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|. Caracteristicile produsului

Destinatie

Nebulizatorul de compresie a aerului este destinat alimentarii cu aer

comprimat si
pentru

pacient.

aerosolizarea

medicamentelor

T

pentru

inhalare

de

este utilizat cu nebulizatoarele de unica folosinta

catre

Nebulizatorul de compresie a aerului trebuie utilizat numai de

catre personalul care intelege pe deplin instructiunile de utilizare a

<:acestor echipamente

D

IIl. Populatia de pacienti vizata

Este potrivit pentru pacientii care trebuie sa aerosolizeze medicamente

<:pentru inhalare.

D)

IV. Performanta produsului si datele tehnice

Alimentare

: AC (100-240) V,
: DC12V, 1000mA

(50/60) Hz

Putere de intrare

* Rata maximd de
nebulizare

Aproximativ 0, 3
ml/min (prin
pierdere in
greutate)

*%Rata de iesire a
aerosolilor

Aproximativ 0,2 ml/min

#*% Jesire de aerosoli

Aproximativ 60%

# MMAD

Aproximativ 3,7 um

sefMasa cumulativa
a particulelor:
<2upm:

275 um:

>5um:

#kGSD

<2um: aproximativ 25%
275 um: Aproximativ 40%
>5um: Aproximativ 35%
#kGSD: 2.5




*=MMD

Aproximativ 3, 9um
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9 [*+Volum rezidual Aproximativ 0,6 ml

10|Debit liber =3,5 1/min

11|Zgomot Aproximativ 45dB(A)

12|Presiunea maxima a 110kPa ~ 200kPa
pompe i

405A: Aproximativ
0,26 kg 405B:
Aproximativ 0, 22
kg

13|Greutate neta

405A: 13 cm (L) X 6,5 cm (L) X6,8 cm (H)

14(pi i F B
Dimensiune (aprox) 405B: 14,5 cm (L) X8 cm (L) X 5,6 cm ()

* Masurat de JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO., LTD.

#% Masurat independent de Shenzhen Huatongwei International Inspection Co., Ltd,
conform IS0 27427: 2013.

Nota 1: Performanta poate varia in functie de medicamente, cum ar fi

suspensiile sau vascozitatea ridicatd. Consultati fisa tehnicd a furnizorului

de medicamente pentru mai multe detalii.

Nota 2: Descrierea conditiilor de testare : o solutie de testare de albuterol 0, 1% (M/V)

Testarea debitmetrului rotorului de sticla

18. Este posibil ca dispozitivul sda nu functioneze dacd conditiile
de temperaturd i tensiune sunt diferite de cele definite in
specificatii.

19. Contraindicatie: Niciuna

20. Cerinte de sigurantd electrica: echipamente clasa II, IP21

Partea aplicatd de tip BF (nebulizatoare de unica folosinta: mustiuc,
mascd, nas) Mediu de utilizare prevazut: spital si mediu de acasa
21. Sistem de lucru: functionare necontinud care functioneaza timp
de 20 de minute cu un interval de 40 de minute

22. Conditii normale de lucru:

Temperatura ambiantd: 10 ° C ~ 40 °

C Umiditate relativa: 30% = 75%

Presiune atmosfericd: 86 kPa ~ 106

kPa

23. Conditii de mediu de transport si depozitare:
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Temperatura ambiantd: -40° C ~ +55° C
Umiditate relativa: 10% = 93%, f#rd condens
106kPa

Presiunea atmosferica: 70kPa
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24. Duratd de viata: 5 ani (cu exceptia pieselor fragile si consumabile)

i Prudenta:

@Dacé temperatura de depozitare este sub 5 ° C, aplicati dispozitivul
numai atunci cand temperatura indeplineste conditiile normale de

(@ functionare.
Depozitati acest produs intr-o camerd bine ventilatd si evitati vibratiile

violente in timpul transportului.

V. Caracteristici structurale si principii de functionare

1. Sursa de presiune este pompa de compresie DC.

2. Design inovator, operare simpla, dimensiuni compacte, depozitare
usoara si portabila.

3. Diagrama schematica a principiilor de lucru

Aerul comprimat generat cu pompa din interiorul unitatii principale,
atunci cand pompeazd din duzda, poate aspira medicamentul cu
presiunea negativd dintre duzd si tubul de aer. Medicamentul pompat
atunci cand loveste partea superioard a septului se poate transforma

in aerosoli foarte fini inainte de a fi ejectat in exterior.

Aer comprimat

Figura 1




< VI. Schema electrica

07

Adaptor Pompa de

AC (100-240) compresie

4

o———

Figura 2: Schema electricad
Intretinerea electricd ar trebui si fie operatd de
profesionisti.

[I. Utilizare si intretinere

Pentru a asigura utilizarea corecta a acestui produs, vd rugam si
cititi cu atentie acest manual de instructiuni si sd operati strict in
conformitate cu cerintele manualului. Va rugam sa contactati furnizorul

(D sau producatorul dacd existd indoieli.

0 notificare catre utilizator si/sau pacient cu privire la faptul ca
orice incident grav care a avut loc in legdturda cu dispozitivul ar
trebui raportat producdtorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul

Nebulizatorul de compresie a aerului nu este destinat utilizarii in

I. Verificarea pachetului deschis

Utilizatorii, inainte de instalare si punere in functiune, trebuie sa
verifice mai intai dacad aspectul produsului este bun si dacd varietatea
si numarul de atagamente sunt in conformitate cu lista de accesorii atasata
specificatiilor. Daca existda vreun defect, va rugam sa contactati

furnizorul sau producatorul in timp util.




[l. Schema fiecarei componente si numele intregii
masini

Tesire de aer

medicament
e

Titularul

Unitatea
principala
alimentare

Figura 3: Diagrama schematicd a componentelor (405A)




medicament
e

Unitatea
principald

Priza de
alimentare

Capac filtru Comutator de
alimentare

Tub de aer

Figura 4: Diagra ticad a componentelor (405B)
ii ; Purtator Eg

Piesa nasului

Deflector

Pahar de
medicamente Tub de aer




Figura 5: Diagrama schematicd a kitului de nebulizator si a
accesoriilor
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Cablu de alimentare

Adaptor Mufi conector
de curent
alternativ

Figura 6: Diagrama schematica a adaptorului de curent

alternativ

IIl. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare

. Deschideti 2. Adaugati cantitatea corectd

apau@ i prescrise in
. g;!!J 4

Prudenta:
Consultati-vd cu medicii atunci cand nebulizati medicamentele

Se toarnd cantitatea corectd de medicamente in paharul de medicamente si
nu se depdseste marca maxima

Cantarul de pe paharul de medicamente este o referinti. Vi rugim si
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utilizati cantarul de pe seringd sau flacon pentru misurarea precisd a

medicamentului .
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(D Dupd ce medicamentul este addugat in paharul de medicamente, vd rugdm sa
asezati corect paharul si sa evitati aruncarea paharului @ si
medicamentul sa curga afara.

3. Acoperiti capacul si conectati piesa bucald sau masca.

4. Rotiti comutatorul de alimentare in pozitia oprit.

=X \
() L/
405A 105B

5. Conectati adaptorul de 6. Conectati adaptorul la o

curent alternativ la priza.

unitatea principala.

e
— \
Prizd de atagsare

Mufa de cuplaj




A Prudenta:
0] Asigurati-va ca stecherul adaptorului de curent alternativ trebuie

s3 fie introdus complet in prizd atunci cand este utilizat.

®Nu conectati si nu deconectati adaptorul de curent alternativ la

priza electrica cu mainile ude.

% Utilizare pe suport

Va rugam sa utilizati suportul atunci cand plasati temporar paharul pentru
medicamente.

Pana acum, pregatirea este gata.




V. Pasi

1. Rotiti comutatorul de alimentare in pozitia de pornire

< S~

2. Cand unitatea principald porneste, conectati tubul de aer la
conectorul unitatii principale si, respectiv, la cupa de
medicamente.

1) Conectati un capdt la conectorul unitadtii principale.

2) Conectati celdlalt capdt la conectorul cupei de medicamente.




/i Prudenta:
@Asigura;i*vé ca tubul de aer este bine conectat la unitatea
principald si la cupa de medicamente.

3. Tineti kitul de nebulizator pentru tratament.

Inhalarea cu piesa bucald sau masca

Prudenta:

™ Tn nebulizare, tineti piesa bucald in gurd si inchideti gura.

@ Nu inclinati kitul de nebulizator astfel 1incat unghiul kitului sa

) fie mai mare de 45 de grade. Medicamentele pot curge in gurd si
pulverizarea poate fi ineficienta.

ryDacd existd ceva neobisnuit in utilizare, va rugdm sa opriti imediat
utilizarea acestuia.
In nebulizare, verificati daca existd aerosoli vizibili care se
descarcd din paharul medicamentului. In caz de pulverizare neregulati,

va rugam sd opriti imediat tratamentul.

Asigurati-va cd stergeti fata dupa

utilizarea mdstii de nebulizator si nu

lasati medicamentul ramas

fata.

% Rotirea capacului poate fi corect

4. Dupa utilizare, rotiti comutatorul de

alimentare in pozdti




(Dupa asamblarea si utilizarea aparatului, pacientii nu trebuie sa
atinga adaptorul in timpul functiondrii.

(QComutator de alimentare, in afara plasticului langa pompa de aer,
iesire, nu atingeti mai mult de 1 minut, altfel puteti fi ars,
temperatura poate creste peste 41 ° C, dar sub 60 ° C.

@Cupa medicamentelor, piesa bucald si masca dupd 20 de minute de

utilizare, temperatura poate creste peste 41 ° C, dar sub 43 °

C, aveti grijd sa preveniti arsurile.

5. Deconectati kitul de nebulizator de la tubul de aer.

6. Verificati tubul de aer. Nu trebuie s3 rimana condens sau

umezeald in tubul de aer.

7. Deconectati tubul de aer.

8. Deconectati adaptorul de \

la priza. Adaptor de

curent alternattv:

INTRARE: 100-240V ~ 50 / 60Hz 0.5A

IESTRE MAXIMA : 12V 1A

MFR: WEIHAI HAITAI ELECTRONICS CO.,

LTD. Model UE: HT-A70—-1210EW

N

Prudenta:

Nu trageti puternic de cablul de alimentare cand 11 deconectati. Va

V.Curatarea dupa fiecare utilizare

Curatare

Unitate

principald

Va rugdm sd stergeti cu o carpd hidratatd si apoi sd uscati natural.
Urmati instructiunile de curdtare dupa fiecare utilizare pentru a curata
unitatea principald, ceea ce duce la nebulizarea eficientd a
dispozitivului si, de asemenea, va ajuta la prevenirea infectiilor.

in primul rand, asigurati-va cd Intrerupdtorul de alimentare este 1in

pozitia oprit, apoi deconectati cablul de alimentare de la priza.
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Deconectati tubul de la orificiul de evacuare a aerului si aruncati
kitul de nebulizator folosit.

Apoi stergeti unitatea principald cu o carpd hidratata.
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In cele din urmd, lasati si se usuce la aer intr-un mediu curat.
/i Atentie: Nu curdtati niciodatd cu benzen, diluant sau substante chimice

inflamabile.

VI. Inlocuirea filtrului
De obicei, o foaie de filtrare trebuie inlocuitd la fiecare trei luni.
Daca filtrul si—a schimbat culoarea, inlocuiti-1 cu unul nou. Dacd

medicamentul s-a vdrsat pe filtru, inlocuiti-1 imediat cu un filtru nou

scoate din partea din spate

1. Trageti capacul filtze
sresorului.

0@%.

2. Tnlocuiti filtrul .
Scoateti vechea foaie de filtru cu o scobitoare sau alte unelte si apoi

instalati una noua .




/i Prudenta:
@Tnaintc de utilizare, asigurati-vd cd foaia de filtrare este instalatd
®corcct.

Va rugam sa utilizati numai foaia filtranta originala

utilizati dispozitivul daca foaia filtrantd nu este instalata.

Nu incercati sa spdlati sau s3 curatati foaia filtrantd. Damp filtrele
pot provoca blocaje. Dacd s—a varsat apa sau medicamente pe filtru,
inlocuiti-1 imediat cu un filtru nou

Foaia filtranta nu are parte pozitiva sau negativa.

Va rugdm sa confirmati daca foaia filtranta este curatd si daca exista
praf piatat inainte de instalare.

Pentru a preveni infundarile, curdtati in mod regulat foaia de

acoperire a filtrului cu apd (fira fierbere) sau alte metode, uscati—o

Crra’tufa’]—;yi—i—nﬁa-}ﬁﬁ—c)corcct.

AVIL. Intretinere
e Prudenta:

Nu utilizati sau depozitati cand tubul de aer se indoaie.

Nu ldsati unitatea principald, kitul de nebulizator, adaptorul de
curent alternativ sa cadd sau sa fie supuse la socuri puternice.
®Nu aplicati fortd pe tubul de aer si pe kitul de nebulizator
pentru a se deforma. Nu impingeti kitul de nebulizator cu ace
sau obiecte ascutite.
®Utilizarea continud este prevenita.
®Nu dezasamblati unitatea principald sau adaptorul de curent

alternativ si nu incercati sid le reparati. Nu utilizati si nu

®dep0zitati in bai si alte locuri umede.

Nu puneti unitatea principald sau alte piese la caldurd extremd, frig
sau lumina directd a soarelui.

gNu utilizati benzind, diluant etc. pentru a curata tubul de aer.
Va rugam sa pdstrati produsul departe de copii, deoarece contine
piese mici care pot fi inghitite.
Tnainte de intrefinere, vi rugim si deconectati adaptorul de curent
alternativ.
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VITI. Simboluri de siguranta si semnificatii in operarea

Clasa Il Echipament
OPRIT (alimentare,

deconectare de la
retea)

PORNIT (alimentare,
conectare la retea)
PASTRA USCAT

Producator

Data limita de utilizare

Serial numar

Catalog numar

Prudenta

Partea aplicata

tip BF FRAGILA

PASTRA SUS

Data producatorului

Reciclabil

Medical dispozitiv

Lot cod

Consultati manualul de instructiuni

a)
m

Marcaj CE si notificarea numdrului corpului

Identificarea unicd a dispozitivelor medicale

RM Nesigur: Un articol care prezintd riscuri inacceptabile
pentru pacient, personalul medical sau alte persoane din
mediul RM

Protejat impotriva obiectelor strdine solide de 12,5 mmd si mai
mari. Protectie impotriva picdturilor de apd care cad vertical.

i€ @B

Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand/ Uniunea
Europeana




(IX. Analiza si depanarea defectiunilor comune

Dispozitivul
este anormal
de tare.

Capacul filtrului
este atagat
incorect.

Atasati corect capacul
filtrului.

Unitatea
principala nu
functioneaza

Alimentarea
pornita

nu este

Conectati bine adaptorul la
o prizd electrica. Porniti
dispozitivul.

Fara nebulizare
cand unitatea
principala
functioneaza

Kitul de nebulizator
fost deformat la
dezinfectare,

Setul de nebulizator
sau tubul de aer a
fost blocat sau
deformat.

Inlocuiti kitul de
nebulizator sau tubul de
aer.

Medicamentele se
epuizeaza.

Adaugati cantitatea
corectd de medicamente
prescrise in paharul de
medicamente

Exista picaturi
de apa in tubul
de aer.

Medicamentul este in
exces sau tubul de
aer nu este uscat
dupa curatare.

In nebulizare, existd
condens in interiorul
tubului de aer

Dupa ce tubul de aer este
conectat la unitatea
principald, deschideti si
inchideti in mod repetat
iesirea tubului de aer cu
un deget pentru a scdpa
de apa.

Dacd existd alte intrebari, va rugdm sad contactati furnizorul sau
producdtorul sau vd rugdm s3 apelati la profesionisti pentru intretinere.

Cx-Note

1. Precautii generale de siguranta:

1) Verificati unitatea principald si accesoriile, confirmati

existenta oricaror probleme si acordati o atentie deosebita

urmdtoarelor:

a) lesirea gi tubul de aer nu sunt deteriorate.

b) lesirea si tubul de aer nu sunt blocate
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¢) Unitatea principald si kitul de nebulizator pot functiona corect.
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2) Cand utilizati acest dispozitiv, vor exista zgomote si vibratii
cauzate de pompa din compresor. De asemenea, va exista un zgomot
cauzat de emisia de aer comprimat din kitul de nebulizator. Acest
lucru este normal si nu indica o defectiune. Nu va afecta durata de
viatd a produsului.

3) In timpul utilizdrii, unitatea principald se poate incilzi.

4) Utilizati dispozitivul numai conform destinatiei. Nu utilizati

dispozitivul in alte scopuri.

5) Nu utilizati dispozitivele la temperaturi mai mari de +40° C.

6) Limitagi utilizarea la 20 de minute la un moment dat si permiteti un
interval de 40 de minute i1nainte de a utiliza din nou dispozitivul.

7) Va rugdm sa deconectati adaptorul de curent alternativ de la
priza dupa utilizare pentru deconectarea completd de la sursa de
alimentare.

8) Aveti griji sd nu ldsati priza de conectare din partea de jos a
unitdatii principale si partea de conectare a adaptorului de curent
alternativ sa se peteze cu medicamente sau praf, altfel, stergeti-o
rapid cu un tifon sau tampon de bumbac.

9) Atentia si avertismentele din aceastd descriere sunt pentru
utilizarea corectd si sigurd a produsului si pentru prevenirea
vatamarii utilizatorului sau a altora sau a daunelor.

Avertismentele si notele sunt in urmatoarele:

Indica faptul cd utilizarea gresitd poate duce la vatamari corporale sau

Prudenta i
rudenta daune materiale.

Simbolul (D indica obligatoriu (ceva care trebuie respectat).
Continutul obligatoriu specific este in E sau este listat in text sau
desene din  apropiere. Imaginea din stanga aratid “general
obligatoriu”.

Simbolul ® indicd interdictie (ceva care trebuie respectat). Un
anumit continut interzis se afld sau ® este listat in text sau desene din

apropiere. Imaginea din stanga aratd “interdictie generald”.

Pentru pacientii aflati in comd sau sputd, v3 rugdm sid urmafi

instructiunile medicului dumneavoastra sau ale medicului autorizat cu
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privire la tipul, doza si regimul de medicatie.
Curdtati kitul de nebulizator, masca sau piesa bucald inainte de a le

utiliza pentru prima data dupa cumpdrare.
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@Dacé produsul nu a fost utilizat pentru o perioadda lunga de timp,
curatati si dezinfectati kitul de nebulizator , masca si piesa bucala
(D inainte de a le utiliza.
Cand oamenii folosesc produsul, inlocuiti nebulizatoarele de unica
folosintd ( asigurati-vad ca inlocuiti kitul de nebulizator si piesa bucald
Q sau masca), altfel poate provoca infectii.
Cand uscati unitatea principald sau partile uscate, nu utilizati
@ cuptor cu microunde, uscdtor de tacamuri sau uscdtor de par.
(Nu puneti degetele sau alte obiecte in unitatea
Qprincipald. Nu utilizati apd in nebulizator in scopuri
& de inhalare.
(VA rugdm sd utilizati kitul de nebulizator, tubul de aer si
®f1’]trc]c fabricate de Yuwell. Nu utilizati componente, mustiuc,
Qmascd si  tub de aer deteriorate.
QNu acoperiti unitatea principala si adaptorul de curent
alternativ cu o paturd sau un prosop sau orice alt tip de capac in
(D timpul utilizarii.
(S Cand unitatea principald este in functiune normald, pe langd intreruperea
Qsursei de alimentare si alte operatiuni necesare, nu atingeti unitatea
Qprincipald si adaptorul de curent alternativ .
®Acest dispozitiv este aprobat numai pentru uz uman.
@Nu utilizati si nu depozitati produsul in cazul in care dispozitivul
poate fi expus la gaze toxice sau volatile.
Nu utilizati un telefon mobil in apropierea produsului.

Nu wutilizati produsul atunci cand este Iinconjurat de gaz
inflamabil.

Asigurati o supraveghere atentd atunci cand acest dispozitiv este

utilizat de copii. Pentru a preveni strangularea cauzatd de cabluri

2. Note despre sursa de alimentare

Stergeti praful de pe adaptorul de curent

@
©
®§i tuburi de aer.
@
@
@

alternativ inainte de utilizare. Nu
utilizati alte adaptoare de c.a.

21




necertificate.

Nu utilizati dispozitivul cu un cablu de alimentare sau o priza
deteriorata.

Nu infasurati cablul adaptorului de curent alternativ de pe
unitatea principala sau adaptorul de curent alternativ.
Cand nu este utilizat pentru o perioada lungid de timp,
deconectati adaptorul de curent alternativ.

Deconectati adaptorul de la unitatea principald dupa utilizare.

Cand apare o pand de curent in timpul utilizdrii, opriti imediat
comutatorul de alimentare si deconectati adaptorul de curent

alternativ.
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(DDupd utilizare si inainte de curdfare, asigurafi-vd cd@ deconectati
®adaptoru1 de curent alternativ.

Nu varsati apa sau alte lichide pe compresor si adaptorul de
curent alternativ.Aceste piese nu sunt rezistente la apa. Dacd se varsa
lichid pe aceste piese, deconectati imediat adaptorul de curent
alternativ si stergeti lichidul cu tifon sau alt material

absorbant moale.

11, Alti

|. Lista accesoriilor

Atasare Cantitate

Adaptor de curent alternativ 1 buc

Filtru 5 buc

Manual de instructiuni 1 buc

Card de garantie 1 buc

CERTIFICAT CALIFICAT 1 buc

Se recomanda utilizarea nebulizatorului de compresie a aerului cu
nebulizatoare de unicd folosinta.

Informatii pentru accesorii:

Denumirea productiei Nebulizatoare de unica folosinta
Model NZ180501, NZ180304, NZ180601
Producator Huizhou KaiyiTechnology Co., Ltd.

Dacd este nevoie de piese §i accesorii, va rugam sa contactati
furnizorul.




Tabel de configurare REF

Numidr REF/Catalog Nebulizatoare de unicd folosintd
Descriere

Nebulizatoare de unicd folosintd
(NZ180501:

REFERINTA: 405A001 mascd pentru copii heterosexuali + adult
heterosexual

REFERINTA: 405B001 Masca + Mustiuc unghiular + 8ml

’ Medicament nebulizator cu flux direct

cupd + airtube + curea elastic3d)

Nebulizatoare de unica folosinta

REFERINTA: (NZ180304: mascd dreaptd pentru
copii + nebulizator cu flux

405A002 direct de 8 ml

REFERINTA: Pahar pentru medicamente + airtube
405B002 elastic

curea)

Nebulizatoare de unica folosinta
(NZ180601:masca pentru copil dreaptd+
REFERINTA: 405A003 mascd dreapta pentru adulti + unghi
REFERINTA: 405B003 Mustiuc + Nas mic + 8ml

Medicament nebulizator cu flux direct
cupd + airtube + curea elastica)

IIl. Prelucrarea deseurilor si reziduurilor

Prelucrarea unitatii principale aruncate, a accesoriilor si a altor
produse ar trebui sd fie in conformitate cu prevederile administratiei

locale.




IV. Instructiuni EMC

Odatda cu cresterea numdrului de dispozitive electronice, cum ar fi
PC-urile si telefoanele mobile (celulare), dispozitivele medicale
utilizate pot fi susceptibile la interferente electromagnetice de la
alte dispozitive. Interferenta electromagneticd poate duce la
functionarea incorecta a dispozitivului medical i poate crea o

situatie potential nesigura.

De asemenea, dispozitivele medicale nu trebuie sd interfereze cu alte

dispozitive.

Pentru a reglementa cerintele pentru compatibilitatea electromagnetica
(EMC) cu scopul de a preveni situatiile nesigure ale produsului, a fost
implementat standardul EN60601-1-2 . Acest standard defineste
nivelurile de imunitate la interferentele electromagnetice, precum si
nivelurile maxime ale emisiilor electromagnetice pentru
dispozitivele medicale.

Dispozitivele medicale fabricate de compania noastrd sunt
conforme cu acest standard EN 60601-1-2:2020 atat pentru
imunitate, cat si pentru emisii. Cu toate acestea, trebuie
respectate mdsuri speciale de precautie:

Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate de
compania noastrd, cu exceptia cablurilor vandute de compania
noastra ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii dispozitivului.
Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate adiacente sau stivuite cu
alte echipamente. In cazul 1in care este necesard utilizarea
adiacentd sau stivuita , dispozitivul medical trebuie respectat
pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi
utilizat.

Consultati instructiuni suplimentare de mai jos cu privire la mediul

EMC in care trebuie utilizat dispozitivul.




/i Avertisment:
Departe de ECHIPAMENTELE CHIRURGICALE HF si de camera

ecranata RF a unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonanta

&magncticé in spitale.

Avertisment:

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente
trebuie evitata, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzdtoare. Dacd o astfel de utilizare este necesara, acest
/T\echipament si celelalte echipamente trebuie respectate pentru a
verifica dacd functioneaza normal.
Avertisment:
Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice,
cum ar fi cablurile de antend si antenele externe) nu trebuie
utilizate la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a
ECHIPAMENTULUI ME, inclusiv cablurile specificate de producator.
In caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei acestui

echipament.

Ghidarea mediului electric si magnetic in

utilizare Tabelul 1 Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si

ISTSrire g1 Mpclaratie de fabricatie — emisie electromagnetica

Se agteaptd ca 405A,405B  sa fie utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau
utilizatorul trebuie s3 se asigure ca este utilizat in acest mediu
electromagnetic.

Test de emisii Conformitate

Emisii RF conduse si radiate
CISPR 11 Grupa 1, Clasa B

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatie de tensiune/emisii de ~
LATLAiL TRA e1nnn o o Respecta




Tabelul 2 Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

specificat mai jos

405A, 405B este destinat utilizarii

se asigure cd acesta este utilizat

in mediul electromagnetic

Clientul sau utilizatorul 405A, 405B trebuie si

intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

explozie
IEC 61000—4-4

Frecventd de repetare
de 100 kHz

Descarcare

. Contact £8 kV Contact £8 kV
electrostatica 115 KV ¢ +15 KV
(ESD) TEC +15 aer +15 aer
61000-4-2
Tranzitie electricd / +2 kv +2 kv

Frecventa de
repetare de 100
kHz

Supratens
iune IEC
61000—-4-5

H+

linie (linii) de 1 kV
a linie (linii)

—

+ linie (linii) de 1 kV
la linie (linii)

Scaderi de tensiune
IEC 61000-4-11

+ linie (linii) de 2 kV
la pamant

0 % UT; 0,5 ciclu
La 0°, 45°, 90° ,
135° , 180° ,

225°, 270° si

315°

0 % UT; 1 ciclu

si 70 % UT;
25/30 cicluri

0 % UT; 0,5 ciclu
La 0°, 45° , 90°
135°, 180° , 225°
270° si 315°

0 % UT; 1 ciclu si
70 % UT; 25/30

cicluri monofazat:
la 0°

Hz/60 Hz)
camp magnetic IEC
61000—-4-8

50 Hz sau 60 Hz

monofazat: la 0°
Intreruperi de 0% UT: 250/300
tensiune 0% UT ; 250/300 de | o) o
TEC 61000-4-11 cicluri et
Frecventa de
putere (50 30 A/m 30 A/m

50 Hz sau 60 Hz
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NOTA 1: UT este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de

aplicarea nivelului de testare. NOTA 2: Cand dispozitivul voltage
scade, poate exista o scurtd perioada de debit scidzut. Odata ce
interferenta este eliminatd, masina revine la functionarea normala.
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Tabelul 3 Pentru ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME care nu
sunt SUSTINUTE PE VIATA

Ghidare si declaratie de fabricatie — imunitate electromagnetica

405A, 405B  este destinat wutilizdrii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul 405A,405B ar trebui
s3d se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de Nivel de Nivelul de conformitate
. L testare IEC
imunitate 60601
3 Vrms
0, 15 MHz—80 MHz 3 Vrms
6 V rms in ISM 0, 15 MHz-80 MHz
si amatori 6 V rms in ISM si
RF condus benzi amatori
TEC 61000-4~ radio benzi radio
6 intre cuprinse intre
0, 15 MHz si 0,15 MHz si 80
80 MHz MHz
80 % Am la 1 80 % Am la 1 kHz
kHz
RF radiat 10 V/m 10 V/m
TEC 61000-4— 80 MHz pana la 80 MHZ pana la 2,7 GHz
3 2,7 GHz

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecventd mai
mare. NOTA2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se
aplice in toate situatiile.

Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia de
la structuri, obiecte si oameni.
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“Intensitatea campului de la transmititoarele fixe, cum ar fi statiile
de bazd pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile
mobile terestre, radioamatorismul, transmisia radio AM si FM
si transmisia TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru
a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe
, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al
amplasamentului. Dacd intensitatea campului misuratd in locatia in
care este utilizat 405A,4058B depaseste nivelul de conformitate
RF aplicabil de mai sus, 405A, 405B trebuie  respectat pentru a
verifica functionarea normald. Dacd se observa performante anormale,
4054, 4058

"In intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile
campului ar trebui si fie mai mici de 3 V/m.
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Tabelul 4 Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI

CARCASET la echipamentele de comunicatii fara fir RF

Frecventa o NIVELUL
de testare Banda Serviciu @ Modulatie TESTULUT
(MHz) (iHz) DE
IMUNITATE
(V/m)
Modulatie de
385 380 pana la [TETRA 400 impuls " 18 27
390 Hz
FM © 45 kHz
- GMRS 460,
450 430 pana la FRS 460 abatere 1 28
470 kHz sinus
o Banda LTE Modulatie de
745 704 pana la 1; 1(7 o impuls 9
780 787 " 217 Hz
810 GSM
800/900, .
870 | 800 pana |TETRA goo, |‘lodulatic de 28
1a 960 iDEN 820, impulsuri
930 CDMA 850, 18 1z
Banda LTE 5
1720 GSM
1800;
CDMA .
1845 | 1700 pand in|1900; Modulafie de 28
1990 GSM impulsuri ¥
1900; DECT;LT| 217 Hz
1970 E Volumul
1,3,4,25; MTS
Bluetooth,
Wi-Fi, .
2450 19400 pang 1a|802. 11 b/g/n, “fzdﬁzzlfl f)e 28
2570 RFID 2450, P
Banda LTE 7 | 217 Hz
5240
Modulatie de
5500 5100 pana la ;V()LéAﬂ a/n impuls ¥ 9
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s7gs | 5800 ‘ 217 Hz
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Dacd este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A
IMUNITATIT, distanta dintre antena de transmisie si
ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m.
Distanta de testare de 1 m este permisa de TEC 61000-4-3.

“Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele uplink.
YPurtdtorul trebuie modulat folosind un semnal cu unda patrata
cu ciclu de functionare de 50%.

9Ca alternativa la modulatia FM, purtdtorul poate fi modulat cu
impulsuri folosind un semnal de undd patrata cu ciclu de
functionare de 50% la 18 Hz.

33




Tabelul 5 — Specificatii de testare pentru imunitatea portului

de inchidere la campurile magnetice de proximitate

NIVELUL TESTULUI

impulsurilorb) 50
kHz

Frecventa testarii Modulatie
DE IMUNITATE (A
/ m)
30 kHza) cw 8
Modulatie de
134, 2 kllz ; 65¢)
’ impuls b) 2,1
kHz
13,56 Miz Modularea 7.50)

“Acest test este aplicabil numai ECHIPAMENTELOR ME si
SISTEMELOR ME destinate utilizarii
MEDICALA LA DOMICILIU.

YPurtatorul trebuie modulat folosind un semnal de unda patratd cu
ciclu de functionare de 50%.

9R.M.S., inainte de aplicarea modulatiei.

in MEDIUL DE ASISTENTA
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J] Note:




J] Note:




