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I. Caracteristici ale produsului

I. Scopul propus

Nebulizatorul cu aer comprimat este destinat furnizarii de aer comprimat si
este utilizat impreuna cu nebulizatoare de unica folosinta pentru a aerosoli-
za medicamentele, in vederea inhaldrii acestora de catre pacient.

Il. Utilizatori vizati
Nebulizatorul cu aer comprimat trebuie utilizat numai de catre personalul
care intelege pe deplin instructiunile de utilizare ale acestui echipament.

ll. Populatia tintad de pacienti

Este adecvat pentru pacientii care au nevoie de aerosolizarea medicamen-
telor pentru inhalare.

IV. Performanta produsului si date tehnice

! | Alimentare Intrare: AC (100-240)V, (50/60)Hz
lesire: DC12V, 1000mA
7 | Putere de intrare 35VA
2 1. . - Aproximativ 0,3 ml/min (prin pierdere in
5 1* Nebulizare maxima greutate)
Rata de evacuare a Aproximativ 0,2 ml/min
aerosolului
5 | Evacuare aerosol Aproximativ 60%
o1 ** MMAD Aproximativ 3.7um
**Masa cumulativa
a particulelor: <2um: Aproximativ 25%
7 [<2pm: 2~5pum: Aproximativ 40%
2~5pm: >5pm: Aproximativ  35%
>5um: **GSD: 2.5
**GSD:
2 [*MMD Aproximativ. 3.9um
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9 | **Volum rezidual Aproximativ 0.6ml
10 | ***Debit liber 23.5 [/min
1 |Zgomot Aproximativ 45dB(A)

12 |Presiunea maxima a 110kPa~200kPa

pompei
. 405A: Aproximativ 0.26kg
13 | Greutate neta 405B: Aproximativ 0.22kg
14 | Dimensiuni 405A: 13cm (L) x 6.5cm (W) x6.8cm (H)
(aproximativ): 405B: 14.5cm (L) x8cm (W) x5.6cm (H)

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

Masurat independent de Shenzhen Huatongwei International Inspection Co., Ltd, conform ISO
27427:2013.

Nota 1: Performanta poate varia in functie de medicamentele utilizate, cum ar fi suspensiile sau
cele cu vascozitate ridicata. Consultati fisa tehnica a furnizorului de medicamente pentru detalii
suplimentare.

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

*** Testul cu rotametrul cu rotor din

18. Dispozitivul poate sa nu functioneze daca conditiile de temperatura si
tensiune diferd de cele definite in specificatii.
19. Contraindicatii: Niciuna
20. Cerinte de siguranta electrica: Echipament clasa I, IP21
Parte aplicata tip BF (Nebulizatoare de unica folosinta: piesd bucala,

masca)

Mediu de utilizare destinat: spital si mediu casnic
21. Sistem de lucru: functionare necontinuud timp de 20 minute, cu interval
de 40 minute
22. Conditii normale de lucru:

Temperatura ambientala: 10°C \~ 40°C

Umiditate relativa: 30% \~ 75%

Presiune atmosferica: 86 kPa \~ 106 kPa
23. Conditii de transport si depozitare:

Temperatura ambientald: -40°C \~ +55°C

Umiditate relativa: 10% \~ 93%, fara condensare

Presiune atmosferica: 70 kPa \~ 106 kPa
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24. Durata de viata: 5 ani (cu exceptia partilor fragile si consumabile)
/\Atentie:
Daca temperatura de depozitare este sub 5 °C, utilizati dispozitivul numai

cand temperatura atinge conditiile normale de functionare.
Depozitati acest produs intr-o camera bine ventilata si evitati vibratiile
puternice in timpul transportului.

V. Caracteristici structurale si principii de functionare

1. Sursa de presiune este o pompa de compresie DC.

2. Designuri inovatoare, operare simpld, dimensiuni compacte, usor de
depozitat si portabil.

3. Diagrama schematica a principiilor de functionare:

Aerul comprimat generat de pompa in interiorul unitatii principale, atunci
cand este pompat prin duzd, poate aspira medicamentul prin presiunea
negativa creatd intre duza si tubul de aer. Medicamentul aspirat, lovind
partea superioara a septului, se transforma intr-un aerosol foarte fin fnainte
de a fi ejectat in exterior.

Deflector

Aer comprimat
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VI. Schema electrica

O— —
AC (100-240)V Adaptor BS @ Pompa de compresie
o— —\—

Figura 2: Schema electrica
Intretinerea electrica trebuie efectuata de catre profesionisti.

II. Utilizare si intretinere

Pentru a asigura utilizarea corectd a acestui produs, va rugam sa cititi cu
atentie acest manual de instructiuni si sa operati strict conform cerintelor
din manual. V3 rugam sa contactati furnizorul sau producétorul in cazul
oricarei nelamuriri.

Notificare pentru utilizator si/sau pacient: orice incident grav care a avut loc
in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru n care utilizatorul si/sau pacientul este
stabilit.

Nebulizatorul cu aer comprimat nu este destinat utilizarii in zone periculo-
ase sau in mediul RMN (rezonanta magnetica nucleara).

. Verificarea la deschiderea ambalajului

Utilizatorii, Tnainte de instalare si punere in functiune, trebuie sa verifice
dacad aspectul produsului este corespunzator si dacad tipul si numarul
accesoriilor corespund listei de accesorii anexate specificatiilor. In cazul in
care exista vreun defect, va rugdm sa contactati in timp util furnizorul sau
producatorul.
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[l. Schema fiecdrui component si denumirile intregii
masini

Orificiu de iesire
aerului

Recipient pentru
medicament

Comutator de
alimentare

Unitatea
Stecdr de principala

Tub de aer .
alimentare

Figura 3: Diagramé& schematica a componentelor (405A)
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Orificiu de iesire
a aerului

Recipient
pentru
medicament

Unitatea principald
Stecar de
alimentare

Capac filtru Comutator de alimentare
Tub de aer

Figura 4: Diagrama schematicd a componentelor (405B)

Piesa bucala

Masca e
= Capac

Recipient pentru
medicament

Tub de aer

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

Adaptor AC

Stecdr conector

Figura 6: Diagrama schematica a adaptorului AC

ll. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare

1. Deschide capacul. 2. Addugati cantitatea corectd de
medicament prescris in recipientul
pentru medicament.

/\Atentie:
Consultati medicul inainte de a nebuliza medicamentul.
Turnati cantitatea corectd de medicament in recipientul pentru medicament
si nu depasiti marca maxima.
Scala de pe recipientul pentru medicament este orientativa. Va rugdm sa
folositi scala de pe seringa sau fiola dumneavoastrd pentru o masurare

exactd a medicamentului. 07



Dupa ce medicamentul este addugat in recipientul pentru medicament, va
rugdm sa pozitionati corect recipientul si sa evitati rasturnarea acestuia si
scurgerea medicamentului in exterior.

3. Acoperiti capacul si conectati piesa bucald sau masca.

sau

4. Comutati intrerupatorul de alimentare in pozitia ,Oprit”.

\

5. Conectati adaptorul AC la 6. Conectati adaptorul la o priza
unitatea principala. electrica.

Stecar de
Stecar cuplaj conectare
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/\Atentie:
Asigurati-va cd stecherul adaptorului AC este introdus complet in priza
electrica in timpul utilizarii.
Nu introduceti sau scoateti adaptorul AC din priza cu mainile ude.
% Utilizare cu suport
V3 rugam sa folositi suportul atunci cand plasati temporar recipientul
pentru medicament.

4l

405A

qi

Pana acum, pregatirea este finalizata.
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IV. Pasi

1. Comutati intrerupatorul de alimentare in pozitia ,Pornit”.
() U
405A 405B

2. Pe masurd ce unitatea principald porneste, conectati tubul de aer la
conectorul unitatii principale si la recipientul pentru medicament, dupa cum
urmeaza:

1. Conectati un capat la conectorul unitatii principale.

2. Conectati celdlalt capat la conectorul recipientului pentru medicament.




/\Atentie:

Asigurati-va ca tubul de aer este conectat ferm atét la unitatea principald,
cat si la recipientul pentru medicament.
3. Tineti kitul de nebulizator pentru tratament.

Inhalati prin piesa bucald sau masca.

/\ Atentie:

In timpul nebuliz&rii, tineti piesa bucald in gurd si inchideti gura.

Nu inclinati kitul de nebulizator astfel incat unghiul acestuia s depdaseas-
ca 45 de grade. Medicamentul poate curge in gurd, iar pulverizarea poate
fi ineficienta.

Daca observati ceva neobisnuit in timpul utilizarii, opriti imediat utilizarea.
In timpul nebulizrii, verificati dac existd aerosoli vizibili care ies din
recipientul pentru medicament. In cazul pulverizarii neregulate, opriti
imediat tratamentul.

Asigurati-va ca stergeti fata dupa utilizarea

mastii de nebulizare si nu lsati medicamentul

sa ramana pe fata.

% Rotiti capacul pentru a asigura o fixare
corespunzatoare.

4\. Dupa utilizare, comutati intrerupatorul
de alimentare in pozitia ,Oprit”.

&
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Dupéd asamblarea si utilizarea aparatului, pacientii nu trebuie sa atinga
adaptorul in timpul functionarii.

Comutatorul de alimentare, partea exterioara din plastic langa pompa de
aer, iesirea — nu le atingeti mai mult de 1 minut, altfel va puteti arde;
temperatura poate creste peste 41°C, dar sub 60°C.

Recipientul pentru medicament, piesa bucald si masca, dupad 20 de minute
de utilizare, pot ajunge la o temperatura peste 41°C, dar sub 43°C — aveti
grija sa preveniti arsurile.

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

6. Verificati tubul de aer. Nu trebuie sd ramana condens sau umiditate in
tubul de aer.

7. Deconectati tubul de aer.

8. Deconectati adaptorul de la priza de alimentare. %
Adaptor AC: \'
INPUT: 100-240V\~50/60Hz 0.5A MAX

OUTPUT: 12V = 1A )

Producator: WEIHAI HAITAI ELECTRONICS CO.,, LTD.
Model UE: HT-A70-1210EW

/\Atentie:
Nu trageti puternic de cablul de alimentare atunci cand il deconectati. Va

rugam sa tineti adaptorul si sa-l scoateti.

V. Curatarea dupa fiecare utilizare

Curétarea unitatii principale

Va rugdm sa stergeti cu o carpad umezitd, apoi sa lasati sa se usuce natural.
Urmati instructiunile de curatare dupa fiecare utilizare pentru a curéta
unitatea principald, ceea ce va asigura o nebulizare eficientd a dispozitivului
si va ajuta la prevenirea infectiilor.

Tn primul rand, asigurati-vd ci comutatorul de alimentare este pe pozitia
oprit, apoi deconectati cablul de alimentare de la priza. Deconectati tubul
de la iesirea aerului si aruncati kitul de nebulizator utilizat.

Apoi, stergeti unitatea principald cu o carpa umezita.
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In final, lasati sa se usuce natural in mediu curat.
/N\ Atentie: Nu curdtati niciodatd cu benzen, diluant sau substante chimice

infla[nabile.
VI. Inlocuirea filtrului

De obicei, o filtru trebuie inlocuit la fiecare trei luni. Daca filtrul si-a
schimbat culoarea, inlocuiti-l cu unul nou. Dacd medicamentul a varsat pe
filtru, inlocuiti imediat cu un filtru nou.

1. Trageti capacul filtrului pentru a-l indeparta de pe partea din spate a

compresorului.

2. Inlocuiti filtrul.

Indepartati filtrul vechi cu o scobitoare sau alt instrument, apoi instalati
unul nou.
3. Montati capacul filtrului.




A\Atentie:

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca filtrul este instalat corect.

V& rugam sa folositi doar filtrul original si nu folositi dispozitivul daca filtrul
nu este instalat.

Nu incercati sa spalati sau sa curatati filtrul. Filtrele umede pot provoca

blocaje. Dac filtrul a fost stropit cu apa sau medicament, inlocuiti-l imediat
cu unul nou.

Filtrul nu are o parte pozitiva sau negativa.

Verificati daca filtrul este curat si daca exista praf sau murdarie inainte de
instalare.

Pentru a preveni blocajele, curdtati regulat capacul filtrului cu apa (nu
fierbinte) sau prin alte metode, lasati-l s& se usuce natural si instalati-l
corect.

VII. Intretinere

/\Atentie:

* Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul atunci cand tubul de aer este
indoit.

* Evitati sa scdpati sau sa supuneti unitatea principald, kitul de nebulizator
sau adaptorul de curent la socuri puternice.

* Nu aplicati fortd excesivéd asupra tubului de aer sau kitului de nebulizator
care poate provoca deformarea acestora.

* Nu intepati niciodata kitul de nebulizator cu ace sau obiecte ascutite.

* Utilizarea continua fara pauze este interzisa.

* Nu demontati si nu incercati sd reparati singur unitatea principald sau
adaptorul de curent.

* Evitati utilizarea sau depozitarea dispozitivului in béi sau alte medii umede.
* Nu expuneti unitatea principala sau accesoriile la caldura extrema, frig sau
luming directa a soarelui.

* Nu curatati tubul de aer cu benzing, thinner sau solventi similari.

* Péstrati dispozitivul la indemana copiilor, deoarece contine piese mici care
pot fi inghitite.

* Deconectati intotdeauna adaptorul de curent inainte de a efectua orice
intretinere.



VIII. Simboluri de siguranta si semnificatiile lor n utilizarea dispozitivului

IE Echipament Clasa Il A Atentie

Oprit (alimentare, deconect- icats i
O are de [z retea) IE Partea aplicatd de tip BF

Pornit (alimentare,
conectare la retea)

—a

Fragil

A nu se uda T T A se pastra in pozitie
verticald
Producator Data fabricarii

Data de valabilitate Reciclabil

Numér de serie Dispozitiv medical

B E®LI

Numar de catalog Cod lot

Consultati manualul de instructiuni

HEExE)—

c E 0123 Marcaj CE si numarul organismului notificat

Identificare unica a dispozitivelor medicale

MR Unsafe: Un obiect care prezintd riscuri inacceptabile pentru
pacient, personalul medical sau alte persoane din mediul RMN.

@ E

|P21 Protejat impotriva obiectelor straine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai
mari. Protectie impotriva picaturilor de apa care cad vertical.

X Deseuri provenite din echipamente electrice si electronice (DEEE)
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
/ Uniunea Europeana



IX. Analiza defectelor comune si depanare

No. Simptom

Dispozitivul este

Analiza

Capacul filtrului este

Solutie

Atasati corect capacul

‘ igg:&i;g © atasat incorect. filtrului.
Unitatea Conectati adaptorul in

principald nu
functioneaza.

Alimentarea nu este
pornita.

sigurantad la o priza
electrica.

Nu se produce
- |nebulizare cand
unitatea
principala
functioneaza.

Kitul de nebulizator a
fost deformat in timpul
dezinfectarii.

Kitul de nebulizator
sau tubul de aer este
blocat sau deformat.

Tnlocuiti kitul de nebulizator
sau tubul de aer.

Medicatia s-a terminat.

Adaugati cantitatea corecta
de medicament prescris in
recipientul pentru

Exista picaturi
/4 |de apa in tubul
de aer.

Medicatia este in
exces sau tubul de aer
nu a fost uscat dupa
curatare.

In timpul nebulizarii,
existd condens in
interiorul tubului de
aer.

Dupa ce tubul de aer este
conectat la unitatea
principald, deschideti si
inchideti repetat cu degetul
orificiul tubului de aer
pentru a elimina apa.

Daca aveti alte intrebari, va rugdm sa contactati furnizorul sau producatorul, sau
sa apelati la profesionisti pentru intretinere.

X. Note

1. Precautii generale de siguranta:
1. Verificati unitatea principald si accesoriile, confirmati absenta oricaror
probleme si acordati o atentie deosebitd urmatoarelor aspecte:

a) Orificiul de evacuare si tubul de aer nu sunt deteriorate.

b) Orificiul de evacuare si tubul de aer nu sunt blocate.

c) Unitatea principala si kitul de nebulizare functioneaza corect.
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2). Atunci cand utilizati acest dispozitiv, vor apirea zgomote si vibratii
cauzate de pompa din compresor. De asemenea, se va auzi un zgomot
generat de emisia aerului comprimat din kitul de nebulizare. Acest lucru
este normal si nu indicd o defectiune. Nu va afecta durata de viatd a
produsului.

3). In timpul utilizarii, unitatea principald se poate incalzi.

4). Utilizati dispozitivul numai conform destinatiei sale. Nu folositi dispozi-
tivul in alte scopuri.

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

6). Limitati utilizarea la 20 de minute pe sesiune si l&sati un interval de 40
de minute Tnainte de a utiliza din nou dispozitivul.

7). Deconectati adaptorul AC de la priza de curent dupa utilizare pentru a
intrerupe complet alimentarea cu energie electrica.

8). Aveti grijd sa nu murdariti priza de alimentare de pe partea inferioara a
unitatii principale si partea de conectare a adaptorului AC cu medicament
sau praf; in caz contrar, stergeti rapid cu o tifon sau un betisor de bumbac.
9). Atentiile si avertismentele din aceastd descriere sunt pentru utilizarea
corecta si in siguranta a produsului si pentru prevenirea ranirii utilizatorului
sau a altora, precum si a deteriorarilor.

Warnings and notes are in the following:

Simbol Continut

Indicad faptul ca utilizarea necorespunzatoare poate duce la vatamari
Atentie: | personale sau daune materiale.

Simbolul (D indica obligatoriu (ceva ce trebuie respectat). Continutul
O obligatoriu specific este in  salDeste listat in textul sau desenul apropiat.
Imaginea din stanga arata ,obligatoriu general’.

Simbolul Qhdica interdictie (ceva ce trebuie respectat). Continutul specific
N interzis este in  sau este listQin textul ori desenul apropiat. Imaginea din

stanga aratd ,interdictie generald’.

Pentru pacientii Tn coma sau cei cu sputd, vad rugdm sa urmati indicatiile
medicului dumneavoastra sau ale unui practician autorizat in domeniul
sanatatii privind tipul, doza si regimul medicamentului.

Curdtati kit-ul nebulizatorului, masca sau piesa bucald fnainte de prima
utilizare dupa achizitie.

17



Daca produsul nu a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp, curatati si
dezinfectati kit-ul nebulizatorului, masca si piesa bucald inainte de utilizare.
Atunci cand produsul este folosit de mai multe persoane, inlocuiti nebuliza-
toarele de unica folosintd suport (asigurati-va c& inlocuiti kit-ul nebulizator-
ului si piesa bucalad sau masca), deoarece altfel poate cauza infectji.

La uscarea unitatii principale sau a componentelor uscate, nu folositi cuptor
cu microunde, uscator de tacamuri sau uscétor de par.

Nu introduceti degetele sau alte obiecte in unitatea principald.

Nu folositi apa in nebulizator pentru inhalare.

V& rugam sa folositi kit-ul nebulizatorului, tubul de aer si filtrele fabricate
de Yuwell.

Nu utilizati componente deteriorate, piesa bucald, masca sau tubul de aer.
Nu acoperiti unitatea principala si adaptorul de curent cu paturi, prosoape
sau alte tipuri de huse in timpul utilizarii.

Cand unitatea principala functioneaza normal, in afara de oprirea alimentarii
si alte operatiuni necesare, nu atingeti unitatea principald si adaptorul de
curent.

Acest dispozitiv este aprobat doar pentru uz uman.

Nu utilizati sau depozitati produsul in locuri unde poate fi expus la gaze
toxice sau volatile.

Nu utilizati telefonul mobil in apropierea produsului.

Nu folositi produsul in preajma gazelor inflamabile.

Asigurati supraveghere atenta atunci cand acest dispozitiv este folosit de
copii pentru a preveni strangularea cauzata de cabluri si tubul de aer.

2. Note privind alimentarea cu energie electrica

Stergeti praful de pe adaptorul de curent inainte de utilizare.

Nu folositi alte adaptoare de curent necertificate.

Nu utilizati dispozitivul cu un cablu de alimentare sau o priza deteriorata.
Nu infdsurati cablul adaptorului de curent pe unitatea principald sau pe
adaptor.

Cand nu este folosit pentru o perioada lunga, deconectati adaptorul de
curent.

Deconectati adaptorul de la unitatea principald dupa utilizare.

In cazul unei pene de curent in timpul utilizarii, opriti imediat comutatorul
de alimentare si deconectati adaptorul de curent.



Dupa utilizare si inainte de curdtare, asigurati-va ca deconectati adaptorul

de curent.

Nu turnati apa sau alte lichide pe compresor si adaptorul de curent. Aceste
parti nu sunt impermeabile. Dacd lichidul se varsd pe aceste parti,
deconectati imediat adaptorul de curent si stergeti lichidul cu tifon sau alt
material moale si absorbant.

Il Altele

|. Lista accesoriilor

Atasament Cantitate
Adaptor de curent 1 buc
Filtru 5 buc
Manual de instructiuni 1 buc
Card de garantie 1 buc
Certificat de calitate 1 buc

Se recomanda utilizarea nebulizatorului cu compresor de aer impreuna cu
nebulizatoare de unica folosinta.

Numele produsului Nebulizatoare de unica folosinta
Model NZ180501, NZ180304
Producator Huizhou Kaiyi Technology Co., Ltd.

Dacd aveti nevoie de piese si accesorii, va rugam sa contactati furnizorul.



Tabel configurare REF

REF/Numar

NO.| Model Catalog

Descriere

Include: unitatea principala (model: 405A),
nebulizatoare de unica folosinta (NZ180501: masca
dreapta pentru copii + masca dreapta pentru adulti +
piesd bucald unghiulara + cupa de medicament
nebulizator cu debit drept de 8 ml + tub de aer +
curea elastica)

1 | 405A | 405A001

Include: unitatea principala (model: 405B),
nebulizatoare de unica folosinta (NZ180501: masca
dreapta pentru copii + masca dreapta pentru adulti +
1 405B0Q0Q1 |piesabucald unghiulara + cupd de medicament
nebulizator cu debit drept de 8 ml + tub de aer +
curea elastica)

——{ 405B
Include: unitatea principald (model: 405B),
nebulizatoare de unica folosinta (NZ180304: masca
2 405B002 dreapta pentru copii + cupa de medicament
nebulizator cu debit drept de 8 ml + tub de aer +
curea elastica)

Il. Prelucrarea Deseurilor si Reziduurilor

Procesarea unitatii principale eliminate, a accesoriilor si a altor produse
trebuie sa fie in conformitate cu prevederile autoritatilor locale.
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IV. Instructiuni Compatibilitate electromagnetica

Odata cu cresterea numarului de dispozitive electronice, cum ar fi calcula-
toarele personale si telefoanele mobile (celulare), dispozitivele medicale
utilizate pot fi susceptibile la interferente electromagnetice provenite de la
alte dispozitive. Interferentele electromagnetice pot determina functionarea
incorectd a dispozitivului medical si pot crea o situatie potential periculo-
asa.

Dispozitivele medicale nu trebuie, de asemenea, sa interfereze cu alte
echipamente.

Pentru a reglementa cerintele privind EMC (Compatibilitatea Electromag-
netica) cu scopul de a preveni situatii periculoase legate de produs, a fost
implementat standardul EN60601-1-2. Acest standard defineste nivelurile
de imunitate la interferentele electromagnetice, precum si nivelurile
maxime de emisii electromagnetice pentru dispozitivele medicale.
Dispozitivele medicale fabricate de compania noastra respecta acest
standard EN 60601-1-2:2020 atat pentru imunitate, cat si pentru emisii.

Cu toate acestea, trebuie respectate precautii speciale:

Utilizarea accesoriilor si cablurilor altele decat cele specificate de compania
noastrd, cu exceptia cablurilor vandute de compania noastra ca piese de
schimb pentru componente interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la
scaderea imunitatii dispozitivului.

Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate aldturat sau suprapuse cu alte
echipamente. In cazul in care utilizarea aldturatd sau suprapusi este
necesard, dispozitivul medical trebuie monitorizat pentru a verifica
functionarea normald in configuratia in care va fi folosit.

Consultati indicatiile suplimentare de mai jos referitoare la mediul EMC in
care dispozitivul trebuie utilizat.
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/\Atentie:

Mentineti distanta fatd de ECHIPAMENTELE CHIRURGICALE HF si camera
ecranatad RF a unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica

in spitale.
/N\Atentie:

Utilizarea acestui echipament aldturat sau suprapus cu alte echipamente
trebuie evitatd deoarece poate duce la functionarea necorespunzatoare.
Dacd o astfel de utilizare este necesard, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza

normal.

/\Atentie:

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum
cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la o distanta de cel

putin 30 cm (12 inci) fatd de orice parte a ECHIPAMENTULUI ME, inclusiv

cablurile specificate de producdtor. In caz contrar, performanta acestui

echipament poate fi afectata.

Ghid privind mediul electric si magnetic in timpul utilizarii

Tabelul 1 Pentru toate ECHIPAMENTELE MEDICALE (ME) si SISTEMELE MEDICALE (ME)

Instructiuni si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Modelele 405A si 405B sunt destinate a fi

mediu electromagnetic.

utilizate in mediul electromagnetic specificat mai

jos. Cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul este folosit in acest

Test de emisii

Conformitate

Emisii RF conduse si radiate
CISPR 11

Grupa 1, Clasa B

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Clasa A

Fluctuatii de tensiune / emisii de
scintilatie IEC 61000-3-3

Conform

22




Tabelul 2: Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

astfel de mediu.

405A si 405B sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivelor 405A si 405B trebuie sa se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Descarcare electrostat-

+8 kV contact

+8 kV contact

electrice / explozii
IEC 61000-4-4

frecventd de repetitie 10
kHz

ica (ESD)
IEC 61000-4-2 15 kV aer £15 kV aer
Transiente rapide oy ey

frecventd de repetitie
100 kHz

Supratensiune IEC
61000-4-5

1kV linie(linie)
2 kV linie(pamant)

ko
*

£1 kV linie(linie)

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cicluri

La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si 315°
0 % UT; 1 ciclu si 70 %
UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0 % UT; 0,5 cicluri

La 0°, 45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si 315°
0 % UT; 1 ciclu si 70 %
UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

Interruptii de
tensiune

0% UT; 250/300 cicluri

0% UT; 250/300

(50 Hz/60 Hz)
IEC 61000-4-8

50 Hz sau 60 Hz

IEC 61000-4-11 cicluri
Camp magnetic la
frecventa retelei 30 A/m 30 A/m

50 Hz sau 60 Hz

NOTA 1: UT este tensiunea de alimentare in curent alternativ (a.c.) inainte
de aplicarea nivelului de test.
NOTA 2: Cand tensiunea dispozitivului scade, poate exista o perioadd
scurtd cu debit redus. Odata ce interferenta este eliminatd, aparatul

revine la functionarea normala.
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Tabelul 3 Pentru ECHIPAMENTE MEDICALE si SISTEME MEDICALE care nu
sunt de sustinere a vietii

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

Modelul 4054, 405B este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 405A, 405B
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr—un astfel de mediu.

Test de imunitate | |EC 60601 test Compliance level
level
3 Vrms 3 Vrms

015 MHz - 80 MHz | 15 My - 80 MHz

6 Vrms in benzile | ¢’y in benzile ISM si
ISM si radioamatori | 3 ioamatori intre

RF condus intre .
15 MH MH
[EC 61000-4°6 | 0,15 Mz 5i 80 MHzl 50 % am a1 kbt

80 % Am la 1 kHz

RF radiat 10V/im 10 V/Im
IEC 61000-4-3 3(; "é:z pana la 80 MHz pani la 2,7 GHz
, z

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai inalt.
NOTA2 Aceste ghiduri pot s nu se aplice in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtie si reflexie

din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatile cAmpului provenite de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fars fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu
pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de emititoarele RF
fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu de teren electromagnetic. Daca intensitatea campului
masuratd in locatia in care este utilizat dispozitivul 405A, 405B depaseste nivelul de conformitate RF
aplicabil mentionat mai sus, dispozitivul 405A, 405B trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea
normald. Dacad se observd o performantd anormald, se recomanda investigatii suplimentare asupra
dispozitivului 405A, 405B.

b) In intervalul de frecvent3 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului trebuie s3 fie mai mici de 3
Vim.
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Tabelul 4 Specificatii de test pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la
echipamente de comunicatii wireless RF

Frecventa Bands? NIVEL DE |
testului ander Serviciu® Modulatie MUNITATE
(MHz) (MHz) =T
Modulatie in
385 | 380 pani la| TETRA 400 impulsuri ® 27
390 18 Hz
FM 915 kHz
450 | 430 pans la Eyste,%bO' Deviere 28
470 Sinus de 1 kHz
710 )
. Modulatie in
745 704 pana la I1_;'I1E7Banda impulsuri 9
280 787 217 Hz
810 GSM 8007900,
TETRA 800, .
870 | 800 pana I iDEN 820, Modulatie in 28
960 CDMA 850, | impulsuri®
930 LTE Banda 5 | 18 M2
1720 GSM
1800;CDMA
1900; o
1845  |1700 pan3 la | GSM Modulatie in 28
1990 1900;DECT;LTE 'zr?;lﬁlsu” J
Banda z
1970 1,3,4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatie in
2450 12400 pans la 80211 big/n, | Ok &HE S 28
2570 RFID 2450, 217” "
LTE Bands 7 z
5240
Modulatie n
5500 5100 péana la \é\g‘zAﬁ a/n impulsuri 9
5800 : 217 Hz
5785
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Daca este necesar pentru a atinge NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE,
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
standardul IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de uplink.

b) Purtétorul trebuie modulat folosind un semnal de unda patraté cu ciclu
de lucru de 50%.

c) Ca alternativd la modularea FM, purtatorul poate fi modulat prin
impulsuri folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de lucru de 50% la
18 Hz. Desi nu reprezintd o modulare reald, aceasta ar constitui cazul cel
mai defavorabil.
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Tabelul 5 - Specificatii de test pentru IMUNITATEA PORTULUI DE CARCASA
la cdmpuri magnetice de proximitate

Frecventa de test Modulatie Nivel de testare
a imunitatii (A/m)
30 kHz? cw 8
Modulatie in impulsuri® o
134,2 kHz 2.1 kHz 65
13,56 MHz Modulatie in 759
impulsuri
50 kHz

a) Acest test se aplica numai pentru ECHIPAMENTE MEDICALE (ME EQUIPMENT) si SISTEME
MEDICALE (ME SYSTEMS) destinate utilizarii in MEDIUL DE INGRIJIRE LA DOMICILIU (HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT).
b) Purtatorul va fi modulat folosind un semnal cu unda patrata si ciclu de functionare de 50%.
c) Valoarea eficace (r.m.s.) inainte de aplicarea modulatiei.
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