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1. Siguranta

Avertizare:
A Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de siguranta inainte de a utiliza acest dispozitiv.
Aceste avertizari va ajuta sa utilizati eficient acest dispozitiv.
1) Echipamentul trebuie s fie utilizat in limitele domeniului de aplicare mentionat

in manual; nu trebuie operat sau utilizat in alte scopuri.

2) Atunci cand utilizati o sursd de alimentare externd, asigurati-va cd tensiunea se
incadreazd in intervalul indicat de adaptorul de alimentare, 1in caz contrar,

aceasta poate cauza vdtdmarea operatorului sau a pacientului.
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Utilizarea accesoriilor neoriginale, in special a altor contraunghiuri, adaptoare

de alimentare , poate fi periculoasd pentru pacient sau operator, si poate cauza

deteriorarea instrumentului.

4) Pentru a evita socurile electrice, nu introduceti alte obiecte in aparat. Acest
lucru poate provoca socuri electrice sau deteriorarea echipamentului.

5) Nu ldsati agentul de curdtare sa pdtrundd in instrument pentru a evita

scurtcircuitele si defectiunile.
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Atunci céand instrumentul prezintd defectiuni grave din cauza unei utilizdri
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necorespunzatoare sau a unei deteriorari fizice, acesta trebuie oprit s
deconectat imediat. In cazul in care este necesard repararea, va rugim si
contactati producdtorul sau distribuitorul local. Numai producdtorul si

distribuitorul pot deschide echipamentul.

7) Va rugdm sa utilizati pila de expansiune a canalului radicular standard 1SO 3630
si intactd, 1n caz contrar aceasta se poate rupe in timpul functionarii si poate

provoca accidente.

8) Dispozitivul are interferente electromagnetice, nu se utilizeazd in cazul
pacientilor cu dispozitive cardiace implantate sau in vecindtatea interventiilor

chirurgicale electronice.

9) Tensiunea instabild si campul electromagnetic vor interfera cu functionarea

normald a echipamentului.

10) Pentru eliminarea bateriilor si a altor accesorii, vad rugdm s3 respectati

reglementarile locale.

11) Inlocuirea incorectd a bateriilor cu litiu cauzeazd riscuri inacceptabile, iar
personalul necalificat genereazi pericole (sursd) (cum ar fi supratemperatura,
incendii sau explozii). Utilizatorii nu trebuie sia inlocuiascd bateria fara

autorizatie.



2. Simboluri

134'C

Autoclav

\ L
| /'I'\ | Termodezinfector

A Avertizare

Consultati manualul de

instructiuni

Parte aplicatd de tip B Echipamente din clasa IT

D@EE

Aceastad parte in sus A se pastra uscat

=
g

Curent continuu Fragil

Eliminarea speciald a deseurilor o o
A se utiliza numai in
provenite din echipamente electrice

interior
si electronice
Data fabricatiei Atentie
Producator

Asteptare Dispozitiv medical

F B -

Numidr de catalog

g
al
Iml Numdr de serie
0

Numdr de serie:

YMXX - XXXX

numiarul de serie , Ordinea de codificare este 0001, 0002, ..

numdrul lotului, X reprezinta loturile, M reprezintd luna

si Y reprezinta anul



. Utilizare preconizata

Pentru utilizare in tratamentul canalului radicular, etapa de pregitire a canalului

radicular, formare si curatare.

Acesta poate fi utilizat numai de cdtre stomatologii profesionisti din spitale sau
clinici dentare.

4. Indicatie

Afectiune: Pulpitd, inflamatie periapicala.

5. Contraindicatii

® n cazul in care pacientul are un stimulator cardiac (sau un alt dispozitiv
electronic) si a fost avertizat impotriva aparatelor mici (cum ar fi

aparatul de ras electric, uscidtorul de pir etc.).

] Acest echipament nu se utilizeazd pentru pregdtirea canalelor radiculare

sever curbate.

° Folositi-1 cu prudentd in cazul pacientilor cu afectiuni cardiace, al
femeilor insdrcinate si al copiilor.

Lista de accesorii

Piesd contraunghi 1
Piesda de mana cu motor 1
Adaptor 1
Bazd de silicon 1

Manual de utilizare 1



lizare

7.1 Conectarea si deconectarea piesei contraunghi.
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D) Inainte de utilizare curdtati, dezinfectati si sterilizati toate componentele

care pot intra in contact cu pacientii.

2) Piesa contraunghi este aliniatd cu manerul si este instalata direct.
Contraunghiul este introdus corect in maner. Se va auzi un sunet de “clic”

atunci cand este in pozitie finala.

3) Piesa contraunghi poate fi rotitd la 360° si introdusd direct.

7.2 Utilizare

@
Comutator principal : P 1 650 3 . 9

©

r/min N.cm

O ®

Comutator program

@ @ Program
Afisaj ® Viteza
© Cuplu
® Putere baterie
Comutator de ajustare ® Directie
|
|

Y
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7.2.1 Putere

Apdsati butonul de alimentare dispozitivul este pornit, iar informatiile
sunt afisate pe ecran. Apasati &in nou butonul de alimentare timp de 3s pentru
a opri dispozitivul, iar afisajul de pe ecran dispare.

7.2.2 Program

Apdsati scurt butonul@ pentru a select programul. Existd cinci programe (P1-P5)

care pot fi selectate si afisate in zona ecranului @.

P1-P3: Mod de rotatie continua;
P4: mod cu miscare alternativa;

P5: mod cu miscare alternativd (OGP).

7.2.3 Setati selectia si ajustarea

Apdsati lung tasta pentru a accesa interfata de reglare a programului curent.
Dupa ce ati intrat@l interfata de reglare, apasati scurt hutonul@ , puteti
selecta intre @ program, viteza si © cuplu, parametrii selectati vor deveni
albastru intermitent. Prin apdsarea scurta a butonului @ puteti regla valoarea
parametrilor selectati. Dupd 5 secunde, niciun dispozitiv de operare nu va sari
automat din starea setatd si va reveni la interfata de asteptare sau apdsati lung

butonul ® pentru a iesi din interfata de reglare.

® Viteza de rotatie:
Valoarea vitezei de rotatie este afisatd in zona ®, cu intervalul de
reglare: 100 r/min, 150 r/min, 200 r/min, 250 r/min, 300 r/min, 350 r/min,
400 r/min, 450 r/min, 500 r/min, 550 r/min, 600 r/min, 650 r/min,
800 r/min, 1000 r/min.

® (Cuplu de rotatie:
Valoarea de risucire este indicati in zona ©, intervalul de reglare:
0,673, 9N. cm.

® Unghi de rotatie: (parametru reglabil in modul alternativ)
Unghiul este afisat in zona ©, iar intervalul de reglare este 150 / 30,
180 / 60, 210 / 60, 30 / 150, 60 / 180 si 60 / 210.

A Atentie:

1. Viteza, cuplul si unghiul nu pot fi ajustate in timp ce pila functioneaza.

2. Nu utilizati pile concepute pentru misciri alternative in modul Pila cu
rotatie continua.

3. Sistemul de pile afisat pe ecran trebuie sa corespunda intotdeauna cu
pila utilizata.

Schema programului:



P1-P3 este o rotatie continua:

1) Pila se roteste inainte la viteza setatd si inverseazd miscarea automat
atunci cand cuplul depdseste valoarea setatd, pand cand cuplul de iesire
este mai mic de 70% din valoarea setatd.Pictograma - este afisatain

zona (®).
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Parametrii reglabili: viteza de rotatie, cuplul de rotatie.

P4 mod cu miscare alternativa:

1) Pila se roteste in sensul acelor de ceasornic, apoi in sens invers, in

mod continuu. Pictograma este afisatd in zona (

2

Parametrii reglabili: viteza de rotatie, unghiul de rotatie.

P5 se aflid intr-un mod alternativ (OGP):

1) Miscarea de rotatie a pilei inainte 240 ° rotatie inversda 240 ° rotatie
inainte 240 ° rotatie inversa 330 ° ciclu alternativ. Pictograma va

fi afisatd in zona de ®.

2) Parametrii reglabili: Viteza de rotatie (200-500 r/min, 100 pasi).

7.2.4 Selectati directia de rotatie

Apasati butonul de reglare @ pentru a comuta direct directia de rotatie a
pilei. Dispozitivul poate regla directia pilei doar prin utilizarea butonului de
mers inainte §i inapoi, iar atunci cand pila este inversatd, soneria va emite un

semnal sonor o data la fiecare secunda.

- Tnainte - Tnapoi

7.2.5 Verificarea preoperatorie

Echipamentul trebuie sa fie verificat inainte de utilizare pentru a se asigura ca
nu prezintd anomalii. Tnainte de utilizare, porniti instrumentul in afara cavitatii
bucale pentru a vd asigura cd acesta functioneaza normal.

7.2.6 Start / Stop

Apdsati butonul de pornire / oprire @ pentru a porni rotatiapilei, i apasati din
nou pentru a opri rotatia.

7.2.7 Calibrarea motorului

Apdsati lung butonul ® si butonul @ simultan pentru a incepe calibrarea.

Afisajul ecranului este asa cum se aratd in figurd.
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ADispuziLivul este calibrat automat, ecranul de calibrare reusita afiseazd
“0K”, iar semnalul sonor anuntd calibrarea.

AAten;ie :

1. Asigurati-va ca aparatul este introdus si cd nu opune rezistenta.

2. Cand echipamentul se afla in stare de functionare, nu poate fi calibrat.

7.2.8 Capacitatea bateriei

Nivelul de incdrcare a bateriei este afisat in zona de incdrcare a bateriei din C

AAten;ie :

1. Utilizatorii nu trebuie sa inlocuiasca bateria fara aprobare.

2. Atunci cand puterea bateriei este prea micd, se declanseazd alarma de tensiune
scazutd. Cénd se declanseazd alarma de tensiune scazutd, cadranul bateriei
lumineaza intermitent in rosu. Alarma dureaza 5 secunde si dispozitivul se
opreste automat; Alarma timp de 20 de secunde in timpul functionarii,

dispozitivul se opreste automat.

7.2.9 Incircare

1) Introduceti linia de iesire a adaptorului de alimentare in interfata de incdrcare
a gazdei si conectati fisa adaptorului la sursa de alimentare.

2) In timpul incdrcarii, ecranul afiseazd in mod dinamic starea de incdrcare. Dupa
incdrcare, sistemul opreste automat 1incdrcarea, iar pictograma bateriei este

mentinutd neschimbatd la nivelul maxim de putere.

Stare de incdrcare Stare fdra incarcare

I Interfatd la incarcare completd
3) Echipamentul trebuie sd fie incdrcat continuu timp de cel putin 2,5 ore pentru
a evita ca pierderea de energie sad provoace neplaceri utilizatorului, iar gazda
trebuie sd se afle adesea in stare de incdrcare.
Atentie:

1. Utilizarea unui 1incadrcator care nu este original poate deteriora

dispozitivul.

2. Un timp de incdrcare excesiv poate deteriora bateria.



3. In cazul in care utilizatorul pierde incircitorul, acesta trebuie si
achizitioneze un incarcator cu aceleasi specificatii si sd respecte standardul
IEC 60601-1.

8. Lubrifiere

1) Scoateti piesa contraunghi din piesa de mana.

2) Montati duza de varf in orificiul recipientului de pulverizare si aliniati duza
la contraunghi, pulverizati uleiul de lubrifiere in contraunghi pand cand iese

lichid curat.

AQ)% .

Atentie:
1. Atunci cand din cap iese lichid curat, trebuie repetate toate etapele de

curatare si intretinere.

2. Se recomandi injectarea uleiului lubrifiant inainte de sterilizare.

9. Curatare, dezinfecta terilizare




Dispozitiv

Contraunghi si piesd de mand cu motor. Procedura de curdtare,
dezinfectare si sterilizare se aplica numai accesoriilor
contraunghiului.

SFAT

Procedurile de reprocesare au doar implicatii limitate asupra unui
instrument chirurgical. Prin urmare, limitarea numarului de proceduri
de reprocesare este determinatad de functia/uzura dispozitivului. Nu
existd o limitd a ciclurilor maxime de reprocesare admise. Dispozitivul
nu trebuie sd mai fie refolosit in cazul in care apar semne de degradare
a materialului.

In caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a fi
trimis inapoi la producdtor pentru reparatii.

Instructiuni de reprocesare

Pregiatirea la

Deconectati contraunghiul de la piesa de mani. Indepartati murdiria
grosierd cu apd rece (<40° C) imediat dupd utilizare. Nu utilizati un
detergent de fixare sau apia fierbinte (>40° C), deoarece acestea pot

pgriul:;ul de cauza fixarea reziduurilor care pot influenta rezultatul procesului de
o zare reprelucrare.

Depozitati instrumentele intr-un mediu umed.
Transport Depozitarea si transportul 1in conditii de sigurantd pand la zona de

reprocesare pentru a evita orice deteriorare si contaminare a mediului

Pregatirea pentru
decontaminare

Dispozitivele trebuie sia fie reprocesate in stare dezasamblata.

Numai contraunghiul poate fi curdtat si dezinfectat cu metode automate
si sterilizat cu ajutorul procesului de sterilizare cu abur.

Nu sterilizati piesa de mand cu motor si adaptorul AC.

Piesa de mand cu motor si adaptorul de curent alternativ nu pot fi
curdtate si dezinfectate intr-o masind de spdlat/dezinfectare. Pentru
aceste piese, este posibild doar decontaminarea generald prin stergere!

Decontaminarea
altor parti decét
contraunghiul

Dupd operatie, scoateti piesa de mand cu motor si adaptorul de curent
alternativ de pe masa de lucru.

Inmuiati o lavetd moale in apa distilatd sau apd deionizata,
decontaminati si stergeti toate suprafetele acestor componente, pand cand
suprafata este curatd vizual.

Pentru decontaminare, inmuiati o lavetd moale si uscatd cu alcool 75%
sau alte substante recomandate pentru dezinfectarea contraunghiului,
pilei, aprobate prin marcajul CE, FDA si aprobarea dispozitivului de
iluminat de catre Health Canada:

Stergeti toate suprafetele piesei de mand a motorului, a adaptorului de
curent alternativ si a altor componente cu o laveta moale umedd timp de
aproximativ 3 minute. Vd rugam sa urmati instructiunile producdtorului
dezinfectantului stergeti suprafata componentei cu o lavetda moale uscata
si fara scame.

Pre—curatare

Instructiunile urmitoare sunt relevante numai pentru contraunghi!

Nu utilizati curatarea automata, dezinfectare si sterilizare pentru
alte parti decadt contraunghiul in acest sistem!

Efectuati o pre-curdtare manuald, pand cand instrumentele sunt vizual
curate. Imersati instrumentele intr-o solutie de curdtare si spalati
lumeni cu un pistol cu jet de apd cu apad rece de la robinet timp de cel
putin 10 secunde.

Curdtati suprafata cu o perie bristol moale.

Curitare

In ceea ce priveste curdtarea/dezinfectarea, cldtirea si uscarea, este
necesard o distinctie intre metodele de reprelucrare manuale si cele
automate. Trebuie sd se acorde prioritate metodelor de reprelucrare




automatizate, in special datoritd potentialului mai bun de standardizare
si sigurantei industriale

Curatare automata:

Utilizati un dispozitiv de spalare-dezinfectare care indeplineste
cerintele seriei ISO 15883.

Introduceti instrumentul in aparat pe o tava. Conectati instrumentul la
WD cu ajutorul unui adaptor adecvat si porniti programul:

4 minute de pre-spilare cu apa rece (<40° C)

golire

5 minute de spdlare cu un detergent usor alcalin la 55° C

golire

3 min. neutralizare cu apd caldd (>40° C)

golire

5 minute de clitire intermediard cu apa calda (>40° C)

golire

Procesele automate de curdtare au fost validate prin utilizarea de neodisher
MediClean forte 0,5% (Dr. Weigert) Notd Conform ISO 17664, nu sunt necesare
metode manuale de reprelucrare pentru aceste dispozitive. In cazul in care
trebuie utilizatd o metoda de reprelucrare manuald, va rugam sa o validati
inainte de utilizare.

Dezinfectare

Dezinfectie automatizata:

Dezinfectie termicd automatizatd in spaldtor/dezinfector, tinand cont de
cerintele nationale in ceea ce priveste valoarea A0 (a se vedea EN 15883).
Un ciclu de dezinfectie de 5 minute la 93° C a fost validat pentru ca
dispozitivul sd atingd o valoare A0 de 3000

Uscare

Uscare automatd:

Uscarea exterioard a instrumentului prin ciclul de uscare al masinii de
spalat/dezinfectat. Dacd este necesar, se poate efectua o uscare manuala
suplimentard cu ajutorul unui prosop care nu lasd scame. Suflati
cavitdtile instrumentelor cu ajutorul aerului comprimat steril.

Testare
functionala,
intretinere

Inspectie vizuald pentru curdtarea instrumentelor si reasamblarea
acestora. Testarea functionald in conformitate cu instructiunile de
utilizare.

Dacd este necesar, efectuati din nou procesul de reprelucrare pand cand
instrumentul este vizibil curat. Accesoriile defecte trebuie aruncate
imediat. Printre defecte se numdrd: deformarea plasticului si
coroziunea. Tntreginerea nu este necesard. Nu se utilizeazd ulei pentru
instrumente.

Ambalare

Ambalati instrumentele intr-un material de ambalare adecvat pentru
sterilizare. Materialul si sistemul de ambalare se referd la EN ISO
11607.

Sterilizare

Sterilizarea instrumentelor prin aplicarea unui proces fractionat de
sterilizare cu abur in pre-vacuum (in conformitate cu EN 285 / EN 13060
/ EN IS0 17665), tinand cont de cerintele tarii respective.

Cerinte minime: 3 minute la 134 ° C In UE, sunt necesare 5 minute la
134 ° C.

Temperatura maximd de sterilizare: 137° C.

Depozitare

Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu uscat, curat si
lipsit de praf, la temperaturi moderate, consultati eticheta si
instructiunile de utilizare.

Informatii
privind studiul
de validare a
reprelucrarii

Procesul de reprelucrare mentionat mai sus (curdtare, dezinfectie,
sterilizare) a fost validat cu succes.

Instructiuni suplimentare: Niciuna




intretinute in mod corespunzator.

Este de datoria utilizatorului sid se asigure cd procesele de reprelucrare, inclusiv resursele,
materialele si personalul, sunt capabile sd atinga rezultatele cerute. Stadiul tehnicii si,
adesea, legislatia nationald impun ca aceste procese si resursele incluse sa fie validate si

Medi

Mediul de operare
Mediul de transport si depozitare

de functionare, transport

i depozit
Temperatura de depozitare | -10°C — +55°C
Umiditatea de depozitare =93%

Temperatura de lucru +5C — +40C
Uniditate 20% — 80%
ALT =2000m

* Acest echipament trebuie sa fie plasat cu grija departe de sursa.

Presiunea atmosferica

50kPa - 106kPa

* Nu se amestecd cu produse toxice, corozive, inflamabile si explozive in timpul

depozitarii.

¢ Impactul si vibratiile excesive trebuie prevenite in timpul transportului si

trebuie sa fie eliberate cu grija.

11. Specificatii tehnice

Adaptor

100-240V" 50/60Hz

legire: 5V === 2. 0A

Intrare:20VA

Baterie Li-ion

d.c. 3.7V 800mAh

Grad de protectie impotriva socurilor
electrice

Parte aplicata de tip B

electrice

Clasificarea protectiei impotriva gocurilor

Clasa 11 (adaptor)

Viteza de rotatie

100-1000 r/min

Cuplu

0.6N =+ cm=3.9N = cm

Modul de functionare

Non-continuu, 5 min pornit, 1 min oprit

Grad de protectie (IEC 60529) 1PX0
Parte aplicatad Contraunghi
Raport de vitezd contraunghi 16:1

Material contraunghi

Cupru si otel inoxidabil

Categoria de supratensiune

Clasa IT

Gradul de poluare

Grad 2




12. Depanare

fn cazul in care echipamentul nu functioneazd corect, va rugam sd 11 verificati in

conformitate cu tabelul urmdtor inainte de a apela la centrul nostru de service.

Eroare Analiza cauzelor Metoda de depanare

Puterea bateriei este

Nu poate porni Incﬁrcajti la timp

insuficienta
N Adaptorul nu este Verificati daca conexiunea
Nu se poate incdrca . . -
conectat corespunzator adaptorului este corectd
Bateria functioneaza Incircarea bateriei Timpul de incdrcare este mentinut
pe termen scurt este insuficienta la 5 ore sau incircarea este

finalizata.

Intretinerea la fata locului a acestui produs poate fi simpld (cum ar fi inlocuirea
contraunghiului) realizatd de operatori profesionisti sau de personalul medical. in
cazul in care se constatd daune, vd rugam sd contactati departamentul de service

post-vanzare al companiei pentru intretinere.

3.Eliminarea instrumentelor medica

Eliminati echipamentul electric vechi in conformitate cu principiile,
standardele si cerintele tirii (regiunii) in care va aflati. Asigurati-va
cd nu se produce poluare in procesul de eliminare a deseurilor.

L]

1) Acest echipament nu contine piese de schimb care se repard singure, intretinerea

trebuie sa fie asiguratd de catre producator sau de personal profesionist.

2) Garantia gazdei este de 24 de luni de la data achizitiei, iar accesoriile
produsului sunt garantate pentru 6 luni. In cazul in care sunt deteriorate sau

uzate, acestea pot fi achizitionate de la compania noastra.

3) Garantia este valabild in conditii normale de utilizare. Orice modificare sau

deteriorare accidentald va anula garantia.
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15. CEM

Acest produs necesitd precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica si trebuie instalat si pus 1in functiune 1in conformitate cu
informatiile privind compatibilitatea electromagnetica furnizate. Produsul poate fi

afectat de echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile.

A Atentie:

1. Nu utilizati un telefon mobil sau alte dispozitive care emit campuri
electromagnetice, in apropierea instrumentului. Acest lucru poate duce la o
functionare incorecta.

2. Acest instrument a fost testat si inspectat cu atentie pentru a asigura o

performanta si o functionare corespunzatoare!

3. Acest instrument nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus cu alte instrumente
si, dacad este necesara utilizarea adiacentd sau suprapusd, produsul trebuie
monitorizat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi

utilizat.
Numar serial Nume Lungime cablu (m) |Ecranare Observatii
1 Linia de iesire a 1.2 Nu

adaptorului

Indrumiri si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

Modelul C-Smart-mini2 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sai
utilizatorul modelului C-Smart-mini2 trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu .

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - indrumiri
Emisii RF Grupa 1 Modelul C-Smart-mini2 utilizeazd energia RF numai pentru functia
CISPR 11 sa internd. Astfel, emisiile sale de RF sunt foarte scdzute si nu

sunt susceptibile de a provoca interferente in apropierea unui
instrument electronic.

Emisii RF Clasa B Modelul C-Smart-mini2 este potrivit pentru utilizarea in unitati
CTSPR 11 casnice i in unitti conectate direct la o refea de alimentare cu
Emisii armonice TEC | Clasa A energie electrici de joasa temsiune care alimenteazd cladirile
61000-3-2 utilizate in scopuri casnice.

Fluctuagii de Conform

tensiune/emisii tip

flicker

1EC 61000-3-3




Indrumiri si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

Modelul C-Smart-mini2 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai

jos. Clientul saul

utilizatorul modelului C-Smart-mini2 trebuie si se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de Nivel de testare IEC 60601 | Nivel de Mediu electromagnetic —

imunitate conformitate Andrumiri

Descarcare +8kV contact £8kV contact Podelele trebuie sd fie din lemn, beton

electrostatica (ESD)| +oky, +4kv, +8kv, £okV, HAKV, sau plici ceramice. In cazul in care

TEC 61000-4-2 15KV aer +8kV, podelele sunt acoperite cu materiale
- - 15KV aer sintetice, umiditatea relativa trebuie sa

o fie de cel putin 30 %.
Perturbati i +2kV pentru cablurile de | +2kV pentru Calitatea sursei de alimentare trebuie si

electrice alimentare cu energie cablurile de fie cea tipicd unui mediu comercial sau
tranzitorii/curent | +1 kv pentru liniile de |alimentare cu spitalicesc.
in rafale intrare/iesire energie
1EC 61000-4-4
Suprasarcind £0.5kV, +1kV de la +0.5kV, *1kV de |Calitatea sursei de alimentare trebuie s
1EC 61000-4-5 Linie la linie la linie la linie | fie cea tipicd unui mediu comercial sau
+0.5kV, *1kV, *£2kV spitalicesc.
linie la pamant
Caderi de <5 % Ur <5 % U Calitatea sursei de alimentare trebuie sd
tensiune, scurte (>95% dip in Ur) (>95% dip in Ur) fie cea a wunui mediu comercial sau
intreruperi si spitalicesc tipic. In cazul in care

fluctuatii de
tensiune in

liniile de intrare

ale sursei de
alimentare
IEC 61000-4-11.

for 0.5 ciclu

<5 % Ur

(>95% dip in Ur)
for 1 ciclu

40% Ur

(60% dip in U9)
for 5 cicluri
0% Ur

(30% dip in Un)
for 25/30 cicluri

for 0.5 ciclu

<5 % U

(95% dip in Ur)
for 1 ciclu

40% Ur

(60% dip in UD)
for 5 cicluri
0% Ur

(30% dip in U
for 25/30 cicluri

utilizatorul modelului C-Smart-mini2 are
nevoie de o funcfionare continud in timpul
intreruperilor de curent, se recomandi ca
modelul C-Smart-mini2 si fie alimentat de
la o sursd de alimentare neintrerupta sau
de la o baterie.

<5% U <5% U

(595 % dip in U (95 % dip in U

for 5 sec for 5 sec
Camp magnetic al Frecventa campului magnetic trebuie si fie
frecventei 30 A/n 30 A/m la nivele specifice pentru o locagie intr—
energetice (50/60H2) un mediu tipic comercial sau spitalicesc.

1EC 61000-4-8

Note: Ur

este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de incercare.

Indrumiri si declaratii - Immitate electromagnetica

Modelul C-Smart-mini2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sai
utilizatorul modelului C-Smart-mini2 trebuie si se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de

mediu .

Test de
imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de complianti

Mediu electromagnetic - indrumiri




RF conduse IEC |3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile]
61000-4-6 150 Khz 1a 80 MHz 150 KHz 1a 80 Mz si mobile nu trebuie utilizate mai aproape
de nicio parte a modelului C-Smart-mini2,
6 Vrms in benzile |6 Vrms 1in benzile ISM| inclusiv de cabluri, decdt distanga dej
ISM si de si de radioamatori separare recomandatd, calculatd pe baza
radioamatori ecuatiei aplicabile frecventei emifitorului.
10 V/m Distanta de separare recomandati
RF radiate IEC |10 V/m 80 Mz to 2.7 GHz d=[3,5/V1 X /P
61000-1-3 80 Mz to 2.7 GHz d=1.2X fp_ 80 Miz la 800 Mz
d=2.3X JF 800 MHz la 2.7 Ghz
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz Unde (P} este puterea nominald de iesire
Specificatii de Specificatii de maxind a transmigitorului in wagi (W)
testare pentru testare pentru conform producitorului transmititorului ia
IMUNITATEA PORTULUI | IMUNITATEA PORTULUI DE| d este distanta de separare recomandatd in
DE INCHIDERE la INCHIDERE la metri (). Intensitatile cémpurilo
echipamentele de echipamentele de generate de transmifitorii RF ficsi,
comunicatii fira fir | comunicatii fira fir |determinate in  cadrul unui  studiy
de radiofrecventa de radiofrecventa electromagnetic al locatiei, trebuie sa fie
(consultati tabelul 9| (consultati tabelul 9 |mai mici decit nivelul de conformitate in
din IEC 60601-1- din IEO 60601-1- fiecare interval de frecvente.’
2:2014+A1:2020). 2:2014+A1:2020). Pot apirea interferente in apropierea
echipamentelor care poartd urmitor
cinbol: @
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare .

Nota 2:

este afectatd de absorbfia

Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
i reflexia de la structuri, obiecte

i persoane .

a. Intensitdtile cimpurilor generate de transmifitorii ficsi, cumar fi statiile de emisie radio-telefonice
(celulare/fard fir) si aparate radio mobile de teren, statiile radio de amatori,
si FMsi transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratefe.
generat de transmifitorii RF ficsi,

nivelul de conformitate RF aplicabil de mai

trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al locatiei.
Dacd intensitatea misuratd a cmpului din locagia in care este utilizat modelul C-Smart-mini2 depaseste
nodelul C-Smart-mini2 trebuie observat pentru a

verifica functionarea normald. Dacd se observi o performangd anormali, este posibil s fie necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reloc
b. In gama de frecvente de la 150 kiiz la 80 Milz, intensitatile de cémp trebuie si fie mai mici de 3V/m.

sus,

ea modelului C-Smart-mini2.

transmisiile radio AM
Pentru a evalua mediul electromagnetic

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si modelul C-

Smart-mini2

Modelul C-Smart-mini2 este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care perturbatiile RF radiate
Clientul sau utilizatorul modelului C-Smart-mini2 poate contribui la prevenirea
tante minime intre echipamentele de comunicatii

sunt controlate.

interferenelor electromagnetice prin menfinerea unei d
RF portabile si mobile (emifitoare) si modelul C-Smart-mini2 este recomandat mai jos, in functie de

puterea maxind de iesire a echipamentului de comunicafii

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitdtorului m

??ﬂ?iﬁ‘%i:ﬁﬁ § 150 kiiz 1a 80 MHz | 80 Mz la 300 s 800 Mz 1a 2.7 Gz
d = LaxyP = 1.2xP d = LaxyP

0.01 0.12 0. 12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 2.3

10 3.8 5.8 7.3

100 12 12 23

n cazul transmititoarelor cu o putere maximi de iesire care nu este menfionatd mai sus, distanta de separard
recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd cu aJutorul ccuatiei aplicabile frecventei transmipi
unde P este puterea maximi de iesire a transmifitorului in wati (W), conform producitorului transmigitorului.
se aplicd distanta de separare pentru gama de frecvente superioare .

Este posibil ca aceste orientdri sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Nota 1:
Nota 2:

La 80 ME

1z si 800 MHz.

torului,
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