mectron

medical technology

BRUG- OG VEDLIGEHOLDELSESVEJLEDNING DA

starlight uno

y

of
¥0  ounyybyueys

p

mectron




starlight uno




Copyright
© Mectron S.p.A. 2022. Alle rettigheder forbeholdes. Ingen del af dette dokument ma gengives
i nogen form uden skriftlig tilladelse fra rettighedsindehaveren.




starlight uno

1.1
12
1.2.1
122
123
124

RESUME

Introduktion

Anvendelsesformal

Beskrivelse af Enheden

Forventet Patientgruppe
Patientudveelgelseskriterier
Indikationer for Brug

Brugere

Ansvarsfraskrivelse

Sikkerhedskrav
Identifikationsdata
Genopladningsstations Identifikationsplade
Handstykkets Identifikationsdata
Batterimodulets Identifikationsdata
Levering

Liste over Komponenter
Installation

Sikkerhedskrav i Installationsfasen
Samling af Enheden

Beskrivelse af Betjeninger og Signaler
Batteri

Nyt batteri - Farste Genopladning
Advarsel om Lavt Batteriniveau
Advarsel om Lavt Batteriniveau
Advarsel om Defekt Batteri
Udskiftning af Batteri

Krav til Batterisikkerhed

Brug

Tilslutning af Tilbehar
Sikkerhedskrav under Brug
Brugsanvisning
Lysintensitetsmaling
Sikkerhedsbeskyttelse
Renggaring, Desinfektion og Sterilisering

Renggring og Desinfektion af Handstykket og Ladestationen

Forberedelse

Ngdvendigt Materiale

Renggringsmetode

Renggring og Sterilisering af den Optiske Beskyttelse
Manuel Renggring

Ngdvendigt Materiale

Renggringsmetode

Renggringskontrol

Tarring

Sterilisering

Sterilisationsmetode

Bortskaffelsesprocedurer og Forholdsregler
Symboler

Lesning pa Ulemper

Teknisk Data

Elektromagnetisk Kompatibilitet IEC / EN 60601-1-2

OCWOWOORONNOOAR WWWNNNN =




11.11
11.1.2
11.1.3
11.1.3.1
11.1.3.2
11.1.3.3
11.1.4

12

Vejledning og Producentens Erkleering - Elektromagnetiske Emissioner
Tilgeengelige Dele af Kabinettet

Vejledning og Producentens Erklzering - Elektromagnetisk Immunitet
Stremforbindelse A.C. Indgang

Kontaktpunkter med Patienten

Dele Tilgeengelige for Input / Output Signaler

Testspecifikationer for Immunitet af Tilgeengelige Dele af Kabinettet til det
Tradlgse RF -Kommunikationsudstyr

Garanti

27
28
29
29
31
32

33
35




starlight uno

DENNE SIDE ER BEVIDST EFTERLADT TOM




INTRODUKTION

1 INTRODUKTION

Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du fortseetter med installation, brug, vedligeholdelse
eller andre handlinger pa apparatet.
Opbevar altid denne manual ved handen.

Vigtigt: For at undga skader pa personer eller ejendom skal du lzese alle
“Sikkerhedsinstruktioner" i vejledningen med szerlig opmaerksomhed.

I henhold til graden af alvorlighed klassificeres sikkerhedskravene med fglgende indikationer:

/\ FARE: (altid refereret til personskade)

@ ADVARSEL: (henviser til mulig materiel skade)

Formalet med denne manual er at gare operatgren opmaerksom pa sikkerhedskravene, instal-
lationsprocedurerne, instruktioner til korrekt brug og vedligeholdelse af apparatet og dets til-
behgr.

Brug af denne vejledning til andre formal end de, der er strengt relateret til installation, brug og
vedligeholdelse af apparatet er forbudt.

Oplysninger og illustrationer i denne manual er opdateret til den udgivelsesdato, der vises pa
sidste side.

MECTRON er forpligtet til lgbende opdatering af sine produkter med mulige aendringer af en-
hedskomponenter.

Hvis der er uoverensstemmelser mellem det, der er beskrevet i denne vejledning, og det udstyr,
du er i besiddelse af, er det muligt at:

« kontrollere, om der er tilgeengelige opdateringer i sektionen MANUALS pa MECTRON
-webstedet’;

+ bede din forhandler om afklaring;
» kontakte MECTRON kundeservice.

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

Polymerisering af lyshaerdende tandmaterialer med fotoinitiator, der kan aktiveres i balgelaeng-
debandet mellem 440 og 480 nm med en smal top ved 460 nm.

Selvom de fleste kompositmaterialer er aktiveret i dette bglgeleengdeomrade, henvises der i
tilfeelde af usikkerhed til de tekniske data for kompositmaterialet.

Enheden skal bruges pa et tandleegekontor eller en klinik, hvor der ikke er nogen brandfarlig
atmosfaere (bedavelsesblandinger, ilt osv.).

1.2 Beskrivelse af Enheden

starlight uno er en anordning til haerdning af lyshaerdende kompositter.

En meget hgjeffektiv monokromatisk LED -diode bruges som lyskilde.

Derfor er alt det lys, der udsendes af starlight uno, i modsaetning til traditionelle halogenlamper
nyttigt til aktivering af camphorquinon -fotoinitiatoren.

Enheden bestar af en ladestation, udstyret med en lysmaler og et handstykke, der drives af et
genopladeligt, aftageligt og af brugeren direkte udskifteligt lithium-ion-batteri.

starlight uno giver mulighed for at operere med to emissionstilstande:

» Konstant intensitetsemission - FAST (cyklusvarighed 10 sekunder);
» Gradvis intensitetsemission - SLOW RISE (cyklusvarighed 20 sekunder).

1.2.1 Forventet Patientgruppe
Dette medicinske udstyr er designet til brug med fglgende patienter:
¢ Bgrn;
* Unge;
» Voksne;
+ /Aldre.

Dette medicinske udstyr kan bruges til enhver patient (hvor det er relevant) i enhver alder, veegt,
hgjde, kan og nationalitet.

1.2.2 Patientudvaelgelseskriterier
Brug af enheden anbefales ikke i falgende tilfaelde:

1. Patienter med aktivt implanterbart medicinsk udstyr (f.eks. pacemakere, hgreapparater
og / eller andre elektromagnetiske proteser) uden forudgaende tilladelse fra deres laege;

2. Patienter med en sygehistorik med lysstimulering, f.eks. ved fotoexponering dermatitis
og / eller porfyri osv. eller som bliver behandlet med fotosensibiliserende laegemidler.
Kontakt specialleegen i alle tilfeelde af mulig risiko.

3. Patienter, hvis sygehistorik viser nethindepatologier, skal farst kontakte gjenlsegen for at
modtage godkendelse til behandling med Mectron -lampen.
/\ FARE: Vedtag strenge sikkerhedsforanstaltninger for patienter, der har gennemgaet gra
steer og derfor er seaerligt lysfalsomme (f.eks. sikkerhedsbriller, der filtrerer blat lys veek).

Alle modeller af haerdningslamper er kun beregnet til professionel brug. Derfor er brugeren den
eneste person, der kan beslutte, om og hvordan de skal behandle deres patienter.

/\ FARE: Kontraindikationer. | alle tilfeelde af potentiel risiko bar en specialilaege konsulteres.
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1.2.3 Indikationer for Brug

Enheden er egnet til alle forventede patienter (se Kapitel 1.2.1 til side 2), for hvem en poly-
meriseringsbehandling af lyshaerdende tandmaterialer er ordineret af den behandlende lege
inden for den pateenkte anvendelse af enheden (se Kapitel 1.7 til side 2).

1.2.4 Brugere

Enheden ma udelukkende bruges af fagleert og passende uddannet personale, f.eks. tandleegen
og / eller assistenten, voksen i enhver vaegt, alder, hgjde, kan og nationalitet, uarbejdsdygtig.
Der kraeves ingen saerlige treeningsaktiviteter for brug af enheden.

1.3  Ansvarsfraskrivelse

Producenten MECTRON fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller underforstaet, og kan
ikke holdes ansvarlig for personskader og/eller direkte eller indirekte materiel skade, der opstar
som et resultat af forkerte procedurer i forbindelse med brugen af enheden og dens tilbehar.
Producenten MECTRON kan ikke ggres ansvarlig, udtrykkeligt eller implicit, for nogen form for
personskade og / eller beskadigelse af ejendom, udfert af brugeren af produktet og dets tilbe-
her, og som forekom som eksempel og ikke begraenset til, i falgende tilfaelde:

« Anvendelse pa en made eller under andre procedurer end dem, der er specificeret i den
pateenkte anvendelse af produktet;

« Miljgbetingelserne for bevarelse og opbevaring af enheden opfylder ikke kravene angivet
i Kapitel 11 til side 26;

«  Apparatet bliver ikke brugt i overensstemmelse med alle de instruktioner og foreskrifter
beskrevet i denne manual;

» Det elektriske system i de lokaler, hvor maskinen bruges, overholder ikke gaeldende regler
og foreskrifter;

* Montering, udvidelse, justering, opdatering og reparation af enheden udfgres af
personale, der ikke er autoriseret af MECTRON;

« Forkert brug, misbrug, unormal brug, uagtsom brug, forsaetlig forseelse eller brug, der
overstiger de angivne og tilladte graenser for apparatet og / eller normal slitage eller
forringelse, mishandling og / eller forkerte indgreb;

« Ethvert forsgg pa at manipulere med eller eendre enheden under nogen omstaendigheder;
« Overtraedelse af recepter og indikationer i Kapitel 7 til side 19 i denne vejledning;

« Uautoriserede reparationer i henhold til Kapitel 12 til side 35 instruktionerne i denne
vejledning.
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1.4  Sikkerhedskrav
@ ADVARSEL: Det er ikke tilladt at 2endre pa denne enhed.

@ ADVARSEL: Det elektriske system i lokalerne, hvor apparatet bruges, skal overholde de
geeldende forskrifter og de tilhgrende krav.

/\ FARE: Kvalificeret og specialiseret personale.

Enheden ma kun bruges af specialiseret personale med tilstraekkelig medicinsk viden; der
kraeves ingen seerlige traeningsaktiviteter for brug af enheden. Brug af enheden giver ikke
bivirkninger, hvis de bruges korrekt.

/\ FARE: Anvendelsesformal.

Brug enheden udelukkende til den tilsigtede anvendelse, som den er beregnet til (se Kapitel
1.1 til side 2). Manglende overholdelse af denne recept kan medfgre alvorlig skade pa
patienten, operateren og beskadigelse/svigt pa enheden.

/N FARE: Kontraindikationer.
Brug ikke enheden til patienter med pacemakere eller andre implanterbare elektroniske
enheder. Dette krav gzelder ogsa for operatgren.

/\ FARE: Ret lysstralen direkte pa det materiale, der skal hzerdes.

Udsaet ikke tandkedet eller andre blade vaev for lysstralen (muligvis afskeerm disse dele
tilstraekkeligt). Lysets effekt bar begraenses til mundhulen péa det omréade, der skal underkastes
klinisk behandling.

/N FARE: Ret aldrig lysstralen i retning af gjnene.
Lysets effekt bar begraenses til mundhulen pa det omrade, der skal underkastes klinisk
behandling.

/\ FARE: Kontraindikationer.

Brug ikke enheden til patienter med en lysstimuleringshistorik, f.eks. ved solar urticaria og
/ eller porfyri osv. eller som bliver behandlet med fotosensibiliserende leegemidler. Kontakt
speciallegen i alle tilfeelde af mulig risiko.

/\ FARE: Kontraindikationer.
Vedtag strenge sikkerhedsforanstaltninger for patienter, der har gennemgaet gra steer og
derfor er seerligt lysfalsomme (f.eks. sikkerhedsbriller, der filtrerer blat lys veek).

/\ FARE: Kontraindikationer.
Patienter, hvis sygehistorik viser nethindepatologier, skal farst kontakte gjenleegen for at
modtage autorisation til behandling med starlight uno.

@ ADVARSEL: Fotobiologisk sikkerhed for lamper og lampesystemer IEC 62471.

| overensstemmelse med IEC 62471 -standarden er enheden i risikoklasse 2 (moderat risiko) for
sa vidt angar en nethindefare pa grund af blat lys eller termisk risiko for nethinden.

Folgende advarselsangivelser anvendes pa enhedens emballage.
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Risk Group 2

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

ij be harmful to the eye
Product tested against IEC62471

Figur 1 — Fotobiologisk sikkerhed

/\ FARE: Renggring, desinfektion og sterilisering af nye eller reparerede produkter.
Far behandling skal alle nye eller reparerede produkter renggres, desinficeres og, hvis de skal
autoklaveres, steriliseres ved omhyggeligt at felge instruktionerne i Kapitel 7 til side 19.

/\ FARE: Infektionskontrol.

For maksimal patient- og operatarsikkerhed skal du renggre og desinficere ladestationen og
handstykket fer hver behandling, renggre og sterilisere den optiske beskyttelse og udskifte
beskyttelseskappen. Falg ngje instruktionerne i Kapitel 7 til side 19.

/\ FARE: Brug kun originalt Mectron -tilbehgr og reservedele.

/\ FARE: Kontrol af enhedens status inden behandling.

Far hver behandling skal du altid kontrollere apparatets funktion og effektiviteten af tilbehgret.

| tilfeelde af funktionsfejl, ma behandlingen ikke udferes. Kontakt den autoriserede tekniske
assistance, hvis uregelmaessighederne vedrgrer enheden.

/\ FARE: Risiko for eksplosioner.
Enheden kan ikke fungere i miljger, hvor der er atmosfeerer maettet med breendbare gasser
(bedavelsesblandinger, ilt osv.).

/\ FARE: Brug ikke ladestationen til at genoplade andre typer batterier eller enheder med
genopladelige batterier.

@ ADVARSEL: Genoplad kun batteriet ved hjeaelp af Mectron-ladestationen (Figur 5 til side
8 - Ref. A). Forsag ikke at genoplade med generiske batteriopladere. Fare for eksplosion og
brand.

@ ADVARSEL: | tilfeelde af at slutbrugeren, der arbejder pa eget leegekontor eller
ambulatorium, periodisk skal kontrollere udstyret i sin klinik for at overholde obligatoriske
krav, skal testprocedurerne, der skal anvendes pa elektromedicinsk udstyr og systemer til
sikkerhedsvurderingen, udfares ved hjeelp af EN 62353 -standarden 'Elektromedicinsk udstyr
- Periodisk kontrol og test, der skal udfares efter reparationer af elektromedicinsk udstyr'.
Intervallet for periodisk kontrol under de betingelser for brug, der er beskrevet og beskrevet i
denne "Brug og vedligeholdelse" manual, er et ar eller 2000 timers brug, athaengigt af hvilken
af disse to betingelser, der farst opstar.
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/\ FARE: | tilfaelde af en bivirkning og / eller alvorlig ulykke, der kan tilskrives enheden
under korrekt brug og i overensstemmelse med den pataenkte anvendelse, anbefales
det at rapportere til den kompetente myndighed og producenten, der er angivet pa
produktmeerkaten.

2 IDENTIFIKATIONSDATA

En korrekt beskrivelse af enhedens model og serienummer gar det muligt for kundeservice at
give hurtige og effektive svar.
Giv altid disse oplysninger, nar du kontakter et MECTRON teknisk servicecenter.

2.1 Genopladningsstations Identifikationsplade

Hver ladestation er forsynet med en identifikationsplade (se Figur 2 til side 6), der viser de
vigtigste tekniske egenskaber og batchnummeret. Identifikationspladen er placeret under enhe-
den. Komplette tekniske specifikationer findes i Kapitel 11 til side 26.

BEMZAERK: Den komplette liste over symboler er vist i Kapitel 9 til side 23.

starlight uno manufacturer
_CHARGER- Mectron SpA

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

000000000 00000000 @ Ce
] Yvyy - MM - DD
A [ E

i }
i : 1

1 1 ’ v -
i ' : \

. . \ ; Reony [Nembkel,,

I i . ;

1 1 -

L

Ju
Electrical Safoly
£560601-1

made in Italy

Data Matrix HIBC 128

Figur 2 - Genopladningsstations identifikationsplade
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2.2  Handstykkets Identifikationsdata

Pa handstykket er der nogle symboler (se Kapitel 9 til side 23) og serienummeret (se Figur 3
til side 7).

BEMARK: Den komplette liste over symboler er vist i Kapitel 9 til side 23.

Data Matrix HIBC 128

m e

Figur 3 — Handstykkets identifikationsdata

2.3 Batterimodulets Identifikationsdata

De tekniske egenskaber og lotnummeret er vist pa hvert batterimodul (se Figur 4 til side 7).

BEMZARK: Den komplette liste over symboler er vist i Kapitel 9 til sicle 23.

03020222

&I 2018-07-18
18158001 Ps
Cell type: US14500 VR2 ARTS)

1INR15/50 .
PN ARTS: 808299
Li-ion Battery Rechargeable

Figur 4 - Batterimodulets identifikationsdata
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3 LEVERING

Enhedens emballage frygter kraftige pavirkninger, da den indeholder elektroniske komponen-
ter, derfor skal bade transport og opbevaring udfares med szerlig omhu.

Alt materiale sendt af MECTRON er kontrolleret ved afsendelse.

Enheden er sendt korrekt beskyttet og pakket.

Efter modtagelse af enheden skal du kontrollere, om der er opstaet skader under transporten,
og i tilfeelde af skader og / eller defekter, indgive en klage til transportaeren.

Opbevar emballagen til eventuelle forsendelser til et autoriseret MECTRON-servicecenter og til
at opbevare apparatet i lange perioder uden brug.

3.1 Liste over Komponenter

Se Figur 5 til side 8:
A. 1 Ladestation starlight uno;
1 Handstykke starlight uno;
1 Genopladeligt lithium -ion batterimodul;
1 Optisk beskyttelse;
50 Engangsbeskyttende kapper;

m o N ®

F. 1 Stremforsyningskabel til ladestation.
Disse komponenter kan ogsa bestilles separat.

BEMARK: Dette udstyr kan variere i tilfeelde af reklamekampagner i forskellige lande.

Figur 5 - Liste over komponenter
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4 INSTALLATION

Enheden skal installeres et passende og praktisk sted til brug.

/\ FARE: Stedet, hvor enheden er installeret, skal opfylde kravene i Kapitel 4.1 til side 9.

4.1 Sikkerhedskrav i Installationsfasen

/N FARE: Det elektriske system i de rum, hvor apparatet er installeret og brugt, skal overholde
geeldende regler og de relevante elektriske sikkerhedskrav.

/\ FARE: Risiko for eksplosioner. Enheden kan ikke fungere i miljger, hvor der er atmosfaerer
maettet med breendbare gasser (bedavelsesblandinger, ilt osv.).

/\ FARE: Installer enheden et sted beskyttet mod stad eller utilsigtet staenk af vand eller
vaesker.

/N FARE: Installer ikke apparatet pa eller i neerheden af varmekilder. Sgrg for tilstraekkelig
luftcirkulation omkring apparatet under installationen.

/\ FARE: Indsat ikke metalgenstande i ladestationens handstykkeholder (Figur 6 til side 10
- Ref. B), nar apparatet er teendt.

(D ADVARSEL: Enheden er transportabel, men skal handteres med forsigtighed, nar den
flyttes.

@ ADVARSEL: Udseet ikke enheden for direkte sollys eller UV-lyskilder.

@ ADVARSEL: Anbring apparatet pa en sadan made, at stikket altid er let tilgeengeligt, da det
betragtes som et frakoblingsmiddel.

@ ADVARSEL: Handstykket er designet til at blive brugt inden for patientomradet, mens
ladeenheden ikke ma bruges inde i patientomradet.

BEMZRK: Patientomradet er defineret som et omrade pa 1,5 m omkring patienten (i henhold
til IEC 60601-1 tredje udgave).

/\ FARE: Operatgren ma ikke samtidigt komme i kontakt med elementer uden for
patientomradet (ladeenhed) og patienten. Tilslut ikke andre eksterne komponenter til det
medicinske udstyr.
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4.2 Samling af Enheden

Gor falgende for at ggre enheden operationel:
1. Anbring ladestationen pa en plan overflade;

2. Seet stramforsyningskablet (Figur 5 til side 8 - ref. F) i stikket bag pa apparatet (Figur
6 til side 10 - ref. A) og derefter i stikkontakten. Den grgnne “power” LED teender
(Tabel 1 til side 11 - Ref. A).

3. Seet batterimodulet i hdndstykket ved at skrue det som vist i Figur 7 til side 10.

Figur 6 — Opladningsbase.

/

N

Figur 7 - Iseetning af Batterimodul

(D ADVARSEL: Kontroller, at spaendingen og frekvensen pa stremforsyningsledningen svarer
til de veerdier, der er angivet pa identifikationspladen under ladestationen.

/\ FARE: Kontroller regelmaessigt stramforsyningskablets integritet. Udskift den, nar den er
beskadiget, med den originale Mectron -reservedel.

CD ADVARSEL: Anbring apparatet pa en sadan made, at stikket altid er let tilgeengeligt, da det
betragtes som et frakoblingsmiddel.

10
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4.3

Beskrivelse af Betjeninger og Signaler

For beskrivelse af kommandoerne henvises til Tabel 1 til side 11.

Ref. Navn Beskrivelse
A . .
LED Power | Angiver, at ladestationen er
@ gren stremforsynet.
LED batteri | Angiver, at batteriet er opladet
B gren (opladningsfasen afsluttet).
;EIID batteri Angiver, at batteriet oplades.
LED test Angiver en passende lysinten-
c gren sitet til effektiv behandling.
v
Py
LED test gul Angl.ver utilstreekkelig lysin-
tensitet.
D Starter eller stopper en poly-
Knap on/off L PP poly
merisationscyklus.

Tabel 1 - Beskrivelse af Betjeninger

Funktion

Betjening/Knap

Akustisk Signal

Lyssignal

FAST polymerisering

On/off-knappen
blev trykket ind
kortvarigt

1 bip i begyndelsen
af eksponeringen

1 bip ved slutningen
af eksponeringen

10 sek.

Grgn LED lyser
konstant

SLOW RISE polyme-
risation

On/off-knappen
blev trykket ind i
mindst 2 sekunder

1 bip i begyndelsen
og 1 bip efter 2 sek.
1 bip efter 10 sek.
eksponering

1 bip ved slutningen
af eksponeringen

20 sek.

Gul LED lyser kon-
stant

11
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poneringscyklussen

under eksponering

Funktion Betjening/Knap Akustisk Signal Lyssignal
. On/off-knappen
Afbrydelse af eks blev trykket kort ind | 1 bip

Advarsel om lavt
batteriniveau. Den
resterende energi
er tilstraekkelig til at
udfare 6 cyklusser.

2 bip ved slutningen
af eksponeringscyk-
lussen

Advarsel om at bat-
teriet er lgbet tar

On/off-knap trykket
for FAST eller SLOW
RISE-polymerisering

2 bip - Ingen lyse-
mission

Grgnne og gule LED
blinker

Termisk beskyttel-
sesinterventions-
signal

3 bip i slutningen af
FAST eksponerings-
cyklus eller midt i
SLOW RISE -ekspo-
neringscyklussen og
afbrydelse af driften.

Grgnne og gule LED
blinker

Tabel 2 - Beskrivelse af handstykket til akustiske og lysende signaler.

Handstykkets
LED Power LED Battery LED Test placering i Funktion
ladestationen
Teendt Slukket Slukket lkke indsat stramforsynet
ladestation.
Teendt Teendt gul Slukket Indsat Batteri i lade-
fase.
Opladningsfa-
Teendt Teendt gren Slukket Indsat sen af§luttet.
Batteriet er
ladt.
Teendt Slukket Slukket Ikke indsat Ingen lysstrgm
Teendt Slukket Teendt gul Ikke indsat Lystram util-
straekkelig
Lysstrgm egnet
Teendt Slukket Teendt gren Ikke indsat til effektiv
behandling

Tabel 3 - Beskrivelse af ladestationens lyssignaler.

12
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5 BATTERI

starlight uno drives af et genopladeligt, aftageligt og brugerudskifteligt lithium-ion-batteri
uden hukommelseseffekt.

starlight uno er udstyret med to mikroprocessorer, der lgbende overvager og vedligeholder de
optimale opladnings- og afladningsparametre for batteriet. Derfor kan handstykket indsaettes
og opbevares i ladestationen ved afslutningen af hver behandling, uanset batteriets ladetilstand.

5.1 Nyt batteri - Forste Genopladning

BEMZARK: Det medfglgende starlight uno batteri er delvist opladet.

Sadan oplades batteriet fuldsteendigt:

1. Seet handstykket, komplet med batterimodul, i ladestationens seaede (Figur 6 til side 10-
Ref. B). Den gule batteri-LED teender (Tabel 1 til side 11 - Ref. B).

2. Genopladningsfasen er afsluttet, nar batteriets LED lyser gront.

5.2 Advarsel om Lavt Batteriniveau

Nar batteriopladningen, efter hyppig brug af starlight uno, falder til minimumsniveauet, giver
mikroprocessoren dig mulighed for at tage yderligere 6 eksponeringer uden at skulle genoplade
batteriet.

Lav batteristatus signaleres ved afslutningen af hver af de 6 cyklusser med 2 bip.

Ved afslutningen af de 6 cyklusser gar handstykket i lavt batteriniveau (se Kapitel 5.3 til side 13).
Opbevar starlight uno i ladestationen.

5.3  Advarsel om Lavt Batteriniveau
Batteriet starlight uno aflades, nar der ved at trykke pa on/off-knappen ikke er lysemission, og
der samtidig udsendes et akustisk signal (2 bip). Opladning af batteriet:

1. Seet handstykket i ladestationens saede (Figur 6 til side 10- Ref. B). Den gule batteri-
LED teender (Tabel 1 til side 11 - Ref. B).

2. Genopladningsfasen er afsluttet, nar batteriets LED lyser gront.

5.4 Advarsel om Defekt Batteri

Nar det afladede handstykke indsaettes i ladestationen, og den gule batteri-LED, der er placeret
pa ladestationen (Tabel 1 til side 11 - Ref. B), forbliver slukket, betyder det, at der er en fejl i
batteriet.

BEMZARK: Denne fejltilstand deaktiverer ladestationens drift. Sadan gendannes korrekt drift af
ladestationen:

1. Fjern handstykket fra ladestationen;

2. Afbryd stramforsyningen til ladestationen i et gjeblik; (Tag netkablet ud) - Alle LED
slukket;

3. Teend for ladestationen igen - Gran LED power lyser.
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5.5  Udskiftning af Batteri

For at udskifte det defekte batteri er det ngdvendigt at skrue ringmetrikken pa batterimodulet
af, fierne det og udskifte det med et nyt (Figur 7 til side 10).

5.6 Krav til Batterisikkerhed

Batteriet kan forarsage tingskade og / eller personskade, sasom forbraendinger, hvis ledende
materialer som smykker, nggler eller perlerede halskaeder kommer i kontakt med udsatte ter-
minaler.

Ledende materiale kan lukke et elektrisk kredslgb (kortslutning) og blive meget varm.

Vend dig til at handtere apparatet med forsigtighed, isaer nar det placeres i en lomme, taske eller
anden beholder med metalgenstande indeni.

| tilfeelde af kontakt mellem terminalerne og metalgenstande og deraf falgende kortslutning,
blokerer lampen, og det er ngdvendigt at placere den pa batteriopladeren for at genoprette
driften.

/\ FARE: Laeg ikke metalgenstande i ladestationens handstykkeholder, nar apparatet er taendt.
/\ FARE: Efterlad ikke batteriet inden for barns raekkevidde.

(D ADVARSEL: Brug kun originale Mectron -batterier.

@ ADVARSEL: Genoplad kun batteriet ved hjzelp af Mectron-ladestationen (Figur 5 til side

8 - Ref. A). Forsag ikke at genoplade med generiske batteriopladere. Fare for eksplosion og

brand.

CD ADVARSEL: Batteriet skal genbruges eller bortskaffes pa passende vis i henhold til
galdende lovbestemmelser. Batteriet ma ikke smides ud med byaffald. Brugeren er ansvarlig
for enhver skade, der opstar i tilfeelde af forkert bortskaffelse af batteriet.

(D ADVARSEL: Brug ikke batteriet til andre formal end dem, der er foreskrevet.
@ ADVARSEL: Batteriet ma ikke abnes, punkteres eller knuses; indeholder giftige stoffer.
(D ADVARSEL: Braend ikke eller udsaet batteriet for hgje temperaturer; fare for eksplosion.

CD ADVARSEL: Kortslut ikke batteripolerne; risiko for forbraendinger og brand.
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6 BRUG

6.1 Tilslutning af Tilbehor

/\ FARE: Kontrol af enhedens status inden behandling. Far hver behandling skal du altid
kontrollere apparatets funktion og effektiviteten af tilbehgret. | tilfeelde af funktionsfejl,
ma behandlingen ikke udferes. Kontakt den autoriserede tekniske assistance, hvis
uregelmaessighederne vedrgrer enheden.

/\ FARE: Infektionskontrol. For maksimal patient- og operatarsikkerhed skal du renggre

og desinficere ladestationen og handstykket far hver behandling, rengere og sterilisere den
optiske beskyttelse og udskifte beskyttelseskappen. Falg ngje instruktionerne i Kapitel 7 til side
19.

/\ FARE: Beskyttelseskapperne er kun til engangsbrug. Hver beskyttelseskappe skal bruges til
en enkelt applikation pa en enkelt patient.
Far brug af starlight uno er det nadvendigt:

1. Serg for, at batterimodulet er korrekt forbundet til handstykket;

2. Seet engangsbeskyttelseskappen pa handstykket (Figur 8 til side 15 - Ref. A);

3. Fastger den optiske beskyttelse pa handstykket (Figur 8 til side 15 - Ref. B).

A B

Figur 8 - Tilslutning af Tilbehar

15



starlight uno

6.2 Sikkerhedskrav under Brug

/\ FARE: Ret aldrig lysstralen i retning af gjnene.

/\ FARE: Inden hver eksponeringscyklus skal du altid kontrollere tilstedeveerelsen af den
optiske beskyttelse pa handstykket.

/N FARE: Ret lysstralen direkte pa det materiale, der skal haerdes. Udszet ikke tandkedet
eller andre blgde vaev for lysstralen (muligvis afskeerm disse dele tilstraekkeligt). Lysets effekt
bar begraenses til mundhulen pa det omrade, der skal underkastes klinisk behandling.

/N FARE: Laeg ikke metalgenstande i ladestationens handstykkeholder, nar enheden er teendt.

@ ADVARSEL: | de forste sekunders eksponering undgas, at spidsen kommer i kontakt
med det materiale, der skal polymeriseres. Indskud af komposit kleebet og polymeriseret
pa spidsens endelige overflade reducerer lystransmissionen og kompromitterer derfor de
efterfelgende polymerisationer.

/\ FARE: Under interventionen pa patienten ma der ikke foretages nogen vedligeholdelse af
systemet.

6.3  Brugsanvisning

starlight uno giver mulighed for at bruge 2 typer eksponering:
« FAST: 10 sekunders eksponeringstid ved maksimal lysintensitet.

» SLOW RISE: eksponeringstid 20 sekunder med gradvis stigning i lysintensitet i de forste 3
sekunder op til maksimumvaerdien.

FAST eksponeringsvalg:

1. Tryk kortvarigt pa teend / sluk-knappen pa handstykket (Tabel 1 til side 11 - Ref. D) for
at starte FAST eksponeringscyklus. Der udsendes et akustisk signal (1 bip), og den grenne
LED pa handstykket lyser.

2. Efter 10 sekunder udsendes et akustisk signal (1 bip), og den grgnne LED pa handstykket
slukker. FAST cyklus er feerdig.

Valg af SLOW RISE eksponering:
1. Tryk og hold on/off-knappen pa handstykket (Tabel 1 til side 11 - ref. D) i 2 sekunder
for at starte eksponeringscyklussen SLOW RISE. Der udsendes et akustisk signal i starten,
og efter 2 sekunder endnu et signal for at bekraefte starten pa SLOW RISE-cyklen. Den
gule LED pa handstykket lyser.
2. Efter 10 sekunder udsendes et akustisk signal (1 bip).

3. Efter 20 sekunder udsendes et akustisk signal (1 bip), og den gule LED pa handstykket
slukker. SLOW RISE -cyklys er afsluttet.

Efter afslutningen af behandlingen fjernes den brugte beskyttelseskappe starlight uno og an-
bring handstykket i ladestationen (Figur 6 til side 10 - Ref. B).

BEMZARK: Afbrydelse af cyklussen.
Eksponeringscyklussen, bade i FAST og SLOW RISE-tilstand, kan til enhver tid afbrydes ved at
trykke pa on/off-knappen pa handstykket (Tabel 1 til side 11 - Ref. D).
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BEMZRK: Efterfalgende eksponeringer.

Ved afslutningen afhver eksponering er det muligt at udfere flere pa hinanden fglgende
cyklusser ved at trykke pa on/off-knappen pa handstykket hver gang (Tabel 1 til side 11 -
Ref. D).

For en hurtig konsultation af driftssignalerne, se Tabel 2 til side 12 og Tabel 3 til side 12.

6.4 Lysintensitetsmaling

For at afgare, om lysintensiteten er tilstraekkelig:

1. Placer spidsen (Figur 9 til side 17 - ref. A) fladt uden at trykke direkte pa overfladen af
intensitetssensoren (Figur 9 til side 17 - ref. B);

2. Teend lampen ved at trykke pa on/off-knappen (Figur 9 til side 17 - Ref. C).
LED-testen (Tabel 1 til side 11 - Ref. D) angiver den malte nyttige lysstrem:

» Gron = lysstream egnet til effektiv behandling;

«  Gul = utilstraekkelig lysstrem.

Figur 9 - Lysintensitetsmaling
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@ ADVARSEL: Hvis der ikke er tilstraekkelig nyttig lysstrem, ma du ikke udfere behandlingen
pa patienten og udfer falgende kontroller:

1. Kontroller, at spidsen ikke er snavset;
2. Renggr spidsen (se Kapitel 7.7 til side 19).

Hvis disse foranstaltninger ikke ferer til en forbedring af ydeevnen, skal du seette apparatet ud
af drift (afbryde det fra stremforsyningen) og sikre, at det ikke kan tages i brug igen. Fa repara-
tioner pa enheden udfert af et Mectron servicecenter.

6.5 Sikkerhedsbeskyttelse

Ved ekstrem kraftig brug, med lange og gentagne eksponeringsperioder, griber en termisk be-
skyttelse automatisk ind. Der udsendes et akustisk signal (3 bip). Interventionen af beskyttelsen
forhindrer midlertidigt brugen aflampen i et par minutter. De gule og grenne LED blinker.
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7

RENGORING, DESINFEKTION OG
STERILISERING

Tabel 4 til side 19 er kun vejledende.
For de komplette renggrings- og steriliseringsprocedurer for de enkelte dele henvises til kapit-
lerne angivet i Tabel 4 til side 19.

CD ADVARSEL: Alle trin i nedenstaende tabel skal udfares, og metoder, der ikke er naevnt i
tabellen, ma ikke anvendes.

/\ FARE: Beskyttelseskapperne er kun til engangsbrug. Hver beskyttelseskappe skal bruges til
en enkelt applikation pa en enkelt patient.

. Hand- Ladesta- | Optisk Be-
Fase Kapitel Procedure stykke tion skyttelse
Kapitel 7.1 tl Manue.l rengering med
side 19 renggringsoplgsning og X X
desinfektionsmiddel
" Kapitel 7.2.17 | Nedsaenkning i enzymatisk X
til side 21 vaskemiddel
Kapitel 7.2.2 .
I til side 22 Kontrol af renggring X
Kapitel 7.2.3 .
v til side 22 Terring X
Kapitel 7.2.4 I
Vv til side 22 Sterilisering X

Tabel 4 - Renggring, Desinfektion og Sterilisering

7.1

Rengering og Desinfektion af Handstykket og
Ladéstationen

/N FARE: Sluk for ladestationen.

Afbryd ladestationen fra stikkontakten fer rengering.

7.1.1

Forberedelse

« Fjern handstykket fra ladestationen;

« Fjern den optiske beskyttelse fra handstykket;

« Fjern beskyttelseskappen fra handstykket.

19



starlight uno

7.1.2 Ngadvendigt Materiale

* Rene, blgde klude med lav fiberafgivelse;

* Renggringsoplgsning (pH 6-9);

« Demineraliseret vand;

« Desinfektionsmiddel (Gluteraldehyd, Chlorhexidin gluconat eller 70% isopropylalkohol).

7.1.3 Renggringsmetode
1. Renggr overfladen pa ladestationen og handstykket med en ren, blgd, fnugfri klud fugtet
med en vaskemiddeloplgsning (pH 6-9) tilberedt i henhold til producentens anvisninger;

2. Taor overfladen pa ladestationen og handstykket af med en ren, blgd og fiberfrit
frigerende klud, fugtet med demineraliseret vand for at fjerne alle rester af
vaskemiddeloplasningen;

3. Ter overfladen péladestationen og handstykket med en ren, blgd, fnugfri klud.

4. Hvis du har til hensigt at desinficere, spray desinfektionsmidlet pa en ren, bled og fiberrig
klud og renger overfladen paladestationen og handstykket.

@ ADVARSEL: Ma ikke bruges som desinfektionsmiddel:

* Meget alkaliske produkter (pH> 9);

+ Produkter indeholdende natriumhypochlorit;
« Produkter, der indeholder hydrogenperoxid;
+ Produkter, der indeholder slibende stoffer;

* Acetone;

+ Methylethylketon.

da de kan misfarve og / eller beskadige plastmaterialer.

(D ADVARSEL: Vzeskers kontakt med lampens terminaler forarsager skade og den deraf
falgende annullering af garantien.

@ ADVARSEL: Veskernes kontakt med LED forarsager skade og den deraf fglgende
annullering af garantien.

(D ADVARSEL: Spraijt ikke vaeske direkte pa overfladen afladestationen og / eller handstykket.

(D ADVARSEL: Ladestationens og handstykkets kabinet er ikke beskyttet mod
vaeskeindtraengning.

@ ADVARSEL: Ladestationen og handstykket er ikke steriliserbare.
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7.2 Rengering og Sterilisering af den Optiske
Beskyttelse

7.2.1 Manuel Renggring

@ ADVARSEL: Den eneste steriliserbare del af enheden er den optiske beskyttelse.

7.2.1.1 Ngadvendigt Materiale

« Rene, blgde klude med lav fiberafgivelse;

* Enzymatisk detergent med pH 6-9;

* Vand;

» Beholder til nedsaenkning i den enzymatiske vaeske;
« Barst med blgde nylonbgrster.

(D ADVARSEL: Brug ikke skarpe veerktgjer til at rengere den optiske beskyttelse.

7.2.1.2 Renggringsmetode

1. Fremstill en oplgsning af enzymatisk vaskemiddel ved pH 6-9 i henhold til producentens
instruktioner.

(D ADVARSEL: Nar den er brugt, skal du bortskaffe den enzymatiske vaskemiddeloplasning
korrekt, ikke genbruge den.

2. Anbring den optiske beskyttelse i en ren beholder i en vandret position, og tilsaet en
maengde enzymatisk vaskemiddeloplgsning, der er tilstraekkelig til at deekke den optiske
beskyttelse fuldsteendigt;

3. Saet den optiske beskyttelse i blad i 10 minutter ved 40 °C + 2 °C;

4. Under nedsaenkning i den enzymatiske oplasning barstes forsigtigt overfladen af den
optiske beskyttelse med en bgrste af blgde nylon for at fjerne alle synlige spor af snavs;

5. Barst forsigtigt overfladen afdet optiske beskyttelse under rindende vand med en blad
nylonbgrste.

(D ADVARSEL: M3 ikke bruges som desinfektionsmiddel:

* Meget alkaliske produkter (pH> 9);

+ Produkter indeholdende natriumhypochlorit;
+ Produkter, der indeholder hydrogenperoxid;
« Produkter, der indeholder slibende stoffer;

» Acetone;

* Methylethylketon.

da de kan misfarve og / eller beskadige plastmaterialer.
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7.2.2 Renggringskontrol

Ved afslutningen af renggringen skal du kontrollere den optiske beskyttelse under en passende
lyskilde, muligvis med et 2,5X forstarrelsesglas, og veere opmaerksom pa de detaljer, der kan
skjule snavsrester (trade, hulrum, riller), og hvis du bemaerker synligt snavs, ker rengaringscyk-
lussen igen.

Kontroller endelig integriteten af de dele og elementer, der kan veere blevet forringet under
brug.

7.2.3 Tarring

Tor alle dele af den optiske beskyttelse grundigt med en blad, fnugfri klud og om ngdvendigt
ved at bleese med trykluft.

7.2.4 Sterilisering

@ ADVARSEL: Udfgr sterilisering kun med vanddamp-autoklave. Brug ikke andre
steriliseringsprocesser (ter varme, bestréling, ethylenoxid, gas, lavtemperaturplasma osv.).

CD ADVARSEL: De optiske beskyttelser er bygget med materialer, der kan modsta en
maksimal temperatur pa 135 °C i en maksimal tid pa 20 minutter.

/\ FARE: Infektionskontrol - steriliserbare dele. For at undga bakterie- eller virusinfektioner
fiernes forsigtigt eventuelt resterende organisk snavs inden sterilisering.

7.2.4.1 Sterilisationsmetode

Forsegl den optiske beskyttelse individuelt i en engangssterilisationspose, og fortsaet med auto-
klavsteriliseringsprocessen.

Steriliseringsprocessen i en dampautoklav garanterer en SAL 10 ved at indstille parametrene
nedenfor:

« Type af cyklus: 3 gange Pre-vacum (min. Tryk 60 mBar).

*  Minimum steriliseringstemperatur: 132 °C (interval 0 °C + +3 °C).
* Minimum steriliseringstid: 4 minutter.

*  Minimum terretid: 20 minutter.

Alle steriliseringstrin skal udfgres af operatgren i overensstemmelse med de nuveerende revide-
rede standarder: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 og ANSI/AAMI ST:46.
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8 BORTSKAFFELSESPROCEDURER OG
FORHOLDSREGLER

(D ADVARSEL: Enheden indeholder LITHIUM-ION batteri. Batteriet skal bortskaffes og
behandles som affald, der skal indsamles separat;

« Apparatet skal bortskaffes og behandles som affald, der er genstand for separat
indsamling;

» Kagberen skal tilbagelevere enheden ved slutningen af sin levetid til den forhandler, der
leverer det nye udstyr; hos Mectron S.p.A. bortskaffelsesinstruktioner er tilgaengelige;

« Manglende overholdelse af de foregdende punkter kan resultere i en sanktion i henhold
til direktivet om affald fra elektromedicinsk og elektronisk udstyr (WEEE).

/\ FARE: Hospitalaffald.
Behandl falgende ting som hospitalsaffald:

« Optisk beskyttelse, nar den er slidt eller gdelagt;
» Beskyttelseskappe i slutningen af hver applikation.

9 SYMBOLER

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

Enhed i overensstem- Nemko-maerke
c € ¢ US  Qverholdelse af UL -

melse med EU -regula- Eloctrical Safety
tiv MDR 2017/745. ES 60601-1 CSA standarder

M D Medicinsk udstyr Advarsel!l!!

Se brugsanvisningen
I:::IE_:I eller se elektronisk M Producent

brugsanvisning

&I Fremstillingsdato SN Serienummer

LOT Batchnummer REF Produktkode

@ Enkeltbrug Ikke steril

Steriliserbare materialer

Type "B" anvendt del

o skal autoklaveres o .

135°C . > 09 i overensstemmelse
kan modsta op til en .

099 ) med den tekniske stan-
maksimal temperatur

dard EN 60601-1

pa 135 °C
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Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

O

Klasse Il udstyr

AC

"Start" -knap for at
starte eller stoppe en
polymerisationscyklus

Angiver strgm -LED (se
Tabel 1 til side 11)

Angiver batteri -LED (se
Tabel 1 til side 11)

Angiver test -LED (se
Tabel 1 til side 11)

Apparatet og dets tilbe-
har ma ikke bortskaffes
og behandles som
kommunalt fast affald

Temperaturgraenser for
transport og opbeva-
ring

Fugtighedsgraenser for
transport og opbeva-
ring

Graenser for atmosfae-
risk tryk til transport og
opbevaring

> ® I = ©

Generisk advarselsskilt?

Ikke lavet med natur-
gummilatex

[=
=

Unik enheds-id

Stregkode for sund-
hedsindustrien (HIBC)

Distributer

Skrgbelig, handteres
med omhu

A &

Model nummer

Tabel 5 - Symboler

a) Symbolet er repraesenteret af en gul trekant og et sort grafisk symbol.
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10 LOSNING PA ULEMPER

Hvis apparatet ikke ser ud til at fungere korrekt, skal du lsese vejledningen igen og derefter

kontrollere falgende tabel.

Problem

Mulig Arsag

Losning

Ladestationen teendes ikke
(ingen led er teendt).

Netledningen er ikke korrekt
tilsluttet.

Tilslut kablet til bade lade-
stationen og stikkontakten.

Det elektriske stramforsy-
ningskabel er defekt.

Udskift det elektriske strgm-
forsyningskabel.

Ladestationen virker ikke.

Kontakt det MECTRON
autoriserede tekniske as-
sistance center.

Ved at trykke pé knappen
starlight uno er der ingen
lysstrgm, og der udsendes
et akustisk signal (2 bip).

Fladt batteri.

Genoplad batteriet. Se Kapi-
tel 5.3 til side 13.

I slutningen af ekspone-
ringscyklussen udsendes et
akustisk signal (2 bip).

Lavt batteriniveau.

Genoplad batteriet. Se Kapi-
tel 5.2 til side 13.

Under eksponeringscyklus-
sen udsendes et akustisk
signal (3 bip), og i slut-
ningen af starlight uno
cyklussen tillades det ikke
lzengere at udfere anden
behandling.

Termisk beskyttelsesinter-
vention.

Yderligere aktivering er kun
mulig efter afkgling. Se
Kapitel 6.5 til side 18.

Polymerisering er utilstraek-
kelig.

Spidsens endeoverflade er
snavset.

Se Kapitel 6.4 til side 17.

Der udsendes et akustisk
signal (4 bip), og der er
ingen lysstrgm.

Hardwarefejl.

Kontakt det MECTRON
autoriserede tekniske as-
sistance center.

Tabel 6 - Lasning pa Ulemper
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11 TEKNISK DATA

Enhed i overensstemmelse med forordning

(EU) 2017/745

Klasse |

Klassificering i henhold til IEC / EN 60601-1

1l

Anvendte dele: type B (tip)
IP 20 (ladestation)

IP 20 (handstykke)

Vaesentlige ydeevner

| henhold til standarden IEC 80601-2-60
har enheden ikke vaesentlige ydeevner

Ladestation

Ladestation stremforsyning:

Model starlight uno - CHARGER

/\ FARE: opladningsenheden ma ikke
bruges inden for patientens omrade.

BEMZRK: Patientomradet er defineret
som et omrade pa 1,5 m omkring
patienten (i henhold til [EC 60601-1 tredje
udgave).

100-240 V~ 50/60 Hz 15 VA

Stremforsyning handstykke

Genopladeligt lithium-ion batteri
Producent: Panasonic

Model: UR-14500

Nominel spaending: 3,6 V

Nominel kapacitet (typisk): 840 mAh

Handstykke til periodisk betjening

40" ON 60" OFF - Maks 3 cyklusser

Lyskilde

LED med hgj lysstyrke med optik.

Dominerende bglgelaengde: 440 - 465 nm
Klasse 2 LED (IEC 62471) fare for nethinden
fra blat lys eller termisk fare for nethinden.

Eksponering

FAST: Eksponeringstid 10 sekunder
+ Akustisk signal til start og
slutning af eksponering.
SLOW RISE: Eksponeringstid 20 sekunder

+ Akustisk signal i begyndelsen,
efter 10 sekunder og i slutningen
af de 20 sekunder.

Mulighed for afbrydelse eller gentagelse
af cyklusser til enhver tid.

Opladningstid for det afladede batteri

Circa 4 timer.
Ch: CC-CV 200mA £10% 4,20V 1%

Driftsbetingelser

fra 10 °C til 35 °C
Relativ luftfugtighed fra 45% til 85%
Lufttryk P: 800hPa/1060hPa
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fra -20 °C til 40 °C

Transport- og lagerbetingelser Relativ luftfugtighed fra 45% til 85%
Lufttryk P: 500hPa/1060hPa
Hgjde mindre end eller lig med 2000 meter

Ladestation: Veegt 108 g
93 x93 x40 mm @
Handstykke: Vaegt 77 g
L 190 mm @ max 21 mm

Veegt og mal

Tabel 7 - Teknisk data

a) b = bredde; L = lzengde; H = hgjde

11.1 Elektromagnetisk Kompatibilitet IEC / EN 60601-1-2

/\ FARE: Baerbare og mobile radiokommunikationsenheder kan pavirke enhedens korrekte
funktion.

/\ FARE: Enheden kreever saerlige EMC-forholdsregler og skal installeres og tages i brug i
overensstemmelse med EMC-oplysningerne i dette afsnit.

/\ FARE: Brug af andre kabler og tilbeher, der ikke leveres af MECTRON, kan pavirke EMC
-ydelsen negativt.

11.1.1 Vejledning og Producentens Erklering - Elektromagnetiske
Emissioner

Enheden er designet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kun-
den eller brugeren af enheden skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk Miljg Vejledning
Enheden bruger kun RF -energi til sin
. interne funktion. Dens RF -emissioner er
RF -emissioner . s
Gruppe 1 derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke
CISPR 11 . - . .
forarsage interferens i elektroniske enheder
i neerheden.
RF -emissioner Kl B
CISPR 11 asse Enheden er velegnet til brug i alle bygning-
: . er, herunder husholdningsbygninger og
Harmoniske emissioner - .
Klasse A bygninger, der er direkte forbundet med
IEC 61000-3-2 . ) :
det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
Emissioner af udslip der forsyner bygninger til husholdnings-
spaending / flimmer Kompatibel brug.
IEC 61000-3-3
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11.1.2 Tilgengelige Dele af Kabinettet

Enheden er designet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den bruges i et sadant milja.

Fsenomen EIV\I, ée_ Z::::Ic;gr d Immunite.tstestvar- Elektrom.agne.tisk Miljo
eller testmetode dier Vejledning
Gulve skal veere af trae, beton
Elektrostatisk + 8 kV ved kontakt eller keramik. Hvis gulvene er
afladning IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £ 8kV, | dekket med syntetisk mate-
(ESD) + 15 kV i luft riale, skal den relative luftfug-
tighed veere mindst 30%.
Baerbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr bar ikke
bruges i naerheden af nogen
o 3V/m?f del af produktet, inklusive
E&S;;?::?g RF |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® kabler, undtagen nar de over-
80 % AM a 1 kHz 9 holder de anbefalede adskil-
lelsesafstande beregnet ved
hjeelp af ligningen, der gaelder
for senderens frekvens.
Stremfrekvensmagnetfelter
Magnetfelt 30 A/m 9 skal have niveauer, der er
ved netfre- IEC 61000-4-8 karakteristiske for en typisk
B 50 Hz 0 60 Hz S h
kvens 9@ placering i et kommercielt
eller hospitalsmiljg.

a) Huvis det bruges, skal graensefladen mellem simuleringen af PATIENTENS fysiologiske signal og enheden placeres inden
for en radius pa 0,1 m fra det horisontale plan for det ensartede feltomrade i samme retning som enheden.

b) Enheden, der med vilje modtager RF elektromagnetisk energi til sin drift, skal testes ved modtagefrekvensen. Testen kan
udfgres med andre moduleringsfrekvenser identificeret ved RISK MANAGEMENT PROCESS. Denne test evaluerer BASISK
SIKKERHED og VASENTLIGE YDELSER for en forszetlig modtager, nar der er et omgivende signal i passbandet. Det
forstas, at modtageren muligvis ikke modtager normalt under testen.

c) Testen kan udferes ved andre moduleringsfrekvenser, der er identificeret ved RISK MANAGEMENT PROCESS.
d) Geelder kun udstyr og systemer med magnetisk falsomme komponenter eller kredslgb.

e) Under testene kan enheden forsynes med hvilken som helst NOMINAL indgangsspaending, men med samme frekvens
som.

f)  Fer du anvender modulering.
g) Denne testveerdi antager en minimumsafstand mellem enheden og kilderne til magnetfeltet med en forsyningsfrekvens
pa mindst 15 cm. Hvis RISIKOANALYSE angiver, at enheden vil blive brugt i en afstand pa mindre end 15 cm fra

magnetfeltets kilder med effektfrekvens, skal veerdien af immunitetstesten justeres i henhold til den angivne
minimumsafstand.

28



TEKNISK DATA

11.1.3 Vejledning og Producentens Erklering - Elektromagnetisk
Immunitet

11.1.3.1 Stremforbindelse A.C. Indgang

Enheden er designet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Faenomen

Vaesentlig
EMC-standard
eller testmetode

Immunitetstestvaer-
dier

Elektromagnetisk Miljg
Vejledning

Transienter /

+ 2 kV ved kontakt

Netspaendingskvaliteten skal

hurtige elektri- | IEC 61000-4-4 100 KHz gentagelses- | veere i et typisk kommercielt
ske tog " frekvens miljg eller hospitalsmiljg.
Impulser Netspaendingskvaliteten skal
differentialtil- IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV veere i et typisk kommercielt
stand @ B miljg eller hospitalsmilje.
Impulser Netspaendingskvaliteten skal
almindelig IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £ 2kV | veere i et typisk kommercielt
tilstand @Bk miljg eller hospitalsmilja.
Baerbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr bar ikke
3V bruges i neerheden af no
Ledende 0,15 MHz - 80 MHz 9 " at nogen
forstyrrelser 6 V™ ilISM-bandene del af produktet, inklusive
IEC 61000-4-6 kabler, undtagen nar de over-

induceret af
RF-felter @9

mellem 0,15 MHz og
80 MHz "
80 % AM til 1 KHz @

holder de anbefalede adskil-
lelsesafstande beregnet ved
hjeelp af ligningen, der gaelder
for senderens frekvens.

Spaendingsud-
fald om0

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus g)
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % UT; 1 cyklus og
70 % UT; 25/30 cyklus

h)

Enkeltfase: ved 0 °

Netspaendingskvaliteten skal
veere i et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmilja.

Spaendingsaf-
brydelser 770

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
cyklus

Netspaendingskvaliteten skal
veere i et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmilja.

a) Testen kan udfares ved hvilken som helst stramforsyningsspaending inden for omradet for enhedens NOMINALE

spaendingsveerdier. Hvis enheden er testet med en forsyningsspaendingsveerdi, er det ikke ngdvendigt at teste den igen

ved andre spaendingsveerdier.

b) Under testen skal alle enhedskabler forbindes.

¢) Kalibrering af de nuvaerende injektionsterminaler skal udfares i et 150 Q-system.

d) Hvis der ikke er noget ISM- eller amatgrradioband blandt frekvenspreaverne efter behov, skal der bruges en ekstra
testfrekvens i ISM- eller amatgrradiobandet. Dette geelder for hvert ISM og amaterradioband inden for det angivne

frekvensomrade.

e) Testen kan udfgres ved andre moduleringsfrekvenser, der er identificeret ved RISK MANAGEMENT PROCESS.
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Udstyr og systemer med en jeevnstrem (DC) indgangsforsyning, der bruger vekselstrgm til DC -omformere, skal testes
med en omformer, der er i overensstemmelse med PRODUCENTENS specifikationer. Immunitetstestniveauerne
anvendes pa omformerens AC -input.

Gaelder kun udstyr og systemer, der er tilsluttet en enfaset vekselstram (AC) stremforsyning.
For eksempel betyder 10/12 10 perioder ved 50 Hz eller 12 perioder ved 60 Hz.

Udstyr og systemer med nominel indgangsstrem sterre end 16 A / fase skal afbrydes fra stramforsyningen hver 250/300
cyklus i enhver vinkel og fra alle faser samtidigt (hvis relevant). Udstyr og systemer med backupbatteri skal efter testen
genoptage driften ved hjeelp af stramforsyningsledningen. For udstyr og systemer med nominel indgangsstrem, der
ikke overstiger 16 A, skal alle faser afbrydes samtidigt.

Udstyr og systemer, der ikke har en overspaendingsbeskytter i det primaere stremkredslgb, kan kun testes ved + 2 kV
mellem ledning (er) og jord (almindelig tilstand) og + 1 kV mellem ledning (er) og ledning (er) (tilstand differential).

Ikke relevant for udstyr og systemer i KLASSE II.
Direkte kobling skal anvendes.
R.M.S., anvendt fer modulering.

- ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz
til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Ikke-professionelle radioband mellem 0,15
MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15
MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7
MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

Geelder udstyr og systemer med NOMINAL indgangsstrem mindre end eller lig med 16 A / fase og udstyr og systemer
med NOMINAL indgangsstrem starre end 16 A / fase.

Geelder udstyr og systemer med NOMINAL indgangsstrem mindre end eller lig med 16 A / fase.

| nogle fasevinkler kan anvendelsen af denne test pa udstyr med en transformer pa inputstremforsyningen forarsage
abning af en overstramsbeskyttelsesenhed. Dette kan forekomme pé grund af maetningen af transformatorkernens
magnetiske flux efter spaendingsfaldet. | tilfeelde af at dette sker, skal enheden garantere BASIC SIKKERHED under og
efter testen.

For enheder og systemer, der har flere spaendingsindstillinger eller selvregulering af spaendingsfunktioner, skal testen
udfgres med den minimale og maksimale NOMINAL indgangsspaending. Udstyr og systemer med et NOMINAL
indgangsspaendingsomrade pa mindre end 25% af den hgjeste NOMINAL indgangsspaending skal testes med en
NOMINAL indgangsspaending inden for omradet.
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11.1.3.2 Kontaktpunkter med Patienten

Enheden er designet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Vaesentlig
Feenomen EMC-standard
eller testmetode

Immunitetstestvaer- Elektromagnetisk Miljg
dier Vejledning

Gulve skal veere af trae, beton

Elektrostatisk + 8 kV ved kontakt eller keramik. Hvis gulvene er
udladning IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £ 8KkV, | dekket med syntetisk mate-
(ESD) @ + 15 kV i luft riale, skal den relative luftfug-
tighed veere mindst 30%.
Baerbart og mobilt RF-kom-
3y g\unikaFionSL;‘dztyr b?r ikke
Ledende 0,15 MHz - 80 MHz ruges 1 nerne e.n a nvogen
b o del af produktet, inklusive
forstyrrelser 6 V" iISM-béndene .
. IEC 61000-4-6 kabler, undtagen nar de over-
induceret af mellem 0,15 MHz og holder de anbefalede adskil-
RF-felter @ 80 MHz

lelsesafstande beregnet ved
hjeelp af ligningen, der geelder
for senderens frekvens.

80 % AM til 1 KHz

a) Foelgende geelder:

Alle patienttilslutningskabler skal testes, bade individuelt og sammen.

Patienttilslutningskabler ber testes ved hjeelp af en klemmemaler, medmindre klemmemaleren ikke er egnet. Hvis en
klemmemaéler ikke er egnet, skal der anvendes en Em-klemme.

.

Under alle omstaendigheder ber der ikke bruges en forsaetlig afkoblingsanordning mellem injektionsstedet og
PATIENTFORBINDELSESPUNKTET.

Testene kan udfgres ved andre moduleringsfrekvenser identificeret ved RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

Rarene, der bevidst er fyldt med ledende vaesker og beregnet til at komme i kontakt med PATIENTEN, skal betragtes
som tilslutningskabler til patienten.

.

Hvis der ikke er noget ISM- eller amatarradioband blandt frekvenspragverne efter behov, skal der bruges en ekstra
testfrekvens i ISM- eller amaterradiobandet. Dette gaelder for hvert ISM og amatgrradioband inden for det angivne
frekvensomrade.

- ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz
til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Ikke-professionelle radioband mellem 0,15
MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15
MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7
MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

b) R.M.S., anvendt fgr modulering.

¢) Stedene skal pafares uden forbindelse til en kunstig hdnd og uden forbindelse til PATIENT-simuleringen. PATIENT
-simuleringen kan om ngdvendigt tilsluttes efter testen for at verificere BASIC SIKKERHED og VASENTLIGE YDELSER.

31



starlight uno

11.1.3.3 Dele Tilgaengelige for Input / Output Signaler

Enheden er designet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Faenomen

Vaesentlig
EMC-standard

eller testmetode

Immunitetstestvaer-
dier

Elektromagnetisk Miljg
Vejledning

Elektrostatisk

+ 8 kV ved kontakt

Gulve skal veere af trae, beton
eller keramik. Hvis gulvene er

induceret af
RF-felter © @9

mellem 0,15 MHz og
80 MHz?
80 % AM a 1 KHz 9

udladning IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £ 8KkV, | dekket med syntetisk mate-
(ESD) @ + 15 kV i luft riale, skal den relative luftfug-
tighed veere mindst 30%.
Forbigaende/ + 1 kV ved kontakt Netspaendingskvaliteten skal
hurtige elektri- | IEC 61000-4-4 100 KHz gentagelses- | veere i et typisk kommercielt
ske tog P frekvens miljg eller hospitalsmiljg.
Impulser Netspaendingskvaliteten skal
almindelig IEC 61000-4-5 + 2kV veere i et typisk kommercielt
made @ miljg eller hospitalsmilje.
Baerbart og mobilt RF-kom-
3y Lnunika?ionsidsdtyr b?r ikke
Ledende 0,15 MHz - 80 MHz ruges 1 nerne gn a n~ogen
forstyrrelser 6 V" ibandene ISM del af produktet, inklusive
IEC 61000-4-6 kabler, undtagen nar de over-

holder de anbefalede adskil-
lelsesafstande beregnet ved
hjeelp af ligningen, der geelder
for senderens frekvens.

a) Denne test geelder kun for outputledninger, der er forbundet direkte til eksterne kabler.

b) SIP / SOPS med maksimal kabellaengde pa mindre end 3 m er udelukket.

c) Testene kan udferes ved andre moduleringsfrekvenser identificeret ved RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

d) Kalibrering af de nuvaerende injektionsterminaler skal udfares i et 150 Q-system.

e) Stikkene skal testes i overensstemmelse med afsnit 8.3.2 og tabel 4 i standarden IEC 61000-4-2: 2008. For isolerede
stikhuse skal luftudladningstesten udferes pa konnektorhuset og benene ved hjelp af ESD -generatorens afrundede
spidsprobe, med den undtagelse, at de eneste stikstifter, der testes, er dem, der kan nas eller bergres under de
betingelser, som TILSIGTET BRUG af standardproben vist i figur 6 i den generelle standard, pafert i en bgjet eller lige
position.

f) Kapacitiv kobling skal anvendes.

g) Hvis der ikke er noget ISM- eller amatgrradioband blandt frekvenspraverne efter behov, skal der bruges en ekstra
testfrekvens i ISM- eller amatarradiobandet. Dette gaelder for hvert ISM og amatgrradioband inden for det angivne
frekvensomrade.

h) RM.S, anvendt fgr modulering.

i)

- ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz
til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Ikke-professionelle radioband mellem 0,15
MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15
MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7
MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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11.1.4 Testspecifikationer for Immunitet af Tilgeengelige Dele af

Kabinettet til det Tradlgse RF -Kommunikationsudstyr

Enheden er designet til at fungere i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF -forstyrrelser
er under kontrol. Kunden eller operatgren af enheden kan hjeelpe med at forhindre elektromag-
netisk interferens ved at sikre en minimumsafstand mellem mobilt og baerbart RF -kommunika-
tionsudstyr (sendere) og enheden, som anbefalet nedenfor, i forhold til radiokommunikations-
udstyrets maksimale udgangseffekt.

Immuni-
Frekv. o Maksef-
a) -
test Band Service ? Modulation » fekt Afstand tetstes.t
(MHz2) (MHz) w) (m) veerdi
(V/m)
Pulsmodulation
385 380 - 390 TETRA 400 518 Hz 1,8 0,3 27
FM ©
GMRS 460 + 5 kHz afvi-
450 430 - 470 FRS 460 gelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710
. Impulsmodula-
745 | 704-787 LTE’bf;d 13 tion ® 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsmodula-
800 - 960 iDEN 820 tion ® 2 0,3 28
930 CPMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Impulsmodula-
1700 - 1990 DECT tion 2 0,3 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsmodula-
2450 | 2400 - 2750 | 802.11 b/g/n tion 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
5420 WLAN Impulsmodula-
5500 | 5100 - 5800 tion 0,2 03 9
802.11 a/n 217 H
5785 z

a) For nogle tjenester er kun uplinkfrekvenser inkluderet.

b) Baereren skal moduleres ved hjeelp af et firkantet bglgesignal med en driftscyklus pa 50%.

c) Som et alternativ til FM -modulering kan pulsmodulation ved 18Hz ved 50% bruges, da det, selvom det ikke
repraesenterer reel modulering, er det veerste tilfeelde.
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BEMZAERK: Hvis det er ngdvendigt for at na niveauet for immunitetstesten, kan afstanden
mellem sendeantennen og reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC
61000-4-3.

A FARE: Bzerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sdsom antennekabler
og eksterne antenner) bar ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af-enheden,
inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan der forekomme forringelse af dette
udstyrs ydeevne.
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12 GARANTI

Alle Mectron-enheder underkastes en ngjagtig slutkontrol, der verificerer deres fulde funktio-
nalitet, for de markedsferes.

MECTRON garanterer sine produkter, der er kabt nye fra en MECTRON -forhandler eller impor-
tar, mod materiale- og produktionsfejl i en periode pé 3 (TRE) AR for handstykket og 1 (ET) AR
for batterimodulet, fra kabsdatoen.

| garantiens gyldighedsperiode forpligter Mectron sig til gratis at reparere (eller efter eget valg
udskifte) de dele af produkterne, der efter deres opfattelse viser sig at vaere mangelfulde.

Den komplette udskiftning af MECTRON -produkter er udelukket.

MECTRON fralaegger sig ethvert ansvar for direkte eller indirekte skade pa personer eller ting i
falgende tilfeelde:

» Apparatet bruges ikke i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse, den er
beregnet til;

« Apparatet bliver ikke brugt i overensstemmelse med alle de instruktioner og foreskrifter
beskrevet i denne manual;

« Det elektriske system i de lokaler, hvor maskinen bruges, overholder ikke geaeldende regler
og foreskrifter;

* Montering, udvidelser, justeringer, endringer, udskiftninger og reparationer udferes af
personale, der ikke er autoriseret af Mectron eller i strid med bestemmelserne i denne
manual ogsa vedrgrende oprindelsen af det autoriserede materiale;

« Miljgbetingelserne for bevarelse og opbevaring af enheden opfylder ikke kravene angivet
i Kapitel 11 til side 26;

+ Installation eller transport af enheden udfares ikke som specificeret i denne vejledning
eller i anden dokumentation fra MECTRON eller pa anden made tilgeengelig pa
sidstnaevntes websted;

« Enheden eller dens komponent er kabt af en person, der ikke er autoriseret af MECTRON;

» Enheden, herunder dens underkomponenter, dele eller samlinger, sendres eller
modificeres i henhold til bestemmelserne i denne vejledning;

« Ulykker, forkert brug, misbrug, unormal brug, uagtsom brug, forsaetlig forseelse eller
brug, der overstiger apparatets anbefalede og tilladte greenser eller i tilfeelde af normalt
slid eller forringelse af det;

» Huvis defekten eller afvigelsen ikke hurtigt er blevet kommunikeret skriftligt til MECTRON i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne vejledning;

« Hvis skaden, omkostningerne eller udgifterne er forarsaget af force majeure;

» Apparatet tilsluttes med en anden spaending end den leverede, herunder til lys, knapper
og alt tilbehgr.

Under alle omstaendigheder vil MECTRON ikke anerkende skadeslgsholdelse eller erstatning for
tab af brug, gener, tab af fortjeneste, tab af forretninger, tabte forretningsmuligheder, skade pa
omdgmme og enhver tilfzeldig eller folgeskade, der skyldes eller relaterer til enheden.
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Enhedens forventede levetid er mindst 5 ar.

Brugstiden / varigheden fastsaetter ikke en anvendelsesgraense; Enhedens levetid definerer det
tidsrum, der falger efter installation og / eller idriftseettelse, hvor den originale ydeevne eller
under alle omsteendigheder er tilstraekkelig til den pateenkte anvendelse garanteret, uden at der
sker forringelse, for eksempel at kompromittere dens funktionalitet og pélidelighed.

Levetiden er et minimumskvalitativt mal for designet, derfor er det ikke udelukket, at enkelte
dele eller komponenter garanterer ydeevne og palidelighed hgjere end dem, der er angivet af
producenten.

Levetiden er beregnet i overensstemmelse med de vedligeholdelsesplaner, der er fastsat i denne
vejledning, inkluderer ikke normale komponenter, der er udsat for "slid" og er uafhaengig af
garantiperioden: brugstiden fastslar ikke nogen implicit eller eksplicit forlaengelse af garantien
periode.

ADVARSEL

Garantien starter fra kgbsdatoen for enheden, hvilket er bekreeftet af kabsregningen / fakturaen
udstedt af forhandleren / importeren eller, for en enhed med en aktiveringskode, fra datoen for
aktivering af den.

For at bruge garantiservicen skal kunden for egen regning returnere apparatet, der skal repare-
res, til MECTRON -forhandleren / importgren, fra hvem han kebte produktet.

Enheden skal returneres sammen med den originale emballage, ledsaget af alt tilbehgr og et
kort inklusive:

» Ejerens data og telefonnummer;
«  Oplysninger om forhandleren / importeren;

+ Fotokopi af regningen / fakturaen for ejerens keb af enheden, der ud over datoen viser
navnet pa enheden og serienummeret;

» Beskrivelse af funktionsfejlen.
Transport- og transportskader er ikke daekket af garantien.
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