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EN

This document and the relative translations are available on the “manuals.mectron.
com” website. Use the QR code to access the site.

To be able to view the electronic Instructions for Use (elFU) you need to use a PDF
software, e.g. Adobe Reader.

Should you require a printed copy of the Instructions for Use, please complete the
form on the last page and submit it to us at the address shown. We will send you a
free printed copy within 7 days.

DE

Dieses Dokument und alle Ubersetzungen sind auf der Webseite ,manuals.mectron.
com” abrufbar. Verwenden Sie den QR-Code, um die Seite aufzurufen.

Zum Betrachten der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) ist eine PDF-
Software, z. B. Adobe Reader, erforderlich.

Sollten Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung wiinschen, fillen Sie bitte das
Formular auf der letzten Seite vollstandig aus und schicken es an die genannte
Adresse. Wir senden lhnen dann kostenlos eine gedruckte Gebrauchsanweisung
innerhalb von 7 Tagen zu.

FR

Ce document et ses traductions sont disponibles sur « manuals.mectron.com ».
Utiliser le code QR pour accéder au site.

Pour visualiser la notice électronique mode d’emploi (elFU), un logiciel PDF est
requis (par ex. Adobe Reader).

Si vous souhaitez obtenir une version imprimée de la notice de d'utilisation,
veuillez compléter intégralement le formulaire de la derniere page et le renvoyer
a I'adresse indiquée. Nous vous ferons alors parvenir gratuitement une notice de
d'utilisation sur support papier dans les sept jours.

BG

To31 fJOKYMEHT 1 CbOTBETHUTE NMPEBOAW Ca HaJIMYHK Ha caiTa “manuals.mectron.
com”. Mi3non3saiite QR Koz 3a 4OCTBLM A0 caliTa.

3a fa MoxeTe fja pa3r/iesaTte eNeKTPOHHOTO MHCTPYKLMKM 3a ekcrnioaTtauua (elFU),
Hy>keH Bu e PDF codbTyep, Hanp. Adobe Reader.

AKO XenaeTe Aa NoayuyuTe nevyaTtHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, MoAs, NOMb/HETE
dopmMynspa Ha nocneaHata CTpaHuLia 1 ro nnpaTeTte Ha nocoyenus agpec. Cneg
TOBa, B PaMKUTE Ha 7 AHW, Le BU n3npaTum 6e3nnaTHo nevyaTtHO pbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba.

cs

Tento dokument a jeho preklady jsou k dispozici na adrese ,manuals.mectron.com”.
Pro pfistup na stranky pouzijte kod QR.

K zobrazeni elektronického navodu k obsluze (elFU) je tfeba software ke Cteni
soubor( ve formatu PDF - napfiklad Adobe Reader.

Pokud byste si prali vytistény navod k pouziti, vyplite kompletné formular na
posledni strance a zaslete ho na uvedenou adresu. Poté Vam béhem 7 dnd
bezplatné zasleme vytistény navod k pouziti.
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Dette dokument og dets oversaettelser er tilgeengelige pa webstedet “manuals.
mectron.com”. Brug QR-koden til at fa adgang til webstedet.

En PDF-software, s& som f.eks. Adobe Reader, er ngdvendig til lzesning af
elektroniske betjeningsvejledning (elFU).

Hvis du gnsker en trykt brugsvejledning, bedes du udfylde alle punkter i
formularen pa sidste side og sende formularen til den naevnte adresse. Sa sender
vi dig gratis en trykt brugsvejledning inden for 7 dage.

EL

To TapdV €yypago Kal Ol AVTIOTOLKEG METAPPATELG £lval SIBETIUA 0TOV LOTOTOTIO
“manuals.mectron.com”. Xpnotpototote Tov Kwdikd QR yla vt ATtoKTHOETE
Tpdofaon 0ToV LOTOTOTIO.

Mo va Slafaoete TG NAeKTPOVLIKEG 08nyieg Asttoupylag (elFU) xpelaoTteite éva
Aoytopikd avayvwong PDF, T.x. to Adobe Reader.

Av emiBupeite EvTuTieG 08NYiEG XPNONG, TIAPOKOAOVIE VO CUUTIANPWOETE

TIAPWC TO EVTUTIO OTNV TEAEUTAIX TEAISA KAL VO TO OTEINETE TNV AVOPEPOUEVN
Stevbuvon. Katomiy, Ba oag anooteilovpe Swpedv eKTUTIWHUEVEG 08Nyleg XpPong
o€ SLAOTNHA 7 NUEPWV.

ES

Este documento y las respectivas traducciones estan disponibles en el sitio web
“manuals.mectron.com”. Utiliza el codigo QR para acceder al sitio web.

En referencia a las instrucciones para uso (elFU), es necesario disponer de un
software de lectura de archivos PDF, por ej. Adobe Reader.

Si desea las instrucciones para uso en formato impreso, rellene completamente el
formulario de la Ultima pagina y envielo a la direccién indicada. El manual impreso
de las instrucciones para uso se le enviara gratuitamente antes de siete dias.

ET

See dokument ja selle tolked on saadaval veebisaidil manuals.mectron.com. Saidile
paasemiseks kasutage QR-koodi. Elektroonilise kasutusjuhendi (elFU) vaatamiseks
on vajalik PDF tarkvara, nt Adobe Reader.

Kui Te peaksite soovima triikitud kasutusjuhendit, siis taitke palun taielikult vastav
formular viimasel lehel ja saatke see nimetatud adressile. Me saadame Teile siis
tasuta trikitud kasutusjuhendi 7 paeva jooksul.

HR

Ovaj dokument i njegovi prijevodi dostupni su na web mjestu “manuals.mectron.
com”. Koristite QR kod za pristup web mjestu.

Da biste otvoriti elektroni¢ke upute za uporabu (elFU), potreban je softver za
otvaranje formata PDF, npr. Adobe Reader.

Ako su vam potrebne upute za uporabu u fiziclkom oblikuy, ispunite obrazac na
posljednjoj stranici u potpunosti i posaljite ga na navedenu adresu. Zatim ¢emo
vam besplatno poslati ispisane upute za uporabu u roku od 7 dana.

HU

Jelen dokumentum és a vonatkozo forditasok elérheték a ,manuals.mectron.com”
weboldalon. Hasznélja a QR kodot a weboldal eléréséhez.

Az elektronikus telepitési Gtmutato (elFU) megtekintéséhez PDF szoftver, pl.
Adobe Reader, sziikséges.

Ha nyomtatott hasznalati utasitast szeretne, kérjuk, toltse ki az utolsé oldalon
taldlhato Urlapot, és kiildje el a megadott cimre. Ezutan 7 napon belil ingyenesen
elkildjik Onnek egy nyomtatott hasznalati utasitast.




Questo documento e le relative traduzioni sono disponibili sul sito “manuals.
mectron.com”. Usa il QR code per accedere al sito.

Per poter visualizzare le istruzioni per d'uso in formato elettronico (elFU) e
necessario disporre di un software PDF, per esempio Adobe Reader.

Nel caso Le servisse una copia stampata delle istruzioni per I'uso, Le chiediamo
cortesemente di compilare in ogni sua parte il modulo nell’'ultima pagina e di
inviarlo all'indirizzo indicato. Provvederemo ad inviarLe gratuitamente, entro 7
giorni, una copia stampata delle istruzioni per |'uso.

LT

Sis dokumentas ir jo vertimai pateikiami svetainéje ,manuals.mectron.com”.
Norédami atidaryti svetaine, naudokite QR koda.

Elektroninei naudojimo instrukcijai (elFU) matyti reikalinga PDF programiné jranga,
pavyzdziui Adobe Reader.

Jeigu pageidautuméte spausdintinés naudojimo instrukcijos versijos, uzpildykite visg
paskutiniame puslapyje esancia forma ir nusiyskite nurodytu adresu. Per 7 dienas
mes Jums nemokamai atsiysime spausdintine naudojimo instrukcijos versija.
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P

Sis dokuments un ta tulkojumi ir pieejami vietné “manuals.mectron.com”.
Izmantojiet QR kodu, lai pieklatu vietnei.

Lai aplukotu lietoSanas instrukciju (elFU), ir vajadziga PDF programmatura,
pieméram, Adobe Reader.

Ja vélaties sanemt nodrukatu lietosanas instrukciju, aizpildiet visu veidlapu pédéja
lapa un nosatiet to un nosatiet uz noradito adresi. 7 dienu laika Jums tiks nosatita
nodrukata bezmaksas lietosanas instrukcija.

NL

Dit document en de vertalingen ervan zijn beschikbaar op de website “manuals.
mectron.com”. Gebruik de QR-code om op de website in te loggen.

Om de elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) te kunnen lezen is PDF-software,
bijv. Adobe Reader, noodzakelijk.

Als u een gedrukte gebruikshandleiding wenst, vul dan het formulier op de laatste
pagina in en stuur het naar het vermelde adres. Wij sturen u vervolgens binnen 7
dagen gratis een gedrukte gebruikshandleiding toe.

PL

Niniejszy dokument i jego ttumaczenia sa dostepne na stronie ,manuals.mectron.
com”. Uzyj kodu QR, aby wej$¢ na strone.

Do otwarcia elektronicznej instrukcji obstugi (elFU) niezbedny jest program do
plikéw PDF, np. Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcja uzycia, prosimy o doktadne
wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcja uzycia w ciggu 7 dni.

PT

Este documento e as respetivas instrugdes encontram-se disponiveis no site
“manuals.mectron.com”. Utilize o QR Code para aceder ao site.

Para visualizar as Instru¢des de utilizagao eletronicas (elFU) é necessario instalar
um software para leitura de PDF, por exemplo, Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcji obstugi, prosimy o
dokfadne wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcje obstugi w ciagu 7 dni.
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Acest document si traducerile aferente sunt disponibile pe site-ul ,manuals.mectron.
com”. Folositi codul QR, pentru a accesa site-ul.

Pentru vizualizarea instructiunilor de utilizare in format electronic (elFU) este
necesar un software PDF, de exemplu, Adobe Reader.

in cazul in care doriti un exemplar tiparit din instructiunile de utilizare, va rugam
sa completati integral formularul de pe ultima pagina si sa il trimiteti la adresa
specificata. Ulterior, in decurs de 7 zile, va vom trimite gratuit un exemplar tiparit
din instructiunile de utilizare.

SV

Detta dokument och dess relativa 6versattningar finns tillgéangliga pa webbplatsen
"manuals.mectron.com”. Anvand QR-koden for att fa tillgang till webbplatsen.

For att se och lasa bruksanvisningen i elektroniskt format (elFU) kravs en PDF-
mjukvara, t.ex. Adobe Reader.

Vill du ha en tryckt bruksanvisning fyll d& i formuléret pa sista sidan komplett och
skicka det till den angivna adressen. Vi sander da en tryckt bruksanvisning till dig
utan kostnad, inom sju dagar.




Copyright
© Mectron S.p.A. 2024. Alla rattigheter férbehalls. Ingen del av detta dokument fér reproduceras

i nagon form utan skriftligt samtycke fran upphovsréattsinnehavaren.
Bilderna ar endast for demonstrationséndamal.
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INLEDNING

1 INLEDNING

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

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

Séakerhetsforeskrifterna indelas, beroende pa risknivan, med foljande indikationer:

/N FARA: galler alltid personskador

/\ VARNING: galler eventuella skador pa foremal

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

« att kontrollera eventuella uppdateringar i avsnittet MANUALER pa webbplatsen

MECTRON?;

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

https://manuals.mectron.com/
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1.1 Avsedd Anvidndning

Polymerisering av ljushardande dentala material som innehaller en fotoinitiator som kan
aktiveras inom vaglangdsbandet 440 och 480 nm.

Aven om de flesta material aktiveras inom detta vaglangdsomrade bér i tveksamma fall en
granskning goras av tekniska data for produkten, eller kontakt tas med tillverkaren.
Anordningen far bara anvandas pa tandldkarmottagningar eller polikliniska miljder dar det inte
férekommer brandfarliga gasblandningar (anestesiblandningar, syrgas, osv).

1.2  Beskrivning av Anordningen

starlight s+ &r en anordning for att polymerisera ljushardande material.

En hogeffektiv monokromatisk LED-diod med en dominerande vaglangd mellan 440 nm och
465 nm anvands som ljuskalla.

Till skillnad fran traditionella halogenlampor ar darfor allt ljus som slapps ut av starlight s+
anvandbart for att aktivera kamferkinon-fotoindikatorn.

1.2.1 Patientgruppsanvisningar
Denna medicinska anordning &r utformad for att anvdndas med féljande patientpopulation:
* Barn;
« Ungdomar;
« Vuxna;
« Aldre.

Denna medicinska anordning kan anvéndas pa alla patienter (i forekommande fall) i alla aldrar,
vikt, 1angd, kén och nationalitet.

1.2.2 Kriterier for Patientval
Anvéandning av enheten rekommenderas inte i féljande fall:

1. Patienter med aktiva implanterbara medicinska anordninger (till exempel pacemakare,
horanordninger och/eller andra elektromagnetiska proteser) utan forhandstillstand fran
sin lakare.

2. Patienter med en historia av ljusstimulering, till exempel vid fotoexponeringsdermatit
och/eller porfyri etc. eller som behandlas med ljuskénsliga lakemedel. | alla fall av méjlig
risk, kontakta en specialistlakare;

3. Patienter vars sjukdomshistoria visar nathinnans patologier maste forst radfraga
ogonlakaren for att fa tillstdnd for behandling med Mectron-héardljuslampa.

/N FARA: Anta strikta sakerhetsatgarder for patienter som har genomgatt gra starrkirurgi och
darfor ar sarskilt kansliga for ljus (till exempel skyddsglaségon som filtrerar bort blatt ljus).

Alla modeller av hardljuslampa &r endast avsedda for professionellt bruk. Darfér ar anvéndaren
den enda personen som kan bestémma om och hur man ska behandla sina patienter.

/\ FARA: Kontraindikationer. | alla fall av potentiell risk maste en specialistldkare konsulteras.

1.2.3 Indikationer for Anvindning

Anvéandningen av anordningen ar indikerad for alla avsedda patienter (se Kapitel 1.2.1 pa sidan
2) for vilka en behandlingslékare foreskriver en polymerisationsbehandling av ljushardande
tandmaterial inom den avsedda anvandningen av anordningen (se Kapitel 1.1 pa sidan 2).
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1.2.4 Anvandare

Enheten far endast anvandas av specialiserad och valutbildad personal, sasom tandlakaren
och / eller assistenten, vuxna av vilken vikt, alder, léngd, kén och nationalitet som helst,
funktionshindrade. Inga specifika traningsaktiviteter kravs f6r anvéandning av enheten.

1.3 Ansvarsfrihet

Tillverkaren, MECTRON avsager sig allt ansvar, uttryckt eller underforstatt, och kan inte hallas
ansvarig for personskador och/eller direkt eller indirekt skada pa egendom, som intraffat som ett
resultat av felaktiga procedurer relaterade till anvandningen av anordningen och dess tillbehor.
Tillverkaren MECTRON kan inte hallas ansvarig, uttryckligen eller underforstatt, for nagon typ av
personskada och/eller egendomsskada, orsakad av anvéndaren av produkten och dess tillbehér
och som intréffat till exempel men inte begransat till, i féljande fall:

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

= Miljovillkoren for bevarande och lagring av enheten uppfyller inte de féreskrifter som
anges i Kapitel 9 pa sidan 17;

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

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

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

« Felaktig anvéndning, missbruk, onormal anvandning, vardslés anvandning, avsiktligt fel
eller anvéandning utdver de angivna och tillatna grénserna for anordningen och/eller
normalt slitage eller forsamring, felbehandling och/eller felaktiga ingripanden;

« Alla forsok till manipulering eller andringar pa anordningen, under alla omsténdigheter;
« Brott mot foreskrifterna och indikationerna Kapitel 5 pa sidan 11 i denna manualen;

» Reparationer som inte auktoriserats enligt indikationerna Kapitel 10 pa sidan 26 i denna
manualen.
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1.4  Sdkerhetsforeskrifter
/\ VARNING: Det &r inte tillatet att utfora nagra andringar pa denna anordning.

/\ VARNING: Elsystemet i de lokaler som anordningen anvénds i maste 6verensstimma med
géllande standarder och tillhérande foreskrifter.

/\ FARA: Kvalificerad och specialiserad personal.

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

/\ FARA: Avsedd anvandning.

Anvand anordningen endast for dess avsedda anvandning (se Kapitel 1.1 pa sidan 2). Om
detta inte respekteras finns risk for allvarlig skada pa patienten eller anvéndaren, liksom skada
pa eller funktionsbortfall for anordningen.

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

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

/\ FARA: Rikta aldrig ljusstralen mot 6gonen.
Ljuset bor endast na den del av munhalan som ska behandlas.

/\ FARA: Kontraindikationer.

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

/\ FARA: Kontraindikationer.

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

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

/\ VARNING: Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem IEC 62471.

| enlighet med standarden IEC 62471 tillh6r anordningen riskgrupp 2 (mattlig risk) avseende
risk for blaljusskada pa néthinnan eller risk for nathinnebrannskada.

Foljande varningsanvisningar har applicerats pa anordningens férpackning.
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Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
° Product tested against IEC62471

/\ FARA: Rengoring, desinfektion och sterilisering av nya eller reparerade produkter.
Fore behandlingen maste alla nya eller reparerade produkter rengoras, desinficeras och, om
autoklaverbara, steriliseras genom att noggrant félja anvisningarna i Kapitel 5 pa sidan 11.

/\ FARA: Infektionsskydd.
For maximalt patientskydd och anvéndarsékerhet ska optofibern och skyddskonen rengéras,
desinficeras och steriliseras. Folj skrupul6st instruktionerna i Kapitel 5 pa sidan 11.

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

/\ FARA: Kontrollera anordningens tillstand fére behandlingen.

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

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

/\ VARNING: | hindelse av att slutanvindaren, som arbetar pa den egna lakarmottagningen
eller i polikliniska miljéer, regelbundet maste kontrollera utrustningen vid den egna
mottagningen for att uppfylla de gallande kraven, ska testprocedurerna som tillampas pa
elektromedicinsk utrustning och system utféras med EN 62353-standarden “Medicinsk
elektrisk utrustning - Periodiska kontroller och tester som ska utfras efter reparationer

av elektriska medicinska anordninger”. Intervallet for periodiska kontroller, under de
anvandningsvillkor som planeras och beskrivs i denna manual fér “Anvéndning och
Underhall”, ar ett ar eller 2000 timmars anvandning, beroende pa vilka av dessa tva villkor
som intraffar forst.

/\ FARA: | hindelse av en ogynnsam handelse och/eller allvarlig olycka som kan hanféras
till enheten under korrekt anvandning och i enlighet med den avsedda anvandningen,
rekommenderas det att rapportera den till den behdriga myndigheten och till Tillverkaren
som anges pa produktetiketten.
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2 IDENTIFIERINGSUPPGIFTER

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

2.1  Identifieringsuppgifter for Handstycket
Pa scalerhandstycket ar sparbarhetsdata lasermarkta, inklusive UDI-kod.

OBS: Den fullstédndiga listan 6ver symboler och deras beskrivning aterges i Kapitel 7 pa sidan
14.

UDI - HIBC Data Matrix

[ | ]
U

MM

:\:

326000000
A

YYYY-

0312023
#CE

starlight s+ 2 ;




LEVERANS

3 LEVERANS

Anordningens forpackning fruktar starka stotar eftersom den innehaller elektroniska
komponenter, darfor maste bade transport och lagring utféras med sarskild uppmarksamhet.
All utrustning som levereras av MECTRON kontrolleras nar den lamnar fabriken.

Anordningen sands lampligt skyddad och férpackad.

Vid mottagandet av anordningen, kontrollera ndrvaron av eventuella skador som kan ha
uppkommit under transporten och i hdndelse av uppdagandet av skador och/eller defekter,
framfor klagomal till transportéren.

Forvara forpackningen for eventuella séndningar till ett auktoriserat MECTRON Servicecenter
och fér férvaring av enheten under ldnga perioder av inaktivitet.

3.1 Komponentlista
Se foljande bild:
A. 1 Handstycke starlight s+;
B. 1 Optofibern;
C. 1 Skyddskon.
Dessa komponenter kan ocksa bestéllas separat.

OBS: | samband med forsaljningskampanjer kan leveransinnehallet variera.
& ¢
&
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4 ANVANDNING

4.1  Anslutning av Tillbehoren

/\ FARA: Kontrollera anordningens tillstand fére behandlingen.

Kontrollera fore varje behandling att anordningen ar i gott skick och att alla tillbehor fungerar
som avsett. Utfér ingen behandling om problem uppstér vid anvéandningen av anordningen.
Vid stoérningar i anordningens funktion maste kontakt tas med auktoriserat servicecenter.

/\ FARA: Infektionsskydd.
For maximalt patientskydd och anvandarsakerhet ska optofibern och skyddskonen rengéras,
desinficeras och steriliseras. Folj skrupuldst instruktionerna i Kapitel 5 pa sidan 11.

For att kunna anvanda starlight s+ &r det nédvandigt att utféra anslutningen av féljande tillbehor
(Se foljande bild):

1. Séattin den optiska fibern manuellt pa handstycket, utova ett latt tryck och, om
noédvandigt, med en roterande rorelse tills den klickar pa plats.

Montera skyddskonen fér hand pé optofibern.

Satt i korrekt starlight s+ pa sladden och kontrollera att de elektriska kontakterna pa
bada &r helt torra. Torka vid behov med luftspruta.




ANVANDNING

4.2

For beskrivningen av kommandon och signaler se féljande figur och tabeller.

Beskrivning av kommandon och Signaler

Ref. Namn Beskrivning
Startar eller avbryter en
A Start-knapp polymeriseringscykel.
A
Tillater att vélja emissionslage.
Liges- Genom att trycka in knappen C
B kng upprepade ganger, i
PP sekvensen: FAST, SLOW RISE,
SOFT B
C ﬁrdoirllator- Anger valt ldge. Nedifran och
upp: FAST, SLOW RISE, SOFT
lampa
Funktion som
valts med Lédges- Signal Typ av emission Utsédttningstid
knappen
FAST Polymerisering g\:]rj indikatorlampa z/lﬁa;lgnal avgiven ;8 z:llz.
Okad effekt under
SLOW RISE Mittre lampan Ivser de forsta tva 10 sek.
polymerisering pan’ly sekunderna. Maximal | 20 sek.
effekt.
Emitterar 70 % av
SOFT o Nedre . maximal effekt under 10 sek.
polymerisations indikatorlampa tand hela cykeln 20 sek.
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4.3  Sdkerhetsforeskrifter under anvandningsfasen
/\ FARA: Rikta aldrig ljusstralen mot 6gonen.

/\ FARA: Kontrollera fére varje exponeringscykel att optofibern sitter korrekt monterad
helt inford i handstycket.

/\ FARA: Kontrollera fore varje exponeringscykel att skyddskonen har monterats pa
spetsen av optofibern.

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

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

/\ VARNING: Byt optofibern om den blivit skadad eller fatt forsimrad effekt sa att
ljusintensiteten reduceras.

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

4.4 Instruktioner for anvandning

starlight s+ tillater att tillampa 3 typer av ljusemission:
« FAST: belysning med maximal intensitet;
« SLOW RISE: vaxande ljusintensitet under de forsta 2 sekunderna, upp till maximal effekt;
« SOFT: belysning med 70 % av maximal effekt under hela cykeln.

OBS: Se Kapitel 4.2 pa sidan 9 for instéllningarna.

Val av exponering i 10 sekunder:

1. Tryck kortvarigt in “Start”-knappen pa handstycket(Kapitel 4.2 pa sidan 9- Ref. A) for
att starta exponeringscykeln. Samtidigt avges en ljudsignal (1 pip).

2. Efter 10 sekunder avges en ljudsignal (1 pip). Nu &r exponeringscykeln fullbordad.
Val av exponering i 20 sekunder:

1. Tryck in “Start"-knappen i 2 sekunder pa handstycket (Kapitel 4.2 pa sidan 9 - Ref. A)
for att starta exponeringscykeln. En ljudsignal avges nar exponeringscykeln pabérjas, och
efter 1 sekunder avges ytterligare ett pip, for att bekréfta att perioden pa 20 sekunder
har inletts.

2. Efter 10 sekunder avges en ljudsignal (1 pip).
3. Efter 20 sekunder avges en ljudsignal (1 pip). Nu &r exponeringscykeln fullbordad.

10



RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

OBS: Att avbryta exponeringscykeln.

Exponeringscykeln kan avbrytas i alla lagen genom att trycka in “Start”-knappen pa
handstycket (Kapitel 4.2 pa sidan 9 - Ref. A).

OBS: Efterfoljande exponeringar.

Vid slutet av varje exponering ar det mojligt att utféra flera paféljande cykler genom att gang
efter gang aktiver "Start”-knappen pa handstycket (Kapitel 4.2 pa sidan 9 - Ref. A).

4.5 Sakerhetsskydd

Om anordningen anvants sarskilt intensivt, med langa och upprepade exponeringscykler, trader
Overhettningsskyddet i funktion.

En ljudsignal (3 pip) avges och indikatorlampan fér den valda funktionen blinkar.
Nér skyddet har utldsts kan lampan inte anvandas pa nagra minuter. Stall undan anordningen
och vanta 10 minuter innan du anvander den igen.

5 RENGORING, DESINFEKTION OCH
STERILISERING

5.1 Rengoring och Desinfektion av Handstycket
/\ FARA: Handstycket ar inte skyddat mot intrangande vatska.
/\ FARA: Handstycket kan inte steriliseras.

/\ FARA: Spruta inte vitskor direkt pa handstyckets yta och pa dess elektriska
kontakter.
Gor sa har efter varje behandlingstillfalle:

1. Avlagsna optofibern fran handstycket.

2. Rengor och desinficera handstyckets utsida med en trasa som fuktats i en icke-aggressiv,
neutral (pH7) diskmedels/desinfektionslosning. Folj noggrant de anvisningar som
lamnas av tillverkaren av desinfektionsmedlet. Lat desinfektionslosningen lufttorka innan
handstycket ater tas i bruk. Forsakra dig i synnerhet att de elektriska anslutningarna ar
ordentligt torra.

/\ VARNING: Vattenbaserade desinfektionsmedel med neutralt pH rekommenderas. Vissa
alkoholbaserade desinfektionsmedel kan skada plast. Anvénd inte som desinfektionsmedel:
e Mycket alkalina produkter (pH > 9);

« Produkter som innehaller natriumhypoklorit;

» Produkter som innehéller vateperoxid;

» Produkter som innehaller slipande &mnen;

* Aceton;

* Metyletylketon.

eftersom dessa kan avfarga och/eller skada plastmaterialen.

11
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5.2  Steriliseringsprocedur

/\ FARA: Vid avslutad rengoring, fore sterilisering, under en lamplig ljuskalla, kontrollera alla
foremal, med sarskild uppmérksamhet pa detaljer som kan délja smutsrester (gangningar,
halrum, spar) och vid behov utfér en ny rengdringscykel. Kontrollera till sist integriteten av de
delar och de element som kan ha forsamrats under anvandningen.

/\ VARNING: All sterilisering maste ske i angautoklav vid hégst 135 °C och under 20
minuter. Inga andra steriliseringsmetoder far anvandas (torr varme, radioaktiv stralning,
etenoxid, gas, lagtemperatursplasma osv).

/\ FARA: Handstycket kan inte steriliseras.

/\ FARA: Infektionsskydd - steriliseringsbara komponenter. Rengor, desinficera och
sterilisera alltid féljande komponenter efter varje behandling, for att undvika infektion med
bakterier eller virus:

«  Optofibern;
» Skyddskonen.

Dessa komponenter bestar av material som tal temperaturer pa upp till 135 °C under upp till
20 minuter.

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

« Typ av cykel: 3 ganger forvakuum (min. tryck 60 mBar).

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

* Minimum tid for torkning: 20 minuter.

Alla steriliseringssteg maste utforas av operatoren i enlighet med géllande revisionsstandarder:
UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 och ANSI / AAMI ST: 46.

12



TILLVAGAGANGSSATT FOR BORTSKAFFANDE

5.3  Rengoring, Desinfektion och Sterilisering av
Optofibern

/\ VARNING: Anvind inga féoremal med vass egg for rengoring av optpfibern.
GOr sa har:

1. Avldgsna eventuella rester av polemiserade kompositmaterial fran optofiberns yta, med
alkohol.

2. Desinficera ytan med en trasa som fuktats i en icke-aggressiv, med neutral pH (pH 7)
diskmedels/desinfektionsldsning.

3. Torka.
4. Inneslut optofibern separat i en engangspase.
5. Sterilisera optofibern i autoklav.

5.4 Rengoring, Desinfektion och Sterilisering av
Skyddskonen

/N VARNING: Anvind inga féremal med vass egg for rengoéring av skyddskonen.
Gor sa har:

1. Rengdr och desinficera ytan med en trasa som fuktats i en icke-aggressiv, med neutral
pH (pH 7) diskmedels/desinfektionsldsning.

2. Torka.
Inneslut skyddskonen separat i en engéangspase.
4. Sterilisera skyddskonen i autoklav.

6 TILLVAGAGANGSSATT FOR
BORTSKAFFANDE

« Anordningen ska bortskaffas och behandlas som specialavfall;

« Nar anordningen &r utjanad har kdparen ratt att skicka tillbaka anordningen till den
aterforsaljare som tillhandahaller ny utrustning. Anvisningar fér avfallshantering kan
erhallas fran MECTRON S.p. A;

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

/\ FARA: Sjukhusavfall.
Foljande delar ska behandlas som sjukhusavfall:

« Optofiber som &r nott eller trasig;
» Skyddskon som ar nétt eller trasig.

13
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7

SYMBOLER

Symbol Description Symbol Description
Klass | enhet kompatibel Nemko-mérke
C € med férordning (EU) Overensstammelse med
2017/745. Electr-cal Safety UL - CSA-standarder
M D Medicinskteknisk produkt A Varning
M Tillverkare

Se bruksanvisningen
[ .
| 1 eller se elektronisk
bruksanvisning

&I Tillverkningsdatum

SN

Serienummer

LOT Batchnummer

REF

Katalognummer

lcke steril 135°C Steriliserbar upp till max.
649 temperatur pa 135°C

Vaxelstrom -_—== Likstrém

Separat indsamling av "Start"-knapp for att

elektriskt och elektroniskt \-/ starta eller avbryta en

avfall

polymeriseringscykel

Temperaturgrans

Fuktbegransning

o

Atmosfariskt
tryckbegréansning

Allmaén varningssignal @

IP 44

Holjets skyddsklass (IEC/
EN 60529)

Unik enhetsidentifierare

i

Model number

N
s
ﬁ Typ B applicerad del
VAN
UDI
HIBC

Halsobranschens
streckkod

Y

Omtélig

? Hall torrt

a)

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

8 ATGARDANDE AV FEL

8.1

Snabbt atgardande av Fel

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

felsokningsschemat nedan.

Fel

Majlig Orsak

Atgard

Under exponeringscykeln
avges en akustisk signal (3
pip) och i slutet av cykeln
tillater starlight s+ inte
langre utféra en annan
behandling. LED-lampan
for den valda funktionen
blinkar

Overhettningsskyddet har
utldsts.

Anordningen kan ater
anvéandas endast efter att
den svalnat. Se Kapitel 4.5
pa sidan 11. Vanta ca 10
minuter innan du anvander
anordningen pa nytt.

Naér startknappen trycks in
avges en ljudsignal (4 pip)
och anordningen avger
inget ljus.

Overhettningsskyddet avger
felsignal.

Kontakta MECTRON Service
center.

Nar “start”-knappen

trycks in blinkar
indikatorlamporna.
Anordningen avger inget
ljus, eller det avgivna ljuset
ar for svagt.

Styrsystemet anger att det ar
fel pa lysdioden.

Kontakta MECTRON Service
center.

Polymeriseringen ar
otillracklig.

Optofiberns dnde &r smutsig.

Se Kapitel 5.3 pa sidan 13

15



starlight s+

8.2

Diagnossystem och Méjliga Lésningar

Anordningen har en diagnoskrets som tillater att identifiera funktionsfelen.

Typ av Signal Beskrivning Atgird
Overhettningsskyddet avger
. felsignal. Kontakta MECTRON Service
4 Pip - :
Anordningen avger inget center.
ljus.
Kontrollkretsen anger
att lampans maximala Stall undan anordningen
3 Pip temperatur har uppnatts. och védnta 10 minuter innan
Anordningen avger inget du anvéander den igen.
ljus.
Styrsystemet anger att det ar
. L fel pa lysdioden. Kontakta MECTRON Service
Blinkande indikatorlampa Anordningen avger inget
. f : center.
ljus, eller det avgivna ljuset
ar for svagt.

8.3 Tillvdgagangssatt for att skicka Anordningerna och

Tillbehoren till Assistans

Om det blir nédvandigt att skicka in anordningen, optofibern eller nagot tillbehor till ett
auktoriserat MECTRON Service Center uppmanas kunderna att iaktta féljande rutiner:

1.

Rengor anordningen, optpfibern och dess tillbehor enligt instruktionerna i Kapitel 5 pa
sidan 11;

Sterilisera de steriliseringsbara delarna enligt instruktionerna i Kapitel 5 pa sidan 11:

« Optofibern;

« Skyddskonen.

Lat de steriliserade delarna ligga kvar i steriliseringspasen, for att visa att sterilisering
skett;

Om garantin fortfarande galler ska en fotokopia av inkdpskvittot bifogas;

Skicka om majligt in anordningen i originalemballaget, eller férpackad pa annat lampligt
satt som skyddar anordningen mot transportskador.

Ovanstaende foreskrifter (punkterna 1 och 2) motsvarar gallande regler for halsa och sakerhet
pa arbetsplatsen enligt den italienska férordningen 81/08 med efterfoljande andringar.

Om foreskrifterna inte foljs (punkterna 1 och 2) férbehaller sig MECTRON rétten att debitera
kunden for reng6rings- och steriliseringskostnader, eller att vagra ta emot inskickad produkt fér
reparation pa grund av bristfélliga atgarder.
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TEKNISKA DATA

9 TEKNISKA DATA

Enhet i 6verensstaimmelse
med
Direktivet (EU) 2017/745

Klass |

Klass enligt IEC/EN 60601-1

Definitionen av klass lamnas till tillverkaren av
dentalenheten dar anordningen byggs in.
Applicerade delar: Typ B (Optofiber)

IP 44 (Enhet)

Vasentlig prestanda

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

Handstycke avsett for
intermittent drift

60" ON 60" OFF - Max 3 cykler

Matningsspanning

Nataggregat i enlighet med IEC/SS-EN 60601-1 med
dubbel isolering:

24 V~ 50/60 Hz eller

32V=

Max upptagen effekt

11 VA

Hogintensiv lysdiod med optisk lins.
Dominerande vaglangd: 440 - 465 nm

Ljuskalla Lysdiod i grupp 2 (IEC 62471) med risk for blaljusskada pa
nathinnan eller risk for nathinnebrannskada.
Diameter 8 mm.
Sammansattning: Dragna koherenta fibrer insmalta i
Medféljande optofiber kvarts.
Steriliseringsbar i autoklav (Temp. max 135 °C under 20
minuter - max 500 Cykler).
FAST : Exponeringstid 10/20 sekunder.
Ljudsignal vid exponeringscykelns bérjan och slut;
i handelse av cykler pa 20 sekunder, dven efter 10
sekunder av exponering.
SLOW RISE: Exponeringstid 10/20 sekunder.
Gradvis 6kning under de forsta 2 sekunderna
Ljudsignal vid exponeringscykelns bérjan och slut;
E . i handelse av cykler pa 20 sekunder, dven efter 10
Xxponering

sekunder av exponering.

SOFT: Exponeringstid 10/20 sekunder.

Belysning med 70% av den maximala effekten.
Ljudsignal vid exponeringscykelns bérjan och slut;

i handelse av cykler pa 20 sekunder, dven efter 10
sekunder av exponering.

Mojlighet att avbryta eller upprepa cyklerna nar som
helst.

Driftsforhallanden

fran 10 °C till 35 °C
Relativ fuktighet fran 30% till 75%
Lufttryck P: 800hPa/1060hPa

Villkor for transport och
lagring

fran -10 °C till 60 °C
Relativ fuktighet fran 10% till 90%
Lufttryck P: 500hPa/1060hPa
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Hojd under eller lika med 2000 meter

Handstycke: Vikt 102 g
L 141 mm@ max 23 mm

Vikt och dimensioner

9.1 Elektromagnetisk 6verensstimmelse IEC/EN 60601-1-2

/N FARA: Kontraindikationer. Interferens med andra utrustningar

Aven om 6verensstaimmande med standard IEC 60601-1-2, kan starlight s+ interferera med
andra enheter i narheten.

starlight s+ den far inte anvandas i narheten av eller staplad pa andra utrustningar. Om detta
emellertid skulle visa sig n6dvandigt, maste det kontrolleras och Gvervakas att anordningen
fungerar korrekt i den konfigurationen.

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

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens med andra utrustningar
En elektrisk skalpell eller andra elektrokirurgiska enheter néra anordningen starlight s+ kan
interferera med korrekt funktion av sjalva anordningen.

/N FARA: Anordningen kraver sarskilda skyddsatgarder mot elektromagnetiska storningar
och ska tas i bruk i enlighet med den EMC-information som [dmnas i detta kapitel.

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

9.2  Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om
elektromagnetiska storningar

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

Emissionstest Onverens- Riktlinje Elektromagnetisk Miljo
stammelse

Enheten nyttjar RF-energi endast for

RF-signaler dess interna funktion. Dess RF-signaler &r
9 Grupp 1 saledes mycket laga och orsakar sannolikt

CISPR 11 ; A X s

inte nagon interferens med narliggande

elektronisk utrustning.

RF-signaler

CISPR 11 Klass B e
Enheten &r lamplig foér anvéndning i alla

Harmonisk dvertoner Klass A byggnader, inklusive hushall, och de

IEC 61000-3-2 som é&r direkt anslutna till det allmanna

Spanningsvariationer Iégspénning_s‘nétet som levererar strom till

Jlimmer Uppfyller kraven byggnader for hushallsbruk.

IEC 61000-3-3
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9.3

Holjets atkomliga delar

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

Fenomen

Grundldaggande
EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvirden

Riktlinje

elektromagnetisk Miljo

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV i kontakt
+2 kV, x4 kV, £8 kV,
+15 kV i luft

Golven ska vara i tr,
betong eller keramik.
Om golv ar tackta med
syntetiskt material, bor

den relativa fuktigheten
vara minst 30%.

Radiated RF EM
fields @

IEC 61000-4-3

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

De bérbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
bor inte anvandas i

Narhetsfalt

fran tradlos RF
kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3

Se Kapitel 9.5 pa
sidan 24

narheten av nagon del av
produkten, inklusive kablar,
om inte dessa iakttar

de rekommenderade
separationsavstanden,
beréknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

Magnetfalt vid
effektfrekvens 9

IEC 61000-4-8

30 A/m 9
50 Hz eller 60 Hz

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

Néarhetsmagnetiska-

IEC 61000-4-39

Se Kapitel 9.6 pa

Barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter
ska anvandas med ett

falt sidan 25 A . .
avstadnd pa minst 0,15 m
frén faltkallorna.

a) Om det anvands maste granssnittet mellan c) Testet kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser

simuleringen av PATIENTENS fysiologiska signal och
starlight s+5, placeras inom en radie av 0,1 m fran det
vertikala planet for det enhetliga faltomradet i samma
riktning som starlight s+5.

starlight s+5 som avsiktligt mottar RF
-elektromagnetisk energi i syfte att fungera maste
testas vid mottagningsfrekvensen. Testet kan utféras
med andra moduleringsfrekvenser identifierade av
RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedomer
DEN GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och VASENTLIG
PRESTANDA for en avsiktlig mottagare nar en
miljosignal finns i det passerande bandet. Det &r
underforstatt att mottagaren inte mottar normalt under
testet.

identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

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

Tom

Innan modulering tillampas.
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9.4

elektromagnetiska stérningar

9.4.1

A.C. Stromanslutning ingang

Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om

Enheten ar utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljon som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av enheten bor se till att den anvands i en sddan miljé.

Grundldggande

80 % AM a 1 KHz ®

Fenomen EMC standard ImmuPltet- Riktlinje elek-t!'?magnetlsk
stestvarden Miljo
eller testmetod
S oo | LaEEoe ot
) IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter/ o typisk kommersiell eller
s o repetitionsfrekvens ) .

tag skjukhusmiljo.

e e

differentiellt IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV . .

lage P9 typisk kommersiell eller
skjukhusmiljo.

Pulser Néatspanningens kvalitet,

normalt lige IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + bor.vara den fot en

o 2kV typisk kommersiell eller
skjukhusmiljo.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna

3vym bor inte anvandas i narheten

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

stoérningar IEC 61000-4-6 6 V™ ilISM-banden inklusive kablar, om inte dessa

inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade

RF-falt 9 do 80 MHz ™ separationsavstanden,

berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

Spanningsfall
fip)n

IEC 61000-4-11

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

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

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

Spéanning-
savbrott 799

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300
cykel M

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

Under testet maste alla kablar for starlight s+5 vara
anslutna.

Kalibreringen av strominsprutningsterminalerna maste
utforas i ett 150 Q system.

Om det inte finns nagon ISM eller ett
amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens i
ISM-bandet eller i amatorradiobandet anvandas. Detta
galler for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Enheter och system med ingang som har
likstromsforsorjning som anvander omvandlare med
vaxelstrom i likstrdom maste testas med en omvandlare
som 6verensstammer med TILLVERKARENS
specifikationer. Immunitetstestnivaerna tillampas pa
omvandlarens AC-ingang.

Galler endast for enheter och system anslutna till en
enfas véxelstrom (AC) stromforsorjning.

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

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

[¢)

P,

q

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

Kan inte tillampas for anordningar och system i KLASS
1.

Direkt koppling maste tillampas.
R.M.S., applicerat fére moduleringen.

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

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

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

| vissa fasvinklar kan tillampningen av detta test pa
enheter med en transformator pa ingangsmatningen
orsaka 6ppningen av en 6verstromsskyddsanordning.
Detta kan intraffa pa grund av mattnad av
magnetflddet i transformatorkarnan efter
spanningsfallet. | handelse av att detta hdnder maste
apparaten garantera GRUNDLAGGANDE SAKERHET
under och efter testet.

For utrustning och system som har flera
spanningsinstaliningar eller kapacitet for
sjalvjusterande spanning, maste testet utféras

vid den ingangsspanning som anges i Tabell 1
-“Inmatningsspéanningar och frekvenser under tester” i
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020-standarden
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9.4.2

Kontaktpunkter med patienten

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

Grundlaggande Immunitet- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard .. -
stestvarden Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i trd, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) © +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3v® bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stoérningar IEC 61000-4-6 6 V9 ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade
RF-falt @ 80 MHz separationsavstanden,

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

a) Foljande tillampas: Detta géller for varje ISM och amatdrradioband inom

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

Kablarna for anslutning till patienten ska testas med
anvandning av en ampereometrisk klamma férutsatt
att de ampereometriska klamman inte ar olamplig.
Om den ampereometriska kldmman inte skulle vara
lamplig, ska en EM-kldmma anvéandas.

| alla fall far ingen avsiktlig frikopplingsanordning
anvandas mellan injektionspunkten och
ANSLUTNINGSPUNKTEN TILL PATIENTEN.

Testerna kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

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

Om det inte finns nagon ISM eller ett
amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens
i ISM-bandet eller i amatérradiobandet anvandas.

b)

det specificerade frekvensomradet.

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

R.M.S., applicerat fore moduleringen.

¢) Urladdningarna maste appliceras utan anslutning till

en artificiell hand och utan anslutning till PATIENT-
simuleringen. PATIENT -simuleringen kan anslutas
efter testet, om nodvandigt, for att kontrollera den
GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och de VASENTLIGA
PRESTANDAN.

22



TEKNISKA DATA

9.4.3

Delar som ir tillgangliga for in / utgangssignaler

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

Grundldaggande e s .
Fenomen EMC st:’ngdard Immunitetstestvéarden Riltlinje eIek'tr?magnetnsk
Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i trd, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) ® +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
Snabba . atspanni itet,
. IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter / L typisk kommersiell eller
tag 9 repetitionsfrekvens ciukhusmilid.
g ) J
Natspanningens kvalitet,
Pulser i IEC 61000-4-5 42KV bér vara den fc‘jr. en
normalt lage @ typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
EAVAL bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6 V" ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och jiakttar de rekommenderade
RF-falt @90k 80 MHz? separationsavstanden,
80 % AM vid 1 KHz © berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Detta test tillampas endast pa utgangsledningar,

direkt anslutna till externa kablar.

b) SIP/SOPS med maximal kabellangd under 3 m

utesluts.

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

d) Kalibreringen av stréminsprutningsterminalerna maste

utféras i ett 150 Q system.

e) Anslutningarna maste testas i enlighet med
punkt 8.3.2 och tabell 4 i standarden IEC
61000-4-2: 2008. For isolerade holjen, utfor
luftutmatningstestet pa kontaktens holje
och stiften med hjélp av ESD-generatorns
rundade spets, med undantag for att de enda
anslutningsstiften som ska testas ar de som kan
nas eller beréras, under de villkor som forutses
av AVSEDD ANVANDNING, av standardsonden
som visas i Figur 6 i den allmanna standarden,
applicerad i en bojd eller rak position.

f) Kapacitiv koppling maste anvéndas.
g) Om det inte finns nagon ISM eller ett

testfrekvens i ISM-bandet eller i amatérradiobandet

anvandas. Detta galler for varje ISM och

amatorradioband inom det specificerade
frekvensomradet.

h) RM.S, applicerad fére moduleringen.

i) ISM-banden(industriella, vetenskapliga och
medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765
MHz till 6,795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz;

26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till

40,70 MHz. De icke-professionella radiobanden

mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 1,8 MHz till 2,0

MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7

MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz

till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz

till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till
29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

j) Se IEC 61000-4-6:2013, bilaga B, for startfrekvens
modifierad med avseende pa kabellangd och
apparatdimensioner.

k) SIP/SOPS vars maximala kabelldngd &r mindre &n 1
m ar undantagna.

amatorradioband bland frekvensproven,
i forekommande fall, maste en ytterligare
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9.5 S eC|f|kat|oner for immunitetstestet av de
a delarna av kapslingen till RF-tradlos
ommun ationsutrustning

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

Max . Immunitets-
a)
Te(slt\f,:(:-ll(\:;ns ?:lln:z) Drift 2 Modulering® | effekt Av(s:)nd testvirde
(W) (V/m)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modulering © 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460 + 5 kHz
430 430 - 470 FRS 460 avvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Pulsmodulering
745 | 704-787 | BandlTE3, b 02 03 9
i 217H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulsmodulering
800 - 960 iDEN 820 o 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 ‘
GSM 1900 Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT o 2 0,3 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodulering
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n o 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
5240
Pulsmodulering
2500 | 5400 - 5800 WLAN b 02 03 9
802.11 a/n 217 H
5785 z
a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% 18 Hz-
tillgangliga. pulsmodulering anvandas eftersom det, trots att det

b) Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal inte representerar verklig modulering, ar varsta fallet.

med en arbetscykel pa 50%.
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OBS: Om det &ar nodvandigt for att uppna immunitetstestnivan kan avstandet mellan den
sandande antennen och enheten reduceras till 1 m. Testavstandet pa 1 m tillats av IEC 61000-
4-3.

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

9.6 Immunitet mot magnetiska narhetsfalt i
frekvensomradet fran 9 kHz till 13,56 MHz

Féljande tabell visar testspecifikationerna fér HALLBAR IMMUNITET mot nirhetsmagnetiska falt
i frekvensomradet 9 kHz till 13,56 MHz.

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulering ® 2,1 kHz 659
13,56 MHz Pulsmodulering ® 50 kHz 7,59
a) Detta test ar endast tillampligt pa enheter avsedda for b) Bérvagen maste moduleras med en fyrkantsvagssignal

anvéandning i HEMSMILJON. ¢) r.m.s, innan modulering tillampas.
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10

GARANTI

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

MECTRON garanterar att produkter som kops nya fran en aterforséljare eller importor for
MECTRONS produkter inte har ndgra tillverknings- eller materialfel under 2 (TVA) &r fran
inkdpsdatum.

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

Garantin omfattar inte ett byte av hela MECTRON produkten.

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

fall:

.

Anordningen har anvénts for annat andamal an det avsedda;

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

elsystemet i lokalerna dédr anordningen anvéands, dverensstammer inte med géllande
standarder och de relativa foreskrifterna;

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

Miljovillkoren for bevarande och lagring av enheten uppfyller inte de foreskrifter som
anges i Kapitel 9 pa sidan 17;

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

Anordningen eller dess komponenter kdps av en forsaljare som inte &r auktoriserad
MECTRON;

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

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

Om felet eller bristande efterlevnad inte direkt och snabbt har kommunicerats skriftligt till
MECTRON enligt vad som anges i denna manual;

Om skadestand, kostnader eller utgifter orsakats av force majeure-héandelser;

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

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

Livslangden / varaktigheten definierar inte en gréns fér anvéndningen; Enhetens
livslangd definierar tidsperioden efter installation och / eller idrifttagning, under vilken
originalforestaliningarna eller, i vilket fall som helst, tillracklig for den avsedda anvéndningen
garanteras, utan att ndgon férsamring intréffar som kan dventyra dess funktion palitlighet.
Livslangden &r ett minimalt kvalitativt mal for konstruktionen, det &r darfor inte uteslutet att
enskilda delar eller komponenter garanterar hogre prestanda och tillforlitlighet én de som
tillverkaren deklarerar.

Livslangden &r avsedd i enlighet med de underhallsplaner som foéreskrivs i denna handbok,
den innehdller inte komponenter som normalt utsétts for “slitage” och den &r oberoende
av garantiperioden: livslangdsperioden skapar ingen implicit eller uttrycklig férlangning
garantiperioden.

VARNING

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

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

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

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

» Beskrivning av felet.

Transportkostnaden och eventuella skador som uppstar under transport omfattas inte av
garantin.
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E-Mail: mectron@mectron.com
FAX: +39 0185 351374

MECTRON S.p.A.
Via Loreto 15/A
16042 Carasco (Ge),

Italy

EN
DE

FR

BG

cs
DA

EL

ES

ET
HR
HU
IT
LT
Lv
NL
PL

PT

RO

NY

Your address / lhre Adresse / Votre adresse / Bawwusat agpec / Vase adresa /
Din adresse / H &ievBuvor oog / Su direccion / Teie aadress / Vasa adresav Cim
/ Vostro indirizzo / Jasy adresas / Jusu adrese / Uw adres / Panstwa adres / Seu
endereco / Adresa dumneavoastra / Din adress

Please send me, free of charge, a copy of the Instructions for Use of the following product (please complete
below):

Bitte senden Sie mir eine kostenfreie Gebrauchsanweisung des folgenden Produktes zu (bitte unten ausfillen):

Veuillez me faire parvenir gratuitement une notice d'utilisation pour le produit suivant (veuillez remplir ci-
dessous) :

Mons, nsnpatete My 6e3nnaTHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba 3a cnefHUs NPOAYKT Ha (MOAs, MOMbAHETe Mo-
ony):

Zaslete mi prosim zdarma navod k pouZziti nasledujiciho vyrobku (vyplrte laskavé dole):
Send mig venligst en gratis brugsvejledning til efterfalgende produkt (udfyld nedenfor):

MapoakoAw va pou oteilete Swpedv 08nyieg Xprong Kol CLUVAPHOAOYNONG Tou akoAouBou TPoidvToq
(CUUTIANPWOTE KATW):

Rogamos nos envien gratuitamente una copia impresa del manual de instrucciones para uso del siguiente
producto (por favor, rellenar abajo):

Palun saatke mulle tasuta kasutusjuhend jargmise toote kohta (palun taitke altpoolt):

Molim, posaljite mi besplatne upute za uporabu sljedeceg proizvoda (ispuniti u nastavku):

Kérem, kiildjenek ingyenes hasznalati utasitast a kovetkezd termékrol (kérjuk, toltse ki):

Vogliate inviarmi gratuitamente le istruzioni per I'uso del seguente prodotto (compilare la parte sottostante):
Atsiyskite man nemokama Sio gaminio naudojimo instrukcija (uzpildykite apacioje):

Ladzu atsatit man produkta bezmaksas lietosanas instrukciju (aizpildit zemak):

Stuur mij a.u.b. een gratis gebruikshandleiding van het volgende product (a.u.b. hieronder invullen):

Prosze o przystanie mi bezptatnej instrukgji obstugi nastepujacego produktu (prosze uzupetni¢ na dole):

Enviem-me gratuitamente um exemplar das Instruges de utilizagdo do seguinte produto (preencher em
baixo):

Va rog sa imi trimiteti un exemplar gratuit din instructiunile de utilizare pentru urmatorul produs (va rugam
sa completati datele de mai jos):

Skicka en kostnadsfri bruksanvisning for foljande produkt (fyll i nedan):

Informazioni importanti per I'ordinazione del prodotto / Important information for product ordering:

Descrizione del prodotto / Product description (e.g. combi touch)

(e.g. 05120065)
@ (e.g. 423001234)

MECTRON S.p.A. mectron
Via Loreto 15/A \—._._._H_.

16042 Carasco (Ge), Italy medical technology
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