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WPROWADZENIE

1 WPROWADZENIE

Przed zainstalowaniem, uzytkowaniem, konserwacja lub innymi czynnosciami na urzadzeniu,
nalezy dokfadnie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi.
Przechowywac niniejszg instrukcje zawsze w zasiegu reki.

Wazne: W celu unikniecia obrazen ciata lub szkod materialnych, nalezy przeczytac ze
szczegblna uwaga wszystkie paragrafy ,Zalecenia bezpieczenstwa" zawarte w niniejszej
instrukgji.

W zaleznosci od stopnia powagi, wymogi bezpieczenstwa sg klasyfikowane w nastepujacy
sposbb:

A NIEBEZPIECZENSTWO: (w odniesieniu do obrazen ciata)

@ OSTRZEZENIE: (w odniesieniu do mozliwych szkéd rzeczowych)

Celem niniejszej instrukcji jest wskazanie uzytkownikowi zasad bezpieczenstwa, procedur
instalacyjnych oraz wskazéwek dotyczacych prawidtowego uzytkowania i konserwacji urzadzenia
oraz jego akcesoriow.
Korzystanie z niniejszej instrukcji w celach innych niz instalacja, uzytkowanie i konserwacja
urzadzenia jest zabronione.
Data ostatniej aktualizacji wskazanych informacji i rysunkéw zostata podana na ostatniej stronie
niniejszej instrukgji.
Firma MECTRON stale aktualizuje swoje produkty oraz dokonuje ewentualnych zmian w
komponentach urzadzen.
W przypadku rozbieznosci pomiedzy informacjami zawartymi w niniejszej instrukgji a posiadanym
urzadzeniem, mozna:

« sprawdzi¢, czy sg dostepne aktualizacje w sekcja INSTRUKCIE na stronie internetowej firmy

MECTRON?;

« zwrdcic sie do Sprzedawcy;

» skontaktowac sie z serwisem Posprzedazowym firmy MECTRON.

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

Polimeryzacja $wiattoutwardzalnych materiatow stomatologicznych z fotoinicjatorem, ktora
mozna uaktywni¢ w pasmie dtugosci fali w zakresie od 440 do 480 nm z waskim szczytem przy
460 nm.

Chociaz wiekszo$¢ kompozytéw aktywuje sie w takim zakresie dtugosci fali, w razie watpliwosci
nalezy zapoznac sie z danymi technicznymi kompozytu.

Urzadzenie musi by¢ uzytkowane w gabinecie stomatologicznym, w ktérym nie wystepuje
atmosfera palna (mieszaniny anestetyczne, tlen itp.).

1.2  Opis Urzadzenia

starlight uno jest urzadzeniem do polimeryzacji kompozytéw swiattoutwardzalnych.

Jako zrédto $wiatta zastosowano wysokowydajng monochromatyczna diode LED.

Dlatego tez, w przeciwienstwie do tradycyjnych lamp halogenowych, cate swiatto emitowane
przez starlight uno jest przydatne do aktywacji fotoinicjatora kamfory chinonu.

Urzadzenie sktada sie ze stacji fadujacej, wyposazonej w miernik natezenia oraz rekojesci
zasilanej przez tadowang baterie litowo-jonowa, ktérg uzytkownik moze wyjac i wymienic.
starlight uno umozliwia prace w dwoch trybach emisji:

« Emisja o statej intensywnosci - FAST (czas trwania cyklu 10 sekund);
« Emisja o stopniowej intensywnosci - SLOW RISE (czas trwania cyklu 20 sekund).

1.2.1 Przewidywana Grupa Pacjentéw
Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania u nastepujacej populacji pacjentow:

« Dzieci;

«  Mtodziez;
« Dorosli;

» Seniorzy.

Ten wyréb medyczny moze byc¢ stosowany u kazdego pacjenta (w stosownych przypadkach) w
kazdym wieku bez ograniczen w zakresie wagi, wzrostu, ptci i narodowosci.

1.2.2 Kryteria Wyboru Pacjentéw
Nie zaleca sie stosowania urzadzenia w nastepujacych przypadkach:

1. Pagjenci z aktywnymi wszczepialnymi urzadzeniami medycznymi (np. Stymulatory serca,
aparaty stuchowe i/lub inne implanty elektromagnetyczne) bez uprzedniej zgody lekarza
prowadzacego;

2. U pacjentow z pozytywnym wynikiem badania na stymulacje swiattem, np. w
fotouczulajacym zapaleniu skéry lub porfirii itp. lub ktorzy sg leczeni lekami
fotouczulajacymi. W przypadku mozliwego ryzyka nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

3. Pacjenci z chorobami siatkdwki powinni wczesniej skonsultowac sie ze swoim okulistg w
celu uzyskania zgody na leczenie lampg Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Podjac Sciste srodki bezpieczenstwa w przypadku pacjentéw
poddanych operacji zaémy, w zwiazku z czym szczegélnie wrazliwych na swiatto (np. okulary
ochronne z filtrem $wiatta niebieskiego).

Wszystkie modele lamp polimeryzacyjnych sg przeznaczone wytacznie do uzytku
profesjonalnego. Dlatego tez, uzytkownik jest jedyng osoba, ktéra moze decydowad, czy i jak
leczy¢ swoich pacjentéw.
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WPROWADZENIE

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przeciwwskazania. We wszystkich przypadkach potencjalnego
zagrozenia nalezy skonsultowac sie ze spegjalista.

1.2.3 Wskazania dotyczace Uzytkowania

Urzadzenie jest przeznaczone dla wszystkich pacjentow (patrz Rozdziat 1.2.1 na stronie 2),
ktorym lekarz prowadzacy leczenie zalecit polimeryzacje materiatéw kompozycyjnych w ramach
zastosowania urzadzenia (patrz Rozdziat 1.1 na stronie 2).

1.2.4 Uzytkownicy

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez wyspecjalizowany i odpowiednio przeszkolony
personel, taki jak dentysci lub asystenci, osoby doroste niezaleznie od wagi, wieku, wzrostu,
ptci i narodowosci, ktére sa sprawne fizycznie. Do korzystania z urzadzenia nie jest wymagane
specjalne przeszkolenie.

1.3  Zrzeczenie sie Odpowiedzialnosci

Producent, firma MECTRON uchyla sie od wszelkiej odpowiedzialnosci, wyraznej lub
domniemanej, za obrazenia oséb i/lub uszkodzenie mienia, bezposrednie lub posrednie,
powstate w wyniku stosowania nieprawidtowych procedur zwigzanych z uzytkowaniem
urzadzenia i jego akcesoriow.

Producent, firma MECTRON uchyla sie od wszelkiej odpowiedzialnosci, zaréwno wyraznej jak i
domniemanej, za wszelkiego rodzaju obrazenia oséb i/lub uszkodzenie mienia, dokonane przez
uzytkownika produktu i jego akcesoridw i wystepujace na przyktad, ale nie tylko, w nastepujacych
przypadkach:

» Uzycie w sposob inny lub podczas procedur innych niz te okreslone w przeznaczeniu
produktu;

»  Warunki $rodowiskowe konserwacji i przechowywania urzadzenia, ktore sg niezgodne z
wymogami Rozdziat 11 na stronie 26;

» Gdy urzadzenie nie jest uzywane zgodnie z wszystkimi instrukcjami i wymaganiami
opisanymi w niniejszej;

+ Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym urzadzenie jest uzytkowane, nie
odpowiada obowigzujacym przepisom i zaleceniom;

« Montazu, rozbudowy, regulacji, modernizacji i napraw urzadzenia dokonuja osoby, ktére
nie zostaty upowaznione przez firme MECTRON;

« Niewtasciwe, nieprawidtowe i niedbate uzytkowanie, naduzywanie, celowe stosowanie lub
uzytkowanie wykraczajace poza okreslone i dozwolone limity urzadzenia lub zwyczajne
zuzycie lub pogorszenie stanu, zte traktowanie lub niewtasciwe interwencje;

«  Wszelkie proby manipulowania lub modyfikowania urzadzenia, w jakichkolwiek
okolicznosciach;

» Naruszenie wymagan i wskazéwek zawartych w Rozdziat 7 na stronie 19 niniejszej
instrukgji;

« Nieautoryzowane naprawy wedtug wskazdéwek zawartych w Rozdziat 12 na stronie 35
niniejszej instrukgji.
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1.4 Wymagania dotyczace Bezpieczenstwa
@ OSTRZEZENIE: Nie dokonywa¢ zadnych zmian na urzadzeniu.

@ OSTRZEZENIE: Instalacja elektryczna w lokalach, w ktérych jest uzywane urzadzenie, musi by¢
zgodna z obowigzujgcymi normami i przepisami.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Wykwalifikowany i wyspecjalizowany personel.

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez wykwalifikowany personel posiadajacy odpowiednia
wiedze medyczng; nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie w zakresie jego uzytkowania. W
przypadku prawidtowego stosowania nie wystepuja zadne skutki uboczne.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Przeznaczenie.

Uzywac urzadzenia tylko zgodnie z jego przeznaczeniem (patrz Rozdziat 1.1 na stronie 2).
Nieprzestrzeganie takiego zalecenia moze doprowadzi¢ do powaznych obrazenia ciata pacjenta,
operatora oraz uszkodzenia/usterek urzadzenia.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Przeciwwskazania.
Nie stosowac urzadzenia u pacjentow posiadajacych stymulator serca (Pace-maker) lub inne
wszczepialne urzadzenia elektroniczne. Wymdg ten dotyczy réwniez operatora.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Skierowaé wiazke Swiatta bezposrednio na materiat do utwardzenia.
Nie narazac dzigset ani innych tkanek miekkich na dziatanie wigzki Swiatta (w razie potrzeby
odpowiednio ostoni¢ takie obszary). Dziatanie $wiatta powinno by¢ ograniczone do jamy ustnej na
obszarze, ktory jest poddawany leczeniu klinicznemu.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nigdy nie kierowa¢ wiazki Swiatta w kierunku oczu.
Dziatanie Swiatta powinno by¢ ograniczone do jamy ustnej na obszarze, ktory jest poddawany
leczeniu klinicznemu.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przeciwwskazania.

Nie stosowac urzadzenia u pacjentéw z pozytywnym wynikiem badania na stymulacje swiattem, np.
w przypadku pokrzywki stonecznej lub porfirii itp. lub ktorzy s leczeni lekami fotouczulajacymi. W
przypadku mozliwego ryzyka nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Przeciwwskazania.
Podjac Sciste srodki bezpieczenstwa w przypadku pacjentéw poddanych operacji za¢my, w zwiagzku z
czym szczegdlnie wrazliwych na Swiatto (np. okulary ochronne z filtrem $wiatta niebieskiego).

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Przeciwwskazania.
Pacjenci z chorobami siatkowki powinni wczesniej skonsultowac sie ze swoim okulistg w celu
uzyskania zgody na leczenie za pomoca starlight uno.

@ OSTRZEZENIE: Bezpieczeiistwo fotobiologiczne lamp i systeméw lampowych IEC 62471.
Zgodnie z normga IEC 62471, urzadzenie nalezy do klasy ryzyka 2 (umiarkowane ryzyko) w odniesieniu
do ryzyka dla siatkéwki powodowanego niebieskim swiattem lub ryzyka zagrozenia termicznego
siatkowki.

Na opakowaniu urzadzenia znajduja sie nastepujace wskazowki ostrzegawcze.
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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

Rysunek 1 - Bezpieczenstwo fotobiologiczne

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja nowych lub
naprawionych produktéw.

Przed rozpoczeciem pracy, wszystkie nowe lub naprawione produkty musza by¢ wyczyszczone,
zdezynfekowane i, jesli nadaja sie do sterylizacji w autoklawie, wysterylizowane zgodnie z
instrukcjami wskazanymi w Rozdziat 7 na stronie 19.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola infekcji.

Dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pacjenta i operatora, przed kazdym zabiegiem
nalezy wyczyscic i zdezynfekowac stacje tadujaca i rekojes¢, wyczyscic i wysterylizowaé ostone
optyczna oraz wymieni¢ rekaw ochronny. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji wskazany w
Rozdziat 7 na stronie 19.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uzywac wytgcznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych
firmy Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed rozpoczeciem leczenia sprawdzic stan urzadzenia.
Przed kazdym zabiegiem, nalezy zawsze sprawdzi¢ perfekcyjne dziatanie urzadzenia oraz
skutecznos¢ wszystkich akcesoriow. W przypadku nieprawidtowego dziatania, nie wykonywac
zabiegu. Jesli urzadzenie jest uszkodzone, skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
technicznym.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Niebezpieczenstwo wybuchu.
Urzadzenie nie moze by¢ eksploatowane w srodowisku z atmosferg nasycona gazami palnymi
(mieszaniny znieczulajace, tlen, itp.).

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Nie nalezy uzywac stacji tadujacej do tadowania innych typow
baterii lub urzadzen na baterie.

(D OSTRZEZENIE: tadowac baterie wytgcznie za pomocg stagji fadujacej firmy Mectron
(Rysunek 5 na stronie 8 - Poz. A). Nie probowac tadowa¢ urzadzenia za pomoca
zwyczajnych tadowarek. Istnieje zagrozenie wybuchem i pozarem.
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@ OSTRZEZENIE: W przypadku, gdy uzytkownik korcowy, pracujacy w swoim gabinecie
lekarskim lub przychodni, musi podda¢ posiadany sprzet okresowym kontrolom w celu
spetnienia obowigzkowych wymogow, procedury badan do zastosowania w przypadku
urzadzen i systemoéw elektromedycznych w celu oceny bezpieczenstwa, musza by¢
przeprowadzone z wykorzystaniem normy EN 62353 ,Medyczne urzadzenia elektryczne

- Okresowe kontrole i badania przeprowadzane po naprawie medycznych urzadzen
elektrycznych”. Okres miedzy okresowymi przegladami, w warunkach uzytkowania
przewidzianych i opisanych w niniejszej instrukgji ,Uzytkowanie i konserwacja”, wynosi jeden
rok lub 2000 godzin pracy, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: W przypadku wystapienia niepozgdanego zdarzenia i/lub
powaznego wypadku, spowodowanego przez urzadzenie pomimo prawidtowego i zgodnego
z przeznaczeniem uzytkowania, nalezy poinformowa¢ Wtasciwy Organ oraz producenta
wskazanego na etykiecie produktu.

2 DANE IDENTYFIKACYJNE

Prawidtowy opis modelu i numeru seryjnego urzadzenia umozliwi Serwisowi Posprzedazowemu
udzielenie szybkiej i skutecznej odpowiedzi.

Nalezy zawsze podac takie informacje w momencie skontaktowania sie z Centrum Serwisu
Technicznego firmy MECTRON.

2.1 Tabliczka Znamionowa Stacji tadujacej

Kazda stacja tadujaca posiada tabliczke znamionowa (patrz Rysunek 2 na stronie 6), na ktorej
sg wskazane gtéwne parametry techniczne oraz numer partii. Tabliczka znamionowa znajduje sie
pod urzadzeniem. Wszystkie dane techniczna wskazano w Rozdziat 11 na stronie 26.

UWAGA: Petna lista symboli znajduje sie w Rozdziat 9 na stronie 23.

starlight uno manufacturer
- - Mectron Sp.A
CHARGER Via Loreto 15/A

100-240 V ~- 50/60Hz. 15 VA 16042 Carasco - GE - Italy
000000000 00000000 @ Ce
] Yvyy - MM - DD
TN VANGBEIRp:¢

'
'

' / v

' ' )

H \ , Rx only .
' /

'

jus
Eloctrical Safoly
Selot S 60601-1

made in Italy

Data Matrix HIBC 128

Rysunek 2 - Tabliczka Znamionowa Stacji tadujacej
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2.2 Dane Identyfikacyjne Rekojesci

Na rekojesci znajduja sie okreslone symbole (patrz Rozdziat 9 na stronie 23) oraz numer
seryjny (patrz Rysunek 3 na stronie 7).

UWAGA: Petna lista symboli znajduje sie w Rozdziat 9 na stronie 23.

Data Matrix HIBC 128

m e

Rysunek 3 - Dane Identyfikacyjne Rekojesci

2.3  Dane Identyfikacyjne Modutu Baterii

Kazdy modut baterii jest oznaczony etykietg zawierajaca jego dane techniczne i numer partii
(patrz Rysunek 4 na stronie 7).

UWAGA: Petna lista symboli znajduje sie w Rozdziat 9 na stronie 23.

03020222
d 2018-07-18
18158001 ®

Cell type: US14500 VR2 ARTS)
1INR15/50

PN ARTS: 808299
Li-ion Battery Rechargeable

Rysunek 4 - Dane |dentyfikacyjne Modutu Baterii
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3 DOSTAWA

Opakowanie urzadzenia jest wrazliwe na silne uderzenia, poniewaz zawiera elementy
elektroniczne. W zwiazku nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ podczas transportu oraz
przechowywania.

Caty materiat wysytany przez firme MECTRON zostat sprawdzony w momencie wysyiki.
Urzadzenie jest dostarczane odpowiednio zabezpieczone i zapakowane.

Przy odbiorze urzadzenia sprawdz, czy nie zostato ono uszkodzone podczas transportu, a w
przypadku stwierdzenia uszkodzen i/lub wad, ztozy¢ reklamacje u przewoznika.

Zachowa¢ opakowanie na wypadek koniecznosci wysytki do Autoryzowanego Centrum
Serwisowego firmy MECTRON oraz w celu przechowania urzadzenia przez dtuzszy okres
nieuzywania.

3.1 Lista Komponentow

Skonsultowaé Rysunek 5 na stronie 8:
A. 1 Stacja tadujaca starlight uno;
1 Rekojes¢ starlight uno;
1 Modut fadowanej baterii litowo-jonowej;

1 Ostona optyczna;

m o N w

50 Jednorazowych powtok ochronnych;
F. 1 Kabel zasilajacy do stacji tadujace;j.
Takie komponenty mozna réwniez zamawia¢ oddzielnie.

UWAGA: Takie wyposazenie moze sie réznic w przypadku kampanii promocyjnych w réznych
Krajach.

Rysunek 5 - Lista Komponentdw




INSTALACJA

4 INSTALACJA

Zainstalowac¢ urzadzenie w odpowiednim i wygodnym do uzytkowania miejscu.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Miejsce instalacji urzadzenia musi spetnia¢ wymagania wskazane w
Rozdziat 4.1 na stronie 9.

4.1 Wymagania Bezpieczenstwa na Etapie Instalacji

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Instalacja elektryczna w pomieszczeniach, w ktérych urzadzenie
jest zainstalowane i uzytkowane, musi by¢ zgodna z obowigzujagcymi normami i odpowiednimi
przepisami bezpieczenstwa elektrycznego.

/N\ NIEBEZPIECZENSTWO: Niebezpieczenstwo wybuchu. Urzadzenie nie moze by¢
eksploatowane w Srodowisku z atmosferg nasycong gazami palnymi (mieszaniny znieczulajace,
tlen, itp.).

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zainstalowa¢ urzadzenie w miejscu chronionym przed wstrzgsami
lub przypadkowymi rozbryzgami wody i ptynéw.

/N\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie instalowa¢ urzadzenia na zrédtach ciepta lub w ich poblizu.
Podczas instalacji nalezy zapewni¢ odpowiednia cyrkulacje powietrza wokot urzadzenia.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wktadac metalowych przedmiotéw do uchwytu rekojesci w
stacji tadujacej (Rysunek 6 na stronie 10 - Poz. B), gdy urzadzenie jest wtgczone.

(D OSTRZEZENIE: Urzadzenie jest przenosne, ale podczas przenoszenia nalezy sie z nim
obchodzi¢ ostroznie.

@ OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
lub UV.

@ OSTRZEZENIE: Ustawi¢ urzadzenie w taki sposéb, aby wtyczka byta zawsze fatwo
dostepna, poniewaz jest ona traktowana jako element odcinajacy.

@ OSTRZEZENIE: Rekojesé¢ jest przeznaczona do uzytku w obszarze pacjenta, natomiast
stacja tadujgca nie.

UWAGA: Obszar pacjenta jest okreslony jako obszar 1,5 m wokét pacjenta (zgodnie z IEC
60601-1, wydanie trzecie).

/N\ NIEBEZPIECZENSTWO: Operator nie moze mie¢ jednoczesnie kontaktu z przedmiotami
znajdujgcymi sie poza obszarem pacjenta (jednostka tadujaca) oraz z pacjentem. Nie podtaczac
do wyrobu medycznego zadnych innych komponentéw zewnetrznych.
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4.2 Montaz Urzadzenia

Aby méc uzywac urzadzenia, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1. Umiesc stacje tadujaca na ptaskiej powierzchni;

2. Podtaczy¢ kabel zasilajacy (Rysunek 5 na stronie 8 - Poz. F) do ztgcza znajdujacego
sie z tytu urzadzenia (Rysunek 6 na stronie 10 - Poz. A), a nastepnie do gniazdka
elektrycznego. Wiaczy sie zielona dioda LED ,power” (Tabela 1 na stronie 11 - poz. A).

3. Wiozy¢ modut baterii do rekojesci, wkrecajac go w sposob pokazany w Rysunek 7 na
stronie 10.

Rysunek 7 - Wktadanie Modutu Baterii

@ OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy napiecie i czestotliwo$¢ linii zasilajacej odpowiadaja
wartosciom podanym na tabliczce znamionowej umieszczonej pod stacja tadujaca.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Okresowo sprawdzac dobry stan kabla zasilajacego. W przypadku
uszkodzenia nalezy wymieni¢ na oryginalny firmy Mectron.

@ OSTRZEZENIE: Ustawi¢ urzadzenie w taki sposéb, aby wtyczka byta zawsze tatwo
dostepna, poniewaz jest ona traktowana jako element odcinajacy.
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4.3  Opis Polecen i Sygnalizacji

Opis polecen mozna znalez¢é w Tabela 1 na stronie 11.

El. Nazwa Opis
@)
A Zielona L . .
dioda LED Wskazu_Je, ze stacja fadujaca
@ jest zasilana.
power
Zielona Wskazuje, ze bateria jest
dioda LED natadowana (etap tadowania — D
B battery zakonczona).

Z6tta dioda Wskazuje, ze trwa tadowanie
LED battery | baterii.

Zielona Wskazuje odpowiednie
dioda LED natezenie Swiatta dla
C test skutecznej terapii.
> Sl
Zo6ta dioda | Wskazuje niewystarczajace
LED test natezenie Swiatfa.
D

Przycisk on/ | Uruchamia lub zatrzymuje cykl

off polimeryzagji.

Tabela 1 - Opis Polecen

Sygnalizacja

Funkcja Polecenie/Przycisk | Sygnat Dzwiekowy éwietlna
1 sygnat dzwiekowy
na poczatku
Polimervzacia FAST Krotkie wcisniecie naswietlania Zielona dioda LED
yzad przycisku on/off 1 sygnat dzwiekowy | witaczona na state

po zakonczeniu
naswietlania 10 s

11
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Funkcja

Polecenie/Przycisk

Sygnat Dzwiekowy

§ygna|izacja
Swietlna

Polimeryzacja SLOW
RISE

Przycisk On/off
wcisniety na co
najmniej 2 s

1 sygnat dzwiekowy
na poczatku i 1
sygnat dzwiekowy
po2s

1 sygnat dzwiekowy
po 10 s naswietlania
1 sygnat dzwiekowy
po zakonczeniu
naswietlania 20 s

Zbtta dioda LED
witaczona na state

Przerwanie cyklu
naswietlania

Krotkie wcisniecie
przycisku on/off
podczas naswietlania

1 sygnat dzwiekowy

Ostrzezenie o
niskim poziomie
natadowania baterii.
Pozostata energia

2 sygnaty
dzwiekowe po
zakonczeniu cyklu

wystarcza na naswietlania
wykonanie 6 cykli.
A~ Wcisniety przycisk
O.str_zezenla.e o on/off do ley'gnaiy Zielona i z6tta dioda
niskim poziomie . " dzwiekowe - Brak oo
baterii polimeryzacji FAST emisji Swiatta LED migaja
lub SLOW RISE )

Sygnalizacja
interwencji

3 sygnaty
dzwiekowe po
zakonczenie cyklu
naswietlania FAST

Zielona i zéta dioda

zabezpieczenia lub w potowie cyklu LED migaja
termicznego naswietlania SLOW
RISE i przerwaniu
dziatania.
Tabela 2 - Opis sygnalizacji dzwiekowych i Swietinej rekojesci.
Pozycja
LED Power LED Battery LED Test rekojesci w Funkcja
stacji tadujacej
Zasilana stacja
Wiaczona Wytaczona Wytaczona Brak tadujaca.
Bateria
Wiaczona Wiaczona zétta | Wytaczona Na miejscu w trakcie
tadowania.
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Pozycja
LED Power LED Battery LED Test rekojesci w Funkcja
stacji fadujacej
tadowanie
Wiaczona W’raczona Wytaczona Na miejscu zakor?czone.
zielona Bateria
natadowana.
Wiaczona Wytaczona Wytaczona Brak Brak strumienia
3 yia ya Swietlnego
Niewystarcza-
Wiaczona Wytaczona Wiaczona zétta | Brak jacy strumien
Swietlny
Strumien
Swietlny
Wiaczona Wytaczona W%aczona Brak odpowiedni
zielona .
do skutecznej
terapii

Tabela 3 - Opis sygnalizacji $wietlnych stacji fadujacej.

5 BATERIA

starlight uno jest zasilane baterig litowo-jonowa, ktéra moze by¢ wymieniana przez uzytkownika,
bez efektu pamieci.

starlight uno jest wyposazone w dwa mikroprocesory, ktore stale monitorujg i utrzymuja
optymalne parametry natadowania i roztadowania baterii. Dzieki temu po zakonczeniu kazdego
zabiegu mozna umiescic rekojes¢ w stacji tadujacej, niezaleznie od stanu natadowania baterii.

5.1 Nowa Bateria - Pierwsze tadowanie

UWAGA: Bateria starlight uno jest dostarczana czesciowo natadowany.

Aby w petni natadowac baterig, nalezy:
1. Wiozy¢ rekojes¢ wraz z modutem baterii do gniazda stacji tadujacej (Rysunek 6 na stronie
10- Poz. B). Zapali sie z6tta dioda LED baterii (Tabela 1 na stronie 11 - Paz. B).
2. Etap tadowania jest zakonczony, gdy dioda LED baterii zmieni kolor na zielony.

5.2 Ostrzezenie O Niskim Poziomie Natadowania Baterii

Gdy po czestym stosowaniu starlight uno poziom natadowania baterii spadnie do minimum,
mikroprocesor pozwoli na wykonanie jeszcze 6 naswietlen bez koniecznosci dotadowywania
baterii.

Niski stan baterii bedzie sygnalizowany na koniec kazdego z 6 cykli 2 sygnatami dzwiekowymi.
Po 6 cyklach rekojes¢ przejdzie do stanu roztadowania baterii (patrz Rozdziat 5.3 na stronie
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14).
Odtozy¢ starlight uno do stacji tadujacej.

5.3  Ostrzezenie O Roztadowanej Baterii

Bateria starlight uno jest roztadowana, gdy po wcisnieciu przycisku on/off nie zapala sie $wiatto
i jednoczesnie rozlega sie sygnat dzwiekowy (2 bip). Natadowac baterie:
1. Wiozy¢ rekojes¢ do gniazda stacji tadujacej (Rysunek 6 na stronie 10- Poz. B). Zapali sie
z6tta dioda LED baterii (Tabela 1 na stronie 11 - Paz. B).

2. Etap tadowania jest zakonczony, gdy dioda LED baterii zmieni kolor na zielony.

5.4 Ostrzezenie O Awarii Baterii

Jesli po wiozeniu roztadowanej rekojesci do stacji tadujacej i z6tta dioda LED battery znajdujaca
sie na stacji (Tabela 1 na stronie 11 - Poz. B) nie jest zapalona, oznacza to, ze w bateria jest
uszkodzona.

UWAGA: Taki stan dezaktywuje dziatanie stacji tadujacej. W celu przywrdcenia prawidtowego
dziatania stacji tadujacej, nalezy:

1. Wyjac rekojes¢ ze stacji;
2. Na chwile odfaczy¢ zasilanie od stacji tadujacej (odtaczy¢ kabel sieciowy) - Wszystkie
diody LED wytgczone;

3. Ponownie potaczy¢ zasilanie do stacji tadujacej - wiaczona zielona dioda LED power.

5.5 Wymiana Baterii

W celu wymiany uszkodzonej baterii nalezy odkreci¢ pierscien modutu baterii, zdjaé go i
wymieni¢ na nowy (Rysunek 7 na stronie 10).

5.6 Wymagania Bezpieczenstwa Zwigzane Z Bateria

Bateria moze spowodowac uszkodzenie mienia lub obrazenia ciata, jak na przyktad poparzenia,
jesli materialy przewodzace, takie jak bizuteria, klucze lub naszyjniki zetkng sie z odstonietymi
zaciskami.

Materiat przewodzacy moze zamkna¢ obwdd elektryczny (zwarcie) i stac sie bardzo goracy.
Nalezy zawsze zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z urzadzeniem, szczegdlnie w
przypadku umieszczania go w kieszeni, torbie lub innym pojemniku z metalowymi przedmiotami
w srodku.

Jedli zaciski zetkna sie z metalowymi przedmiotami i dojdzie do zwarcia, lampa zostanie
zablokowana i bedzie konieczne jej ponowne umieszczenie na tadowarce, aby przywrocic
dziatanie.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wktada¢ metalowych przedmiotéw do uchwytu rekojesci w
stacji tadujacej, gdy urzadzenie jest wtaczone.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie pozostawiac baterii w zasiegu dzieci.

(D OSTRZEZENIE: Uzywa¢ wylacznie oryginalnych baterii firmy Mectron.
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UZYTKOWANIE

@ OSTRZEZENIE: tadowa¢ baterie wylacznie za pomoca stacji fadujacej firmy Mectron
(Rysunek 5 na stronie 8 - Poz. A). Nie probowac tadowa¢ urzadzenia za pomoca
zwyczajnych fadowarek. Istnieje zagrozenie wybuchem i pozarem.

@ OSTRZEZENIE: Zuzyta baterie oddaé do recyklingu lub utylizacji, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Nie wolno wyrzucac bateria razem z odpadami komunalnymi. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialnosc¢ za wszelkie szkody spowodowane niewtasciwg utylizacja baterii.

@ OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ baterii do celéw innych niz wskazane.

@ OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢, nie przebija¢ ani nie zgniata¢ baterii; zawiera ona substancje
toksyczne.

@ OSTRZEZENIE: Nie pali¢ ani nie wystawia¢ baterii na dziatanie wysokich temperatur;
istnieje ryzyko wybuchu.

@ OSTRZEZENIE: Nie zwiera¢ biegunéw baterii; istnieje ryzyko poparzenia i pozaru.

6 UZYTKOWANIE

6.1 Podtaczanie Akcesoriow

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed rozpoczeciem leczenia sprawdzi¢ stan urzadzenia. Przed
kazdym zabiegiem, nalezy zawsze sprawdzi¢ perfekcyjne dziatanie urzadzenia oraz skutecznosc
wszystkich akcesoriow. W przypadku nieprawidtowego dziatania, nie wykonywac zabiegu. Jesli
urzadzenie jest uszkodzone, skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem technicznym.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola infekgji. Dla zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa pacjenta i operatora, przed kazdym zabiegiem nalezy wyczyscic i
zdezynfekowac stacje tadujaca i rekojes¢, wyczyscic i wysterylizowac¢ ostone optyczng oraz
wymienic rekaw ochronny. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji wskazany w Rozdziat 7 na
stronie 19.

/N\ NIEBEZPIECZENSTWO: Powtoki ochronne sa jednorazowego uzytku. Kazdy rekaw
ochronny moze by¢ zastosowany tylko raz i tylko u jednego pacjenta.
Przed uzyciem starlight uno nalezy:
1. Upewni¢ sie, ze modut baterii jest prawidtowo podtaczony do rekojesci;
2. Zatozy¢ jednorazowy rekaw ochronny na rekojes¢ (Rysunek 8 na stronie 16 - Poz. A);
3. Zamocowac ostone optyczna na rekojesci (Rysunek 8 na stronie 16 - Poz. B).
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ﬁ
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A B

Rysunek 8 - Podtaczanie Akcesoridéw

6.2 Srodki Ostroznosci Podczas Uzytkowania
/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nigdy nie kierowac wiagzki swiatta w kierunku oczu.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed kazdym cyklem naswietlania zawsze sprawdzi¢, czy na
rekojesci znajduje sie ostona optyczna.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Skierowaé wiazke swiatta bezposrednio na materiat do
utwardzenia. Nie narazac dzigset ani innych tkanek miekkich na dziatanie wiazki Swiatta (w
razie potrzeby odpowiednio ostonic takie obszary). Dziatanie Swiatta powinno by¢ ograniczone
do jamy ustnej na obszarze, ktory jest poddawany leczeniu klinicznemu.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wktada¢ metalowych przedmiotéw do uchwytu rekojesci w
stacji tadujacej, gdy urzadzenie jest wtaczone.

@ OSTRZEZENIE: Podczas pierwszych kilku sekund naswietlania unika¢ kontaktu
koncowki z materiatem do polimeryzacji. Przyklejone i spolimeryzowane osady
kompozytowe na powierzchni krancowej koncodwki zmniejszaja przepuszczalnosé swiatta i tym
samym utrudniaja pézniejsza polimeryzacje.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wykonywac zadnych czynnosci konserwacyjnych na systemie
podczas trwania zabiegu u pacjenta.

6.3  Instrukcja Obstugi

starlight uno pozwala na zastosowanie 2 rodzajow naswietlania:
e FAST : czas naswietlania wynosi 10 sekund przy maksymalnym natezeniu Swiatta.

+ SLOW RISE: czas naswietlania wynosi 20 sekund ze stopniowym wzrostem natezenia
Swiatta w pierwszych 3 sekundach do wartosci maksymalne;.
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Wybor naswietlania FAST:

1. Krotko wcisnac przycisk on/off na rekojesci (Tabela 1 na stronie 11 - Poz. D), aby
rozpoczac¢ cykl naswietlania FAST. Nastapi emisja sygnatu dzwiekowego (1 bip) i zapali sie
zielona dioda LED na rekojesci.

2. Po 10 sekundach rozlegnie sie sygnat dzwiekowy (1 bip) i zgasnie zielona dioda LED na
rekojesci. Cykl FAST jest zakonczony.

Wybér naswietlania SLOW RISE:

1. Wecisnac i przytrzymac przez 2 sekundy przycisk on/off na rekojesci (Tabela 1 na stronie
11 - Poz. D), aby rozpocza¢ cykl naswietlania SLOW RISE. Zostanie wyemitowany sygnat
dzwiekowy na poczatku, a po | 2 sekundach kolejny potwierdzajacy rozpoczecie cyklu
SLOW RISE. Wiacza sie z6tta dioda LED na rekojesci.

2. Po 10 sekundach zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy (1 bip).

3. Po 20 sekundach rozlegnie sie sygnat dzwiekowy (1 bip) i zgasnie z6#ta dioda LED na
rekojesci. Cykl SLOW RISE jest zakonczony.

Po zakonczeniu zabiegu zdjac rekaw ochronny i odtozy¢ rekojes¢ starlight uno do stacji fadujacej
(Rysunek 6 na stronie 10 - Poz. B).

UWAGA: Przerwanie cyklu.
Zaréwno w trybie FAST jak i SLOW RISE mozna w dowolnej chwili przerwaé cykl naswietlania,
wciskajac przycisk on/off na rekojesci (Tabela 1 na stronie 11 - Poz. D).

UWAGA: Kolejne naswietlania.
Po zakonczeniu kazdego naswietlania mozna wykonac kilka kolejnych cykli, wciskajac za
kazdym razem przycisk na rekojesci (Tabela 1 na stronie 11 - Poz. D).

Skrécony opis sygnalizacji dziatania wskazano w Tabela 2 na stronie 12 i Tabela 3 na stronie
13.

6.4 Pomiar Natezenie Swiatta

Aby okresli¢, czy natezenie $wiatta jest wystarczajace, nalezy:

1. Umiesc¢ koncdwke (Rysunek 9 na stronie 18 - Poz. A) réwno, bez dociskania,
bezposrednio na powierzchni czujnika natezenia (Rysunek 9 na stronie 18 - Poz. B);

2. Wiaczy¢ lampe wciskajac przycisk on/off (Rysunek 9 na stronie 18 - Poz. C).

Dioda LED test (Tabela 1 na stronie 11 - Poz. D) bedzie wskazywaé zmierzony uzyteczny
strumien swietlny:

« Zielona = strumien Swietlny odpowiedni do skutecznej terapii;
+ Zotta = niewystarczajacy strumien swietlny.
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Rysunek 9 - Pomiar natezenia Swiatta

(D OSTRZEZENIE: Jesli strumien Swietlny jest niewystarczajacy, nie poddawac pacjenta
zabiegowi i przeprowadzi¢ nastepujace kontrole:

1. Sprawdzi¢, czy koncowka nie jest zabrudzona;
2. Wyczysci¢ koncdwke (patrz Rozdziat 7.1 na stronie 19).

Jezeli takie dziatania nie przyniosa efektu, wytaczy¢ urzadzenie z eksploatacji (odtacz je od sieci)
i upewnic sie, ze nie bedzie go mozna ponownie uruchomione. W celu jakiejkolwiek naprawy
nalezy sie zwrdci¢ do centrum serwisowego firmy Mectron.

6.5 Zabezpieczenie

W przypadku bardzo intensywnego uzytkowania, przy dtugich i powtarzajacych sie okresach
naswietlania, automatycznie uaktywnia sie zabezpieczenie termiczne. Zostanie wyemitowany
sygnat dzwiekowy (3 bip). Interwencja zabezpieczenia termicznego chwilowo uniemozliwia
korzystanie z lampy, blokujac ja na kilka minut. Zéta i zielona dioda LED migaja.
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7 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

Tabela 4 na stronie 19 ma jedynie charakter orientacyjny.
Kompletne procedury czyszczenia i sterylizacji poszczegdlnych czesci wskazano sie w Rozdziatach
na Tabela 4 na stronie 19.

(D OSTRZEZENIE: Wykona¢ wszystkie czynnosci wskazane w ponizszej tabeli i nie stosowac
zadnych innych metod.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Powtoki ochronne sa jednorazowego uzytku. Kazdy rekaw
ochronny moze by¢ zastosowany tylko raz i tylko u jednego pacjenta.

. L Stacja Ostona
Faza Rozdziat Procedura Rekojes¢ tadujaca Optyczna
Rozdziat 7.1 Rec.znc.e czyszczenie
. Z uzyciem roztworu
na stronie - X X
detergentu i srodka
19 .
dezynfekujacego
Rozdziat Zanurzenie w detergencie
I /.21 na enzymatycznym ’ X
stronie 21 ymatyczny
Rozdziat
1l 7.22 na Kontrola czyszczenia X
stronie 22
Rozdziat
I\ 7.2.3 na Suszenie X
stronie 22
Rozdziat
\ 7.24 na Sterylizacja X
stronie 22

Tabela 4 — Czyszczenie, Dezynfekcja i Sterylizacja

7.1  Czyszczenie i Dezynfekcja Rekojesci i Stacji tadujacej

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Wytaczy¢ Stacje tadujaca.
Przed rozpoczeciem czyszczeniem nalezy odtaczy¢ stacje fadujaca od gniazdka zasilania.

7.1.1  Przygotowanie
«  Wyjac rekojesc ze stacji;
+ Zdja¢ ostone optyczng z rekojesci;
« Zdjac ostone ochronna z rekojesci.

19



starlight uno

7.1.2 Wymagane Produkty

» Czysta, miekka i niepozostawiajaca wtokien szmatka;
«  Roztwdr myjacy (pH 6-9);
« Woda demineralizowana;

«  Czynnik dezynfekujacy (Gluteraldehyd, Glukonian Chlorheksydyny lub 70% alkohol
izopropylowy).

7.1.3 Metoda Czyszczenia

1. Wyczysci¢ powierzchnie stacji tadujacej i rekojesci za pomoca czystej, miekkiej sciereczki,
niepozostawiajacej wtdkien, zwilzonej roztworem myjacym (pH 6-9) przygotowanym
zgodnie z instrukcjami producenta;

2. Wytrze¢ powierzchnie stacji tadujacej i rekojesci czysta, miekka sciereczka,
niepozostawiajaca widkien, zwilzong woda zdemineralizowana w celu usuniecia wszelkich
resztek z roztworu myjacego;

3. Wytrze¢ powierzchnie stacji tadujacej i rekojesci czysta, miekka sciereczka,
niepozostawiajaca widkien.

4. W przypadku dezynfekgji rozpyli¢ srodek dezynfekujacy na czysta, miekka Sciereczke,
niepozostawiajaca widkien i przetrze nig powierzchnie stacji tadujacej i rekojesci.
(D OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ jako $rodkéw dezynfekujacych:

+ Produkty bardzo alkaliczne (pH > 9);

+ Produkty zawierajace podchloryn soduy;
+ Produkty zawierajace nadtlenek wodoru;
+ Produkty zawierajace substancje Scierne;
* Aceton;

+ Keton metyloetylowy.

poniewaz moga one odbarwic i/lub uszkodzi¢ tworzywa sztuczne.

(D OSTRZEZENIE: Kontakt cieczy z zaciskami lampy spowoduije jej uszkodzenie i utrate
gwarangji.

@ OSTRZEZENIE: Kontakt cieczy z dioda LED spowoduje jej uszkodzenie i utrate gwarancji.

@ OSTRZEZENIE: Nie rozpylaé zadnych ptynéw bezposrednio na powierzchnie stacji
tadujacej i/lub rekojesci.

(D OSTRZEZENIE: Obudowa stagji fadujacej i rekojesci nie sa zabezpieczone przed
przenikaniem cieczy.

@ OSTRZEZENIE: Stacja tadujaca i rekojes¢ nie nadaja sie do sterylizaji.
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CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

7.2  Czyszczenie i Sterylizacja Ostony Optycznej

7.2.1 Czyszczenie Reczne

(D OSTRZEZENIE: Jedyna mozliwa do sterylizacji czescig urzadzenia jest ostona optyczna.

7.2.1.1  Wymagane Produkty

« Czysta, miekka i niepozostawiajaca wtdkien szmatka;
» Detergent enzymatyczny o pH 6-9;

+ Woda;

« Pojemnik do zanurzenia w ptynie enzymatycznym;

» Szczotka z miekkim nylonowym wiosiem.

@ OSTRZEZENIE: Do czyszczenia ostony optycznej nie nalezy uzywac¢ ostrych narzedzi.

7.2.1.2 Metoda Czyszczenia

1. Przygotowac enzymatyczny srodek czyszczacy o pH 6-9 zgodnie z instrukcjami
producenta.

@ OSTRZEZENIE: Po uzyciu nalezy odpowiednio zutylizowa¢ detergent enzymatyczny, nie
wykorzystywac ponownie.

2. Umiescic ostone optyczng w czystym pojemniku, w pozycji poziomej i dodac tyle
roztworu detergentu enzymatycznego, aby catkowicie ja zanurzy¢;
Pozostawi¢ ostone optycznag w kapieli na 10 minut w temperaturze 40°C +2°C;

4. Podczas zanurzenia w roztworze enzymatycznym delikatnie szczotkowa¢ powierzchnie
ostony optycznej szczotka z miekkim nylonowym wtosiem w celu usunigcia wszystkich
widocznych $ladéw;

5. Delikatnie wyczy$¢ powierzchnie ostony optycznej pod biezacg wodg za pomocg szczotki
z miekkim nylonowym wtosiem.

(D OSTRZEZENIE: Nie uzywac jako srodkéw dezynfekujacych:

+ Produkty bardzo alkaliczne (pH > 9);
 Produkty zawierajace podchloryn soduy;
» Produkty zawierajace nadtlenek wodoru;
+ Produkty zawierajace substancje $cierne;
» Aceton;

+ Keton metyloetylowy.

poniewaz moga one odbarwic i/lub uszkodzi¢ tworzywa sztuczne.
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7.2.2 Kontrola Czyszczenia

Po zakonczeniu czyszczenia sprawdzi¢ ostone optyczna pod odpowiednim zrodtem $wiatta,
w razie potrzeby za pomoca lupy 2,5X, zwracajac uwage na szczegoty, w ktérych moga sie
ukry¢ resztki brudu (gwinty, wgtebienia, rowki) i w przypadku wykrycia widocznych zabrudzen
ponownie przeprowadzi¢ cykl czyszczenia.

Na koniec nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ czesci i elementéw, ktére mogty ulec uszkodzeniu
podczas uzytkowania.

7.2.3 Suszenie

Doktadnie wytrze¢ wszystkie czesci ostony optycznej za pomoca migkkiej Sciereczki
niepozostawiajaca widkien, a w razie potrzeby wysuszy¢ sprezonym powietrzem.

7.2.4 Sterylizacja

@ OSTRZEZENIE: Przeprowadzi¢ sterylizacje wytacznie w autoklawie parowym z woda.
Nie stosowac zadnego innego procesu sterylizacji (suche gorace powietrze, promieniowanie,
tlenek etylenu, gaz, plazma w niskiej temperaturze itp.).

@ OSTRZEZENIE: Ostony optyczne s3 wykonane z materiatow, ktére wytrzymuja maksymalna
temperature 135 °C przez 20 minut.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola zakazen - Czesci nadajace sie do sterylizacji. Aby
uniknac¢ zakazenia bakteriami lub wirusami, przed sterylizacja nalezy doktadnie usunac¢ wszelkie
zanieczyszczenia organiczne.

7.2.4.1 Metoda Sterylizacji
Zapieczetowac ostone optyczna pojedynczo w torebce jednorazowego uzytku do i przystapic¢ do
procesu sterylizacji w autoklawie parowym.
Proces sterylizacji w autoklawie parowym, gwarantuje SAL 10 z ustawionymi parametrami
wskazanymi ponizej:

* Rodzaj cyklu: 3 razy Pre-vacum (min. cisnienie 60 mBar).

* Minimalna temperatura sterylizacji: 132 °C (zakres 0 °C + +3 °C).

* Minimalny czas sterylizacji: 4 minut.

* Minimalny czas suszenia: 20 minut.

Wszystkie etapy sterylizacji muszg by¢ wykonywane przez operatora zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi normami: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 i ANSI/AAMI ST:46.
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8 PROCEDURY | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE UTYLIZACJI

(D OSTRZEZENIE: Urzadzenie zawiera baterie JONOWO-LITOWA. Bateria musi by¢
zutylizowana i traktowana jako odpad podlegajacy oddzielnej zbidrce;

« Urzadzenie musi by¢ utylizowane i traktowane jako odpad podlegajacy oddzielnej zbidrce
odpadow;

« Po zakonczeniu eksploatacji nabywca powinien przekazac urzadzenie sprzedawcy, u
ktorego zakupi nowe; instrukcje dotyczace utylizacji sg dostepne w firmie Mectron S.p.A;

« Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze skutkowa¢ natozeniem kary zgodnie z
Dyrektywa w sprawie Zuzytego Sprzetu Elektrycznego | Elektronicznego (WEEE).

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Odpady medyczne.
Nastepujgce przedmioty nalezy traktowac jako odpady medyczne:

« Ostona optyczna, gdy jest zuzyta lub uszkodzona;
» Rekaw ochronny po kazdym zabiegu.

9 SYMBOLE

Oznaczenie Opis Oznaczenie Opis

c € Urzadzenie zgodne z Marka Nemko
c us

Rozporzadzeniem UE Eloctrical Safety Zgodno$¢ z normami
MDR 2017/745. ES 60601-1 UL - CSA

M D Wyréb medyczny Ostrzezenie!

Skonsultowac instrukcje

obstugi lub zapoznaj
I:::IE':I sie z elektroniczna Producent

instrukcjg obstugi

&I Data produkdji SN Numer seryjny

LOT Numer partii REF Kod partii

Do jednorazowego Niestervine
uzytku y
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§§§

w autoklawie

i by¢ odporne

na maksymalng
temperature 135 °C

Oznaczenie Opis Oznaczenie Opis
Materiaty nadajace sie
dO,Steryh?aCJ' musza Zastosowana czesé
135°C by¢ sterylizowane

typu ,B" zgodnie z
norma techniczng EN
60601-1

Urzadzenia Klasy Il

Prad przemienny

Przycisk ,Start” do
rozpoczecia lub
przerwania cyklu
polimeryzagji

Wskazuje diode LED
power (patrz Tabela 1
na stronie 11)

Wskazuje diode LED
battery (patrz Tabela 1
na stronie 11)

Wskazuje diody LED
test (patrz Tabela 1 na
stronie 11)

Urzadzenia i jego
akcesoriéw nie wolno
wyrzucac i traktowac
jak statych odpadow
komunalnych

Limity temperatury
podczas transportu i
przechowywania

Limity wilgotnosci
podczas transportu i
przechowywania

Limity ciSnienia
atmosferycznego
podczas transportu i
przechowywania

> ® I » © [0

Ogdlny znak

ostrzegawczy?

Nie jest wykonane
z naturalnej gumy
lateksowej

[=
=

Unikalny identyfikator
urzadzenia

L
53]
@)

Kod kreskowy branzy
medycznej (HIBC)

Dystrybutor

Delikatne, obchodzi¢
sie ostroznie

A &

Numer modelu

Tabela 5 - Symbole

a) Symbol jest przedstawiony za pomoca z6ttego trojkata i czarnego symbol graficzny.
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ROZWIAZANIE NIEPRAWIDEOWOSCI

10 ROZWIAZANIE NIEPRAWIDEOWOSCI

Jesdli zauwazy sie, ze urzadzenie nie dziata tak jak powinno, ponownie przeczytac instrukcje, a
nastepnie skonsultowaé ponizsza tabele.

Problem

Mozliwa Przyczyna

Rozwigzanie

Stacja fadujaca nie wiacza
sie (nie Swieci sie zadna
dioda LED).

Kabel zasilajacy nie jest
prawidtowo podtaczony.

Podtaczy¢ kabel do stacji
tadujacej i do gniazdka na
Scianie.

Kabel zasilajacy jest
uszkodzony.

Wymieni¢ kabel zasilajacy.

Stacja tadujaca nie dziata.

Skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum
serwisowym firmy
MECTRON.

Po wcisnieciu przycisku
starlight uno brak
strumienia Swiatfa i stycha¢
sygnat dzwiekowy (2 bip).

Bateria roztadowana.

Ponownie natadowac
baterie. Patrz Rozdziat 5.3
na stronie 14.

Po zakonczeniu cyklu
naswietlania jest emitowany
sygnat dzwiekowy (2 bip).

Niski poziom natadowania
baterii.

Ponownie natadowa¢
baterie. Patrz Rozdziat 5.2
na stronie 13.

Podczas cyklu naswietlania
emitowany jest sygnat
dzwiekowy (3 bip), a

po zakonczeniu cyklu
starlight uno nie powala
na wykonanie kolejnego
zabiegu.

Interwencja zabezpieczenia
termicznego.

Kolejna aktywacja jest
mozliwa dopiero po
ochtodzeniu. Patrz Rozdziat
6.5 na stronie 18.

Polimeryzacja jest
niewystarczajaca.

Powierzchnia koncowki jest
zabrudzona.

Patrz Rozdziat 6.4 na stronie
17.

Nastepuje emisja sygnatu
dzwiekowego (4 bip) i nie
ma strumienia swietlnego.

Awaria hardware.

Skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum
serwisowym firmy
MECTRON.

Tabela 6 — Rozwigzanie Nieprawidtowosci
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11 DANE TECHNICZNE

Urzadzenie zgodne z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745

Klasa |

Klasyfikacja zgodnie z IEC/EN 60601-1

I

Zastosowane czesci: typ B (koncowka)
IP 20 (stacja tadujaca)

IP 20 (rekojes¢)

Zasadnicze parametry funkcjonalne

Zgodnie z norma IEC 80601-2-60 urzadzenie
nie posiada zasadniczych parametrow
funkcjonalnych

Stacja tadujaca

Zasilanie stacji tadujacej:

Model starlight uno - CHARGER

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Stacja tadujaca
nie moze by¢ stosowana w obszarze
pacjenta.

UWAGA: Obszar pacjenta jest okreslony jako
obszar 1,5 m wokét pacjenta (zgodnie z IEC
60601-1, wydanie trzecie).

100-240 V~ 50/60 Hz 15 VA

Zasilacz rekojesci

tadowana bateria litowo-jonowa
Producent: Panasonic

Model: UR-14500

Napiecie znamionowe: 3,6 V

Pojemnos¢ znamionowa (typowa): 840 mAh

Rekojes¢ do dziatania przerywanego

40" ON 60" OFF - Maks. 3 cykle

Zrodto $wiatta

Dioda LED o wysokiej mocy z elementem
optycznym.

Dtugos¢ fali dominujacej: 440 - 465 nm
Dioda LED Klasy 2 (IEC 62471) zagrozenie dla
siatkowki powodowane $wiattem niebieskim
lub zagrozenie termiczne siatkowki.

Naswietlanie

FAST: Czas naswietlania 10 sekund
+ Sygnat dzwiekowy na poczatku i na
koncu naswietlania.
SLOW RISE: Czas naswietlania 20 sekund
» Sygnat dzwiekowy na poczatku,
po 10 sekundach i po uptywie 20
sekund.

Mozliwos$¢ przerwania lub powtorzenia cykli
w dowolnym momencie.

Czas tadowania roztadowanej baterii

Okoto 4 godziny.
Ch: CC-CV 200mA +10% 4,20V +1%
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DANE TECHNICZNE

Warunki Robocze

od 10 °C do 35 °C
Wilgotnos¢ wzgledna od 45% do 85%
Cisnienie powietrza P: 800hPa/1060hPa

Warunki transportu i magazynowania

od -20 °C do 40 °C
Wilgotnos¢ wzgledna od 45% do 85%
Cisnienie powietrza P: 500hPa/1060hPa

Wysokos¢ nad poziomem morza

mniejsza lub réwna 2000 metréw

Waga i wymiary

Stacja tadujgca: Waga 108 g
93 x93 x40 mm ?
Rekojes¢: Waga 77 g

L 190 mm maks. @ 21 mm

Tabela 7 - Dane Techniczne

a) | =szerokos¢; L = dlugosc ; H = wysokos¢

11.1

Kompatybilnos¢ Elektromagnetyczna IEC/EN 60601-1-2

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przenoéne i ruchome urzadzenia radiokomunikacyjne moga miec

wptyw na prawidtowe dziatanie urzgdzenia.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci EMC
i musi by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami odnoszacymi sie do EMC

zamieszczonymi w niniejszym rozdziale.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uzycie kabli i akcesoriéw nie dostarczonych przez firme MECTRON
moze mie¢ negatywny wptyw na wydajnosé EMC.

11.1.1 Wytyczne i Deklaracja Producenta - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zagwarantowac jego uzywanie w takim Srodowisku.

Badanie Emisji Zgodnosé Srodowisko Elektromagnetyczne
Wytyczne
Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko
Emisje RF do dziatania wewngtr.zn.eg.o. EmisJe RF
CISPR 11 Grupa 1 sg zatem bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktdcen na znajdujacych sie w
poblizu urzadzeniach elektronicznych.
Emisje RF
CISPR 11 Klasa B , - ,
Urzadzenie nadaje sie do stosowania we
Emisje harmoniczne Klasa A wszystkich budynkach, w tym w budynkach
IEC 61000-3-2 mieszkalnych i tych, ktére sg bezposrednio
Emisje wahan podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia/migotania Zgodny napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.
IEC 61000-3-3
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11.1.2 Dostepne Czesci Obudowy

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zagwarantowac¢ jego uzywanie w takim Srodowisku.

Zasadnicza Wartosci testu Srodowisko
Zjawisko norma EMC lub elektromagnetyczne

metoda badania odpornosci Wytyczne

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami

Wytadowania +8 kV w kontakcie ceramicznvmi. Jezeli podtodi
elektrostatycz- | IEC 61000-4-2 | +2 KV, £4 KV, £8 kV, o yma‘teria,fer":] 9
ne (ESD) +15 kV w powietrzu poKIyte 53

syntetycznym, wzgledna
wilgotno$¢ powinna wynosié¢
co najmniej 30%.

Przenosny i mobilny
sprzet do komunikacji
radiowej nie powinien
by¢ uzywany w odlegtosci
3V/m?H mniejszej od jakiejkolwiek
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® czesci urzadzenia, w tym
80 % AM przy 1 kHz 9@ | przewoddw, niz zalecana
minimalna odlegtos¢
obliczona za pomoca
rownania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

Radiated RF
EM fields @

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej

Pole ma-
gnetyczne o

czestotliwosci 30 A/m?9 . 7 S
T IEC 61000-4-8 owinny by¢ na poziomie
sieci elektro- 50 Hz lub 60 Hz P y oy P
typowym dla typowego
energetyczne ; . .
de srodowiska szpitalnego lub
komercyjnego.
a) Jedli stosowany, interfejs miedzy symulacjg sygnatu fizjologicznego PACJENTA a urzadzeniem, musi sie znajdowac w

odlegtosci 0,1 m od pionowej ptaszczyzny jednolitego obszaru pola w tym samym kierunku co urzadzenie.

b) Urzadzenia, ktére celowo odbiera energie elektromagnetyczna RF do dziatania, musi by¢ testowane z czestotliwoscig
odbioru. Test moze by¢ przeprowadzony z innymi czestotliwosciami modulacji okreslonymi w PROCESIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM. Taki test ocenia PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZE PARAMETRY FUNKCJONALNE odbiornika
celowego, gdy sygnat otoczenia znajduje sie w pasmie przepustowym. Jest zrozumiate, ze odbiornik moze nie odbierac
normalnego sygnatu podczas testu.

c) Test moze by¢ przeprowadzony z innymi czestotliwosciami modulacji okreslonymi w PROCESIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM.

d) Dotyczy tylko urzadzen i systemoéw z elementami lub obwodami wrazliwymi na dziatanie p6l magnetycznych.

e) Podczas testow, urzadzenie moze by¢ zasilane dowolnym ZNAMIONOWYM napieciem wejsciowym, ale o takiej samej
czestotliwosci co sygnat testowy.

f)  Przed zastosowaniem modulacji.

g) Taka warto$c¢ testu zaktada minimalna odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a zrédtami pola magnetycznego o czestotliwosci
zasilania co najmniej 15 cm. Jezeli ANALIZA RYZYKA wskazuje, ze urzadzenie bedzie uzywane w odlegtosci mniejszej niz
15 cm od zrédet pola magnetycznego o czestotliwosci zasilania, warto$¢ testu odpornosci powinna by¢ dostosowana do
minimalnej przewidzianej odlegtosci.
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DANE TECHNICZNE

11.1.3 Wytyczne i Deklaracja Producenta - Odpornos¢

Elektromagnetyczna

11.1.3.1 Podtaczenie Zasilania A.C. na Wejsciu

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zagwarantowac jego uzywanie w takim srodowisku.

Zasadnicza - Srodowisko
N Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odbornoéci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
szybkie L Lo o
elektryczne Jako$¢ napiecia zasilania
stan +2 kV w kontakcie powinna odpowiadaé
v IEC 61000-4-4 100 Khz czestotliwos¢ | poziomowi dla typowego
przejsciowe/ . ’ . -
: powtarzania srodowiska komercyjnego lub
wytadowania ital
2ho szpitalnego.
Jakos¢ napiecia zasilania
Impulsy powinna odpowiadac
tryb réznicowy | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV poziomowi dla typowego
a) b)j)o) Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.
Jakos¢ napiecia zasilania
Impulsy powinna odpowiadac
tryb wspdlny @ | [EC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £ 2kV | poziomowi dla typowego
b))k o) Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.
Przenosny i mobilny
sprzet do komunikacji
radiowej nie powinien
Zaburzenia 3V by¢ uzywany w odlegtosci
0,15 MHz - 80 MHz ye uzywany w 0 egio
przewodzone mniejszej od jakiejkolwiek
: 6 V™ w pasmach ISM e .
indukowane IEC 61000-4-6 . czesci urzadzenia, w tym
miedzy 0,15 MHz a 80 . .
przez pola RF MHz " przewodow, niz zalecana
c)d)o) . sz
80 % AM przy 1 KHz ® mln.lmalna odlegtosc¢
obliczona za pomoca
réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.
0% UT; 0,5 cykl g)
Przy 0°, 45°, 90°,.135°, Jakos¢ napiecia zasilania
Zapady 180° 225° 270°1315° | powinna odpowiadac
napiecia 1719 IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cykl i poziomowi dla typowego

70 % UT; 25/30 cykl M
Faza pojedyncza: przy
OD

Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.
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Zasadnicza Wartoéci testu Srodowisko
Zjawisko norma EMC lub elektromagnetyczne

metoda badania odpornosci Wytyczne

Przerwy
napiecia 7700

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadaé

IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cykl M | poziomowi dla typowego
Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

&£ 2oz

o

o

=)

Test moze by¢ przeprowadzony przy dowolnym napieciu zasilania w zakresie ZNAMIONOWYCH wartosci napiecia
urzadzenia. Jezeli urzadzenie jest testowane z jedng wartoscia napiecia zasilania, nie jest konieczne jego ponowne
testowanie z innymi wartosciami napiecia.

Podczas testu wszystkie kable urzadzenia muszg by¢ podtaczone.
Kalibracja zaciskéw doprowadzania pradu musi by¢ przeprowadzona w uktadzie 150 Q.

Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmuja pasma ISM lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku, nalezy zastosowac
dodatkowa czestotliwos¢ testowa w pasmie ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego
w okreslonym zakresie czestotliwosci.

Test moze by¢ przeprowadzony z innymi czestotliwosciami modulacji okreslonymi w PROCESIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM.

Aparatura i systemy z zasilaniem wejsciowym pradem statym (DC) wykorzystujgcym przetworniki z AC na DC musza by¢
testowane za pomoca przetwornika zgodnego ze specyfikacja PRODUCENTA. Poziomy testu odpornosci sa stosowane
na wejsciu zasilania AC przetwornika.

Dotyczy tylko aparatury i systeméw podtaczonych do jednofazowego zasilania Pradem Przemiennym (AC).
Na przyktad, 10/12 oznacza 10 okreséw przy czestotliwosci 50 Hz lub 12 okreséw przy czestotliwosci 60 Hz.

Urzadzenia i systemy o znamionowym pradzie wejsciowym wiekszym niz 16 A / faze muszg by¢ odtaczane od zasilania
raz na 250/300 cykli z dowolnym katem i na wszystkich fazach jednoczesnie (jesli dotyczy). Aparatura i systemy z bateria
zapasowa, musza wznowi¢ prace po przeprowadzeniu testu, wykorzystujac linie zasilajaca. W przypadku aparatury

i systemow o znamionowym pradzie wejsciowym, ktory nie przekracza 16 A wszystkie fazy musza by¢ odtgczone
jednoczesnie.

Aparatury i systemy, ktore nie posiadaja zabezpieczenia przepieciowego w pierwotnym obwodzie zasilania, moga by¢
badane jedynie przy napieciu + 2 kV miedzy przewodem (przewodami) a ziemig (tryb wspolny) oraz przy napieciu + 1
kV miedzy przewodem (przewodami) a linig (przewodami) (tryb réznicowy).

Nie dotyczy aparatury i systemow w KLASIE II.
Nalezy zastosowac potaczenie bezposrednie.
R.M.S. stosowane przed modulacja.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do
13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma amatorskie od 0,15 MHz do 80 MHz to
1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz
do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0
MHz do 54,0 MHz.

Dotyczy aparatury i systeméw o ZNAMIONOWYM pradzie wejsciowym mniejszym lub rownym 16 A / faze oraz aparatur
i systeméw o ZNAMIONOWYM pradzie wejsciowym wiekszym niz 16 A /faze.

Ma zastosowanie w przypadku aparatur i systeméw o ZNAMIONOWYM pradzie wejsciowym mniejszym lub réwnym 16
A/ faze.

Przy niektorych katach fazowych zastosowanie takiego testu na aparaturach z transformatorem na zasilaniu wejsciowym
moze spowodowac interwencje zabezpieczenia nadpradowego. Moze to nastapi¢ w wyniku nasycenia strumienia
magnetycznego w rdzeniu transformatora po spadku napiecia. Jesli tak sie stanie, aparatura musi gwarantowac
PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO podczas testu i po jego zakoriczeniu.

W przypadku aparatury i systemoéw, ktére maja kilka ustawien napiecia lub mozliwos¢ samoregulagji napiecia, test
nalezy przeprowadzi¢ przy minimalnym i maksymalnym ZNAMIONOWYM napieciu wejsciowym. Aparatura i systemy
z zakresem ZNAMIONOWEGO napiecia wejsciowego mniejszym niz 25 % najwyzszego ZNAMIONOWEGO napiecia
wejsciowego musza byc testowane ze ZNAMIONOWYM napieciem wejsciowym w takim zakresie.
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11.1.3.2 Punkty Kontaktu z Pacjentem

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zagwarantowac jego uzywanie w takim srodowisku.

Zasadnicza Wartosci testu Srodowisko
Zjawisko norma EMC lub elektromagnetyczne

metoda badania odpornosci Wytyczne

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami

Wytadowania +8 kV w kontakcie ceramicanvmi. Jezeli podtodi
elektrostatycz- | IEC 61000-4-2 | +2 kV, £4 KV, 8 kV, ymi. Jezell podiog
- pokryte sa materiatem
ne (ESD) © +15 kV w powietrzu
syntetycznym, wzgledna
wilgotno$¢ powinna wynosic¢
co najmniej 30%.
Przenosny i mobilny
sprzet do komunikacji
- . 3y Lad'ioyvej nie pow(i}lr;ier:r N
aburzenia 0,15 MHz - 80 MHz yc uzywany w odiegrosci
przewodzone mniejszej od jakiejkolwiek

6V ® w pasmach ISM

wywotane IEC 61000-4-6 w zakresie od 0,15 czesci urzladze.r?la, w tym
przez pola MHz do 80 MHx przewodow, niz zalecana
Y = P

RF 80 % AM przy 1 KHz m|n_|malna odlegtos¢
obliczona za pomoca
réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

a) Obowiazuja nastepujgce zasady:

Wszystkie kable taczace z pacjentem musza by¢ przetestowane, pojedynczo lub w razem.

Kable taczace z pacjentem musza by¢ testowane za pomoca miernika cegowego chyba, ze nie jest on odpowiedni. Jezeli
miernik cegowy jest nieodpowiedni, nalezy uzy¢ miernika EM.

W kazdym przypadku nie stosowa¢ zadnego celowego urzadzenia odsprzegajacego miedzy punktem wprowadzenia a
PUNKTEM POLACZENIA Z PACJENTEM.

Testy moga by¢ przeprowadzane przy innych czestotliwosciach modulacji okreslonych w PROCESIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM.

Przewody, ktére sg celowo wypetnione cieczami przewodzgcymi i przeznaczone do kontaktu z PACJENTEM, powinny by¢
traktowane jako przewody taczace z pacjentem pacjenta.

Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmuja pasma ISM lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku, nalezy zastosowac
dodatkowa czestotliwos¢ testowa w pasmie ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego
w okreslonym zakresie czestotliwosci.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do
13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma amatorskie od 0,15 MHz do 80 MHz to
1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz
do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0
MHz do 54,0 MHz.

R.M.S., stosowane przed modulacja.

Wytadowania muszg by¢ stosowane bez potaczenia do sztucznej reki i bez potgczenia do symulacji PACJENTA. Symulacja
PACJENTA moze by¢ podtgczona po przeprowadzeniu testu, jesli to konieczne, w celu sprawdzenia PODSTAWOWEGO
BEZPIECZENSTWA i ZASADNICZYCH PARAMETROW FUNKCJONALNYCH.
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11.1.3.3 Czesci Dostepne dla Sygnatéw Wejscia / Wyjscia

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zagwarantowac jego uzywanie w takim srodowisku.

Zasadnicza L - Srodowisko
S Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odpornosci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
Wyfadowania +8 kV w kontakcie ceramicznymi. Jezeli podtogi
elektrostatyczne | IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 | pokryte s3 materiatem
(ESD) @ kV w powietrzu syntetycznym, wzgledna
wilgotno$¢ powinna wynosic co
najmniej 30%.
tane sy s wiontskce | oo
Iyezne stany ke 61000-4-4 100 Khz czestotliwoéé P poy P
przejsciowe/wy- owtarzania dla typowego $rodowiska
tadowania " P komercyjnego lub szpitalnego.
Jakos¢ gtownej sieci zasilajacej
Impulsy , EC 61000-4-5 1 oKV powinna odpoywadac_pozmmow
tryb wspdlny 2 dla typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Przeno$ny i mobilny sprzet
3y dp komynjkacéi rladliowej
Zaburzenia 0,15 MHz - 80 MHz ie powinien byc uzywany
rzewodzone 6 V" w pasmach ISM w odlegtosci mniejszej od
P IEC 61000-4-6 . jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
wywotane przez miedzy 0,15 MHz a 80 A
b d i w tym przewodéw, niz zalecana
pola RF 2199 Mz ¥ minimalna odlegtos¢ obliczona
80 % AM przy 1 KHz 9 Hiegros ;
za pomoca rownania dla danej
czestotliwosci nadajnika.
a) Ten test dotyczy tylko linii wyjSciowych bezposrednio podtaczonych do kabli zewnetrznych.
b) SIP/SOPS o maksymalnej dtugosci kabli mniejszej niz 3 m sg wykluczone.
c) Testy moga by¢ przeprowadzane przy innych czestotliwosciach modulacji okreslonych w PROCESIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM.
d) Kalibracja zaciskow doprowadzania pradu musi by¢ przeprowadzona w uktadzie 150 Q.

e) Ztacza musza by¢ przetestowane zgodnie z paragrafem 8.3.2 i Tabela 4 normy IEC 61000-4-2:2008. W przypadku
izolowanych oston ztaczy nalezy przeprowadzic¢ test wytadowan atmosferycznych na ostonie i stykach za pomoca sondy
z zaokraglona koncoéwka generatora ESD, z tym ze musza by¢ badane tylko te styki ztacza, ktérych mozna dosiegnac
lub dotkna¢, w warunkach okreslonych w PRZEZNACZENIU, standardowa sonde przedstawiona na Rysunku 6 normy
ogdlnej, przytozona w pozycji zgietej lub proste;j.

f) Nalezy zastosowac sprzezenie pojemnosciowe.

g) Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmuja pasma ISM lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku, nalezy zastosowac
dodatkowa czestotliwos¢ testowa w pasmie ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego
w okreslonym zakresie czestotliwosci.

h) RM.S, stosowane przed modulacja.
i) Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do

13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma amatorskie od 0,15 MHz do 80 MHz to
1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz

do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0
MHz do 54,0 MHz.
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11.1.4 Specyfikacje dotyczace Testu Odpornosci Dostepnych Czesci

Obudowy na Aparaturze Potaczenia Bezprzewodowego RF

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w S$rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
zaktdcenia promieniowania RF sg pod kontrola. Klient lub operator urzadzenia moze poméc w
zapobieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym poprzez zapewnienie minimalnej odlegtosci
pomiedzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami RF (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie
z zaleceniami podanymi ponizej, w odniesieniu do maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen
radiokomunikacyjnych.

Cze- L2
stotli- Maks. Odle- Wartosc
Py Pasmo . . . py testu od-
wosé Dziatanie @ Modulacja » moc gtos¢ P
(MHz) pornosci
testu (W) (m) (V/m)
(MHz)
Modulacja
385 | 380-300 | UZEMENE | ouisowat | 18 03 27
400
18 Hz
FM @
GMRS 460 + 5 kHz odchy-
450 430 - 470 FRS 460 lenia 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Modulagja
745 | 704-787 | P2SDONTE T impulsowa® 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 UZIES'\SEJENIE Modulagja
800 - 960 . impulsowa © 2 0.3 28
iDEN 820 18 Hz
930 CDMA 850
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900 Modulacja
1700 - 1990 DECT impulsowa 2 0,3 28
Pasmo LTE 1, 217 Hz
1970 3, 4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulagja
2450 | 2400 - 2750 | 802.11 b/g/n impulsowa 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5420 WLAN Modulacja
5500 | 5100 - 5800 impulsowa 0,2 0,3 9
802.11 a/n 517 H
5785 z

a) W przypadku niektorych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci uplink.

b) Nosnik musi by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali kwadratowej o cyklu pracy rownym 50 %.

¢) Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowa 18 Hz przy 50% pomimo, ze nie jest rzeczywista
modulacjg, jest to najgorszy przypadek.
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UWAGA: Jezeli konieczne, do osiagniecia poziomu testu odpornosci, odlegtos¢ miedzy anteng
nadawcza a urzadzeniem mozna zredukowac do 1 m. Odlegtos¢ testowa o wartosci 1 m jest
dozwolona w IEC 61000-4-3.

A NIEBEZPIECZENSTWO: Przenoéne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie moga by¢ uzywane blizej niz
30 cm od jakiejkolwiek czesci urzadzenia tacznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci takich urzadzen.
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12 GWARANCIJA

Przed wprowadzeniem na rynek, wszystkie urzadzenia firmy MECTRON przechodza doktadna
kontrole kohcowa w celu sprawdzenia ich petnej funkcjonalnosci.

Firma MECTRON udziela gwarangji na swoje produkty, zakupione jako nowe od dealera lub
importera MECTRON, na wady materiatowe i produkcyjne na okres 3 (TRZECH) LAT dla rekojesci
i 1 JEDNEGO) ROKU na modut baterii, od daty zakupu.

W okresie gwarancyjnym, firma MECTRON zobowigzuje sie do bezptatnej naprawy (lub wedtug
wtasnego uznania do wymiany) czesci produktu, ktoére uzna za wadliwe.

Catkowita wymiana produktéw firmy MECTRON jest wykluczona.

Firma MECTRON nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie lub posrednie szkody osobowe
lub rzeczowe w nastepujacych przypadkach:

» Urzadzenie nie jest uzywane zgodnie z jego przeznaczeniem;

» Gdy urzadzenie nie jest uzywane zgodnie z wszystkimi instrukcjami i wymaganiami
opisanymi w niniejszej;

+ Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym urzadzenie jest uzytkowane, nie
odpowiada obowigzujacym przepisom i zaleceniom;

« Czynnosci montazowe, rozbudowa, regulacje, zmiany, wymiany i naprawy sa
wykonywane przez personel nieautoryzowany przez firme Mectron lub z naruszeniem
zalecen wskazanych w niniejszej instrukgji, rowniez w odniesieniu do pochodzenia
autoryzowanego materiatu;

«  Warunki srodowiskowe konserwacji i przechowywania urzadzenia, ktore sa niezgodne z
wymogami Rozdziat 11 na stronie 26;

« Instalacja lub transport urzadzenia nie zostat wykonany w sposéb okreslony w niniejszej
instrukgji lub w innej dokumentacji dostarczonej przez firme MECTRON, lub dostepnej na
stronie internetowej firmy;

» Urzadzenie lub jego komponent zostat zakupiony od podmiotu nieautoryzowanego przez
firme MECTRON,;

« Urzadzenie, tacznie z jego podzespotami, czesciami lub zespotami, zostato zmienione lub
zmodyfikowane w stosunku opiséw w niniejszej instrukcji;

«  Wypadki, niewtasciwe uzytkowanie, naduzycie, zaniedbanie, celowe wykroczenie lub
uzycie wykraczajace poza zalecane i dozwolone limity sprzetu lub normalne zuzycie lub
pogorszenie stanu sprzetu;

« Jezeli wada lub niezgodnos¢ nie zostata niezwtocznie zgtoszona na pismie do firmy
MECTRON zgodnie z postanowieniami niniejszej instrukgji;

« Jesli szkody, koszty lub wydatki sg spowodowane sitg wyzsza;

« Urzadzenie jest podtaczone do napiecia innego niz przewidziane, rowniez kontrolki,
pokretta i wszystkie akcesoria.

Firma MECTRON w zadnym przypadku nie uznaje odszkodowania lub rekompensaty za
brak mozliwosci uzytkowania, niedogodnosci, strate zyskow, brak mozliwosci prowadzenia

dziatalnosci gospodarczej, utrate reputacji oraz wszelkie szkody lub konsekwencje wynikajace
z lub zwigzane z urzadzeniem.
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Przewidywany okres uzytkowania urzgdzenia wynosi co najmniej 5 lat.

Okres uzytkowania / czas eksploatacji nie okresla limitu uzytkowania; okres uzytkowania wyrobu
wskazuje czas, od momentu zainstalowania lub uruchomienia, w ciggu ktérego zagwarantowane
jest dziatanie z maksymalng wydajnoscig lub, w kazdym przypadku, odpowiednie do
zamierzonego zastosowania, bez pogorszenia wptywajacego na funkcjonalnos¢ i niezawodnosé.
Okres uzytkowania jest minimalng iloscia czasu, dlatego nie jest wykluczone, ze poszczegdlne
czesci lub komponenty gwarantuja dtuzsza wydajnos$¢ i niezawodnos¢ niz wskazana przez
producenta.

Okres uzytkowania jest rozumiany jako zgodny z harmonogramem konserwacji wskazanym w
niniejszej instrukgji, nie dotyczy elementow ulegajacych zwyczajnemu ,zuzyciu” i jest niezalezny
od okresu gwarancji: okres uzytkowania nie ustanawia zadnego domniemanego lub wyraznego
przedtuzenia okresu gwarangji.

OSTRZEZENIE

Gwarancja rozpoczyna sie w dniu zakupu urzadzenia, potwierdzonego dowodem zakupu/fakturg
wystawiong przez sprzedawce/importera lub w przypadku urzadzenia z kodem aktywacyjnym,
w dniu aktywagji.
Aby skorzystac¢ z ustugi gwarancyjnej, Klient musi na whasny koszt zwrécié urzadzenie do naprawy
do sprzedawcy/importera firmy MECTRON, od ktérego zakupit produkt.
Urzadzenie musi by¢ zwrécone w oryginalnym opakowaniu, wraz ze wszystkimi akcesoriami i
karta zawierajaca:

« Dane witasciciela i numer telefonu;

« Szczegdtowe informacje dotyczace sprzedawcy/importera;

» Kserokopie rachunku/faktury zakupu urzadzenia, na ktérym oprécz daty widnieje nazwa

urzadzenia i numer seryjny;

«  Opis usterki.

Transport oraz uszkodzenia spowodowane transportem nie s objete gwarangja.
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