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IEVADS

1 IEVADS

Pirms turpinat ierices uzstadisanu, lietoSanu, apkopi vai citas darbibas, rapigi izlasiet $o
rokasgramatu.
So rokasgramatu vienmeér turiet pa rokai.

Svarigi: Lai nenodaritu kaitéjumu cilvékiem vai ijpaSumam, rapigi izlasiet visas rokasgramatas
sadalas "Drosibas prasibas”.

Atkariba no smaguma pakapes drosibas prasibas tiek klasificétas ar Sadam noradém:

/\ BISTAMI: (vienmér attiecas uz miesas bojajumiem)

@ UZMANIBU: (attiecas uz iesp&jamiem ipasuma bojajumiem)

Sis rokasgramatas mérkis ir informét operatoru par dro$ibas prasibam, uzstadisanas procedaram,
noradijumiem par ierices un tas piederumu pareizu lietoSanu un apkopi.
Sis rokasgramatas izmantosana mérkiem, kas nav saistiti ar ierices uzstadisanu, lietosanu un
apkopi, ir aizliegta.
Saja rokasgramata sniegta informacija un attéli tiek atjauninati lidz izdevuma datumam, kas
noradits pédéja lapa.
MECTRON ir apnémies nepartraukti atjauninat savus produktus kopa ar iesp&jamajam ierices
komponentu izmainam.
Ja pastav atskiribas starp $aja rokasgramata aprakstito un jusu riciba esoso aprikojumu, varat:

« parbaudiet, vai sadala MANUALI, MECTRON vietné' ir pieejami atjauninajumi;

« ladziet savam talakpardevéjam skaidrojumu;

« sazinieties ar MECTRON pécpardosSanas servisu.

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

Gaisma cietéjoSu zobu materialu polimerizacija ar fotoiniciatoru, kuru var aktivizét vilnu garuma
josla starp 440 un 480 nm ar Sauru maksimalo vértibu pie 460 nm.

Lai gan lielaka dala kompozitmaterialu tiek aktivizéti $aja vilnu garuma diapazona, Saubu
gadijuma atsaucieties uz kompozitmateriala tehniskajie datiem.

lerice jaizmanto zobarstniecibas kabineta vai klinika, kur nav uzliesmojo$a atmosféra (anestézijas
maistjumi, skabeklis utt.).

1.2  lerices Apraksts

starlight uno ir ierice gaisma cietéjosu kompozitmaterialu polimerizacijai.

Ka gaismas avots tiek izmantota |oti augstas efektivitates monohromatiska gaismas diode.
Tapéc, atskirlba no tradicionalajam halogénlampam, visa no starlight uno izstarota gaisma
noder, lai aktivizétu kamforhinona foto ierosinataju.

lerice sastav no uzlades stacijas, kas aprikota ar spilgtuma méritaju, un roktura, kuru darbina litija
jonu baterija, kas ir atkartoti uzladéjama, iznemama, un to var nomainit tiesi lietotajs.

starlight uno |auj darboties divos emisijas rezimos:

» Pastavigas intensitates emisija - FAST (cikla ilgums 10 sekundes);
» Pakapeniska intensitates emisija - SLOW RISE (cikla ilgums 20 sekundes).

1.2.1 Paredzama Pacientu Grupa
ST mediciniska ierice ir paredzéta lieto$anai $adam pacientu grupam:
e bérni;
e pusaudzi;
« pieaugusie;
e pensionari.
So medicinisko ierici var lietot jebkuram pacientam (attieciga gadijuma), neatkarigi no vecuma,
svara, auguma, dzimuma un tautibas.

1.2.2 Pacientu lzvéles Kriteériji
lerici nav ieteicams izmantot $ados gadijumos:

1. pacientiem ar aktivam implant&jamam mediciniskajam iericém (pieméram:
elektrokardiostimulatori, dzirdes aparati un/vai citas elektromagnétiskas protézes) bez
iepriek$éjas arsta atlaujas;

2. pacientiem ar gaismas stimulacijas vésturi, pieméram, ar fotoekspozicijas dermatitu un/
vai porfiriju, utt., vai kas tiek arstéti ar fotosensibilizéjosam zalém. Visos iespé&jama riska
gadijumos konsultéjieties ar specializétu arstu.

3. Pacientiem, kuru slimibas vésturé ir redzamas tiklenes patologijas, vispirms jakonsultéjas
ar oftalmologu, lai sanemtu atlauju procedarai ar Mectron lampu.

/\ BISTAMI: Pienemt stingrus drosibas pasakumus attieciba uz pacientiem, kuriem veikta
kataraktas operacija un tapéc tie ir ipasi jutigi pret gaismu (pieméram, aizsargbrilles, kas filtré
zilo gaismu).

Visi polimerizacijas lampu modeli ir paredzéti tikai profesionalai lietosanai. Tadé| lietotajs ir
vieniga persona, kas var izlemt, vai un ka arstét savus pacientus.
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A\ BISTAMI: Kontraindikacijas. Visos iesp&jama riska gadijumos jakonsultéjas ar specializétu
arstu.

1.2.3 Lietosanas Indikacijas

lerice ir piemérota visiem gaidamajiem pacientiem (sk. Nodala no 1.2.1. lidz 2.Ipp.), kuriem
arstgjosais arsts paredz izmantot gaisma cietéjosu zobarstniecibas materialu polimerizacijas
procedarai paredzéto ierici (sk. Nodala no 1.1. lidz 2.Ipp.).

1.2.4 Lietotaji

lerici drikst izmantot tikai kvalificéts un atbilstosi apmacits personals, pieméram, zobarsts un/
vai asistents, jebkura svara, vecuma, auguma, dzimuma un valsts izcelsmes pieaugusais bez
invaliditates statusa. lerices lietosanai nav nepieciesamas Tpasas apmacibas.

1.3  Atruna par Atbildibu

Razotajs MECTRON neuznemas nekadu tieSu vai netieSu atbildibu un nevar bat atbildigs par
tieSiem vai netiesiem cilvéku un/vai ipasuma bojajumiem, kas radusies nepareizu procedaru, kas
saistitas ar ierices un tas piederumu lietosanu, rezultata.
Razotajs MECTRON nav tiesi vai netiesi atbildigs par jebkada veida traumam un/vai Tpasuma
bojajumiem, kurus nodarijis produkta un ta piederumu lietotajs un, kas noticis ka piemérs, bet
ne tikai, Sados gadijumos:

« izmantoSana veida vai procedaru, kas nav noraditas produkta paredzétaja lietojuma, laiks;

« ierices saglabasanas un uzglabasanas vides apstakli neatbilst prasibam, kas noraditas
Nodala no 11. lidz 26.Ipp.;

« ierice netiek izmantota saskana ar visiem Saja rokasgramata aprakstitajiem noradijumiem
un prasibam;

« telpu, kura ierice tiek izmantota, elektriska sistéma neatbilst spéka esosajiem noteikumiem
un attiecigajam prasibam;

- ierices montazas, paplasinasanas, regulésanas, atjauninasanas un remonta darbus veic
personals, kuru nav pilnvarojis MECTRON;

* neatbilstosa izmantosana, Jaunpratiga izmantoSana, neierasta izmantosana, nolaidiga
izmantosana, tisa nepareiza riciba vai izmantosana, kas parsniedz noraditas un atlautas
ierices robezas, un/vai normals nodilums vai nolieto$anas, slikta izturésanas un/vai
nepareiza iejauksanas;

+ jebkads méginajums jebkura gadijuma manipulét vai parveidot ierici;

 3is rokasgramatas Nodala no 7. lidz 18.Ipp. ietverto prieksrakstu un norazu parkapums;

* neautorizéts remonts saskana ar $is rokasgramatas Nodala no 12. lidz 35.Ipp.
shiegtajiem noradijumiem.
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1.4 Drosibas Prasibas
@ UZMANIBU: Sis ierices parveido$ana nav atlauta.

@ UZMANIBU: Telpu, kura ierice tiek izmantota, elektriskajai sistémai jaatbilst spéka
esosajiem noteikumiem un attiecigajam prasibam.

/N BISTAMI: Kvalificéts un specializéts personals.

lerici drikst izmantot tikai specializéts personals ar atbilstosam zinasanam medicing; ierices
lietosanai nav nepiecieSamas Tpasas apmacibas. lerices lietosana, ja to dara pareizi, neizraisa
blakusparadibas.

/\ BISTAMI: Paredzétais lietojums.
Izmantojiet ierici tikai paredzétajam lietojumam (sk. Nodala no 1.1. lidz 2.Ipp.). ST noteikuma
neievérosana var izraisit smagas traumas pacientam, operatoram un ierices bojajumus/k|ames.

/\ BISTAMI: Kontraindikacijas.
Nelietojiet ierici pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai citam implantéjamam
elektroniskajam iericém. ST prasiba attiecas ari uz operatoru.

/\ BISTAMI: Virzit gaismas staru tiesSi uz polimerizéjoso materialu.

Nepaklaujiet smaganas vai citus mikstos audus gaismas staru iedarbibai (ja iespé&jams,
atbilstosi pasargajiet sis dalas). Gaismas iedarbiba jaierobezo [idz mutes dobumam zona, kas
paklauta kliniskai arstésanai.

/\ BISTAMI: Gaismas staru nekad nevirziet acu virziena.
Gaismas iedarbiba jaierobezo lidz mutes dobumam zona, kas paklauta kliniskai arstésanai.

/\ BISTAMI: Kontraindikacijas.

Nelietojiet ierici pacientiem ar gaismas stimulacijas vésturi, pieméram, ar saules natreni un/vai
porfiriju, utt., vai kas tiek arstéti ar fotosensibilizéjosam zalém. Visos iespéjama riska gadijumos
konsultgjieties ar specializétu arstu.

/\ BISTAMI: Kontraindikacijas.
Pienemt stingrus drosibas pasakumus attieciba uz pacientiem, kuriem veikta kataraktas
operacija un tapéc tie ir ipasi jutigi pret gaismu (pieméram, aizsargbrilles, kas filtré zilo gaismu).

/\ BISTAMI: Kontraindikacijas.
Pacientiem, kuru slimibas véstureé ir redzamas tiklenes patologijas, vispirms jakonsultéjas ar
oftalmologu, lai sanemtu atjauju arstésanai ar starlight uno.

( uzmANiBU: Lampu un lampu sistému fotobiologiska drosiba IEC 62471.

Saskana ar IEC 62471 standartu ierice ir 2. riska klasé (mérens risks) attieciba uz tiklenes risku,
kuru rada zila gaisma, vai tiklenes termisko risku.

Uz ierices iepakojuma ir S$adas bridinajuma norades.
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Risk Group 2

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

ij be harmful to the eye
Product tested against IEC62471

1 Attéls - Fotobiologiska drodiba

/\ BISTAMI: Jaunu vai labotu produktu tirisana, dezinfekcija un sterilizacija.
Pirms proceddras visi jaunie vai salabotie izstradajumi ir jatira, jadezinficé un, ja tos var
autoklavet, sterilizét, rapigi ievérojiet instrukcijas, kas sniegtas Nodala no 7. lidz 18.1pp..

/N BISTAMI: Infekcijas kontrole.

Lai nodrosinatu maksimalu pacienta un operatora drosibu, pirms katras procedaras tiriet un
dezinficgjiet uzlades staciju un rokturi, tiriet un sterilizéjiet optisko aizsargu un nomainiet
aizsargapvalku. Stingri ievérojiet instrukcijas, kas sniegtas Nodala no 7. lidz 18.Ipp..

/\ BISTAMI: Izmantojiet tikai originalos Mectron piederumus un rezerves dalas.

/\ BISTAMI: lerices statusa parbaude pirms procediras.

Pirms katras proceduras vienmér parbaudiet piederumu efektivitati un, vai ierice darbojas
nevainojami. Gadijuma, ja tiek atklati darbibas traucéjumi, neveiciet procediru. Sazinieties ar
pilnvaroto tehniska servisa centru, ja anomalijas attiecas uz ierici.

/\ BISTAMI: Spradzienu risks.
lerice nevar darboties vidé, kur atmosféra piesatinata ar uzliesmojosam gazém (anestézijas
maistjumi, skabeklis,utt.).

/\ BISTAMI: Nelietojiet uzlades staciju, lai ladétu cita veida baterijas vai ierices ar
uzladéjamam baterijam.

@ UZMANIBU: Uzladéjiet bateriju, izmantojot tikai Mectron uzlades staciju (5 Attéls lidz
8.Ipp. - Ref. A). Neméginiet ladét ar citiem bateriju ladétajiem. Spradziena un ugunsgréka
draudi.

@ UZMANIBU: Gadijuma, ja galalietotajam, stradajot sava arsta kabineta vai poliklinika,
sava klinika periodiski japarbauda esosais aprikojums, lai tas atbilstu obligatajam prasibam,
parbaudes proceduras, kas japieméro elektromediciniskam iekartam un sistémam drosibas
noveértésanai javeic, izmantojot EN 62353 standartu “Elektromediciniskais aprikojums -
Periodiskas parbaudes un testi, kas javeic péc elektromedicinisko iekartu remonta”. Intervals
periodiskam parbaudém saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem un aprakstitajiem
lietosanas nosacijumiem ir viens gads vai 2000 lietosanas stundas atkariba no ta, kur$ no Siem
diviem nosacijumiem istenojas pirmais.
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/\ BISTAMI: Nevélamu atgadijumu un/vai smagu negadijumu, kas saistiti ar ierici pareizas
lietosanas laika un atbilstosSi paredzétajam lietojumam, reizé ieteicams zinot kompetentajai
iestadei un razotajam, kas noradits uz produkta etiketes.

2 IDENTIFIKACIJAS DATI

Pareizs ierices modela un sérijas numura apraksts pécpardosanas servisam Jauj sniegt atras un
efektivas atbildes.
So informaciju vienmér sniedziet, sazinoties ar MECTRON tehniska servisa centru.

2.1 Uzlades Stacijas Identifikacijas Plaksnite

Katra uzlades stacija ir aprikota ar identifikacijas plaksniti (sk 2 Attéls lidz 6.Ipp.), kura
noraditi galvenie tehniskie parametri un partijas numurs. Identifikacijas plaksnite atrodas zem
ierices. Pilnas tehniskas specifikacijas ir noraditas Nodala no 11. lidz 26.Ipp..

PIEZIME: Pilns simbolu saraksts ir noradits Nodala no 9. lidz 23.Ipp..

starlight uno manufacturer
-CHARGER- Mectron SpA.

Via Loreto 15/A

16042 Carasco - GE - Italy

000000000 00000000
O] C€
|

100-240 V ~- 50/60Hz. 15 VA

_________ ] YYYY - MM - DD
i A 1 E
!

: L moly [Nembke,
!

Electrical Safety
Seo- £560601-1

e N made in Italy

Data Matrix HIBC 128

2 Attels - Uzlades stacijas identifikacijas plaksnite
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2.2  Roktura Identifikacijas Dati

Uz roktura ir dazi simboli (sk. Nodala no 9. lidz 23.Ipp.) un sérijas numurs (sk. 3 Attéls lidz
7.lpp.).
PIEZIME: Pilns simbolu saraksts ir noradits Nodala no 9. lidz 23.Ipp..

Data Matrix HIBC 128

m e

3 Attéls — Roktura identifikacijas dati

2.3  Baterijas Modula Identifikacijas Dati

Tehniskie parametri un partijas numurs ir noraditi uz katra baterija modula (sk. 4 Attéls lidz
7.lpp.).
PIEZIME: Pilns simbolu saraksts ir noradits Nodala no 9. lidz 23.Ipp..

03020222
d 2018-07-18
18158001 ®

Cell type: US14500 VR2 ARTE)

1INR15/50 w
PN ARTS: 808299

Li-ion Battery Rechargeable

4 Attéls - Baterijas modula identifikacijas dati
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3 PIEGADE

lerices iepakojums jasargd no spécigiem triecieniem, jo taja ir elektroniski komponenti, tapéc
gan transportésana, gan uzglabasana javeic ipasi piesardzigi.

Viss MECTRON nosatitais materials ir parbaudits jau nosatisanas laika.

lerici piegadajot, ta labi aizsargata un iepakota.

Sanemot ierici, parbaudiet, vai nav bojajumi, kas radusies parvadasanas laika, un bojajumu un/
vai defektu gadijuma iesniedziet stdzibu parvadatajam.

Uzglabajiet iepakojumu iesp&jamai nosutisanai pilnvarotam MECTRON servisa centram un
ierices uzglabasanai ilgstosas dikstaves laika.

3.1  Sastavdalu Saraksts

Skatit 5 Attéls [idz 8.pp.:
A. 1 uzlades stacija starlight uno;

B. 1 rokturis starlight uno;

C. 1 uzladéjamas litija jonu baterijas modulis;
D. 1 optiskais aizsargs;

E. 50 vienreizéjas lietosanas apvalki;

F. 1 uzlades stacijas baroSanas kabelis.

Sis sastavdalas var pasutit arT atseviski.

PIEZIME: Sis aprikojums dazadas valstis var atskirties istenotu reklamas kampanu gadijuma.

5 Attéls — Sastavdalu saraksts




UZSTADISANA

4 UZSTADISANA

lerice ir jauzstada tas lietosanai piemérota érta vieta.

/N BISTAMI: Vietai, kur ierice ir uzstadita, jaatbilst Nodala no 4.1. lidz 9.Ipp. noradijumiem.
4.1 Drosibas Prasibas UzstadisSanas Posma

/\ BISTAMI: Telpu elektriskajai sistémai, kura ierice ir uzstadita un tiek izmantota, jaatbilst
spéka esosajiem noteikumiem un ar to saistitajam elektriskas drosibas prasibam.

/\ BISTAMI: Spradzienu risks. lerice nevar darboties vidé, kur atmosféra piesatinata ar
uzliesmojosam gazem (anestézijas maistjumi, skabeklis,utt.).

/\ BISTAMI: lerici uzstadiet vieta, kas ir pasargata no triecieniem vai nejausam adens vai
Skidrumu SJakatam.

/N BISTAMI: Neuzstadiet ierici uz siltuma avotiem vai to tuvuma. Instalacija nodrosiniet
pietiekamu gaisa cirkulaciju ap ierici.

/\ BISTAMI: Nelieciet metala priekSmetus uzlades stacijas roktura turétaja (6 Attéls lidz
10.Ipp. - Ref. B), ja ierice ir ieslégta.

(D UZMANIBU: lerice ir parvietojama, tacu jarikojas uzmanigi, to parvietojot.
(D UZMANIBU: Nepaklaujiet ierici tiesu saules staru vai UV gaismas avotu iedarbibai.

(D UZMANIBU: Novietojiet ierici t3, lai stravas kontaktdak3a vienmér batu viegli pieejama, jo
ta uzskatama par atvienosanas lidzekli.

@ UZMANIBU: Rokturis ir paredzéts lietosanai pacienta zona, bet ladésanas ierici nedrikst
lietot pacienta zona.

PIEZIME: Pacienta zona tiek definéta ka 1,5 m laukums ap pacientu (saskana ar IEC 60601-1
treso izdevumu).

/\ BISTAMI: Operators nedrikst vienlaicigi nonakt saskaré ar elementiem arpus pacienta
(uzlades bloks) un pacienta zona. Nepievienojiet mediciniskajai iericei citas aréjas sastavdalas.
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4.2 lerices Montaza

Lai ierice darbotos, rikojieties $adi:
1. Novietojiet uzlades staciju uz lidzenas virsmas;

2. levietojiet stravas padeves linijas barosanas kabeli (5 Attéls [1dz 8.Ipp. - Ref. F)
ierices aizmuguré esosaja ligzda (6 Attéls lidz 10.Ipp. - Ref. A) un péc tam sienas
kontaktligzda. ledegas zala gaismas diode “barosana” (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref. A).

3. levietojiet baterijas moduli rokturi, ieskrivéjot to, ka paradits 7 Attéls lidz 10.lpp..

6 Attéls — Uzlades pamatne.

/

N

7 Attéls - Baterija modula ievietosana

(D UZMANIBU: Parbaudiet, vai stravas padeves linijas spriegums un frekvence atbilst
identifikacijas plaksnité, kas atrodas zem uzlades stacijas, noraditajam vértibam.

/\ BISTAMI: Periodiski parbaudiet barosanas kabela integritati. Ja ir bojats, nomainiet to ar
originalo Mectron rezerves dalu.

CD UZMANIBU: Novietojiet ierici t3, lai stravas kontaktdak3a vienmér batu viegli pieejama, jo
ta uzskatama par atvienosanas lidzekli.

10
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4.3 Komandu un Signalu Apraksts
Komandu aprakstu skatiet 1 Tabula lidz 11.Ipp..
Ref. Nosaukums Apraksts
o)
A BZ:’SO;Z:aS Norada, ka uzlades stacija ir
@ 98 ieslégta.
diode zala
S:?:;J:: Norada, ka baterija ir uzladéeta
- - . . | I D
5 diode zala (uzlades faze ir pabeigta).
Baterijas
gaismas Norada, ka baterija tiek ladéta.
diode
dzeltena
Tzsi:iwas Norada piemérotu gaismas
95 intensitati efektivai terapijai.
C diode zala
-:+:— Testa
gaismas Norada nepietiekamu gaismas
diode intensitati.
dzeltena
D :§:||§g§::aass/ Uzsak vai partrauc
9 polimerizacijas ciklu.
poga

1 Tabula - Komandu apraksts

izslegsanas poga

ekspozicijas beigas
10 sek.

Funkcija Komanda/Poga Akustiskais Signals | Gaismas Signals
1 pikstiens
Isi nospiesta ekspozicijas sakuma o .
Polimerizacija FAST ieslegsanas/ 1 pikstiens Zala gaismas diode

deg nepartraukti

Polimerizacija SLOW
RISE

leslégsanas/
izslégSanas poga ir
nospiesta vismaz 2
sekundes

1 pikstiens sakuma
un 1 pikstiens péc
2 sek.

1 pikstiens péc 10
sek. ekspozicijas

1 pikstiens
ekspozicijas beigas
20 sek.

Dzeltena gaismas
diode deg
nepartraukti
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uzlades limeni.
AtlikusT energija
ir pietiekama, lai
veiktu 6 ciklus.

ekspozicijas cikla

Funkcija Komanda/Poga Akustiskais Signals | Gaismas Signals
Ekspozicijas laika

Elfspozmyas cikla isi n?sP|esta 1 pikstiens

partrauksana ieslégsanas/
izslegsanas poga

Bridinajums par

zemu baterijas 2 pikstieni

Bridinajums par
zemu baterijas
uzlades limeni

Nospiesta
ieslegsanas/
izslegsanas poga
polimerizacijai FAST
vai SLOW RISE

2 pikstieni - nav
gaismas izstarojuma

Mirgo zala un
dzeltena gaismas
diode

Termiska aizsarga
nostrades signals

3 pikstieni FAST
ekspozicijas cikla
beigas vai SLOW RISE
ekspozicijas cikla
vidd un darbibas
partrauksana.

Mirgo zala un
dzeltena gaismas
diode

2 Tabula - Roktura akustisko un gaismas signalu apraksts.

Roktura
LED Power LED Battery LED Test novietojums Funkcija
uzlades stacija
leslégts Izslégts Izslégts Nav ievietots .Uzlajdes staclja
ieslégta.
_ leslégts - _ . Baterija tiek
leslégts dzeltena Izslégts levietots ladeta.
Uzlades posms
_ e - . ir pabeigts.
leslégts leslégts - zala Izslégts levietots Baterija
uzladéta.
leslégts Izslégts Izslégts Nav ievietots Na_v gaismas
plasmas
- Nepietiekama
leslégts Izslegts leslegts - Nav ievietots gaismas
dzeltena i
plasma
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Roktura
LED Power LED Battery LED Test novietojums Funkcija
uzlades stacija
Gaismas
plasma, kas
leslégts Izslégts leslégts - zala Nav ievietots piemérota
efektivai
terapijai

3 Tabula - Uzlades stacijas gaismas signalu apraksts.

5 BATERIJA

starlight uno darbina uzladéjama, nonemama un lietotaja nomainama litija jonu baterija bez
atminas efekta.

starlight uno ir aprikots ar diviem mikroprocesoriem, kas nepartraukti uzrauga un uztur baterijas
uzlades un izlades optimalos parametrus. Tapéc rokturi var ievietot un turét uzlades stacija
katras apstrades beigas neatkarigi no baterijas uzlades limena.

5.1 Jauna Baterija - Pirma Uzlade

PIEZIME: starlight uno eso$a baterija ir dalgji uzladéta.
Lai pilniba uzladétu bateriju:
1. rokturi ar baterijas moduli ievietojiet uzlades stacijas novietné (6 Attéls lidz 10.lpp.-
Ref. B). ledegas dzeltena baterijas gaismas diode (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref. B).
2. Uzlades faze ir pabeigta, kad baterijas gaismas diode klast zala.

5.2 Zema Baterijas Uzlades Limena Indikacija

Ja péc biezas starlight uno izmantoSanas baterijas uzlades limenis nokritas [ldz minimalajam
[Tmenim, mikroprocesors |auj veikt vél 6 ekspozicijas bez nepiecieSamibas uzladét bateriju.

Par zemu baterijas uzlades limeni ik péc 6-Siem cikliem tiek zinots ar 2 pikstieniem.

6-3u ciklu beigas rokturis nonak zema baterijas uzlades limena stavokli (sk. Nodala no 5.3. lidz
13.Ipp.).

Novietojiet starlight uno uzlades stacija.

5.3 lzladejusas Baterijas Indikacija
starlight uno baterija ir izladéjusies, ja, nospiezot ieslégsanas/izslegsanas pogu, neiedegas
gaisma un taja pasa laika tiek izdots skanas signals (2 pikstieni). Uzladéjiet bateriju:

1. levietojiet rokturi uzlades stacijas novietné (6 Attéls Iidz 10.Ipp.- Ref. B). ledegas
dzeltena baterijas gaismas diode (1 Tabula idz 11.Ipp. - Ref. B).

2. Uzlades faze ir pabeigta, kad baterijas gaismas diode klast zala.
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5.4 Baterijas Klames Indikacija

Kad izladégjies rokturis ir ievietots uzlades stacija un dzeltena baterijas gaismas diode, kas atrodas
uz uzlades stacijas (1 Tabula Iidz 11.Ipp. - Ref. B), nedeg, tas nozimé, ka radusies baterijas
klame.

PIEZIME: Sis klames stavoklis atspéjo uzlades stacijas darbibu. Lai atjaunotu uzlades stacijas
darbibu:

1. lznemiet rokturi no uzlades stacijas;

2. uz daziem mirkliem atvienojiet uzlades stacijas stravas padevi; (atvienojiet tikla kabeli) -
visas gaismas diodes ir izslégtas;

3. ieslédziet uzlades staciju vélreiz - iedegas zala barosanas gaismas diode.

5.5 Baterijas Nomaina

Lai nomainitu bojato bateriju, atlaidiet baterijas modula gredzena uzgriezni, iznemiet to un
nomainiet ar jaunu (7 Attéls [idz 10.Ipp.).

5.6 Baterijas Drosibas Prasibas

Baterija var radit jpasuma un/vai miesas bojajumus, pieméram, apdegumus, ja vadosi materiali,
pieméram, rotaslietas, atslégas vai krelles ar pérlitém nonak saskaré ar valéjiem galiem.
Vaditspéjigs materials var noslégt elektrisko kontaru (issavienojumu) un stipri sakarst.
Apejieties ar ierici uzmanigi, it Tpasi, ja ta ir ievietota kabata, soma vai tvertné, kur ir metala
priekSmeti.

Ja terminali saskaras ar metala priekSmetiem un ta rezultata rodas issavienojums, lampa blokéjas
un ir nepieciesams to parvietot uz baterijas ladétaja, lai atjaunotu darbibu.

/\ BISTAMI: Nelieciet metala priekSmetus uzlades stacijas roktura turétaja, ja ierice ir ieslégta.
/\ BISTAMI: Neatstajiet bateriju bérniem pieejama vieta.

@ UZMANIBU: Izmantojiet tikai originalas Mectron baterijas.

@ UZMANIBU: Uzladéjiet bateriju, izmantojot tikai Mectron uzlades staciju (5 Attéls lidz
8.Ipp. - Ref. A). Neméginiet ladét ar citiem bateriju ladétajiem. Spradziena un ugunsgréka
draudi.

@ UZMANIBU: Baterija ir japarstrada vai jautilizé atbilsto$i speka esosajiem tiesibu aktiem.
Bateriju nedrikst izmest kopa ar pilsétas atkritumiem. Lietotajs ir atbildigs par jebkadiem
bojajumiem, kas radusies baterijas nepareizas utilizacijas gadijuma.

(D UZMANIBU: Lietojiet bateriju tikai noraditajiem mérkiem.

(D UZMANIBU: Neveriet vala, neduriet un nespiediet bateriju; satur toksiskas vielas.

@ UZMANIBU: Nededziniet un nepaklaujiet bateriju augstam temperataram; spradziena
risks.

(D UZMANIBU: Nevienojiet kopa baterijas spailes; apdegumu un ugunsgréka risks.
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6 LIETOSANA

6.1 Piederumu Pievienosana

/\ BISTAMI: lerices statusa parbaude pirms procedaras. Pirms katras procedtras vienmér
parbaudiet piederumu efektivitati un, vai ierice darbojas nevainojami. Gadijuma, ja tiek atklati
darbibas traucéjumi, neveiciet procedaru. Sazinieties ar pilnvaroto tehniska servisa centru, ja
anomalijas attiecas uz ierici.

/\ BISTAMI: Infekcijas kontrole. Lai nodrosinatu maksimalu pacienta un operatora drosibu,
pirms katras proceduras tiriet un dezinficgjiet uzlades staciju un rokturi, tiriet un sterilizéjiet
optisko aizsargu un nomainiet aizsargapvalku. Stingri ievérojiet instrukcijas, kas sniegtas
Nodala no 7. lidz 18.Ipp..

/\ BISTAMI: Aizsargapvalki ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Katrs aizsargapvalks ir
jaizmanto tikai viena lietoSanas reizé vienam pacientam.
Pirms starlight uno lietosanas jarikojas sadi:

1. Parliecinieties, vai baterijas modulis ir pareizi pievienots rokturim;

2. levietojiet vienreiz lietojamo aizsargapvalku rokturi (8 Attéls [idz 15.Ipp. - Ref. A);

3. Piestipriniet roktura optisko aizsargu (8 Attéls lidz 15.Ipp. - Ref. B).

A B

8 Attéls — Piederumu pievienosana
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6.2 Drosibas Prasibas Lietosanas Laika
/\ BISTAMI: Gaismas staru nekad nevirziet acu virziena.

/N BISTAMI: Pirms katra ekspozicijas cikla vienmér parbaudiet, vai uz roktura ir optiskais
aizsargs.

/\ BISTAMI: Virzit gaismas staru tiesSi uz polimerizéjoso materialu. Nepakl|aujiet smaganas
vai citus mikstos audus gaismas staru iedarbibai (ja iesp&jams, atbilstosi pasargajiet Sis dalas).
Gaismas iedarbiba jaierobezo lidz mutes dobumam zona, kas paklauta kliniskai arstésanai.

/\ BISTAMI: Nelieciet metala priekSmetus uzlades stacijas roktura turétaja, ja ierice ir ieslégta.

( uzmANiBU: Pirmajas ekspozicijas sekundés izvairieties no uzgala saskares ar
polimerizéjamo materialu. Kompozita nogulsnes, kas pielipusas un polimeriz&jusas uz
uzmavas terminala virsmas, mazina gaismas caurlaides spéju un tadéjadi apdraud turpmakas
polimerizacijas.

/N BISTAMI: Pacienta intervences laika neveiciet sistémas apkopi.

6.3 Lietosanas Instrukcija

starlight uno lauj izmantot 2 ekspozicijas veidus:
» FAST: ekspozicijas laiks 10 sekundes pie maksimalas gaismas intensitates.
»  SLOW RISE: ekspozicijas laiks 20 sekundes ar pakapenisku gaismas intensitates
palielinasanos pirmajas 3 sekundés lidz maksimalajai vértibai.
Ekspozicijas FAST izvéle:

1. Tsi nospiediet iesléganas/izslégsanas pogu uz roktura (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref.

D), lai saktu ekspozicijas ciklu FAST. Atskan skanas signals (1 pikstiens) un iedegas zala
gaismas diode uz rokas instrumenta.

2. Péc 10 sekundém atskan skanas signals (1 pikstiens) un zala gaisma diodé uz roktura
izslédzas. Cikls FAST ir pabeigts.

Ekspozicijas SLOW RISE izvéle:

1. Lai saktu ekspozicijas ciklu SLOW RISE, nospiediet un 2 sekundes turiet nospiestu
ieslégSanas/izslégsanas pogu uz roktura (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref. D). Sakuma tiek
izdots skanas signals un péc i 2 sekundém - vél viens, lai apstiprinatu SLOW RISE cikla
sakumu. Uz rokas instrumenta iedegas dzeltena gaismas diode.

2. Péc 10 sekundém tiek izdots skanas signals (1 pikstiens).

3. Péc 20 sekundém atskan skanas signals (1 pikstiens) un dzeltena gaismas diode uz
roktura izslédzas. SLOW RISE cikls ir beidzies.

Procediras beigas nonemiet izmantoto aizsargapvalku un rokturi ievietojiet starlight uno
uzlades stacija (6 Attéls lidz 10.Ipp. - Ref. B).

PIEZIME: Cikla partrauksana.
Ekspozicijas ciklu gan FAST, gan SLOW RISE rezima jebkura laika var partraukt, nospiezot
roktura ieslégsanas/izslégsanas pogu (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref. D).
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PIEZIME: Turpmakas ekspozicijas.
Katras ekspozicijas beigas ir iespéjams veikt vairakus secigus ciklus, ik reizi nospiezot
ieslegsanas/izslégsanas pogu uz roktura (1 Tabula lidz 11.Ipp. - Ref. D).

Lai atri aplakotu darbibas signalus, skatiet 2 Tabula Iidz 12.Ipp. un 3 Tabula lidz 13.Ipp..

6.4 Gaismas Intensitates Meérisana

Lai noteiktu, vai gaismas intensitate ir pietiekama:

1. novietojiet uzgali (9 Attéls lidz 17.Ipp. - Ref. A) uz virsmas, nespiezot, tiesi uz
intensitates sensora virsmas (9 Attéls lidz 17.Ipp. - Ref. B); Lv

2. ieslédziet lampu, nospiezot ieslégsanas/izslégsanas pogu (9 Attéls Iidz 17.Ipp. - Ref. C).
Testa gaismas diode (1 Tabula [idz 11.Ipp. - Ref. D) rada izmérito lietderigo gaismas plasmu:

» zala = gaismas plasma, kas piemérota efektivai terapijai;

» dzeltena = nepietiekama gaismas plusma.

9 Attéls - Gaismas intensitates mérisana

@ UZMANIBU: Ja nav pietiekamas lietderigas gaismas plismas, neveiciet pacientam
proceduru un izdariet Sadas parbaudes:
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1. Parbaudiet, vai uzgalis nav netirs;
2. Notiriet uzgali (sk. Nodala no 7.1. lidz 19.Ipp.).

Ja Sie pasakumi neuzlabo veiktspéju, partrauciet ierices lietosanu (atvienojiet to no stravas
padeves) un parliecinieties, vai to nevar no jauna palaist. lerices remontu uzticiet Mectron servisa
centram.

6.5 Drosibas Aizsargs

Ipasi intensivas lietosanas gadijuma, ar ilgstosiem un atkartotiem ekspozicijas periodiem,
automatiski nostrada termiskais aizsargs. Tiek izdots skanas signals (3 pikstiens). Termiska
aizsarga nostrade uz dazam minatém Tslaicigi kavé lampas izmantoSanu. Dzeltena un zala
gaismas diode mirgo.

7 TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN
STERILIZACIJA

4 Tabula lidz 18.Ipp. ir tikai indikativa.
Pilnigas atsevisku detalu tiriSanas un sterilizacijas procediras skatiet nodalas, kas noraditas
4 Tabula lidz 18.Ipp..

@ UZMANIBU: Ir javeic visas 3aja tabula noraditas darbibas, un nedrikst izmantot tabula
neiek|autas metodes.

/\ BISTAMI: Aizsargapvalki ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Katrs aizsargapvalks ir
jaizmanto tikai viena lietosanas reizé vienam pacientam.

Faze Nodala Procedira Rokturis Uzlatil.es 0|?tlskals
’ Stacija Aizsargs

Nodala no Manuala tirisana ar tirisanas

| 7.1. lidz Skidumu un dezinfekcijas X X
19.Ipp. lidzekli
NOda"? no legremdésana fermentativa

Il 7.2.1. lidz y N . X

mazgasanas lidzekl

21.Ipp.
Nodala no

I 7.2.2. lidz Tirisanas parbaude X
22.Ipp.
Nodala no

v 7.2.3. lidz Zavésana X
22.Ipp.
Nodala no

\Y 7.2.4. lidz Sterilizacija X
22.Ipp.

4 Tabula - Tiri$ana, Dezinfekcija un Sterilizacija
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7.1  Roktura un Uzlades Stacijas TiriSana un Dezinfekcija

/\ BISTAMI: Izslédziet uzlades staciju.
Pirms tirisanas uzlades staciju atvienojiet no stravas kontaktligzdas.

7.1.1 Sagatavosana

« lznemiet rokturi no uzlades stacijas;
» Nonemiet optisko aizsargu no roktura;
« Nonemiet aizsargapvalku no roktura.
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7.1.2 NepiecieSamie Materiali

« Tiras, mikstas dranas ar nelielu sSkiedrvielu saturu;

« TiriSanas skidums (pH 6-9);

« Demineralizéts tdens;

« Dezinfekcijas lidzeklis (gluteraldehids, hlorheksidina glikonats vai 70% izopropilspirts).

7.1.3 Tirisanas Metode

1. Notiriet uzlades stacijas un roktura virsmu ar tiru, mikstu, neplaksnainu dranu, kas
samitrinata mazgasanas lidzek|a skiduma (pH 6-9), kas sagatavots saskana ar razotaja
noradijumiem;

2. Noslaukiet uzlades stacijas virsmu un rokturi ar tiru, mikstu un neplaksnainu dranu,
kas samitrinata demineralizéta adeni, lai nonemtu visus mazgasanas lidzek|a Skiduma
atlikumus;

3. Nosusiniet uzlades stacijas virsmu un rokas instrumentu ar tiru, mikstu, nepliksnainu
dranu.

4. Ja planojat dezinficét, izsmidziniet dezinfekcijas lidzekli uz tiras, mikstas un nepliksnainas
dranas un notiriet uzlades stacijas virsmu un rokturi.

@ UZMANIBU: Nelietot ka dezinfekcijas lidzek]us:

* |oti sarmainus produktus (pH> 9);

» produktus, kas satur natrija hipohloritu;

+ produktus, kas satur Gdenraza peroksidu;
« produktus, kas satur abrazivas vielas;

+ acetonu;

+ metiletilketonu.

jo tie var mainit krasu un/vai bojat plastmasas materialus.

@ UZMANIBU: Skidrumu saskare ar lampas terminaliem izraisa bojajumus un lidz ar to
garantijas atcelSanu.

@ UZMANIBU: Skidrumu saskare ar gaismas diodi izraisa bojajumus un lidz ar to garantijas
atcelSanu.

@ UZMANIBU: Neizsmidziniet $kidrumus tie$i uz uzlades stacijas virsmas un/vai roktura.
@ UZMANIBU: Uzlades stacijas korpuss un rokturis nav aizsargati pret skidrumu ieklasanu.

(D UZMANIBU: Uzlades staciju un rokturi nevar sterilizét.

20



TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

7.2  Optiska Aizsarga TiriSana un Sterilizacija

7.2.1 Manuala Tirisana
(D UZMANIBU: Vieniga steriliz&jama ierices dala ir optiskais aizsargs.

7.2.1.1 NepiecieSsamie Materiali

« Tiras, mikstas dranas ar nelielu skiedrvielu saturu;
+ Fermentativs mazgasanas lidzeklis ar pH 6-9;

« Udens;

« Tvertne iegremdésanai fermentativaja skidruma;
+ Miksta neilona saru birste.

@ UZMANIBU: Neizmantojiet asus instrumentus optiska aizsarga tirisanai.

7.2.1.2 Tirisanas Metode

1. Sagatavojiet fermentativda mazgasanas lidzekla Skidumu ar pH 6-9 saskana ar razotaja
noradijumiem.

(D UZMANIBU: P&c lietoganas pareizi atbrivojieties no fermentativa mazgasanas Iidzek|a
skiduma, neparstradajiet to.

2. lelieciet optisko aizsargu tira tvertné, horizontali un pievienojiet fermentativa mazgasanas
[ldzekla skiduma daudzumu, kas ir pietiekams, lai pilniba nosegtu optisko aizsargu;

lemérciet uz 10 minatém optisko aizsargu pie 40°C + 2°C temperataras;

4. legremdéjot fermentativaja skiduma, optiska aizsarga virsmu nedaudz notiriet ar mikstu
neilona saru suku, lai nonemtu visas virspuséjo netirumu pédas;

5. Optiska aizsarga virsmu nedaudz notiriet ar mikstu neilona saru suku zem tekosa tdens.
(D UZMANIBU: Nelietot ka dezinfekcijas lidzeklus:

 loti sarmainus produktus (pH> 9);
 produktus, kas satur natrija hipohloritu;

+ produktus, kas satur Gdenraza peroksidu;
» produktus, kas satur abrazivas vielas;

+ acetonu;

» metiletilketonu.

jo tie var mainit krasu un/vai bojat plastmasas materialus.
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7.2.2 Tiribas Kontrole

Péc tirisanas optisko aizsargu parbaudiet, lietojot piemérotu gaismu, ja iespéjams, zem stikla,
kas palielina 2,5X, pievérsot uzmanibu detalam, kur varétu bat netirumu atlikumi (pavedienus,

dobumus, rievas), un, ja manat virspuséju piesarnojumu, palaidiet tirisanas ciklu vélreiz.
Visbeidzot, parbaudiet detalu un elementu, kuri lietosanas laika var bat cietusi, integritati.

7.2.3 Zavesana

Visas optiska aizsarga dalas rapigi nosusiniet ar mikstu dranu bez pltksnam un, ja nepieciesams,
pusot saspiestu gaisu.

7.2.4 Sterilizacija

(D UZMANIBU: Sterilizaciju veiciet, izmantojot tikai Gidens tvaika autoklavu.
Neizmantojiet citus sterilizacijas procesus (sausu karstumu, apstarosanu, etiléna oksidu, gazi,
plazmu pie zemas temperataras, utt.).

@ UZMANIBU: Optiskais aizsargs ir razots no materialiem, kas maksimali 20 minates iztur
135°C temperataru.

/\ BISTAMI: Infekcijas kontrole - sterilizéjamas dalas. Lai izvairitos no baktériju vai virusu
infekcijam, pirms sterilizacijas rapigi atbrivojieties no visa organiska piesarnojuma.

7.2.4.1 Sterilizacijas Metode

lelieciet optisko aizsargu atseviski vienreizéjas lietoSanas sterilizacijas maisina, aizverot to, un
turpiniet sterilizacijas procesu tvaika autoklava.
Sterilizacijas process tvaika autoklava garanté SAL 10, iestatot talak noraditos parametrus:

« cikla veids: 3 reizes pirms vakuuma (min. spiediens 60 mbari).

« Sterilizacijas minimala temperatara: 132°C (diapazons 0°C + +3°C).
 Sterilizacijas minimalais laiks: 4 minates.

« Minimalais zavésanas laiks: 20 minates.

Operatoram visas sterilizacijas darbibas javeic saskana ar pasreizéjiem parskatisanas standartiem:
UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 un ANSI/AAMI ST:46.

22



UTILIZACIJAS PROCEDURA UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

8 UTILIZACIJAS PROCEDURA UN
PIESARDZIBAS PASAKUMI

(D UZMANIBU: lerice satur litija jonu bateriju. Baterija jautilizé un jaapstrada ka atseviski
savacami atkritumi;
« ierice jalikvidé un jaapstrada ka atseviski savacami atkritumi;
« pircéjam ir tiesibas ierici péc ta kalposanas laika nodot mazumtirgotajam, kur$ piegada
jauno aprikojumu; vietné Mectron S.p.A. ir pieejamas utilizacijas instrukcijas;

« iepriekSsminéto punktu neievérosana var izraisit sankcijas saskana ar Elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) direktivu.

/\ BISTAMI: Slimnicas atkritumi.
Apstradajiet ka slimnicas atkritumus $adas dalas:

» optisko aizsarguy, ja tas ir nolietots vai lauzts;

 aizsargapvalku katras lietosanas reizes beigas.

9 SIMBOLI

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
. . Nemko zimols
lerice atbilst ES regulai cus -
c € MDR 2017/745. Electrical Safety Atbilstiba UL - CSA
ES 60601-1 standartiem

Uzmanibu!

M D Mediciniska ierice

Skatit lietosanas

instrukciju vai skatiet Rasotais
elektroniskas lietosanas )

instrukcijas
&I Razosanas datums SN Sérijas numurs
LOT Partijas numurs REF Produkta kods

@ Vienreizéjai lietosanai Nav sterils

Steriliz&jamie materiali

135°C jasterilizé autoklavos un Tipa B, p|el|etqta dala
099 tiem jaiztur maksimala saskana ar tehnisko
standartu EN 60601-1

temperatara lidz 135°C
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Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

O

Il klases aprikojums

Mainstrava

Poga “Sakt", lai
saktu vai partrauktu
polimerizacijas ciklu

Norada barosanas
avota gaismas diode
(sk. 1 Tabula lidz

11lpp.)

Norada baterijas
gaismas diode (sk.
1 Tabula lidz 11.Ipp.)

Norada testa gaismas
diode (sk. 1 Tabula lidz

11.lpp.)

lerici un tas piederumus
nedrikst likvidét vai
apstradat ka cietos
sadzives atkritumus

Temperataras
ierobezojumi
transportésanai un
uzglabasanai

Mitruma robezas
transportésanai un
uzglabasanai

Atmosféras
spiediena robezas
transportésanai un
uzglabasanai

> ® I = ©

Visparéja
Zime @

bridinajuma

Nav izgatavots no
dabiga kaucuka lateksa

[=
=

Unikals ierices
identifikators

L
53]
@)

Veselibas nozares
svitrkods (HIBC)

Izplatitajs

Trausls, rikojieties
uzmanigi

A &

Modela numurs

5 Tabula - Simboli

a)

Simbols attélots ka dzeltens trisstaris un melns grafisks simbols.
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PROBLEMAS RISINAJUMS

10 PROBLEMAS RISINAJUMS

Ja skiet, ka ierice nedarbojas pareizi, vélreiz izlasiet instrukcijas un péc tam parbaudiet so tabulu.

Probléema

lespéjamais Célonis

Risinajums

Uzlades stacija neieslédzas
(nedeg neviena gaismas
diode).

Barosanas kabelis nav pareizi
pievienots.

Pievienojiet kabeli gan
uzlades stacijai, gan ari
sienas kontaktligzdai.

Barosanas kabelis ir bojats.

Nomainiet baroSanas kabeli.

Uzlades stacija nedarbojas.

Sazinieties ar MECTRON
pilnvaroto tehniskas
palidzibas centru.

Nospiezot starlight uno
pogu, neparadas gaismas
pldsma, un tiek izdots
skanas signals (2 pikstieni).

Baterija izladéjusies.

Uzladéjiet bateriju.
Skatit Nodala no 5.3. lidz
13.Ipp..

Ekspozicijas cikla beigas
tiek izdots skanas signals (2
pikstieni).

Zems baterijas uzlades
[imenis.

Uzladgjiet bateriju.
Skatit Nodala no 5.2. lidz
13.Ipp..

Ekspozicijas cikla laika tiek
izdots skanas signals (3
pikstieni), un starlight uno
cikla beigas vairs nav
iespéjams veikt nevienu
procedaru.

Termiska aizsarga nostrade.

Turpmaka aktivizésana

ir iespéjama tikai péc
atdzesésanas. Skatit Nodala
no 6.5. lidz 18.Ipp..

Nepietiekama
polimerizacija.

Uzgala terminalu virsma
piesarnota.

Skatit Nodala no 6.4. lidz
17.Ipp..

Tiek izdots skanas signals
(4 pikstieni) un nav gaismas
pldsmas.

Aparataras k|ame.

Sazinieties ar MECTRON
pilnvaroto tehniskas
palidzibas centru.

6 Tabula - Problémas Risinajums
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11 TEHNISKIE DATI

lerice atbilst Regulai (ES) 2017/745

Klase |

Klasifikacija saskana ar IEC/EN 60601-1

Il

Pielietotas detalas: B tips (uzgalis)
IP 20 (uzlades stacija)

IP 20 (rokturis)

Buatiska veiktspéja

Saskana ar IEC 80601-2-60 standartu
iericei nav batiskas veiktspéjas

Uzlades stacija

Uzlades stacijas barosanas avots:

Modelis starlight uno - LADETAJS

/N BISTAMI: uzlades ierici nedrikst
izmantot pacienta zona.

PIEZIME: Pacienta zona tiek definéta ka
1,5 m laukums ap pacientu (saskana ar
IEC 60601-1 treso izdevumu).

100-240 V~ 50/60 Hz 15 VA

Roktura barosanas avots

Uzladéjama litija jonu baterija
Razotajs: Panasonic

Modelis: UR-14500
Nominalspriegums 3,6 V
Nominala jauda (tipiska): 840 mAh

Intermitéjosas darbibas rokturis

40" ON (iesl.) 60" OFF (izsl.) - Maks. 3 cikli

Gaismas avots

Spilgtas gaismas diode ar optiku.
Dominéjosais vilna garums: 440 - 465 nm
2. klases gaismas diode (IEC 62471)
tiklenes zilas gaismas vai tiklenes termiskas
bistamibas risks.

Ekspozicija

FAST: Ekspozicijas laiks 10 sekundes

» Ekspozicijas sakuma un beigu
akustiskais signals.

SLOW RISE: Ekspozicijas laiks 20 sekundes
» Akustiskais signals sakuma, péc
10 sekundém un, beidzoties 20
sekundém.

lespéja jebkura laika partraukt vai atkartot
ciklus.

I1zladéjusas baterijas uzlades laiks

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

Darbi apstakli

no 10°C lidz 35°C
Relativais mitrums no 45% lidz 85%
Gaisa spiediens P: 800hPa/1060hPa
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no -20°C Iidz 40°C

Transportésanas un glabasanas nosacijumi Relativais mitrums no 45% lidz 85%
Gaisa spiediens P: 500hPa/1060hPa
Augstums mazaks vai vienads ar 2000 metriem

Uzlades stacija: Svars 108 g
93 x93 x40 mm @

rokturis: Svars 77 g

L 190 mm @ maks. 21 mm

Svars un izmérs

7 Tabula - Tehniskie dati

a) | = platums; L = garums; H = augstums

11.1 Elektromagnétiska Saderiba IEC/EN 60601-1-2

/\ BISTAMI: Parnésajamas un mobilas radiosakaru ierices var ietekmét ierices pareizu
darbibu.

A BISTAMI: lericei ir nepiecie$ami Tpasi EMC piesardzibas pasakumi, un ta ir jauzstada un
p p p p J
janodod ekspluatacija saskana ar saja nodala ietverto informaciju par EMC.

/\ BISTAMI: Citu kabelu un piederumu, kurus nepiegada MECTRON, izmantoSana var
nelabveéligi ietekmét EMC darbibu.

11.1.1 Noradijumi un RaZotaja Deklaracija - Elektromagnétiskas
Emisijas

lerice ir paredzéta darbam talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai ierices

lietotajam janodrosina, lai ierice tiktu izmantota Sada vide.

Emisijas Pieradijums Atbilstiba Elektromagnétiskas Vides Celvedis

lerice RF energiju izmanto tikai iek$éjai

RF emisijas 1 arupa funkcijai. Tas radiofrekvencu emisija ir Joti

CISPR 11 -grup zema un, visticamak, nerada traucéjumus
tuvuma esosajas elektroniskajas iericés.

RF emisijas

CISPR 11 B lase

lerice ir piemérota lietosanai visas ékas,
Harmoniskas emisijas A klase ieskaitot sadzives, un ékas, kas tiesi

IEC 61000-3-2 pievienotas publiskajam zemsprieguma
elektroapgades tiklam, kas nodrosina
barosanu ékas sadzives vajadzibam.

Sprieguma/mirgosanas
svarstibu emisija Atbilstoss
IEC 61000-3-3
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11.1.2 Pieejamas Korpusa Dalas

lerice ir paredzéta darbam talak noraditaja elektromagnétiskaja videé.
Klientam vai ierices lietotajam ir janodrosina, lai ierice tiktu izmantota Sada vide.

Batisks EMS
Fenomens standarts vai
testa metode

Imunitates testa Elektromagnétiskas Vides
vértibas Celvedis

Gridam jabat no koka, betona

Elektrostatiska + 8 kV saskaré vai keramikas. Ja gridas
o IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £ 8KkV, | irparklatas ar sintétisku
izlade (ESD) L - .
+ 15 kV gaisa materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30%.
Parnésajamas un
parvietojamas RF sakaru
iekartas nedrikst izmantot
jebkuras produkta dalas,
Izstarotie RF 3V/m?P tostarp kabelu tuvuma,
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® iznemot gadijumus, kad

Ty
EM lauki 80 % AM pie 1 kHz 9 tas atbilst ieteicamajiem

attalumiem, kas aprékinati
péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja
frekvencei.

Stravas frekvences
Magnetls_kals 30 A/m @ ‘rt\ag_:)ne_tlskaJlem laukiem
lauks ar tikla IEC 61000-4-8 jabat limeniem, kas

s 50 Hz 0 60 Hz o o
frekvenci @ raksturigi komercialajai vai ar
arstniecibu saistitai videi.

a) Jatoizmanto, saskarne starp PACIENTA fiziologisko signalu simulaciju un ierici janovieto 0,1 m radiusa no vienada lauka
laukuma vertikalas plaknes ierices atrasanas virziena.

b) lerice, kas savai darbibai sanem RF elektromagnétisko energiju, japarbauda ar uztversanas frekvenci. Testu var veikt
ar citam modulacijas frekvencém, kuras identificé RISKA PARVALDIBAS PROCESS. Sis tests novérté apzinata uztvéréja
PAMATDROSIBU un BUTISKO VEIKTSPEJU, ja apkartéjas vides signals ir caurlaides josla. Saprotams, ka testa laika
uztvéréjam var bat traucéjumi signala sanemsana.

) Testu var veikt ar citam modulacijas frekvencém, kuras identificé RISKA PARVALDIBAS PROCESS.

d) Attiecas tikai uz iekartam un sisttmam ar magnétiski jutigam sastavdalam vai konttriem.

e) Testu laika ierici var darbinat ar jebkuru NOMINALO ieejas spriegumu, bet ar tadu pasu frekvenci ka testa.
f)  Pirms modulacijas piemérosanas.

g) Sitesta vértiba pienem minimalo attalumu starp ierici un magnétiska lauka avotiem, kuru barosanas frekvence ir vismaz
15 cm. Ja RISKA ANALIZE norada, ka ierice tiek izmantota tuvak par 15 cm attieciba uz magnétiska lauka avotiem ar
Jjaudas frekvenci, imunitates testa vértiba japielago atbilstosi noraditajam minimalajam attalumam.
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11.1.3 Celvedis un Razotaja Deklaracija - Elektromagnétiska Imunitate

11.1.3.1 Barosanas Savienojuma Mainstravas leeja

lerice ir paredzéta darbam talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, lai ierice tiktu izmantota $ada vidé.

Fenomens

Batisks EMS
standarts vai
testa metode

Imunitates testa
vértibas

Elektromagnétiskas Vides
Celvedis

Parejas/atrie

+ 2 kV saskaré

Barosanas sprieguma
kvalitatei jaatbilst tipiskai

elektrovilcieni | IEC 61000-4-4 100 KHz atkartosanas S T
komercialajai vai arstniecibas
o) frekvence o
videi.
Impulsi Barosanas sprieguma
diferencialais | IEC 61000-4-5 | + 0,5KV, + 1kV kvalitatei jaatbilst tipiskal
re3ims @ 010l komercialajai vai arstniecibas
videi.
Impulsi BaroSanas sprieguma
parastais IEC 61000-4-5 | + 0,5 KV, + 1kv,  2ky | Kvalitatei jaatbilst tipiskai
re3ims APk o komercialajai vai arstniecibas
videi.
Parnésajamas un
parvietojamas RF sakaru
3ym iekartas nedrikst izmantot
Vadibas 0,15 MHz - 80 MHz | Jebkuras produkta dalas,
traucé&jumi, 6 V™ ISM joslas no tostarp kabe!_u tuvuma,
L IEC 61000-4-6 a iznemot gadijumus, kad
kurus izraisa 0,15 MHz lidz 80 _ LD, .
RF lauki 990 MHz " tas atbilst ieteicamajiem
80 % AM lidz 1 KHz © attalumiem, kas aprékinati
? péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja
frekvencei.
0% UT; 0,5 cikls g)
A 0° 45° 90°, 135°, Baroanas sprieguma
Sprieguma EC 61000-4-11 180°, 225°, 270° e 315° | kyalitatei jaatbilst tipiskai
kritumi p0 0% UT: 1 cikls un komercialajai vai arstniecibas
70 % UT; 25/30 cikls P | videi.
Viena faze: pie 0°
Sprieguma BaroSanas sprieguma
partraukumi | IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 cikls " | KValitatel jaatbilst tipiskai
Hihorn komercialajai vai arstniecibas

videi.

a) Testu var veikt pie jebkura barosanas sprieguma ierices NOMINALA sprieguma vértibu diapazona. Ja ierice tiek
parbaudita ar vienu barosanas sprieguma vértibu, nav nepieciesams to atkartoti parbaudit ar citam sprieguma vértibam.

b) Parbaudes laika visiem ierices kabeliem jabut savienotiem.

c) Stravas injicésanas spailu kalibrésana javeic kada 150 Q sistéma.

d) Ja starp frekvencu paraugiem nav ISM vai radioamatieru joslas, jaizmanto papildu testa frekvence ISM vai radioamatieru
josla. Tas attiecas uz ikvienu ISM un radioamatieru joslu noteikta frekvencu diapazona.
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e)

f)

h

o

2 3

Testu var veikt ar citam modulacijas frekvencém, kuras identificé RISKA PARVALDIBAS PROCESS.

lekartas un sistémas ar lidzstravas (DC) ieejas barosanas avotu, kas izmanto mainstravas -lidzstravas parveidotajus,
japarbauda ar parveidotaju, kas atbilst RAZOTAJA specifikacijam. Imunitates testa limeni tiek pieméroti parveidotaja
mainstravas ieejai.

Attiecas tikai uz iekartam un sistémam, kas pievienotas vienfazes mainstravas (AC) barosanas avotam.

Pieméram, 10/12 nozimé 10 periodus pie 50 Hz vai 12 periodus pie 60 Hz.

lekartas un sistémas, kuru nominala ieejas strava ir lielaka par 16 A/faze, no barosanas avota reizi 250/300 ciklos jebkura
lenki un no visam fazém jaatvieno vienlaicigi (ja piemérojams). lekartu un sistému ar rezerves bateriju darbiba péc
parbaudes jaatjauno, izmantojot baro$anas liniju. lekartu un sistému ar nominalo ieejas stravu, kas neparsniedz 16 A,
visas fazes jaatvieno vienlaikus.

lekartas un sistémas, kuram primaraja stravas kédé nav parsprieguma aizsarga, var parbaudit tikai pie + 2 kV starp liniju
(-am) un zemi (parastais rezims) un + 1 kV starp liniju (-am) un liniju (-am) (diferencialais rezims).

Neattiecas uz Il KLASES iekartam un sistémam.
Jaizmanto tiesa sakabe.
R.M.S., pieméro pirms modulacijas.

ISM joslas (rapnieciska, zinatniska un mediciniska) no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir 6,765 MHz lidz 6,795 MHz; no 13,553
MHz lidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz; un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Radioamatieru joslas no 0,15
MHz lidz 80 MHz ir no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz, no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz 7,3 MHz,
no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz 14,2 MHz, no 18,07 lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89
MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.

Pieméro iekartam un sistémam, kuru nominala ieejas strava ir mazaka vai vienada ar 16 A/faze, un iekartam un
sistémam, kuru nominala ieejas strava ir lielaka par 16 A/faze.

Pieméro iekartam un sistémam, kuru nominala ieejas strava ir mazaka vai vienada ar 16 A/faze.

Dazos fazes lenkos si testa piemérosana iekartam ar transformatoru ieejas barosanas avota var izraisit parslodzes
aizsardzibas ierices atvérsanos. Tas péc sprieguma krituma var notikt transformatora serdes magnétiskas plasmas
piesatinajuma rezultata. $ada gadijuma testa laika un péc ta iericei jagarante PAMATDROSIBA.

lericém un sistémam, kuram ir vairaki sprieguma iestatijumi vai sprieguma pasregulacijas iespéjas, tests javeic pie
minimala un maksimala NOMINALA ieejas sprieguma. lekartas un sistémas, kuru NOMINALAIS ieejas sprieguma
diapazons ir mazaks par 25% no augstaka NOMINALA ieejas sprieguma, japarbauda pie NOMINALA ieejas sprieguma
diapazona.
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11.1.3.2 Saskares Punkti ar Pacientu

lerice ir paredzéta darbam talak noraditaja elektromagnétiskaja videé.
Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, lai ierice tiktu izmantota sada vidé.

Batisks EMS. Imunitates testa Elektromagnétiskas Vides
Fenomens standarts vai o .
vértibas Celvedis
testa metode
Gridam jabat no koka, betona
Elektrostatiska + 8 kV saskaré vai keramikas. Ja gridas
o IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8kV, |irparklatas ar sintétisku
izlade (ESD) © L L .
+ 15 kV gaisa materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30%.
Parnésajamas un
parvietojamas RF sakaru
b iekartas nedrikst izmantot
3V° jebk dukta dal
Vadibas 0,15 MHz - 80 MHz | J8PXuras produita daas,
traucéjumi 6 V" ISM joslas tostarp kabelu tuvuma,
L IEC 61000-4-6 - iznemot gadijumus, kad
kurus izraisa no 0,15 MHz lidz 80 - L2 "
. tas atbilst ieteicamajiem
RF lauki @ MHz attalumiem, kas aprékinati
80% AM pie 1 KHz talumiem, kas aprex
péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja
frekvencei.
a) Attiecas uz sekojoso:

Visi savienojuma ar pacientu kabeli japarbauda atseviski vai grupas.

« Savienojuma ar pacientu kabeli japarbauda, izmantojot skavas méritaju, ja vien skavas méritajs ir piemérots. Ja stravas
skava nav piemérota, jaizmanto EM skava.

Jebkura gadijuma nedrikst izmantot apzinatu atvieno3anas ierici starp injekcijas vietu un PACIENTA SAVIENOSANAS
PUNKTU.

Parbaudes var veikt ar citiem modulacijas atrumiem, kas noteikti RISKA PARVALDIBAS PROCESA.

Ja frekvencu paraugu starpa nav ISM vai radioamatieru joslas, jaizmanto papildu testa frekvence ISM vai radioamatieru
josla.

Ja starp frekvencu paraugiem nav ISM vai radioamatieru joslas, attieciga gadijuma jaizmanto papildu testa frekvence
ISM josla vai radioamatieru josla. Tas attiecas uz ikvienu ISM un radioamatieru joslu noteikta frekvencu diapazona.

ISM joslas (rapnieciska, zinatniska un mediciniska) no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir 6,765 MHz lidz 6,795 MHz; no 13,553
MHz lidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz; un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Neprofesionalas radio joslas
no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz, no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz
7,3 MHz, no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz 14,2 MHz, no 18,07 lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz,
no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.

R.M.S., piemérots pirms modulacijas.

Stravas triecieni japieméro bezsaisté maksligai rokai un bezsaisté - PACIENTU simulacijai. PACIENTA simulaciju péc testa,
ja nepieciesams, var pievienot, lai parbauditu PAMATDROSIBU un BUTISKO DARBIBU.
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11.1.3.3 Dalas, kas Pieejamas leejas / I1zejas Signaliem

lerice ir paredzéta darbam talak noraditaja elektromagnétiskaja videé.
Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, lai ierice tiktu izmantota sada vidé.

Fenomens

Batisks EMS
standarts vai
testa metode

Imunitates testa
vértibas

Elektromagnétiskas Vides
Celvedis

Gridam jabat no koka, betona

kurus izraisa

0,15 MHz lidz 80

Elektrostatiska + 8 kV saskaré vai keramikas. Ja gridas
o IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8kV, |irparklatas ar sintétisku
izlade (ESD) ® L L .
+ 15 kV gaisa materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30%.
Parejas/atrie + 1kV saskaré Tikla sprieguma kvalitatei
elektrovilcieni | IEC 61000-4-4 100 KHz atkartosanas | jaatbilst tipiskai komercialajai
o frekvence vai arstniecibas videi.
Impulsi Tikla sprieguma kvalitatei
parastais IEC 61000-4-5 + 2kV jaatbilst tipiskai komercialajai
rezims vai arstniecibas videi.
Parnésajamas un
parvietojamas RF sakaru
3y iekértas nedrikst izmantot
Vadibas 0,15 MHz - 80 MHz | J6Pkuras produkta dalas,
trauc&jumi 6 V" ISM joslas no tostarp kabelu tuvuma,
' IEC 61000-4-6 iznemot gadijumus, kad

tas atbilst ieteicamajiem

RF lauki &9 9 MHz ? o A
80 % AM pie 1 KHz 9 at_talu.mu?m, _kas aprékinati

péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja
frekvencei.

a) Sis tests attiecas tikai uz izejas Iinijam, kas tie$i savienotas ar aréjiem kabeliem.

b) SIP/SOPS, kuru kabela maksimalais garums ir mazaks par 3 m, nav ieklauti.

c) Parbaudes var veikt ar citiem modulacijas atrumiem, kas noteikti RISKA PARVALDIBAS PROCESA.

d) Stravas injicésanas spailu kalibrésana javeic kada 150 Q sistéma.

e o

Savienotaji japarbauda saskana ar standarta IEC 61000-4-2: 2008 8.3.2. punktu un 4. tabulu. Izolétu savienotaju

korpusu savienotaja korpusa un tapu gaisa izpltdes parbaudi veiciet, izmantojot ESD generatora noapaloto galu zondi,
papildinot, ka parbaudamas savienotaja tapas ir tikai tas, kuras, saskana ar MERKI IZMANTOTAJIEM nosacijumiem, var
sasniegt vai pieskarties standarta zondei, kas paradita visparéja standarta 6. attéla, saliecot to vai taisna pozicija.

f) Jaizmanto kapacitativa sakabe.

Ja starp frekvencu paraugiem nav ISM vai radioamatieru joslas, jaizmanto papildu testa frekvence ISM vai radioamatieru
josla. Tas attiecas uz ikvienu ISM un radioamatieru joslu noteikta frekvencu diapazona.

Q

h) RM.S., piemérots pirms modulacijas.

i) ISM joslas (rapnieciska, zinatniska un mediciniska) no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir 6,765 MHz lidz 6,795 MHz; no 13,553 MHz
lidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz; un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Neprofesionalas radio joslas no 0,15
MHz lidz 80 MHz ir no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz, no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz 7,3 MHz,
no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz 14,2 MHz, no 18,07 lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89
MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.

32



TEHNISKIE DATI

11.1.4 Testa Specifikacijas Bezvadu RF Sakaru lekartu Korpusa Pieejamo
Dalu Imunitatei

lerice ir paredzéta darbibai elektromagnétiska vidé, kura radiacijas radiofrekvences traucéjumi
tiek kontroléti. Klients vai ierices operators elektromagnétiskos traucéjumus var palidzét novérst,
nodrosinot minimalo attalumu starp mobilo un parnésajamo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem)
un ierici, ka ieteikts turpmak, attieciba pret radiosakaru iekartas maksimalo izejas jaudu.

Frek- .
ven- Maks Imunita-
ces Josla @ Pakalpojums Modulaciia ® 'auda; Attalums | tes testa
(MHz) a ) ) (m) vértiba
tests (w) (V/m)
(MHz)
Impulsu
385 380 - 390 TETRA 400 modulacija 1,8 03 27
18 Hz
FM @
450 430 - 470 GIL\;I{FS{S“QSO + 5 kHz novirze 2 0,3 28
1 kHz sinuss
710
. Impulsu
745 | 704 -787 LTEJ‘;S;"" 131 modulacija 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsu
800 - 960 iDEN 820 modulacija 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Josla LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Impulsu
1700 - 1990 DECT modulacija 2 03 28
1970 Josla LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsu
2450 | 2400 - 2750 | 802.11 b/g/n modulacija 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Josla LTE 7
5420 WLAN Impulsu
5500 | 5100 - 5800 modulacija 0,2 03 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) Daziem pakalpojumiem tiek ieklautas tikai augsupsaites frekvences.
b) Neséjs ir jamodulé, izmantojot kvadratveida vilnu signalu ar 50% darba ciklu.

c) Ka alternativu FM modulacijai var izmantot 18 Hz 50% impulsa modulaciju, lai gan ta neatspogulo realo modulaciju, kas
ir sliktakais gadijums.
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PIEZIME: Ja nepiecie$ams, lai sasniegtu imunitates testa limeni, attalumu starp raidisanas
antenu un ierici var samazinat lidz 1 m. Testa attalumu 1 m iespéjo IEC 61000-4-3.

A BISTAMI: Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas
kabelus un aréjas antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm no jebkuras ierices dalas,
ieskaitot razotaja noraditos kabeus. Pretéja gadijuma var pazeminaties Sis iekartas veiktspéja.
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GARANTIA

12 GARANTLUA

Visam MECTRON iericém pirms to laiSanas tirgu tiek veikta preciza galiga parbaude, pilniba
kontroléjot to funkcionalitati.
MECTRON dod garantiju attieciba uz saviem produktiem, kas iegadati pie MECTRON izplatitaja
vai importétaja, saistibad ar materidla un razosanas defektiem uz 3 (TRIS) GADIEM - rokas
instrumentu un 1 (VIENU) gadu - baterijas moduli, sdkot no iegades datuma.
Garantijas spéka esamibas laika MECTRON bez maksas apnemas salabot (vai péc brivas izvéles
nomainit) produkta dalas, kuras, péc ta ieskatiem, ir bojatas.
Pilniga MECTRON produktu nomaina nav iek|auta.
MECTRON neuznemas nekadu atbildibu par tieSu vai netiesu kait&jumu personam vai objektiem
Sados gadijumos, ja:

« ierice netiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam, kuram ta paredzéta;

- ierice netiek izmantota saskana ar visiem Saja rokasgramata aprakstitajiem noradijumiem
un prasibam;

« telpu, kura ierice tiek izmantota, elektriska sistéma neatbilst spéka esosajiem noteikumiem
un attiecigajam prasibam;

« montazas, pagarinasanas, regulésanas, parveidosanas, nomainas un remonta darbibas
veic personals, kuru nav pilnvarojis Mectron, vai, parkapjot sis rokasgramatas noteikumus,
ari attieciba uz autorizéta materiala izcelsmi;

 ierices saglabasanas un uzglabasanas vides apstak|i neatbilst prasibam, kas noraditas
Nodala no 11. lidz 26.Ipp.;

« montazas, pagarinasanas, regulésanas, parveidosanas, nomainas un remonta darbibas
veic personals, kuru nav pilnvarojis Mectron, vai, parkapjot $is rokasgramatas noteikumus,
ari attieciba uz autorizéta materiala izcelsmi;

 ierice vai tas sastavdala ir iegadatas no personas, kuru nav pilnvarojis MECTRON;

« ierice, ieskaitot tas apakskomponentus, detalas vai mezglus, tiek mainita vai modificéta
attiectba uz $is rokasgramatas noteikumiem;

» nelaimes gadijumi, neatbilstoSa izmantosana, Jaunpratiga izmantoSana, neierasta
izmantosana, pavirsa izmantosana, tisa parkapsana vai izmantosSana, parsniedzot iericei
ieteicamas un atlautas robezas, vai parasta nodiluma vai produkta nolietosanas gadijuma;

« defekts vai neatbilstiba netiek nekavéjoties un rakstiski pazinota MECTRON saskana ar $is
rokasgramatas noteikumiem;

e zaudéjumi, izmaksas vai izdevumi ir radusies neparvaramas dabas apstaklu varas rezultats;

+ ierice ir pievienota spriegumam, kas nav paredzéts, ieskaitot gaismas, pogas un visus
piederumus.

Jebkura gadijuma MECTRON neatzist atlidzibu vai kompensaciju par lietosanas zaudéjumu,
neértibam, pelnas zaudésanu, uznéméjdarbibas zaudésanu, zaudétam uznéméjdarbibas
iespéjam, kaitéjumu reputacijai un jebkadu nejausu kaitéjumu vai tadu, kas saistits ar ierici.
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Paredzamais ierices kalposanas laiks ir vismaz 5 gadi.

Lietderigas lietoSanas laiks/ilgums nenosaka lietosanas ierobezojumu; ierices lietderigas
lietoSanas laiks nosaka laika posmu péc uzstadisanas un/vai nodosanas ekspluatacija, kura laika
tiek garantéta sakotnéja veiktspéja vai jebkura gadijuma atbilstosa paredzétajam lietojumam,
nepasliktinoties, kas var apdraudét tas funkcionalitati un uzticamiba.

Lietderigas lietoSanas laiks ir dizaina minimalais kvalitativais mérkis, tapéc nav izslégts, ka
atseviskas detalas vai sastavdalas garanté augstaku veiktspéju un uzticamibu neka razotajs.
Lietderigas lietoSanas laiks ir paredzéts saskana ar $aja rokasgramata paredzétajiem tehniskas
apkopes planiem, neietver parastas detalas, kas ir paklautas "nolietojumam®”, un nav atkarigs
no garantijas perioda: lietderigas lietosanas laiks nenosaka netiesu vai neparprotamu garantijas
pagarinajumu periodu.

UZMANIBU

Garantijas periods sakas no ierices iegades datuma, kuru apliecina mazumtirgotaja/importétaja
izrakstita pirkuma kvits/rékins vai, ja iericei ir aktivizacijas kods, no tas aktivizéSanas datuma.
Lai izmantotu garantijas pakalpojumu, klientam uz sava rékina remontéjama ierice MECTRON
jaatdod izplatitajam/importétajam, no kura vins ir iegadajies so produktu.
lerice jaatdod kopa ar originalo iepakojumu, visiem piederumiem un karti, kura iek|auti:

+ Tpasnieka dati un talruna numurs;

» tirgotaja/importétaja dati;

» kvits/rékina fotokopija par ierices iegadi, kuru veicis Tpasnieks un kura papildus datumam

ir noradits ierices nosaukums un sérijas numurs;
* nepareizas darbibas apraksts.

Garantija neattiecas uz transportu un transporta izraisitiem bojajumiem.

36






mectron

medical technology

Manufacturer:

Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A

16042 Carasco (Ge) Italy

Tel. +39 0185 35361

Fax +39 0185 351374
www.mectron.com

e-mail: mectron@mectron.com

Reseller - Rivenditore - Wiederverkaufer - Revendeur - Revendedor

w
z
]
N
z
o
=
2
4
<
=
w
o]
]
=2
o
w
Y
<
p}
b4
<<
=
[l
o
R
o
3
8
S

o~
&
S
N
Iy
2
&
3
o
°
)
Z
3
2
o
2
5
=
2
3
7




	1	Ievads
	1.1	Paredzētais Lietojums
	1.2	Ierīces Apraksts
	1.2.1	Paredzamā Pacientu Grupa
	1.2.2	Pacientu Izvēles Kritēriji
	1.2.3	Lietošanas Indikācijas
	1.2.4	Lietotāji

	1.3	Atruna par Atbildību
	1.4	Drošības Prasības

	2	Identifikācijas Dati
	2.1	Uzlādes Stacijas Identifikācijas Plāksnīte
	2.2	Roktura Identifikācijas Dati
	2.3	Baterijas Moduļa Identifikācijas Dati

	3	Piegāde
	3.1	Sastāvdaļu Saraksts

	4	Uzstādīšana
	4.1	Drošības Prasības Uzstādīšanas Posmā
	4.2	Ierīces Montāža
	4.3	Komandu un Signālu Apraksts

	5	Baterija
	5.1	Jauna Baterija - Pirmā Uzlāde
	5.2	Zema Baterijas Uzlādes Līmeņa Indikācija
	5.3	Izlādējušās Baterijas Indikācija
	5.4	Baterijas Kļūmes Indikācija
	5.5	Baterijas Nomaiņa
	5.6	Baterijas Drošības Prasības

	6	Lietošana
	6.1	Piederumu Pievienošana
	6.2	Drošības Prasības Lietošanas Laikā
	6.3	Lietošanas Instrukcija
	6.4	Gaismas Intensitātes Mērīšana
	6.5	Drošības Aizsargs

	7	Tīrīšana, Dezinfekcija un Sterilizācija
	7.1	Roktura un Uzlādes Stacijas Tīrīšana un Dezinfekcija
	7.1.1	Sagatavošana
	7.1.2	Nepieciešamie Materiāli
	7.1.3	Tīrīšanas Metode

	7.2	Optiskā Aizsarga Tīrīšana un Sterilizācija
	7.2.1	Manuālā Tīrīšana
	7.2.1.1	Nepieciešamie Materiāli
	7.2.1.2	Tīrīšanas Metode

	7.2.2	Tīrības Kontrole
	7.2.3	Žāvēšana
	7.2.4	Sterilizācija
	7.2.4.1	Sterilizācijas Metode



	8	Utilizācijas Procedūra un Piesardzības Pasākumi
	9	Simboli
	10	Problēmas Risinājums
	11	Tehniskie Dati
	11.1	Elektromagnētiskā Saderība IEC/EN 60601-1-2
	11.1.1	Norādījumi un Ražotāja Deklarācija - Elektromagnētiskās Emisijas
	11.1.2	Pieejamās Korpusa Daļas
	11.1.3	Ceļvedis un Ražotāja Deklarācija - Elektromagnētiskā Imunitāte
	11.1.3.1	Barošanas Savienojuma Maiņstrāvas Ieeja
	11.1.3.2	Saskares Punkti ar Pacientu
	11.1.3.3	Daļas, kas Pieejamas Ieejas / Izejas Signāliem

	11.1.4	Testa Specifikācijas Bezvadu RF Sakaru Iekārtu Korpusa Pieejamo Daļu Imunitātei


	12	Garantija

