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c €Dispozitiv medical de clasa |
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

1. CODURI

LAD462 Sistem de saltea cu bule si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up

LAD463 Sistem de saltea cu elemente si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up2
LAD464 Sistem de saltea cu bule suprainaltata si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up1
LAD468 Sistem de saltea cu elemente si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up4

2. INTRODUCERE

Va multumim ca ati ales un sistem de compresor si saltea Piuma UP din gama LEVITAS de la Moretti.
Kitul de compresor si saltea Moretti a fost proiectat si fabricat pentru a satisface toate nevoile de utilizare
practica, corecta si sigura. Manualul de fata contine mici sugestii pentru utilizarea corecta a dispozitivului
pe care |-ati ales si sfaturi valoroase pentru siguranta dvs. Va recomandam sa cititi cu atentie intregul
manual Tnainte de a utiliza kitul de compresor si saltea. In caz de dubii, contactati distribuitorul local,
care va va putea ajuta si sfatui corect.

A NOTA, ATENTIE S| AVERTISMENT

NOTA: Indici cateva sugestii.

ATENTIE: Indica proceduri corecte de operare sau intretinere pentru a evita deteriorarea
dispozitivului, echipamentului sau a altor bunuri.

AVERTISMENT: Atrage atentia asupra unui pericol potential care necesita proceduri sau practici
corecte pentru a evita vatamarile corporale.

3. DESTINATIA UTILIZARII

Gama de kituri de compresoare si saltele este conceputa pentru prevenirea si tratarea escarelor
de decubit ce pot aparea in toate acele situatii care necesitd o spitalizare si/sau sedere la domiciliu
indelungata.

ATENTIE!
A ¢ Este interzisa utilizarea urmatorului dispozitiv in alte scopuri decat cele

definite in manualul urmator

 Dispozitivul trebuie instalat de catre personal calificat sa efectueze proceduri

de asistentd medicala generala si a urmat o pregatire adecvata pentru cunostinte
privind prevenirea si tratamentul ulcerelor de decubit

* Moretti S.p.A. isi declina orice responsabilitate pentru daune rezultate din

utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului sau prin alta utilizare decat cea

indicata in manualul de fata

* Producatorul isi rezerva dreptul de a aduce modificari la dispozitiv si urmatorul
manual fara preaviz, pentru a-i imbunatati caracteristicile

<
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4. DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

MORETTI SpA declara sub responsabilitatea sa exclusiva ca produsele fabricate si introduse pe piata
de catre MORETTI SpA si care fac parte din familia GAMA PIUMA UP IMPOTRIVA ESCARELOR DE
DECUBIT sunt conforme cu prevederile aplicabile ale regulamentului 2017/745 privind DISPOZITIVELE
MEDICALE din 5 aprilie 2017.

n acest scop, MORETTI SpA garanteaza si declara pe propria sa raspundere urmatoarele:

1. Dispozitivele in cauza indeplinesc cerintele generale de siguranta si performanta, dupa cum este
necesar din Anexa | a Regulamentului 2017/745 conform cerintelor Anexei IV a Regulamentului
mentionat anterior.

Dispozitivele in cauzd NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURA.

Dispozitivele in cauza NU SUNT DESTINATE INVESTIGATIILOR CLINICE.

Dispozitivele in cauza sunt comercializate in ambalaje NESTERILE.

Dispozitivele in cauza sunt considerate ca apartinand clasei | in conformitate cu cele

stabilite prin Anexa VIII a Regulamentului mai sus mentionat.

MORETTI SpA o mentine si pune la dispozitie Autoritatilor Competente timp de cel putin 10 ani
de la data fabricatiei ultimului lot, documentatia tehnica care dovedeste conformitatea la
regulamentul 2017-745

aRroN

o

A NOTA: Codurile complete de produs, codul de inregistrare al producatorului (SRN), codul de baz&
UDI-DI si orice referinte la standardele utilizate sunt raportate in Declaratia de conformitate UE pe care
MORETTI SPA o emite si o pune la dispozitie prin canalele sale.

5. STANDARDE $SI DIRECTIVE DE REFERINTA

Acest dispozitiv a fost testat si aprobat conform urmatoarelor directive si standarde:
EN 60601-1:2005+A1:2012

EN 60601-1-2:2007

6. AVERTISMENTE GENERALE

* Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati cu atentie manualul de fata.

» Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati intotdeauna medicul sau terapeutul.

» Pastrati produsul ambalat departe de orice sursa de caldura, pentru ca ambalajul este din carton

» Durata de viata utila a dispozitivului este determinata de uzura pieselor nereparabile si/sau inlocuibile
« Acordati intotdeauna atentie prezentei copiilor

» Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav care are loc in legatura cu
dispozitivul producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

6.1 Avertismente privind compatibilitatea electromagnetica

Dispozitivul a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru dispozitive medicale conform EN
60601-1-2:2007.

Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare
in aplicatile medicale tipice. Dispozitivul genereaza, utilizeaza si poate radia energie in frecventa
radio si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente
daunatoare altor dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu exista garantii totale ca interferentele
electromagnetice vor aparea in anumite circumstante. Daca dispozitivul provoaca interferente
daunatoare altor dispozitive, ceea ce poate fi determinat prin oprirea sau pornirea dispozitivului,
utilizatorul este incurajat sa ia urmatoarele masuri:

* Reorientati si repozitionati dispozitivul de receptie

» Méariti distanta de separare dintre dispozitive

+ Conectati dispozitivul la o priza sau un circuit diferit de alte dispozitive conectate
» Consultati producatorul sau un centru de service autorizat
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7. SIMBOLURI UTILIZATE

s
Cod produs <
=
. : : e o
Identificatorul unic al dispozitivului x
Numar de serie
c E Marcaj CE
Producator
0] Lot de productie

Cititi manualul pentru instructiuni
Dispozitiv medical

Conditii de eliminare a deseurilor
Atentie

Data fabricatiei

Eliminarea produsului conform directivei CE/19/2012

Bl L% E 0 K

Tip BF

Protectie impotriva corpurilor straine solide de 12,5 mm sau mai mari
Protectie impotriva caderilor verticale de apa

%
N
-

Clasa de izolare Il
Limita de temperatura
ON

OFF

O —=<[O

8. CONTINUTUL KITULUI

Gama de produse din seria Piuma UP este alcatuita din doua kituri diferite, compresor cu saltea cu bule
si compresor cu saltea cu elemente, care va permit sa satisfaceti toate nevoile de baza in tratamentul
si prevenirea complicatiilor rezultate in urma unor perioade lungi de internare si mai ales in formarea
escarelor de decubit.

LAD462 Sistem de saltea cu bule si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up

LAD463 Sistem de saltea cu elemente si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up2
LAD464 Sistem de saltea cu bule suprainaltatd si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up1
LAD468 Sistem de saltea cu elemente si compresor cu presiune alternata seria Piuma Up4
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A NOTA: Dispozitivul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta de amestecuri anestezice inflama-
bile cu aer sau cu oxigen pur sau protoxid de azot.

9 DESCRIERE GENERALA
9.1 Compresor

2. REGLAREA PRESIUNII
i

3. EVACUARE Al

=

Panoul frontal

1. Intrerup&tor pornire/oprire
2. Regulator de presiune

3. lesire de aer

4. CARLIGE

n - oo
Parte posterioara |
4. Carlige i .DI
5. Cablu electric |
! L] o L
9.2 Panoul frontal 5. CABLU ELECTRIC

9.2.1 Buton de reglare a presiunii
Controleaza iesirea presiunii aerului. Rotita in sensul acelor de ceas, presiunea creste. Rotita in sens
invers acelor de ceas, presiunea scade

9.2.2 intrerupator principal
Pentru pornirea/oprirea compresorului

10. INSTALARE
Despachetati dispozitivul pentru a verifica daca nu a suferit nicio deteriorare la transport. Daca desco-
periti vreo deteriorare, contactati imediat distribuitorul.

1. Asezati salteaua gonflabila deasupra unei saltele obisnuite, astfel incat racordurile
pentru conectarea furtunurilor de aer sa fie pozitionate spre picioarele patului.

ATENTIE!
A Este recomandabil sa pozitionati salteaua cu elemente interschimbabile
deasupra unei saltele cu o inaltime de cel putin 5 cm.

2. Agatati compresorul la picioarele patului folosind carligele corespunzatoare din spatele compresoru-
lui sau asezati-l pe o suprafata plana
3. Conectati cele doua furtunuri de legatura la racordurile compresorului si saltelei
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ATENTIE!
A Verificati sa nu existe pliuri sau striviri care sa obstructioneze trecerea aerului

<
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4. Bagati stecherul in priza

ANOTA: 1. Verificati daca tensiunea instalatiei electrice este adecvata pentru compresor
2. Priza poate servi si ca intrerupator pentru oprirea aparatului

ATENTIE!
A Pompa poate fi aplicata numai pe salteaua recomandata de producator.
A nu se utiliza in alte scopuri. (Articol aplicat: saltea de aer)

5. Porniti aparatul din intrerupatorul situat in partea dreapta a compresorului.

Cateva sfaturi de instalare:
Dupa instalare, rulati lungimea de cablu ramas liber pentru a evita impiedicarea. Aparatul trebuie am-
plasat intr-un loc complet accesibil utilizatorului sau medicilor.

11. INAINTE DE FIECARE UTILIZARE
Verificati asamblarea corectd a dispozitivului cu o atentie deosebité la racordurile furtunurilor dintre
saltea si compresor.

12. AVERTISMENTE LA UTILIZARE

PERICOL - Pentru a reduce riscul de electrocutare

1. Deconectati aparatul dupa fiecare utilizare

Nu utilizati produsul in timp ce spalati pacientul

Nu asezati produsul intr-un loc de unde ar putea cadea

Nu asezati si nu lasati produsul sa cada in apa/sau alt lichid

Nu incercati sa scoateti produsul in cazul in care cade in apa, ci deconectati-l imediat de la priza.

AVERTIZARI - Pentru a reduce riscul de electrocutare, incendiu sau vatamari corporale

1. Nu lasati niciodata produsul nesupravegheat cand este conectat la retea

2. Evaluati riscul de blocare a membrelor pacientului in conformitate cu protocoalele actuale ale unitatii
de destinatie si monitorizati pacientul in mod corespunzator

3. Sistemul nu trebuie utilizat cu pacientii care au leziuni ale coloanei vertebrale

4. Supravegheati cu atentie cand produsul este utilizat pe sau cu copii in apropiere, deoarece pot
aparea cazuri de electrocutare sau sufocare din cauza inghitirii pieselor desprinse de pe dispozitiv.

5. Utilizati produsul numai conform instructiunilor si descrierii din manualul de fata. Nu utilizati acceso-
rii nerecomandate de producator

6. Nu utilizati niciodata produsul cu cablul de alimentare sau stecherul deteriorat, daca nu functionea-
za corespunzator, daca a fost deteriorat sau scapat pe jos sau daca a fost scapat in apa. Returnati
produsul la centrul de service pentru inspectie sau reparare

7. Feriti cablul de suprafete fierbinti.

8. Nu blocati niciodata orificiile de ventilatie ale produsului. Nu asezati niciodata produsul pe o supra-
fata moale, cum ar fi pat sau canapea, care ar putea bloca orificiile de ventilatie. Pastrati orificiile de
ventilatie curate de scame, par si alte particule similare

9. Nu introduceti si nu aruncati obiecte in orificiile sau tubulatura produsului

10. Nu modificati dispozitivul fara permisiunea producatorului

aorwN
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11. Husele de saltea au trecut testele de sensibilizare si iritatii ale pielii. Cu toate acestea, daca banuiti
ca ati avut sau ati putea avea o reactie alergica, adresati-va imediat medicului
12. Nu lasati tuburi prea lungi in zona superioara a patului, pentru a evita posibilitatea de strangulare

13. UTILIZARE
NOTA: Inainte de utilizare, va rugdm sa cititi cu atentie instructiunile

13.1 Utilizare generala

1. Deschide pachetul. Este recomandat sa folositi un taietor cu lama scurta sau o unealta care nu
prezinta riscul sa taie husa saltelei in interior.

2. Salteaua este ambalata rulata. Scoateti-o din cutie
Aveti grija sa nu scapati compresorul si derulati-l pe salteaua patului.

3. Indoiti si introduceti marginile saltelei intre pat si saltea pentru a o fixa si evitati miscarile involuntare.

4. Scoateti si despachetati compresorul; apoi agatati-l de sina de la picioarele patului folosind carligele
de la spatele compresorului sau asezati-l pe o suprafata plana.

Cutter Cap

Margine

4

Picioare

5. Asigurati-va ca intrerupatorul de pornire/oprire a compresorului este in pozitia de OPRIT (OFF).
6. Conectati furtunurile situate la capatul inferior al saltelei la duzele compresorului,
verificandu-i functionarea corecta.

uze compresor

Imagine cu scop ilustrativ Furtunuri de ae
T — T e T T

7. Rotiti butonul in sensul acelor de ceas, aducand partea cea mai ingust& aproape de simbolul ,+”. Tn
acest fel compresorul va lucra la presiune maxima.

8. Bagati stecherul compresorului intr-o priza de 220 V.

9. Porniti compresorul din intrerupatorul de pornire/oprire trecandu-I pe ON si asteptati aproximativ 25
de minute, astfel incat compresorul sa umfle complet salteaua.

Stecher compresor

Priza de 220V

magine cu scop ilustrativ
S — S

A\NOTA: La umflarea saltelei, este indicat sa tineti regulatorul de presiune la maxim pentru o umflare
mai rapida. Odata ce salteaua este umflata, utilizatorul ii poate regla fermitatea
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14. INTRETINERE
La introducerea pe piata, dispozitivele din gama LEVITAS de la Moretti sunt atent verificate si poarta
marcajul CE.
Produsele sunt menite sa ofere o functionare sigura si fiabila cand sunt utilizate sau instalate conform
instructiunilor furnizate de producator, care recomanda ca sistemul sa fie inspectat si reparat de catre
tehnicieni autorizati daca existd semne de uzura sau defectiune a dispozitivului. In caz contrar, service-
ul si controlul dispozitivelor trebuie efectuate la fiecare 2 ani.
1. Asigurati-va ca cablul si stecherul sunt in stare buna
2. Verificati starea husei. Asigurati-va ca husa si furtunurile au fost depozitate corect
3. Verificati debitul de aer in tuburi. Fluxul de aer trebuie sa alterneze intre cei doi conectori
daca modul de functionare este alternativ
4. Asigurati-va ca orificiile de evacuare a aerului nu sunt rupte sau deteriorate. Pentru inlocuire,
contactati distribuitorul dispozitivului

<
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15. CURATARE

Tnainte de a utiliza dispozitivul, se recomanda sa urmati procedura de curatare prezentata mai jos.
Stergeti compresorul cu o carpa umezita cu un detergent delicat si tineti aparatul departe de praf.
Alegeti intotdeauna un detergent care nu contine substante chimice care pot ataca suprafata de plastic
a carcasei compresorului.

/N\AVERTISMENT: Nu udati compresorul si nu-I scufundati in niciun tip de lichid.

Stergeti salteaua cu o carpa umezita in apa calda (nu mai mult de 65 °C) si un detergent delicat. Husa
poate fi spalata cu hipoclorit de sodiu diluat in apa.

Lasati toate piesele sa se usuce complet la aer inainte de utilizare

/NAVERTISMENT: Nu utilizati produse pe baza de alcool/componente fenolice

/N\AVERTISMENT: Lasati salteaua sé& se usuce la aer dupa curatare, dar nu o expuneti la lumina directa
a soarelui un timp indelungat

ATENTIE!
A Toate operatiile trebuie efectuate dupa oprirea compresorului

si scoaterea stecherului din priza!

16. DEPOZITARE
Indoiti salteaua cu grija, evitand plierea excesiva si incordarea pentru a evita formarea de cute.

Pentru saltele cu celule:

Pentru depozitarea saltelei, asezati-o pe lungime si cu susul in jos

Tncepet_i sa rulati salteaua de la cap pana la picioare

Odata rulata, infasurati salteaua cu cureaua situata la capat pentru a preveni desfacerea
4. ndoiti salteaua ca noua

wN =

17. CONDITII DE ELIMINARE A DE$EURILOR\5II

17.1 Conditii generale de eliminare

Daca aruncati dispozitivul, nu utilizati niciodata sisteme normale de eliminare a deseurilor municipale
solide. Tn schimb, se recomanda eliminarea dispozitivului prin centrele ecologice municipale pentru
operatiunile planificate de reciclare a materialelor utilizate.
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" 17.2 Avertismente pentru eliminarea corecta a produsului in conformitate cu Directiva

= Europeana 2012/19/UE:

La sfarsitul duratei de viata, produsul nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile municipale. Poate fi dus
la centre corespunzétoare de colectare separata a deseurilor, infiintate de administratiile municipale,
sau la comerciantii cu amanuntul care presteaza acest serviciu. Aruncarea separata a produsului va
permite sa evitati posibilele consecinte negative asupra mediului si sanatatii rezultate din eliminarea
necorespunzatoare si va permite sa recuperati materialele din care este realizat pentru a obtine econo-
mii semnificative de energie si resurse. Pentru a sublinia obligatia de a elimina separat echipamentele
electrice medicale, produsul poarta marcajul de container barat.

18. CARACTERISTICI TEHNICE
18.1 Compresor

CARACTERISTICI LAD462 LAD463 - LAD464 - LAD468
Alimentare ~ 220V 50/60Hz ~ 220V 50/60Hz
Siguranta fuzibila T1AL 250V 250V
Cablu de alimentare 2,00 m 2,00 m
Presiune furnizata 40~100mmHg 40~110mmHg
lesiri de aer 6/7LPM 6/7LPM
Timpul unui ciclu 6 min 12 min (LAD464 6 min)
Zgomot 32-34 dB 32-34 dB
Dimensiuni compresor 27x13x10,5 cm 27x13x10,5 cm
Greutate ~1,1Kg ~1,1Kg
Temperatura ambianta De functionare +10°C / +40°C De functionare +10°C / +40°C
De depozitare -18°C/+43°C De depozitare -18°C/+43°C
De transport -18°C/+43°C De transport -18°C/+43°C
Umiditatea mediu- De functionare 10%/75% De functionare
lui ambiant fara condens 10%/75% fara condens
De depozitare 10%/95% De depozitare
fara condens 10%/95%
De transport 10%/95% fara condens De transport 10%/95%
fara condens
Presiune atmosferica 70/101,325 KPa 70/101,325 KPa
Clasificare Clasa ll, Tip BF, IP21 (A Clasa ll, Tip BF, IP21
se pastra uscat) (A se pastra uscat)
Piese aplicate: Piese aplicate:
saltea de aer saltea de aer
Anu se utiliza in prezenta Anu se utiliza in prezenta
de amestecuri anestezice infla- de amestecuri anestezice infla-
mabile (fara protectie AP/APG) mabile (fara protectie AP/APG)
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18.2 Saltea
CARACTERISTICI SQEEQ 88 ggtg e gﬁL-ErII_EIIE-\MENTE _ LAD463 - LAD468 <zt
SUPRAINALTATA - LAD464 <§t
Model Cu bule Cu elemente 8
Componente 130 de bule (LAD462) 20 de celule (LAD463)
260 de bule (LAD464) 17 celule (LAD468)
Material PVC medical PVC medical
Elemente: Nailon/PVC
Dimensiuni ~ 200x90x7,6 cm (LAD462) 200x86x10 cm (LAD463)
~ 200x90x15,2 cm (LAD464) 196x86x13 cm (LAD468)
inél;imea unei sin- - 10 cm (LAD463)
gure celule 13 (LAD468)
Clapete 50 cm 50 cm
Tub de conectare 1,5m 1,5m
Greutate 2,3 Kg (LAD462) 3,2 kg (LAD463)
4,6 Kg (LAD464) 4,9 kg (LAD468)
Greutate maxima pacient 135 Kg (LAD462) 145 kg (LAD463)
145 Kg (LAD464) 160 kg (LAD468)
Grosime 0,32 strat unic -

19. PIESE DE SCHIMB S1 ACCESORII
Pentru piese de schimb si accesorii, consultati exclusiv catalogul general Moretti.

20. DEPANARE
Daca urmatoarele raspunsuri la probleme nu sunt suficiente, va rugam sa contactati distribuitorul local
pentru asistenta tehnica calificata.

PROBLEMA SOLUTIE

Nu porneste compresorul » Verificati daca este b&gat in priza stecherul
* Treceti intrerupatorul de pornire/oprire al compresorului
pe ON
Nu se umfla salteaua » Verificati daca este bine fixat tubul de le-

gatura dintre compresor si saltea
» Este posibil sa se fi perforat salteaua. Contactati
centrul de service pentru reparatii

Salteaua cu elemente » Verificati daca baza saltelei este atasata
nu prinde contur ferm la elemente cu nasturii si curelele
» Verificati daca salteaua este bine atasata de pat

Nu iese aer pe la unele racor- | * Este normal deoarece sistemul functioneaza in modul
duri ale furtunurilor de aer alternat. Orificiile de aer produc aer alternativ

/N\ NOTA: Daca nivelul de presiune ramane intotdeauna scazut, verificati pentru eventuale pierderi.
Daca este necesar, inlocuiti furtunurile deteriorate sau contactati distribuitorul autorizat pentru asistenta.
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21. DECLARATIE DE COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

21.1 Ghid si declaratie a producatorului — Emisii electromagnetice

Sistemul Piuma UP este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului Piuma UP trebuie sa garanteze ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

TEST DE EMISII CONFOR- MEDIU ELECTROMAGNETIC - GHID
MITATE

Sistemul Piuma UP foloseste energie RF numai pentru functionarea inter-
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 nd. Emisiile RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile sa provoace in-
terferente la nivelul echipamentelor electronice din apropiere.
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice Clasa A
CEI 61000-3-2 Sistemul Piuma UP este potrivit pentru toate spatiile, inclusiv cele casnice si
. cele conectate direct la o sursa publica de joasa tensiune care alimenteaza
Emisii de Conform cladirile utilizate in scopuri casnice.
fluctuatie
de tensiune/scintilatie
CEI 61000-3-3

21.2 Ghid si declaratie a producatorului — Imunitate electromagnetica
Sistemul Piuma UP este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului Piuma UP trebuie sa garanteze ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediu
IEC60601 conformitate electromagnetic - ghid

Descarcari
electrostatice
(DES)

CEI 61000-4-2

%6 kV la contact

= 8kV in aer

+6kV la contact

+8kV in aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau

ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu

material sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%

Curent tranzitoriu/
soc electric rapid
CEI 61000-4-4

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare de putere

+ 1kV pentru liniile
de intrare/iesire

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare de putere

+ 1kV pentru liniile
de intrare/iesire

Calitatea tensiunii din retea trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc

Supratensiune
IEC61000-4-5

Test de imunitate

Caderi de tensiune,
ntreruperi scur-
te si variatii de
tensiune pe linii-
le de intrare
de alimentare
IEC61000-4-11

=1 kV linie la linie

+ 2 kV linie la pamant

Nivel de testare
IEC60601
<5 % UT (>95 % gol de

UT) pentru 0,5 cicluri

40 % UT (60 % gol de
UT) pentru 5 cicluri

70 % UT (30 % gol de
UT) pentru 25 cicluri

<5 % UT (>95 % gol de
UT) pentru 5 secunde

=1 kV linie la linie

<5 % UT (>95 %
gol de UT) pentru
0,5 cicluri

40 % UT (60 % gol de
UT) pentru 5 cicluri

70 % UT (30 % gol de
UT) pentru 25 cicluri

<5 % UT (>95 %
gol de UT) pentru

Nivel de
conformitate

Alimentarea electrica din retea tre-
buie sa fie cea a unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc

Mediu
electromagnetic - ghid

Calitatea tensiunii din retea trebuie sa
fie cea a unui mediu tipic comercial
sau spitalicesc. Daca utilizatorul
sistemului Piuma UP necesita functionare

continua chiar si in timpul intreruperii
tensiunii din retea, se recomanda alimentarea
sistemului Piuma UP cu o sursa de alimentare

neintreruptibila (UPS) sau cu baterii.

5 secunde
Camp magnetic Campurile magnetice la frecventa
la frecventa retelei din retea trebuie sa aiba niveluri ca-
(50/60Hz) 3 A/m il racteristice unei locatii tipice intr-un
IEC61000-4-8 mediu comercial sau spitalicesc

ANOTA: UT este tensiunea din reteaua de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare

Sistemul Piuma UP este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului Piuma UP trebuie sa garanteze ca este utilizat intr-un astfel de mediu.
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Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediu
IEC60601 conformitate electromagnetic - ghid
RF condusa 3Vrms/Veff Sistemul Piuma UP trebuie utilizat numai in lo-
CEI 61000-4-6 De la 150 KHz 3Vrms curi ecranate cu o eficientd minima de ecranare
pana la 80 MHz ¥

RF si, pentru fiecare cablu care intra in camera
ecranata, cu o atenuare minima a filtrelor RF.
Distanta de separare
recomandata
d =1,2/ P 150 kHz pana la 80 MHz
d=1,2/ P 150 kHz pana la 80 MHz
d = 2,3/ P 80 MHz pana la 2,5G MHz
Unde P este valoarea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului si ,d” este distanta de se-

RF iradiata 3Vim L parare recomandata in metri (m).
CEI 61000-4-3 De la 80 MHz pana 3Vim Intensitatea cAmpului de la emitatorul
la 2,5 GHz RF fix, asa cum este determinata dintr-o

locatie de inspectie, (NOTA 3) trebuie
sa fie mai mica decat nivelul de con-
formitate al fiecarui interval
de frecventa. (NOTA 4)
Pot aparea
interferente in proximitatea
dispozitivelor marcate
cu simbolul urmator: ¥

/A\NOTA: La 80MHz si 800MHz, se aplica gama de frecventa maxima

ANOTA: Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

/\NOTA: Intensitatea campului la emitatoarele fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio
(celulare si fara fir) si radio mobil terestru, radio amator, emisii radio AM si FM si transmisiile TV nu pot
fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a putea evalua un mediu electromagnetic generat de transmita-
torii RF ficsi, trebuie efectuata o testare electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea campului
masurata in afara incaperii ecranate, in locatia in care este utilizat un sistem Piuma UP, depaseste ni-
velul de conformitate aplicabil de mai sus, trebuie monitorizata functionarea normala a sistemului Piuma
UP. Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi relocarea
sistemului Piuma UP sau utilizarea unei incaperi ecranate cu o eficientd mai mare de ecranare RF si o
atenuare mai mare a filtrelor.

ANOTA: Pe intervalul de frecventa de la 150KHz pana la 80MHz, intervalul de rezistenta

trebuie sa fie mai mic de 3 V/m

Distante de separare recomandate intre dispozitivele de radiocomunicatii portabile si mobile si
sistemul Piuma UP

Sistemul Piuma UP este proiectat sa functioneze intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt sub control. Clientul sau operatorul sistemului Piuma UP poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin asigurarea unei distante minime intre dispozitivele de comunicatii
RF mobile si portabile (emitatoare) si sistemul Piuma UP asa cum se recomanda mai jos, in raport cu
puterea maxima de iesire a aparatelor de radiocomunicatii.

Pentru emitatoarele specificate pentru o putere maxima de iesire care nu este listata mai sus, distanta
de separare recomandata ,d” in metri (m) poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emita-
torului, unde ,P” este puterea maxima nominala de iesire a emitatorului in wati (W), conform produca-
torului emitatorului.

<
4
<
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Putere maxima de iesire Distanta de separare
a emitatorului specificata W la frecventa emitatorului (m)
De la 150KHz De la 80MHz pe @ 890Nz pana
Pans la 80MHz d=1,2' P | Pana la 800MHzd=1,2/ P | =%
d=2,3/ P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

A\NOTA: La 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare

ANOTA: Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

22. GARANTIE

Toate produsele Moretti sunt garantate impotriva defectelor de material sau de manopera pentru o pe-
rioada de 2 (doi) ani de la data vanzarii produsului, sub rezerva oricaror excluderi si limitari specificate
mai jos. Aceasta garantie nu este valabila in caz de utilizare gresita, abuz sau modificare a produsului
si nerespectarea instructiunilor de utilizare. Destinatia corecta de utilizare a produsului este indicata
in manualul de utilizare. Moretti nu este responsabila pentru eventuale daune rezultate, vatamari cor-
porale sau orice altceva cauzate de sau legate de instalarea si/sau utilizarea echipamentului care nu
respectd in mod scrupulos instructiunile date Tn manualele de instalare, asamblare si utilizare. Moretti
nu garanteaza produsele Moretti impotriva daunelor sau defectelor in urmatoarele conditii: dezastre
naturale, operatii de intretinere sau reparatii neautorizate, daune rezultate din probleme de alimentare
electrica (unde este cazul), utilizarea de piese sau componente nefurnizate de Moretti, nerespectarea
prevederilor din ghiduri si instructiuni de utilizare, modificari neautorizate, daune la transport (altele
decat expedierea initiala de la Moretti) sau neefectuarea intretinerii conform indicatiilor din manual.
Componentele supuse uzurii nu sunt acoperite de aceasta garantie daca daunele sunt cauzate de
utilizarea normala a produsului.

23. REPARATII

23.1 Reparatii in garantie

Daca un produs Moretti prezinta defecte de material sau de fabricatie in perioada de garantie, Moretti
va evalua impreuna cu clientul daca defectul produsului este acoperit de garantie. Moretti, la discretia
sa, poate inlocui sau repara articolul aflat in garantie, la un distribuitor Moretti specificat sau la sediul
sau. Costurile cu manopera legate de repararea produsului pot fi platite de Moretti daca se stabileste ca
reparatia se incadreaza in domeniul de aplicare al garantiei. O reparatie sau o inlocuire nu reinnoieste
sau nu extinde garantia.

23.2 Repararea unui produs care nu este acoperit de garantie

Un produs care nu este acoperit de garantie poate fi returnat pentru reparatii numai dupa primirea
autorizatiei prealabile din partea serviciului pentru clienti Moretti. Costurile cu manopera si de transport
legate de o reparatie neacoperita de garantie vor fi suportate integral de client sau revanzator. Reparatii-
le la produsele neacoperite de garantie sunt garantate timp de 6 (sase) luni, incepand din ziua primirii
produsului reparat.

23.3 Produse nedefecte

Clientul va fi anuntat daca, dupa examinarea si testarea unui produs returnat, Moretti ajunge la con-
cluzia ca produsul nu este defect. Produsul va fi returnat clientului, iar acesta va fi responsabil pentru
costurile de transport cu returul.
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24. PIESE DE SCHIMB
Piesele de schimb originale Moretti sunt garantate timp de 6 (sase) luni incepand din ziua primirii piesei
de schimb.

25. CLAUZE DE EXCEPTARE

Cu exceptia cazurilor specificate in mod expres in aceasta garantie si in limitele legii, Moretti nu da alte
declaratii, garantii sau conditii, exprese sau implicite, inclusiv orice declaratii, garantii sau conditii de
vandabilitate, adecvare pentru un anumit scop, neincalcare si neinterferenta. Moretti nu garanteaza ca
utilizarea produsului Moretti va fi neintrerupta sau fara erori. Durata oricaror garantii implicite care pot
fi impuse prin lege este limitata la perioada de garantie, in limitele legii. Unele state sau tari nu permit
limitari cu privire la durata unei garantii implicite sau excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau
de consecinta cu privire la produsele de consum. in astfel de state sau tari, este posibil ca unele exclu-
deri sau limitari ale acestei garantii sa nu se aplice. Aceasta garantie poate fi schimbata fara notificare.

| N\ LEVITAS'

\ CERTIFICAT DE GARANTIE

Produs

|  Achizitionat la data de

Distribuitor

| Strada Localitatea

Vandut catre

| Strada Localitatea

| M MORETTI S.P.A.

\ Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11

| www.morettispa.com email: info@morettispa.com
FABRICAT IN Rep. Pop. Chineza

* Consultati site-ul nostru web pentru cea mai recenté versiune disponibild a manualului de utilizare
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