift @ Modulering ® | effekt Avstand tetstes
vens (MHz) w) (m) tvarde
(MHz) (V/m)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modulering ® 18 03 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460 + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 awvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Pulsmodulering
745 | 704-787 | BandlTE13, 2 02 03 9
7 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulsmodulering
800 - 960 iDEN 820 b 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 _
GSM 1900 Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT b 2 03 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodulering
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n b 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
5420 WLAN Pulsmodulering
5500 | 5100 - 5800 b 0,2 03 9
802.11 a/n 217 H
5785 z

a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna tillgangliga.
b) Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal med en arbetscykel pa 50%.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% 18 Hz-pulsmodulering anvandas eftersom det, trots att det inte
representerar verklig modulering, &r varsta fallet.
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OBS: Om det ar nodvandigt for att uppna immunitetstestnivan kan avstandet mellan den
sandande antennen och enheten reduceras till 1 m. Testavstandet pa 1 m tillats av IEC 61000-
4-3.

A FARA: Barbara och mobila RF-kommunikationsenheter (inklusive kringutrustning som
kablar, antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av enheten, omfattande
aven kablarna som specificeras av tillverkaren. Annars kan férsdmring av prestanda av denna
utrustning uppsta.
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GARANTI

12 GARANTI

All utrustning fran MECTRON genomgar en omfattande slutkontroll fére leverans, for att
sakerstalla att den fungerar korrekt.

MECTRON garanterar de egna produkterna som inkdpts nya av en éterférsaljare eller importér
fér MECTRON, mot defekter i material och tillverkning under en tidsperiod pa 3 (TRE) AR for
handstycket och 1 (ett) AR for batterimodulen, fran inképsdatumet.

Under garantitiden férbinder sig MECTRON att kostnadsfritt reparera (eller om MECTRON sa
valjer, att byta ut) komponenter som MECTRON beddmer felaktiga.

Garantin omfattar inte ett byte av hela MECTRON produkten.

Mectron tar inget ansvar for direkta eller indirekta skador pa personer eller egendom i féljande
fall:

« Anordningen har anvénts fér annat andamal an det avsedda;

* Anordningen har anvants i strid med de anvisningar och krav som presenteras i denna
handbok;

» Elsystemet i lokalerna dar anordningen anvands, éverensstammer inte med géllande
standarder och de relativa foreskrifterna;

» Montering, férlangningar, justeringar, modifieringar, utbyten och reparationer har utforts
av personal som inte ar auktoriserad av Mectron eller i strid med bestdammelserna i denna
manual, dven vad betraffar ursprunget till det godkanda materialet;

» Miljovillkoren for bevarande och lagring av enheten uppfyller inte de féreskrifter som
anges i Kapitel 11 pa sidan 26;

« Installationen eller transporten av anordningen har inte utférts som anges i denna manual
eller i annan dokumentation som tillhandahalls av MECTRON, eller pa annat satt finns
tillganglig pa dennes webbplats;

* Anordningen eller dess komponenter kdps av en forsaljare som inte ar auktoriserad
MECTRON;

» Anordningen, inklusive dess underkomponenter, delar eller enheter, har dndras eller
modifierats med avseende pa bestammelserna i denna manual;

« Olyckor, felaktig anvédndning, missbruk, onormal anvandning, vardslds anvandning,
avsiktligt fel eller anvéandning utover de rekommenderade och tillatna granserna for
anordningen eller i handelse av normalt slitage eller férsamring av densamma;

« Om felet eller bristande 6verensstammelse inte direkt och snabbt har kommunicerats
skriftligt till MECTRON enligt vad som anges i denna manual;
«  Om skadestand, kostnader eller utgifter orsakats av force majeure-héndelser;

« Anordningen ansluts till en annan spanning an férvantad, inklusive for indikatorlampor,
vred och alla tillbehor.

| vilket fall som helst kommer MECTRON inte att erkdnna kompensation eller ersattning for
anvandningsforlust, oegentligheter, forlust av vinst, forlust av affarer, forlorade affarsmaojligheter,
skada av rykte och eventuella skador pa grund av eller relaterade till anordningen.
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Den forutsedda anvandbara livstiden av anordningen ar minst 5 ar.

Livslangden/varaktigheten faststaller ingen gréns for anvandning; enhetens livslangd definierar
den tid, efter installation och/eller idrifttagning, under vilken den ursprungliga prestandan eller
hursomhelst tillracklig for den avsedda anvandningen garanteras, utan att nagon férsamring
intraffar, sdsom att dventyra dess funktionalitet och palitlighet.

Livslangden &r ett minimikvalitativt mal for projekteringen, darfor &r det inte uteslutet att enstaka
delar eller komponenter garanterar hogre prestanda och tillférlitlighet an de som deklareras av
tillverkaren.

Livslangden avses i 6verensstammelse med de underhallsplaner som foreskrivs i denna handbok,
den omfattar inte normala komponenter som ar féremal for “slitage" och &ar oberoende av
garantiperioden: nyttjandeperioden faststéller ingen implicit eller uttrycklig férlangning av
garantiperioden.

VARNING

Garantin borjar galla fran inkopsdatum av enheten, for vilket inkopsnotan/fakturan som
utfardats av aterforsaljaren /importoren eller, i fallet av en enhet med aktiveringskod, fran datum
for aktivering av denna ar bevis.

For att garantin ska gélla maste kunden, pd egen bekostnad, atersanda anordningen for
reparation till den MECTRON aterforséljare/importdr som salt anordningen till kunden.
Enheten maste returneras tillsammans med originalférpackningen, atfoljd av alla tillbehér och
ett ark som aterger:

. Agarens data och telefonnummer;
« Aterférsiljarens/importérens data;

« Fotokopia av foljesedeln/fakturan for enheten av &garen, som aterger, forutom datumet,
enhetens namn och serienummer;

» Beskrivning av felet.
Transport och eventuella skador som uppstar under transport omfattas inte av garantin.
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