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UvoD

1 uvoD

Prectéte si peclivé tento navod drive, nez zacnete s instalaci, pouzivanim, Gdrzbou nebo jinymi
zasahy na pfistroji.
Tuto pfirucku méjte vzdy po ruce.

Dulezité: Abyste zabranili zplsobeni Gjmy na zdravi osobam nebo poskozeni majetku, velmi

o1

peclivé si prectéte viechny odstavce ,Bezpecnostnich pokynd” v tomto navodu.
Podle stupné zavaznosti jsou bezpecnostni pozadavky klasifikovany takto:

/N VAROVANI: (vzdy v souvislosti s Gjmou na zdravi)

(D UPOZORNENI: (V souvislosti s moznym pogkozenim majetku)

Ucelem tohoto navodu je seznamit operatora s bezpe¢nostnimi pozadavky, postupy instalace a

pokyny pro spravné pouzivani a udrzbu pfistroje a jeho pfislusenstvi.

Pouzivani tohoto navodu je zakazano pro jiné Gcely, nez jsou ty, které Gzce souvisi s instalaci,

pouzivanim a Udrzbou pfistroje.

Informace a obrazky v tomto navodu jsou aktualizovany k datu vydani uvedenému na posledni

strance.

Spole¢nost MECTRON se zabyva neustalou aktualizaci svych vyrobkd s moznymi Gpravami

soucastek pfistroje.

Pokud se vyskytnou nesrovnalosti mezi informacemi v této pfirucce a vasim pfistrojem, je mozné:
- zkontrolovat pfipadné aktualizace dostupné v ¢asti PRIRUCKY webovych stranek

spolecnosti MECTRON';

« kontaktovat poprodejni servis MECTRON.

1 https://manuals.mectron.com/



https://manuals.mectron.com/
https://manuals.mectron.com/
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1.1 Ucel Pouziti

Polymerace svétlem vytvrzovanych dentalnich materiald s fotoiniciatorem, ktery mize byt
aktivovan vinovymi délkami z rozsahu mezi 440 a 480 nm.

| kdyZ se vétsina kompozitnich materiald aktivuje v uvedeném frekvencnim rozsahu, v pfipadé
pochybnosti konzultujte technické udaje kompozitniho materialu nebo kontaktujte vyrobce.
Pristroj musi byt pouZzivan v zubnich ordinacich nebo na klinikach, kde se nevyskytuje horlava
atmosféra (anestetické smési, kyslik, atd.).

1.2  Popis Pristroje

starlight s + je pfistroj na polymeraci svétlem vytvrzovanych kompozitd.

Pouzity zdroj svétla je velmi vysoce G¢innd monochromatickd led dioda na vinové délce v
rozsahu mezi 440 nm a 465 nm.

Na rozdil od tradi¢nich halogenovych lamp veskeré svétlo emitované starlight s + slouzi pro
aktivaci fotoiniciatoru kafrchinonu.

1.2.1 Priedpokladana Skupina Pacientii
Tento zdravotnicky prostredek je urcen k pouziti u nasledujici populace pacient(:
« Déti;
« Dospivajici;
« Dospéli;
« Seniofi.
Tento zdravotnicky prostfedek Ize pouzit u jakéhokoli pacienta (v pripadé pouzitelnosti)
jakéhokoli véku, hmotnosti, vysky, pohlavi a narodnosti.

1.2.2  Kritéria pro Vybér Pacienta
Nedoporucuje se pouzivat pfistroj v nasledujicich pripadech:

1. Pacienti s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostredky (napfr. kardiostimulatory,
naslouchadla a/nebo jiné elektromagnetické implantaty) bez predchoziho povoleni
osetfujiciho 1ékare;

2. Pacienti s pozitivni anamnézou na svételné stimulace, napf. pfi fotoexpozi¢ni dermatitidé
a/nebo porfyriich atd., nebo pacienti [éCeni fotosenzibilizujicimi [éky. Ve viech pfipadech
mozného rizika se poradte s odbornym lékafem.

3. Pacienti s anamnézou onemocnéni sitnice by se méli predem poradit s o¢nim |ékarem,
aby ziskali povoleni k osetfeni lampou Mectron.

/\ VAROVAN: Prijméte prisna bezpecnostni opatreni pro pacienty po operaci Sedého zakalu,
ktefi jsou z tohoto divodu obzvlasté citlivi na svétlo (napf. ochranné bryle filtrujici modré
svétlo).

Vsechny modely polymeracnich lamp jsou urceny pouze pro profesionalni pouziti. Uzivatel je
tedy jedinou osobou, ktera mGze rozhodnout, zda a jak bude oSetfovat své pacienty.

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Ve viech pfipadech mozného rizika je tfeba konzultovat
odborného |ékare.
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1.2.3 Indikace k Pouziti

Pristroj je indikovan pro vsechny urcené pacienty (viz Kapitola 1.2.1 na strané 2), kterym
osetrujici 1ékar predepiSe polymerace svétlem vytvrzovanych dentélnich materiald v rédmci
ur¢eného Ucelu pfistroje (viz Kapitola 1.1 na strané 2).

1.2.4 Uzivatelé

Pristroj smi pouzivat pouze specializovany a nalezité vyskoleny personal, jako jsou zubni Iékafi
a/nebo asistenti dospélého véku, jakékoli hmotnosti, vysky, véku, pohlavi a narodnosti, ktefi jsou
zdravotné zpUsobili. K pouzivani pfistroje neni tfeba zadné specialni skoleni.

1.3  Zreknuti se Odpovédnosti

Spole¢nost MECTRON se zfika jakékoli vyjadrené nebo implicitni odpovédnosti a nenese
odpovédnost za poranéni osob a/nebo pfimé ¢&i nepfimé Skody na majetku, které vzniknou v
dusledku nespravnych postupll pfi pouzivani pfistroje a jeho prislusenstvi.

Vyrobce, spole¢nost MECTRON, nenese vyslovnou ani nepfimou odpovédnost za jakékoli
poranéni osob a/nebo poskozeni majetku, k némuz dojde pfi pouzivani vyrobku a jeho
prislusenstvi a které se vyskytne napriklad v nasledujicich pfipadech, nikoli vSak vylu¢né:

«  Pouziti jinym zplsobem nebo béhem jinych postupd, nez je uvedeno v zamysleném
pouziti vyrobku;

« Podminky prostredi, v nichz je pfistroj ulozen a skladovan, neodpovidaji pozadavkdm,
které uvadi Kapitola 8 na stranée 15;

» Pokud neni pristroj pouzivan v souladu se vsemi pokyny a pozadavky popsanymi v tomto
navodu;

» Pokud elektroinstalace v mistnosti, kde je pfistroj pouzivan, nesplnuje platné normy a
prislusné pozadavky;

» Pokud montéz, prodluzovani, sefizovani, aktualizace a opravy pfistroje provadéji
pracovnici, ktefi nejsou autorizovani spole¢nosti MECTRON;

« Nespravné pouziti, nespravné pouziti, neobvyklé pouziti, nedbalé pouziti, tmysiné
pochybeni nebo pouziti nad rdmec stanovenych a povolenych limitd pfistroje a/nebo
bézné opotrebeni nebo znehodnoceni, nespravné zachazeni a/nebo nespravny technicky
zakrok;

« Jakykoli pokus o zasah do pristroje nebo jeho Upravu za jakychkoli okolnosti;

« Poruseni predpistl a pokynd, které obsahuje Kapitola 5 na strané 11 Navodu k pouziti a
udrzbé;

« Opravy provedené v rozporu s pokyny, které uvadi Kapitola 9 na strané 24 tohoto
navodu.
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1.4 Bezpecnostni Pozadavky
(D UPOZORNEN:I: Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto pfistroje.

@ UPOZORNENI: Elektroinstalace v mistnostech, kde se pfistroj pouziva, musi odpovidat
platnym normam a predpisdim.

/\ VAROVANi: Kvalifikovany a specializovany personal.

Zarizeni musi byt pouzivano vyhradné specializovanym personalem s radnym Iékarskym
vzdélanim. Pro pouziti zafizeni nejsou zapotrebi zadna specialni skoleni. Pouziti pristroje
nezplsobuje vedlejsi Ucinky, pokud je pouZzivan spravneé.

/\ VAROVANI: U¢el pouziti.

Pristroj pouzivejte pouze k uréenému Ucelu (viz Kapitola 1.1 na strané 2). Nedodrzeni

tohoto pozadavku by mohlo vést k vaznému poranéni pacienta, operatora a/nebo k poskozeni
pristroje.

/N\ VAROVANi: Kontraindikace.
Pristroj nepouzivejte u pacientl s kardiostimulatorem nebo jinymi implantabilnimi
elektronickymi zafizenimi. Tento predpis se vztahuje i na operatora.

/\ VAROVANi: Nasmeérujte svételny paprsek pfimo na material, ktery ma byt
polymerovan.

Nevystavujte svételnému paprsku dasné ani jiné mékké tkané (v pripadé potreby tyto casti
vhodné chrarite). Ucinek svétla by mél byt omezen na Gstni dutinu v oblasti, ktera ma byt
klinicky oSetrena.

/\ VAROVANI: Nikdy nemifte svételnym paprskem do oéi.
Ucinek svétla by mél byt omezen na Ustni dutinu v oblasti, ktera ma byt klinicky osetrena.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Pristroj nepouzivejte u pacientd s pozitivni anamnézou na svételné stimulace, napf. pri solarni
koprivce a/nebo porfyriich atd., nebo u pacientl lécenych fotosenzibilizujicimi léky. Ve vSech
pfipadech mozného rizika se poradte s odbornym lékarem.

/\ VAROVAN:I: Kontraindikace.
Prijméte prisna bezpecnostni opatfeni pro pacienty po operaci Sedého zakalu, ktefi jsou z
tohoto divodu obzvlasté citlivi na svétlo (napr. ochranné bryle filtrujici modré svétlo).

/\ VAROVANI: Kontraindikace.
Pacienti s anamnézou onemocnéni sitnice by se méli nejprve poradit s o¢nim |ékarem, aby
ziskali povoleni k osetreni starlight s +.

(D UPOZORNEN:: Fotobiologicka bezpeénost lamp a systémi svételnych zdroji IEC
62471.

Podle normy IEC 62471 pfistroj patfi do rizikové tfidy 2 (mirné riziko), pokud jde o riziko
modrého svétla na sitnici nebo tepelné riziko na sitnici.

Na obalu pristroje jsou uvedena nasledujici upozornéni.
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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

Obrazek 1 - Fotobiologickéd bezpecnost

/\ VAROVAN:I: Cisténi, dezinfekce a sterilizace novych nebo repasovanych vyrobku.
Pred oSetrenim musi byt vSechny nové nebo repasované vyrobky vycistény, dezinfikovany, a
pokud je Ize sterilizovat v autoklavu, musi byt provedena jejich sterilizace v souladu s pokyny,
které uvadi Kapitola 5 na straneé 11 Navodu k pouziti a udrzbé.

/\ VAROVANI: Kontrola infekei.

Pro maximalni bezpecnost pacienta a operatora optické vlakno a optickou ochranu pred
kazdym oSetrenim vycistéte, vydezinfikujte a provedte sterilizaci. Peclivé dodrzujte pokyny,
které uvadi Kapitola 5 na straneé 11 Navodu k pouziti a udrzbé.

/\ VAROVANi: Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni dily Mectron.

/\ VAROVANI: Kontrola stavu pristroje pred osetfenim.

Pred kazdym osetfenim vzdy zkontrolujte, zda je pristroj v dokonalém provoznim stavu, a

zda pfislusenstvi dobre funguje. Neprovadéjte osetieni, pokud zjistite néjaké problémy s
fungovanim pristroje. V pripadé poruchy pristroje se obratte na autorizovany technicky servis.

/\ VAROVANI: Riziko vybuchu.
Pristroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde se vyskytuje atmosféra nasycena horlavymi plyny
(anestetické smési, kyslik atd.).

@ UPOZORNENI: V piipadé, Ze koncovy uzivatel, ktery pracuje ve své ordinaci nebo

klinice, potrebuje podrobit pristroje ze své kliniky pravidelnym kontrolam, aby splnil zavazné
pozadavky, zkusebni postupy, které budou pouzity na zdravotnické elektrické pristroje

a systémy pro posouzeni bezpecénosti, musi byt provedeny pomoci normy EN 62353
'Zdravotnické elektrické pristroje - Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych
elektrickych pfistrojd’. Rozsah opakovanych zkousek za podminek pouZziti stanovenych a
popsanych v tomto navodu k ,Pouziti a Udrzbé” je jeden rok nebo 2000 hodin provozu, podle
toho, co nastane drive.

/\ VAROVANI: V piipadé nezadouci udalosti a/nebo zavazné nehody, kterou lze pricist
zarfizeni pri jeho fadném pouzivani a v souladu s jeho zamyslenym pouzitim, se doporucuje
informovat prislusny organ a vyrobce uvedeného na stitku vyrobku.
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2 IDENTIFIKACNI UDAJE

Spravny popis modelu a sériového disla pristroje umozni poprodejnimu servisu poskytnout
rychlé a Gc¢inné odpovédi.
Tyto informace uvadéjte vzdy, kdyz kontaktujete stiedisko technického servisu MECTRON.

2.1 Identifikaéni Udaje Nasadce

Na nésadci je laserem vygravirovano logo MECTRON, sériové cislo, maticovy koéd HIBC a fada
symboll (viz Obrazek 2 na strané 6).

POZNAMKA: Uplny seznam symbolti uvadi Kapitola 6 na strané 12.

Data Matrix HIBC 128

3

@

S

)

el
YYYY-MM

D]

[=N]
26000000
CEAN

starlight s+

P44
[Nemks],
s 0601
4

Obrazek 2 - Identifikacni Udaje nasadce




DODANI

3 DODANI

Baleni pfistroje je tfeba chranit pred silnymi nérazy, protoze obsahuje elektronické soucastky. Pri

prepravé i skladovani je proto treba postupovat velmi opatrné.

Veskery material dodany spole¢nosti MECTRON byl pred odeslanim zkontrolovan.

Pristroj je dodavan radné chranény a zabaleny.

Pri prevzeti pristroje zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy, a pokud zjistite

néjaké poskozeni a/nebo zavady, reklamujte je u dopravce.

Obal uschovejte pro pfipad, Ze byste potrebovali zafizeni zaslat do autorizovaného servisniho

stfediska spole¢nosti MECTRON, a abyste mohli zafizeni do obalu ulozit v pfipadé jeho delSiho
nepouzivani.

3.1 Seznam Soucastek

Viz Obrazek 3 na strané 7:
A. 1 Nasadec starlight s +;
B. 1 Optické vlakno;
C. 1 Opticka ochrana;
D. Kabel a konektor.

Tyto soucastky Ize objednat i samostatné.

POZNAMKA: Toto vybaveni se méze lisit v pfipadé reklamnich kampani.

T T— QE @—-— [t

Obrazek 3 - Seznam soucastek
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4 INSTALACE

4.1 Bezpecnostni Predpisy ve Fazi Instalace

/\ VAROVANI: Elektroinstalace v mistnostech, kde je pristroj instalovan a pouzivan, musi
odpovidat platnym normam a prislusnym predpistim o elektrické bezpecnosti.

/N\ VAROVANI: Riziko vybuchu. Pfistroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde se vyskytuje
atmosféra nasycena horlavymi plyny (anestetické smési, kyslik atd.).

/\ VAROVANI: Pfistroj instalujte na misté chranéném pred narazy nebo nahodnym
postrikanim vodou ¢i tekutinami.

/\ VAROVANI: Pfistroj neinstalujte na zdroje tepla nebo do jejich blizkosti. Pfi instalaci
zajistéte dostatecnou cirkulaci vzduchu kolem pristroje.

(D UPOZORNENI: Nevystavujte pfistroj pfimému slune&nimu svitu nebo zdrojiim UV zafeni.

/\ VAROVANI: Napéti napajeciho vedeni pfistroje musi byt kompatibilni s technickymi
specifikacemi (viz Kapitola 8 na strané 15)

CD UPOZORNENI: V pripadé potreby dlouhych napéjecich piipojek pouzijte vodice s vhodnym
prarezem nejméné 0,5 mm?2.
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4.2 Pripojeni Pristroje
Pristroj se instaluje na stomatologickou jednotku.
Doporucuje se pouzit schéma zapojeni viz Obrazek 4 na strané 9, v némz je napéti 24 V~

nebo 32 V== pfivadéno napajeci jednotkou s dvojitou izolaci odpovidajici normé IEC/EN 60601-
1, ovlddanou pres kontakt na stomatologickém unitu a chranici vedeni pojistkou.

| Pojistka  Stomatologicky Drzék pojistek, pojistka,
unit stomatologicky unit a
Napajeni 4“—@_’\.—\ svorkovnice nejsou
24 V~ 50/60 Hz T315 mAL soucasti dodavky
032 V= 250V spolecnosti Mectron.

|
|
|
|
| Svorkovnice | & ®]

Kabel Starlight s +

| =

Lanko proti
roztrzeni

Obrazek 4 - Pfipojeni pfistroje

POZNAMKA: Pfistroj nema zafizeni pro odpojeni od sité podle bodu 8.11.1 normy IEC/EN
60601-1, nebot se jedna o soucast, ktera bude v konecné konfiguraci instalovana v zubarském
kresle. Toto zarizeni musi byt soucasti konecné instalace a vyrobce zubarského kresla je
povinen zajistit spInéni tohoto pozadavku.
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4.3

Popis ovladacl viz Tabulka 1 na strané 10.

Popis Ovladacu a Signalizaci

Ref. Nazev Popis
Tlacitko Spusti nebo zastavi
A .
Start polymeraéni cyklus.
Umoznuje zvolit rezim emise.
B Tlacitko Opakovanym stisknutim
Mode tlacitka zvolite v nasledujicim
poradi: FAST, SLOW RISE, SOFT
. Oznacuje zvoleny rezim. Od
C f/lec';”ea 'ED | shora doli: FAST, SLOW RISE,
SOFT

Tabulka 1 - Popis ovladacud a signalizaci

Funkce Zvolena
Tlaéitkem Mode

Signalizace

Typ Emise

Doba Expozice

cyklu.

Polymerace FAST Horni LED sviti MaX|maIn| emitovany | 10's
vykon. 20s
Zvyseni emise
v prvnich dvou
Polymerace SLOW Prostfedni LED sviti | sekundach. 10
RISE PR 20s
Maximalni vykon
emise.
Emise 70 %
. ” maximalniho vykonu 10s
Polymerace SOFT Spodni LED sviti v priibéhu celého 20s

Tabulka 2 - Signalizace rezimu.

10




POSTUPY A BEZPECNOSTNI{ OPATRENI PRI LIKVIDACI

5 POSTUPY A BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI
LIKVIDACI

Zafizeni musi byt zlikvidovano jako tfidény odpad a musi s nim byt takto zachazeno;

Po skonceni zivotnosti pristroje je na kupujicim, aby jej odevzdal prodejci, ktery dodava
novy pfistroj; pokyny k likvidaci jsou k dispozici u spolecnosti Mectron S.p.A;

Nedodrzeni vyse uvedenych bodl miize vést k sankcim podle smérnice o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).

/\ VAROVANI: Nemocniéni odpad.

S nésledujicimi predméty zachazejte jako s nemocni¢nim odpadem:

Optické vldkno, pokud je opotiebované nebo poskozené;

Opticka ochrana, pokud je opotrebovana nebo poskozena.

.

11
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6 SYMBOLY

Symbol

Popis

Symbol

Popis

q

Zafizeni spliuje
pozadavky nafizeni EU
MDR 2017/745.

CUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Znacka Nemko
Shoda s normami UL
- CSA

MD

Zdravotnicky
prostfedek

Upozornéni: Prectéte si
navod k pouziti

Konzultujte navod k
pouZziti

A
wl

Vyrobce

L=

Datum vyroby

SN

Sériové cislo

§§§

LOT|  cislosarse REF|  kedwrobks
Sterilizovatelné
materialy musi

135°C , . ,
Nesterilni byt sterilizovany v

autoklavu a vydrzi
maximalni teplotu
135°C

Aplikovana &ast typu
,B" podle technické
normy EN 60601-1

Stejnosmérny proud

Stridavy proud

Tlacitko ,Start” pro
spusténi nebo zastaveni
polymeracniho cyklu

Pristroj a jeho
pfislusenstvi se nesmi
likvidovat ani s nimi
nesmi byt nakladano
jako s pevnym
komunalnim odpadem

Omezeni teploty —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni vlhkosti —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni
atmosférického tlaku —
prepravni a skladovaci
podminky

B w B ! > B

Obecna vystrazna
znacka

IP 44

Stupen ochrany
poskytnuté krytem (IEC/
EN 60529)

Tabulka 3 - Symboly

a) Symbol je zndzornén zlutym trojuhelnikem a ¢ernym grafickym symbolem.
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RESEN{ PROBLEMU

7 RESENi PROBLEMU

7.1

Rychlé Reseni Problém{

Pokud se vam zda, ze pfistroj nefunguje spravné, prectéte si znovu navod a poté zkontrolujte

nasledujici tabulku.

Problém

Mozna P¥ic¢ina

Reseni

Béhem cyklu expozice se
ozve akusticky signal (3
pipnuti) a na konci cyklu
starlight s + jiz neumozni
provést dalsi osetreni. LED
zvolené funkce blika

Zasah tepelné ochrany.

Dalsi aktivace je mozna az
po vychladnuti. Pfed dal$im
pouzitim pfistroje pockejte
asi 10 minut.

Pfi stisknuti tlacitka ,start”
se ozve akusticky signal
(4 pipnuti) a pristroj
nevyzaruje svétlo.

Ovladaci obvod teploty
signalizuje poruchu.

Obrat'te se na servisni
stredisko spolecnosti
Mectron.

Pi stisknuti tlacitka
Lstart” led volby rezimu
blika. Pristroj nevyzafuje
svétlo nebo intenzita
vyzafovaného svétla neni
dostatecna.

Ovladaci obvod signalizuje
poruchu LED.

Obrat'te se na servisni
stredisko spolecnosti
Mectron.

Polymerace je nedostatecna.

Koncovy povrch optického
vlakna je znecistény.

Viz Kapitola 5 na strané
11 Navodu k pouziti a
Udrzbé

Tabulka 4 - Reéeni Problém(i
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7.2 Diagnosticky Systém a Mozna Reseni
Pristroj je vybaven diagnostickym obvodem pro detekci provoznich problémd.
Typ Signalizace Popis Reseni
Ovladaci obvod teploty Obrat'te se na servisni
4 pipnuti signalizuje poruchu. stredisko spolecnosti
Pristroj nevyzaruje svétlo. Mectron.

Ovladaci obvod indikuje

dosazeni maximalni teploty Pred dalsim pouzitim

3 pipnuti pfistroj odstavte a pockejte
LED. . .
v - M asi 10 minut.
Pristroj nevyzaruje svétlo.
Ovladaci obvod signalizuje
poruchu LED. Obrat'te se na servisni
LED Mode blika Pristroj nevyzaruje svétlo stredisko spolecnosti

nebo intenzita vyzafovaného | Mectron.
svétla neni dostatecna.

Tabulka 5 - Diagnosticky Systém a Mozna Reseni

7.3

ZpUsob Odeslani Pristroje a Prislusenstvi do
Technického Servisu

Pokud je nutné odeslat zafizeni, optické vidkno a pfislusenstvi do autorizovanych servisnich
stredisek spolecnosti Mectron, zadame naSe zakazniky, aby dodrzovali nésledujici pravidla
chovani:

1.

Vyse

Vycistéte pristroj, optické vlakno a jeho prislusenstvi podle pokynd, které uvadi Kapitola 5
na strané 11 Navodu k pouziti a 4drzbé;

Provedte sterilizaci sterilizovatelnych ¢asti podle pokynt, které uvadi Kapitola 5 na strané
11 Navodu k pouziti a udrzbé:

»  Optické vlakno;

« Opticka ochrana.

Ponechte sterilizované casti v obalu jako dlkaz toho, ze probéhl sterilizacni proces;
Pokud je zafizeni v zaruce, prilozte fotokopii dokladu o koupi;

Pro prepravu pouzivejte pokud mozno originalni obaly nebo zafizeni vhodné zabalte, aby
nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

uvedené pozadavky (body 1 a 2) jsou v souladu se zavaznymi pozadavky na bezpecnost

a ochranu zdravi na pracovisti podle italského legislativniho nafizeni 81/08 a naslednych zmén.
Pokud zdkaznik nesplni tyto pozadavky (body 1 a 2), spolecnost Mectron si vyhrazuje pravo
Uctovat zakaznikovi naklady na cCisténi a sterilizaci nebo odmitnout zbozi zaslané na opravu,
pokud je obdrzela v nevhodném stavu.
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TECHNICKE UDAJE

8 TECHNICKE UDAJE

Zafizeni spliiuje pozadavky
Nafrizeni (EU) 2017/745

Trida |

Klasifikace podle IEC/EN 60601-1

Definice tfidy je ponechana na vyrobci
dentélni jednotky, do které je zafizeni
zabudovano.

Aplikované &asti: Typ B (Optické vlakno)
IP 44 (Zarizeni)

Zakladni funkénost

Podle normy [|EC 80601-2-60 nema
zarizeni zékladni funkénost

Nasadec pro prerusovany chod

60" ON 60" OFF - Max 3 cykly

Napajeci napéti

Napajeci zdroj podle normy IEC/EN
60601-1 s dvojitou izolaci:

24 V~ 50/60 Hz nebo

32 V=

Maximalni pfikon

11 VA

Svételny zdroj

LED dioda s vysokou svitivosti, s optikou.
VInové délka dominantni: 440 - 465 nm
LED dioda tfidy 2 (IEC 62471) riziko
modrého svétla pro sitnici nebo tepelné
riziko pro sitnici.

Optické vlakno, které je soucasti vybaveni

Priimér 8 mm.

Slozeni: Koherentni vlakna tazena na
povrchu s transparentnim kfemenem.
Sterilizovatelné v autoklavu (max. 135°C
po dobu 20 minut - max. 500 cyklG).

Expozice

FAST: Doba expozice 10/20 sekund.
Akusticky signédl na zacatku a na konci
cyklu expozice; v pripadé 20sekundovych
cykll také po 10 sekundéch expozice.
SLOW RISE: Doba expozice 10/20 sekund.
Postupné zvySovani béhem prvnich 2
sekund

Akusticky signédl na zacatku a na konci
cyklu expozice; v pripadé 20sekundovych
cykll také po 10 sekundéch expozice.
SOFT: Doba expozice 10/20 sekund.
Svételna emise pfi 70 % maximalniho
vykonu.

Akusticky signédl na zacatku a na konci
cyklu expozice; v pripadé 20sekundovych
cykll také po 10 sekundéch expozice.
Moznost kdykoli prerusit nebo zopakovat

cykly.
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Provozni podminky

10°C az 35°C
Relativni vihkost od 30% do 75%
Tlak vzduchu P: 800hPa/1060hPa

Pfepravni a skladovaci podminky

-10°C az 60°C
Relativni vihkost od 10% do 90%
Tlak vzduchu P: 500hPa/1060hPa

Nadmorska vyska

méné nebo rovna 2000 metrd

Hmotnosti a rozméry

Nésadec: Hmotnost 102 g
L 141 mm @ max 23 mm

Tabulka 6 - Technické udaje
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TECHNICKE UDAJE

8.1 Elektromagneticka Kompatibilita IEC/EN 60601-1-2

/N VAROVANI: Pfenosna a mobilni radiokomunikaéni zafizeni mohou ovlivnit spravnou funkci
pristroje.

/\ VAROVANI: Piistroj vyzaduje zvl&stni opatieni v souvislosti s EMC a musi byt instalovan a
uveden do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této kapitole.

/\ VAROVANI: Pousiti jinych kabeld a pislusenstvi, které nedodava spole¢nost MECTRON, by
mohlo nepfiznivé ovlivnit vykon EMC.

8.1.1 Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagnetické Emise

Zafizeni je urceno pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivéno.

Zkouska Emisi Shoda Elektromagnetické Prostiredi Pokyny
Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro svoje
. vnitini fungovani. Jeho RF emise jsou proto
RF emise . RV . M L s
Skupina 1 velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
CISPR 11 o - ; -
zpUsobovaly ruseni okolnich elektronickych
pristroju.
RF emise ”
CISPR 11 Trida B
P Pfistroj je vhodny pro pouZziti ve vsech
Harmonické emise Trida A budovach, véetné obytnych, a v budovach
IEC 61000-3-2 o SO S v
pfimo pfipojenych k verejné nizkonapétové
Emisve,flqktuaci Vyhowuje siti, ktera zasobuje obytné budovy.
napéti/flicker fedpistim
IEC 61000-3-3 predp

17
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8.1.2

Pristupné Casti Pouzdra

Zafizeni je ureno pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano.

Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostredi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt drevéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) +15 kV vzduchovy syntetickym materialem, méla
vyboj by relativni vlhkost vzduchu
byt alespon 30 %.
Pfenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana v
Vyzafované RF 3V/m? blvizkovsti iédr:é Casti vyrqbku,
EM pole ® |IEC 61000-4-3 80 Mhz - 2,7 GHz vCetné kabell, pokud nejsou
80 % AM pri 1 kHz 9 dodrzeny doporucené
odstupové vzdalenosti
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
Magnetickéa pole pfi
Magnetické 30 A/m @ energetické frekvenci by méla
pole pri sitové | IEC 61000-4-8 50 Hz nebo 60 Hz mit Urovné charakteristické
frekvenci @ pro typické komercni nebo
nemocnicni prostredi.

S

Je-li pouzito rozhrani mezi simulaci fyziologického signalu PACIENTA a zafizenim, musi byt umisténo do vzdalenosti 0,1
m od svislé roviny oblasti jednotného pole ve stejném sméru jako zafizeni.

Zarizeni, které zamérné prijima elektromagnetickou energii pro Ucely svého fungovani, musi byt testovano na prijimaci
frekvenci. Test mlize byt proveden s jinymi modulacnimi frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZEN] RIZIK. Tento
test hodnoti ZAKLADN{ BEZPECNOST a ZAKLADNI FUNKENOST zamérného piijimace, kdy? je v pasmu propustnosti
signal z okolniho prostredi. Pfipousti se, ze pfijima¢ nemusi béhem testu pfijimat normalni signal.

Test miize byt proveden s jinymi modulacnimi frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

Plati pouze pro zafizeni a systémy s magneticky citlivymi soucastkami nebo obvody.

Béhem testovani mize byt zafizeni napajeno libovolnym JMENOVITYM vstupnim napétim, ale se stejnou frekvenci jako
testovaci signal.

Pred pouzitim modulace.
Tato testovaci hodnota predpoklada minimalni vzdalenost mezi zafizenim a zdroji magnetického pole s vykonovou
frekvenci alespor 15 cm. Pokud z ANALYZY RIZIK vyplyne, Ze pfistroj bude pouzivan ve vzdalenosti mensi nez 15 cm

od zdroji magnetického pole s vykonovou frekvenci, méla by byt hodnota testu odolnosti nastavena na uvedenou
minimalni vzdalenost.
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8.1.3

8.1.3.1

Pripojeni Vstupniho Stfidavého Zdroje

Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagneticka Odolnost

Zafizeni je uréeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano.

Zakladni
norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
Jev . .
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
i 2 v kontakini viboj | % Mo e
) ., | IEC61000-4-4 | 100 KHz frekvence y me’a odpovicat
prechodové -~ typickém komercnim nebo
; | opakovani . P
jevy abol nemocnicnim prostredi.
Kvalita napéjeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
diferencialni IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV L .
S b typickém komerénim nebo
rezim 2 bl o -
nemocni¢nim prostredi.
Kvalita napajeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
bézny rezim @ | IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, + 2kV . . .
wpo typickém komercénim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3ym komunikacni zafizeni by
Vodivé 015Mhz-80 Mhz | NeMela byt pouzivana v
poruchy 6V ™ v pasmech b|VIZkOVStI zadr:e casti vyrqbku,
vyvolané RF IEC 61000-4-6 ISM od 0,15 Mhz do \é((:)e(;t:ieerljat;eolu,o[:;l??;:énejsou
poli 990 80 Mhz " y cop

80 % AM pfi 1 KHz ©

odstupové vzdalenosti
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

Poklesy napéti
fip)n

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus 9
pfi 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a
70 % UT; 25/30
cyklus ™

Jedna faze: pfi 0°

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat kvalité v
typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.

Preruseni
napéti Pon

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300
cyklus ™

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat kvalité v
typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.

a) Test Ize provadét pfi libovolném napajecim napéti v rozsahu JMENOVITEHO napéti zafizeni. Pokud je zafizeni testovano
pfi jedné hodnoté napajeciho napéti, neni nutné jej znovu testovat pfi jinych hodnotach napéti.

b) Béhem testu musi byt pripojeny vsechny kabely zafizeni.

c) Kalibrace svorek pro vstfikovani proudu musi byt provedena v systému 150 Q.

d) Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci frekvenci v
pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu. To plati pro véechna pasma ISM a radioamatérska pasma ve stanoveném
frekvencnim rozsahu.
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2 3

Test méize byt proveden s jinymi modula¢nimi frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

Pristroje a systémy se stejnosmérnym vstupnim napajenim, které vyuzivaji ménice stridavého proudu na stejnosmérny
proud, musi byt testovany s ménicem, ktery odpovida specifikacim VYROBCE. Testovaci Girovné odolnosti se aplikuji na
vstup stfidavého napajeni ménice.

Lze pouzit pouze pro zafizeni a systémy pripojené k napajeni s jednofazovym stridavym proudem.
Napriklad 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12 period pfi 60 Hz.

Zafizeni a systémy se jmenovitym vstupnim proudem presahujicim 16 A/faze musi byt jednou za 250/300 cyklt odpojeny
od napajeni pod libovolnym thlem a od vsech fazi soucasné (pokud je to mozné). Zafizeni a systémy se zalozni baterii
musi po testu obnovit funkci pomoci napajeciho vedeni. U zafizeni a systém( se jmenovitym vstupnim proudem
nepresahujicim 16 A musi byt vSechny faze odpojeny soucasné.

Zafizeni a systémy, které nemaji v primarnim napajecim obvodu zafizeni na ochranu proti prepéti, mohou byt testovany
pouze pfi napéti + 2 kV mezi vedenim/vedenimi a uzemnénim (bézny rezim) a pfi napéti + 1 kV mezi vedenim/vedenimi
a uzemnénim (diferencialni rezim).

Nelze pouzit pro zafizeni a systémy tridy II.
Musi byt pouzito pfimé spojeni.
R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (priimyslova, védecka a lékarska) mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz; 13,553 Mhz az
13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz; a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Radioamatérska pasma mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz
jsou 1,8 Mhz az 2,0 Mhz, 3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz, 7 Mhz az 7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz, 14 Mhz az
14,2 Mhz, 18,07 Mhz az 18,17 Mhz, 21,0 Mhz az 21,4 Mhz, 24,89 Mhz az 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az 29,7 Mhz a 50,0 Mhz az
54,0 Mhz.

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM vstupnim proudem menéim nebo rovnym 16 A/faze a pro zafizeni a
systémy s JMENOVITYM vstupnim proudem vétsim nez 16 A/faze.

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A/faze.

Pfi urcitych fazovych dhlech miize pouziti tohoto testu na zafizenich s transformatorem na vstupnim napajeni

zpUsobit rozepnuti zafizeni nadproudové ochrany. K tomu muze dojit v dusledku nasyceni magnetického toku v jadre
transformatoru po poklesu napéti. Pokud k tomu dojde, musi zafizeni zajistit ZAKLADNI BEZPECNOST béhem testu i po
ném.

U zafizeni a systémd, které maji vice nastaveni napéti nebo schopnost samoregulace napéti, musi byt test proveden pri
minimalnim a maximalnim JMENOVITEM vstupnim napéti. Zafizeni a systémy s rozsahem JMENOVITEHO vstupniho
napéti nizéim nez 25% nejvyssiho JMENOVITEHO vstupniho napéti se testuji s IMENOVITYM vstupnim napétim v tomto
rozsahu.
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8.1.3.2 Kontaktni Mista s Pacientem

Zafizeni je ureno pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano.

Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) 9 +15 kV vzduchovy syntetickym materidlem, méla
vyboj by relativni vlhkost vzduchu
byt alespon 30 %.
Pfenosna a mobilni RF
3y komlvmikaléni zaFvilze/ni by
Vodivé 015Mhz-80Mhz | Nemela byt pouzivana v
oruch 6V 9 v pasmech ISM b|VIZkOVStI zadné casti vyrqbku,
P y IEC 61000-4-6 VP vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF mezi 0,15 Mhz a v .
. dodrzeny doporucené
poli 80 Mhz odstupové vzdalenosti
80 % AM pfi 1 KHz . - .
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

Plati nasledujici:

Vsechny pripojovaci kabely k pacientovi musi byt testovany jak jednotlivé, tak ve skupiné.

Pripojovaci kabely k pacientovi musi byt testovany pomoci proudovych klesti, kromé pfipadd, kdy proudové klesté
nejsou vhodné. Pokud proudové klesté nejsou vhodné, je tfeba pouzit EM klesté.

V z4dném piipadé by mezi bodem injekce a PRIPOJOVACIM BODEM K PACIENTOVI nemélo byt pouzito zadné zamérné
oddélovaci zafizeni.

Testy Ize provadét i na jinych modulacnich frekvencich uréenych v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

Hadicky, které jsou zamérné naplnény vodivymi tekutinami a jsou urceny ke kontaktu s PACIENTEM, musi byt
povazovany za pfipojovaci kabely k pacientovi.

Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci frekvenci v
pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu. To plati pro véechna pasma ISM a radioamatérska pasma ve stanoveném
frekvencnim rozsahu.

Pasma ISM (priimyslova, védecka a Iékarska) mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz; 13,553 Mhz az
13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz; a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Neprofesionalni radiova pasma mezi 0,15 Mhz a
80 Mhz jsou 1,8 Mhz az 2,0 Mhz, 3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz, 7 Mhz az 7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz,
14 Mhz az 14,2 Mhz, 18,07 Mhz az 18,17 Mhz, 21,0 Mhz az 21,4 Mhz, 24,89 Mhz az 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az 29,7 Mhz a
50,0 Mhz az 54,0 Mhz.

RM.S,, pouzité pred modulaci.

Vyboje musi byt aplikovany bez pripojeni k umélé ruce a bez pripojeni k simulaci PACIENTA. Simulaci PACIENTA Ize v
pfipadé potieby pfipojit a2 po testu, aby se ovéfila ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADN{ FUNKCNOST.
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8.1.3.3

Casti Pristupné Vstupnim/Vystupnim Signalim

Zafizeni je ureno pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano.

Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) © +15 kV vzduchovy syntetickym materidlem, méla
vyboj by relativni vlhkost vzduchu
byt alespon 30%.
i 1 v komakini wboj |8
P . IEC 61000-4-4 100 KHz frekvence L Y
prechodové L typickém komerénim nebo
R opakovani . P
jevy nemocnic¢nim prostredi.
Kvalita sitového napéti by
Impulsy 1 leC 61000-4-5 | + 2kV méla odpovidat kvalite v
bézny rezim 2 typickém komercnim nebo
nemocnic¢nim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3yn komlsllmléa’cnl zafizeni by
Vodivé 015 Mhz-80 Mhz | Nemela byt pouzivanay
oruchy 6V v pasmech blizkosti Zadné casti vyrobku,
P ) IEC 61000-4-6 ) vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF ISM mezi 0,15 Mhz a v .
Tord .‘ dodrzeny doporucené
poli ©9% 80 Mz odstupové vzdélenosti
80% AM pii 1 KHz 9 povt . ,
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
a) Tento test se aplikuje pouze na vystupni vedeni pfipojené piimo k externim kabel(im.

b) SIP/SOPS s maximalni délkou kabelt mensi nez 3 m jsou vylouceny.

) Testy Ize provadét i na jinych modulaénich frekvencich uréenych v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

d) Kalibrace svorek pro vstfikovani proudu musi byt provedena v systému 150 Q.

e) Konektory musi byt testovany podle odstavce 8.3.2 a tabulky 4 normy IEC 61000-4-2:2008. U izolovanych konektorovych
pouzder provedte test vzduchovym vybojem na pouzdru konektoru a jeho pinech pomoci sondy se zaoblenym hrotem
generatoru ESD s tim, Ze budou testovany pouze ty piny konektoru, na které Ize za podminek uvedenych v UCELU
POUZITI dosahnout nebo se jich dotknout standardni sondou uvedenou na obrazku 6 obecného zobrazeni, aplikovanou
v ohnuté nebo rovné poloze.

f)  Musi byt pouzito kapacitni spojeni.

g) Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci frekvenci v
pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu. To plati pro véechna pasma ISM a radioamatérska pasma ve stanoveném
frekvencnim rozsahu.

h) RM.S,, pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (primyslova, védecka a Iékarska) mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz; 13,553 Mhz az
13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz; a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Neprofesionalni radiova pasma mezi 0,15 Mhz a
80 Mhz jsou 1,8 Mhz az 2,0 Mhz, 3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz, 7 Mhz az 7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz,
14 Mhz az 14,2 Mhz, 18,07 Mhz a7 18,17 Mhz, 21,0 Mhz a2 21,4 Mhz, 24,89 Mhz a7 24,99 Mhz, 28,0 Mhz a# 29,7 Mhz a
50,0 Mhz az 54,0 Mhz.
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8.14

Specifikace Test(i Odolnosti Pistupnych Casti Pouzdra vici
Bezdratovym RF Komunikacnim Zarizenim

Zafizeni je navrzeno pro fungovéani v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou
vyzarovana RF ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo operator zafizeni mohou pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni tim, ze zajisti minimalni vzdalenost mezi mobilnimi a pfenosnymi
RF komunikacnimi zarizenimi (vysilaci) a zafizenim, jak je doporuceno nize, ve vztahu k
maximalnimu vystupnimu vykonu radiokomunikacnich pfistroja.

t:::-ci Max Hodnota
Pasmo . , Vzdale- testu
frek- Sluzba 2 Modulace » vykon .
(MHz) nost (m) | odolnosti
vence (w) (V/m)
(MHz)
Impulsni
385 380 - 390 TETRA 400 modulace ? 1,8 03 27
18 Hz
FM @
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 03 28
1 kHz sinus
710 ,
. Impulsni
745 | 704 -787 Paig“;;TE modulace ® 02 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsni
800 - 960 iDEN 820 modulace ? 2 03 28
930 QDMA 850 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 }
GSM 1900 Impulsni
1700 - 1990 DECT modulace ? 2 03 28
1970 Pasmo LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsni
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n modulace ® 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5420 WLAN Impulsni
5500 | 5100 - 5800 modulace ? 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.

b) Nosna vina musi byt modulovana signalem se ¢tvercovou vinou se stfidou 50%.

¢) Jako alternativu k modulaci FM Ize pouzit impulsni modulaci o frekvenci 18 Hz na 50%, nebot i kdyz nepredstavuje
skute¢nou modulaci, je to nejhorsi pripad.
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POZNAMKA: Pokud je to nutné k dosazeni Girovné testu odolnosti, Ize vzdalenost mezi vysilaci
anténou a zafizenim snizit na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena podle normy [EC
61000-4-3.

/\ VAROVANI: Pienosné RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zarizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti blizsi nez 30 cm od jakékoli
Casti zafizeni, vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni
vykonu tohoto zafizeni.

9

ZARUKA

Vsechny pristroje spole¢nosti MECTRON prochazeji pred umisténim na trh pfisnou konecnou
kontrolou, ktera zajistuje jejich plnou funkénost.

Spolec¢nost MECTRON poskytuje na své vyrobky zakoupené jako nové u prodejce nebo dovozce
MECTRON zéruku na materialové a vyrobni vady po dobu 2 (DVOU) LET od data nakupu.
Béhem zarucni doby se spole¢nost MECTRON zavazuje bezplatné opravit (nebo dle svého
vlastniho uvazeni vyménit) takové soucasti zafizeni, které budou podle jejiho posouzeni uznany
za vadné.

Vymeéna celého zafizeni od spolecnosti MECTRON je vyloucena.

Spolec¢nost MECTRON nepfiebira zdadnou odpovédnost za pfiméa nebo ndhodna poranéni osob
nebo poskozeni majetku v nasledujicich pfipadech:

Pokud je pfistroj pouzivan pro jiné Ucely, nez pro které je urcen;
Pokud neni pristroj pouzivan v souladu se vsemi pokyny a pozadavky popsanymi v tomto
navodu;

Pokud elektroinstalace v mistnosti, kde je pfistroj pouZzivan, nesplnuje platné normy a
pfislusné pozadavky;

Montéazni operace, rozsireni, Upravy, modifikace, vymény a opravy provadéné pracovniky,
ktefi nejsou autorizovani spolecnosti Mectron, nebo v rozporu s ustanovenimi této
pFirucky, a to i s ohledem na pdvod povoleného materialu;

Podminky prostredi, v nichz je pfistroj ulozen a skladovan, neodpovidaji pozadavkim,
které uvadi Kapitola 8 na strané 15;

Instalace nebo preprava pristroje neni provadéna tak, jak je uvedeno v tomto nédvodu
nebo v jiné dokumentaci poskytnuté spolecnosti MECTRON nebo jinak dostupné na jejich
internetovych strankach;

Pristroj nebo soucastka jsou zakoupeny od subjektu, ktery neni autorizovan spolecnosti
MECTRON;

Pristroj, vCetné jeho dil¢ich soucasti, dili nebo sestav, byl zménén nebo upraven oproti
tomu, co je popsano v této prirucce;

Havarie, nespravné pouziti, zneuziti, neobvyklé pouziti, nedbalé pouziti, umysiné
pochybeni nebo pouziti zafizeni nad ramec doporucenych a povolenych limitt nebo v
pfipadé bézného opotfebeni &i poskozeni zafizeni;

Pokud nebyla zavada nebo neshoda neprodlené a bezodkladné pisemné oznamena
spole¢nosti MECTRON v souladu s ustanovenimi této prirucky;

Pokud jsou skoda, néklady nebo vydaje zptsobeny vyssi moci;

Pokud je pfipojeni pfistroje provedeno k jinému nez stanovenému napéti, véetné
kontrolek, nasadct a veskerého pfislusenstvi.

24



ZARUKA

Spole¢nost MECTRON v zadném pfipadé nepfiznd zadné odskodnéni nebo nahradu za
nemoznost pouzivani, problémy, usly zisk, ztratu podnikatelské pfileZitosti, ztratu na vydélku,
poskozeni dobrého jména a jakékoli nahodné nebo nasledné skody vzniklé v souvislosti s
pristrojem.

Pfedpokladana Zivotnost zafizeni je nejméné 5 let.

Zivotnost / doba trvani nestanovi limit pouziti; Zivotnost zafizeni definuje dobu po instalaci a/
nebo uvedeni do provozu, béhem niz je zarucena plvodni funkcnost nebo je v kazdém pripadé
pfiméfend zamyslenému pouziti, aniz by doslo k takovému zhor3eni, které by ovlivnilo jeho
funkcnost a spolehlivost.

Zivotnost je minimalnim kvalitativnim cilem konstrukce, neni viak vylouceno, Ze jednotlivé dily
nebo soucastky zarudi vyssi vykon a spolehlivost nez uvadi vyrobce.

Zivotnost je chapéana v souladu s plany Gdrzby uvedenymi v tomto navodu, nezahrnuje bézné
soucastky podléhajici ,opotrebeni” a nezavisi na zaru¢ni dobé: doba zZivotnosti nestanovi zadné
implicitni ani explicitni prodlouzeni zaru¢ni doby.

UPOZORNENI

Zaruka se pocitd od data zakoupeni zafizeni, které je doloZzeno dokladem o koupi/fakturou
vystavenou prodejcem/dovozcem, nebo v pfipadé zafizeni s aktivacnim kédem od data aktivace
zafizeni.
Aby mohl zakaznik vyuzivat zarucni servis, musi na své naklady vrétit zafizeni k opravé prodejci/
dovozci zafizeni od spolec¢nosti MECTRON, u kterého zafizeni zakoupil.
Pristroj musi byt vracen v plvodnim obalu, s veskerym prislusenstvim a kartou obsahujici:

« Udaje o majiteli a telefonni &islo;

« Udaje o prodejci/dovozci;

« Fotokopii dokladu o koupi/faktury o koupi pristroje majitelem, na které je kromé data

uveden nazev pristroje a jeho sériové Cislo;

« Popis poruchy.

Pfeprava a poskozeni zplsobené prepravou nejsou zarukou pokryty.
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