AnyCheck

Navod k pouziti

Model IMT-100 - Pristroj pro méreni stability implantatu

Cesky preklad kompletniho uzivatelského manualu vyrobce DMS Co., Ltd.

Obsahuje: I. Popis produktu - Il. Navod k pouziti - lll. Bezpecnostni
upozornéni
IV. Prohldseni a tabulky pro EMC - V. Prohldseni pro FCC - VI. Zaru¢ni
politika
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. Popis produktu

[ Obecné informace

Vyrobce DMS Co., Ltd.
Adresa vyrobce / 4dong-#107, 201, 202, 42-10, Taejanggongdan-gil, Wonju-si,
kontakt Gangwon-do, Jizni Korea

Tel. zastoupeni pro EU: +82 33-742-3210

Nazev produktu AnyCheck

Nazev modelu IMT-100

Jmenovité hodnoty 3,7V, 640 mAh (nabijeni: 5V, 1-2 A)
Predpokladana 5 let od data vyroby

Zivotnost

Bezplatna zarucni doba 1 rok od data zakoupeni (i béhem zarucni doby jsou naklady na
$kody zplsobené uzivatelem nebo nedostatec¢nou Gdrzbou
hrazeny spotrebitelem)

Nazev softwaru IMT-SW

Verze softwaru |MT—1.1.X1)

1) X je dvoumistné cislo oznalujici drobné zmény softwaru (opravy chyb, stabilizace). Nema vliv na vykon
ani funkce produktu.

B Uéel pouziti

IMT-100 je zarizeni pro méreni stability implantdtu metodou poklepu (tapping method),
které méri Cas kontaktu klepaci tycinky (Tapping Rod) s abutmentem implantatu v dentalni
nebo oralni oblasti a urcuje tak stabilitu zavedeného implantatu. Vysledek méreni se
zobrazuje na stupnici iST (Implant Stability Test) - vySSi hodnota znamena vySsi stabilitu
implantatu (nizsi pohyblivost). Zafizeni je uréeno pro pouziti zubnim Iékarem nebo

dentdlni sestrou a slouzi i k v€asné kontrole mozného selhani implantatu.

B) Charakteristika

. PohodIné pouziti diky malému a lehkému designu
. Snadné ovladani jednoduchym zplsobem
. Rychlé méreni - méné nez 3 sekundy

A W N R

. Bezpecné méreni diky jemné poklepové technice a automatickému bezpecnostnimu
systému (poklep se zastavi po dvou klepnutich, pokud osseointegrace neni stabilni,
jinak klepe az 6x)

5. Umoznuje v€asnou kontrolu mozného selhani implantatu
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E) Soucasti

@ Tapping Rod O oN/OFF Switch © Lco Display

‘ o] |

e Front Guide o AnyCheck Main Body

—) | B—o |

GTarget Bar 0 Allen Wrench @ 5V/2A Adapter
charger and
USB CType Cable

Hlavni télo pristroje se zobrazenymi ¢astmi (Cislované popisky odpovidaji tabulce nize)

1 P rninin )
g
AreCrock

© cradle @ Pipecleaner

9 - Nabijeci stojanek (Cradle) - 10 - Cistici ty¢inka Front Guide (Pipecleaner)

C. Oznaceni Popis
1 Hlavni télo Hlavni télo pristroje (hand-piece)
5 Klepaci tycinka Klepaci tycinka, kterd poklepavé na abutment implantatu za
(aplikovana c¢ést) Ucelem méreni stability implantatu a stupné osseointegrace.
3 Predni voditko Prednf voditko klepaci tylinky - kontaktuje abutment a vede
(Front Guide) pohyb klepaci tycinky.
VicelUcelové tlacitko pro zapnuti/vypnuti a ovladani klepaciho
4 Vypinac (Switch) pohybu. Kratky stisk zapne/vypne, delsi stisk (pridrzeni) spusti
funkci.

Zobrazuje stav zapnuto/vypnuto, provozni rezim (kontrola/
5 LCD displej pfipraveno), nabijeni (nabiji se/nabito), stupnici iST (1-99) a
chybové hlaseni.

Testovaci ty¢ pro ovéreni presnosti méreni. Po pripojeni k

Zkusebni ty¢ (Target
ye (Targ hlavnimu télu a méreni v rozsahu 0-30° by ¢&islo mélo byt v

B
ar) rozmezi =3 od standardni hodnoty.
7 Imbusovy kli¢ (Allen Slouzi k pfipojeni a odpojeni klepaci tycinky od hlavniho téla
Wrench) pristroje.
8
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10

Nabijecka 5V/2A a
USB-C kabel

Stojanek (Cradle)

Cistici ty¢inka
(Pipecleaner)

Kabel typu USB-C pro nabijeni pristroje. (Lze pouZit i jinou

certifikovanou nabijec¢ku se stejnymi parametry.)

Misto pro uloZeni pfistroje, kdyz se nepouziva.

Pouziva se k Cisténi vnitrku predniho voditka (Front Guide).

— MY —>|

‘_U_H.u

C.
Rozmér (mm)

Hmotnost (g)

45 161,5
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@ Specifikace (technické parametry)

10.
11.

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

. Nézev modelu: IMT-100

. Forma: Zarizeni s internim napdjenim, typ B (aplikovana ¢ast)

. Jmenovité napéti: DC 3,7 V

. Jmenovitd kapacita proudu: 640 mAh

Nabijeni: USB kabel typu C

. Hmotnost: 100 g

. Rozméry: 207 mm x 34,5 mm X 32 mm

. Provozni podminky: teplota 10 °C - 35 °C, vlhkost 35 % - 75 % RH

. Podminky prepravy a skladovani: teplota —20 °C - 40 °C, vlhkost 10 % - 90 % RH
Provozni rezim: nepretrzity provoz

Software: ndzev IMT-SW, verze IMT-1.1.X, datum vydani 23. kvétna 2017

B Vykon

A W N R

. Pfesnost: zobrazena hodnota *3
. Rychlost poklepu: 0,5 s/ 1x
. Sila poklepu: =1,0Naz1,3N

. Pocet klepnuti: 2-4x do dosazeni hodnoty 1-59. Nad 60-99 pfistroj klepe 6x kvdli
zajisténi stability méreni.

@ Symboly

@

Bezpecnostni znacka: Symbol pro bezpecnostni znacku je zobrazen na vnéjsSim

povrchu zafizeni, na designu obalu a v uzivatelském manualu. Symbol sdéluje uzivateldm
dllezité upozornéni a informaci. Symboly uvedené nize musi byt uzivateli peclivé precteny
a dodrzovany pred pouzitim pfristroje pro jeho spravné pouziti a zachdzeni s nim.

Znacka Typ Vyznam

©)

A Varovani Tato znacka varovani upozoriiuje uzivatele, Zze pouziti poSkozeného
- produktu muze zplsobit nevratné poskozeni pacienta.

(| ., Tato znacka upozornéni souvisi s moznosti poskozeni produktu nebo
+ Upozorneéni .. | .
Ujmy na zdravi pacienta.

6 Z4akaz Tato zdkazova znacka souvisi s moznosti poSkozeni produktu nebo
Ujmy na zdravi pacienta.

R Povinny pokyn Tato znacka povinného pokynu znamend ,viz uzivatelsky manual".

Seznam symbold

(of Symbol Popis Umisténi
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11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Sériové cislo

Cislo arze

Viz navod k obsluze / pribalovy
letak

VSeobecna vystrazna znacka

Datum vyroby

Aplikovana ¢ast typu B (TYPE B AP)

Vyrobce

Udrzujte v suchu
Chrante pred prfimym slunecnim
zarenim

Rozsah skladovaci teploty (—20 °C
az 40 °C)

Rozsah skladovaci vihkosti (10 % -
90 % RH)

Rozsah skladovaciho
atmosférického tlaku (76-106 kPa)

Stejnosmérné napéti (DC)
Bistabilni spinac

Likvidujte predepsanym zplsobem
(samostatny sbér elektroodpadu)

Oznaceni CE - shoda se smérnici EU
o zdravotnickych prostredcich

Znacka klasifikace C-CSA US

Federalni zakon (USA) omezuje
prodej tohoto zarizeni pouze na
Iékare nebo z jeho povéreni

Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery nebyl podroben steriliza¢nimu
procesu

Oznacuje autorizovaného zastupce
v Evropském spolecenstvi
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Stitek produktu, obal produktu

Stitek produktu, obal produktu

Obal produktu, IFU, Stitek produktu

Stitek produktu, obal produktu

Stitek produktu, obal produktu, IFU

Stitek produktu, obal produktu

Obal produktu

Obal produktu

Obal produktu

Obal produktu

Obal produktu

Stitek produktu

Vnéjsi povrch zarizeni

Stitek produktu, obal produktu, IFU

Stitek produktu, obal produktu, IFU

Stitek produktu

Stitek produktu, obal produktu

Stitek produktu, obal produktu

Obal produktu



Il. Navod k pouziti

) Nejcastéji pouzivané funkce

* Nabijeni pomoci USB-C kabelu
e Zapnuti/vypnuti stiskem vypinace
* Spusténi klepaciho pohybu stiskem tlacitka klepaci tycinky

) Diagram pracovniho postupu

Priprava pred pouzitim - Test vykonu (pri NG - kontaktujte zdkaznicky servis) —»
Proces méreni - Demontdaz - Cisténi a sterilizace - Montaz - Ulozeni

B Priprava pred pouzitim

1. Pfed prvnim pouzitim nabijejte minimalné 3 hodiny. (Baterie je dobijeci.)
2. Hlavni télo pfistroje a klepaci ty¢inka musi byt pred pouzitim odpojeny a sterilizovany
(viz postup demontaze a sterilizace nize).

E) Nabijeni baterie (nabijeci adaptér se prodava zvlast)

1. Pripojte USB-C kabel (pripojeny k 5V adaptéru nebo 5V zdroji) do nabijeciho konektoru
na zadni strané IMT-100.

2. Na LCD displeji se béhem nabijeni zobrazi ,Charging..." (Nabiji se).
3. Po plném nabiti se zobrazi ,,Charged!" (Nabito).
4. Nabijeni trva priblizné 3 hodiny v zavislosti na okolnostech.

5. PIné nabita baterie umozni priblizné 1000 méreni.
6. Pri nizkém stavu baterie se na LCD zobrazi ,,LOW BATTERY" (Nizky stav baterie).

A Upozornéni

* Pouzivejte pouze certifikované nabijeci adaptéry. Necertifikované adaptéry mohou
zpUsobit pozar, explozi nebo poskozeni produktu.

* Pristroj nelze pouzivat béhem nabijeni.

e Pokud se baterie neobvykle rychle vybiji nebo se trvale zobrazuje ,LOW BATTERY",
kontaktujte zadkaznicky servis kvili vyméné baterie.

» Pokud se pfistroj nenabije ani po 20 minutach, kontaktujte zdkaznicky servis.
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* Pri Uniku elektrolytu z baterie prestante pfristroj pouzivat a kontaktujte zakaznicky servis.

O) Zpusob obsluhy

@ Zapnuti (Power ON) - Je-li pfistroj vypnuty, kratkym stiskem tlacitka ON/OFF jej
zapnete. Na LCD displeji se zobrazi rezim ,READY" (pfipraveno k méreni).

o - R

@ Akce - Je-li pristroj zapnuty (rezim Ready), kratkym stiskem tlacitka ON/OFF se ozve
kratké pipnuti a klepaci pohyb se okamzité spusti. Namérena hodnota se zobrazi na LCD
displeji.

® Vypnuti (Power OFF) - Pridrzte tlacitko ON/OFF, dokud se pfistroj s kratkym pipnutim
nevypne. Pokud pristroj neni pouzivan po dobu 2 minut, automaticky se vypne.

B Proces méreni

1. Zapnéte pfistroj stiskem vypinace ON/OFF.

2. Opatrné umistéte hrot klepaci tyCinky na horni okraj hojiciho abutmentu; davejte pozor,
abyste na abutment netlacili.

3. Udrzujte kontaktni Uhel v rozsahu 0°-30° smérem nahoru béhem méreni.

4, Kdyz je klepaci tyc¢inka umisténa kolmo (90°) k horni ¢asti hojiciho abutmentu a
stisknete tlac¢itko ON/OFF, klepaci pohyb se spusti po 0,5 sekundy.

vvvvvv

voditkem kolmy.

6. Sledujte zobrazenou hodnotu na LCD displeji pfistroje.
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A Upozornéni

* Pokud je kontaktni Uhel mimo rozsah (0°-30° nahoru od povrchu), zazni varovny zvuk a
pristroj nebude fungovat. V takovém pripadé upravte naklon pristroje zpét do daného
rozsahu a méreni opakujte.

e K chybé méreni mUze dojit, pokud hrot predniho voditka tlac¢i na hojici abutment prilis
silné nebo je od néj prilis daleko.
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B Kontrola namérené hodnoty (stupnice iST)

1. Rozsah namérené hodnoty se zobrazuje jako ¢islo mezi 01 a 99.

2. Barva Cisla: ¢ervend pro 01-59, oranzova pro 60-64, zelena pro 65-99.

3. Nizsi namérena hodnota (iST) = vysSsi pohyblivost implantatu (slabsi stupen
osseointegrace).

4. Namérena hodnota se lisi podle vysky hojiciho abutmentu. Standardni vyska hojiciho
abutmentu je nastavena na 4 mm; se zménou vysSky abutmentu se méni i hodnota iST
podle tabulky:

Vyska hojiciho abutmentu Skutecna hodnota
Standard + 3 (vyska 7 mm) = Zobrazend iST + 6
Standard + 2 (vyska 6 mm) = Zobrazend iST + 4
Standard + 1 (vyska 5 mm) = Zobrazend iST + 2
Standard (vyska 4 mm) = Zobrazend iST
Standard — 1 (vyska 3 mm) = Zobrazend iST — 2
Standard — 2 (vyska 2 mm) = Zobrazend iST — 4
Standard — 3 (vyska 1 mm) = Zobrazend iST — 6

Zelené svétlo pod LCD displejem je stavovy pruh (status bar).

* Pristroj méri hodnotu iST po klepnuti az 6x. Pokud jsou hodnoty ze 4 méreni shodné,
stavovy pruh sviti zelené. Pokud jsou shodné z méné méreni, sviti oranzové - pro
presnéjsi hodnotu je nutné dalsi méreni.

e Pokud pfistroj klepne pouze dvakrat (u hodnoty iST pod 60) a obé namérené hodnoty
jsou shodné, stavovy pruh sviti zelené. Pokud se hodnoty ze tfi méreni lisi, sviti
oranzove.

Test vykonu produktu

1. Nasadte zkuSebni ty¢ (Target Bar) na klepaci tycCinku, jak je zndzornéno nize.

[ f
A= mp|
\ @z—t
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2.

3.

4.

Po instalaci zmérte hodnotu iST kratkym stiskem vypinace pri nastaveni Uhlu pfistroje v
rozsahu 0°-30°.

* PFi pokusu o méreni mimo tento rozsah zazni chybové upozornéni (pipnuti).

Pristroj funguje spravné, pokud se namérend hodnota na LCD lisi od standardni
hodnoty (vyznacené na zkuSebni tyci) maximalné o =3.

Pokud se zobrazena hodnota od standardni hodnoty (+3) lisi opakované (vice nez 3x),
kontaktujte zakaznicky servis.

yd

) Upozornéni pri pouzivani

1.

o A W N

Pred pouzitim produktu se seznamte s pokyny k obsluze a upozornénimi a plné jim
porozuméijte.

. Pristroj svévolné nerozebirejte ani neupravujte.

. Nepouzivejte tento produkt k jinym Gcellm, nez je uvedeno.

. Pouzivejte ve vhodném prostredi - v zubni ordinaci nebo nemocnici.

. Pouzivejte pod dohledem kvalifikovaného Iékare, zatimco pacient sedi v zubarském

kresle.

B Cisténi po pouziti

1.

Ihned po pouziti odmontujte klepaci tycCinku a predni voditko postupem popsanym v
¢asti Demontaz a ponorte je do 70% etylalkoholu; kartdckem odstrante cizi ¢astice
nebo krev.

. Nejprve oplachnéte alkoholem omyté dily vodou, aby se odstranily veskeré zbytky krve

nebo cizich ¢astic. Pro obtizné pristupna mista pouzijte strikacku nebo cistici tycinku.

. Zaveérecné omyjte tekouci CiSténou vodou po dobu alespon 1 minuty.
. Osuste suchym hadrikem nebo odstrante vodu Uplné teplovzdusnym cirkuldtorem (60

°C, 30 minut).

. Pokud je potreba ocistit povrch téla pristroje, Ize jej otfit hadrikem navlih¢enym vodou.

* Nepouzivejte dezinfekéni spreje. Je velmi dllezité zabranit proniknuti dezinfek¢niho
prostfedku do vnitfnich ¢asti produktu.

» Nikdy nepouzivejte olej ani mazadla.
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) Sterilizace po cisténi

1. Pro vysokoteplotni parni sterilizaci (autoklav) Ize zvolit metodu s predvakuem (pre-
vacuum). (Sterilizovat a opakované pouzivat Ize pouze samostatné oddélenou ,klepaci
tyc¢inku" a ,,predni voditko".)

2. Uzivatel ma pouzit obal schvaleny FDA odpovidajici parametrlm sterilizace.

3. Podminky sterilizace jsou uvedeny nize:

Typ cyklu Teplota Tlak Doba expozice Doba suseni

Pre-Vacuum 132 °C /270 °F 2 bar/ 28,5 psi 4 minuty 30 minut

A Upozornéni

* Teplota sterilizace nesmi presdhnout 135 °C (275 °F).

* Po dokonceni cyklu ihned vyjméte z autoklavu.

 Pred dalsim pouzitim nechte vychladnout; s horkymi dily manipulujte opatrné.

* Nemyjte v mycce na nadobi.

* Nepouzivejte jiné cistici prostfedky - mohly by poskodit horni kryt pfistroje.

» Néstroje jsou opakované sterilizovatelné - vyrobce garantuje minimalné 200
steriliza¢nich cykld pri dodrzeni uvedenych podminek.

M Ulozeni po sterilizaci

1. Sterilizovana klepaci tyc¢inka musi byt zpét namontovana do IMT-100.
2. Skladujte na bezpecném misté chrdnéném pred vodou, vibracemi a vnéjsimi narazy.
3. Skladujte mimo dosah primého slunecniho zareni.

& Postup montaze / demontaze

1. Demontujte predni voditko (Front Guide) z klepaci tycinky otd&enim proti sméru
hodinovych rucicek, jak je zndzornéno nize.

L B

<

2. Pripojte imbusovy kli¢ (Allen Wrench) ke klepaci tycince, jak je zndzornéno nize.

e

= el— HJ_[ —=__[1

3. Ru¢né odmontujte Tapping Rod-1 od Tapping Rod-2 otacenim imbusového kli¢e proti
sméru hodinovych rucicek.

DMS Co., Ltd. ¢ strana 12



St=mmrc]] L|~[[

4. Pro montéaz klepaci tycinky spojte jednotlivé rozebrané dily v opacném poradi.

—=T

A}
——| ¥ |1

: 1 - L .
=

——

<

Hrﬂ‘

5. Uchopte predni voditko a pripojte je k vnéjsi kovové trubici otdéenim ve sméru
hodinovych rucicek. Utdhnéte spoj bez jakékoli mezery, jak je zndzornéno nize.

—

L

=

—
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B Vymeéna baterie

1. Baterii smi vyménit pouze povéreny servisni pracovnik.

2. Specifikace baterie pro nahradu:

o U A~ W

o Vyrobce: Hangzhou Future Power Technology Co., Ltd
o Typ: lithium-polymerova

o Model: FT622031P

o Napéti: 3,7 Vdc

o Kapacita: 640 mAh

. Postupujte podle postupu montaze/demontaze (bod 12) pro odstranéni klepaci tycinky.
. Rozeberte kryt téla vysunutim horniho a spodniho vnéjsiho dilu.

. Odpojte konektor baterie, kterou je tfeba vymeénit.

. Zkontrolujte specifikace nové baterie a pripojte novou baterii ke konektoru. Uzavrete

kryt baterie zasunutim zpét v opac¢ném poradi.

7. Sestavte klepaci tycinku dle postupu z bodu 12.

8. Po vymeéné baterie musi byt provedena zkouska vykonu pfistroje.

@ Skladovani a udrzba po pouziti (ukonceni provozu)

A W N R

. Vypnéte pfistroj pridrzenim vypinace ON/OFF. Poté odmontujte aplikovanou ¢ast (AP).
. Otrete télo pristroje hadfikem s alkoholem a nabijte pristroj pripojenim USB-C kabelu.
. Vycistéte a ulozte AP (aplikovanou &ast).

. Klepaci tyCinku a predni voditko, které prisSly do kontaktu s pacientem, vycistéte a

sterilizujte pred dalSim pouzitim. Postupy montaze, demontéze a sterilizace jsou stejné
jako pro bézné Iékarské ndastroje a odpovidaji sterilizacnim podminkam uvedenym v
tomto manualu.

B Likvidace produkti a komponent

* Pristroj a USB kabel likvidujte podle mistnich smérnic pro likvidaci odpadu nebo je

vratte vyrobci.

e Nabijeci adaptér likvidujte postupem doporuc¢enym jeho dodavatelem.
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I1l. Varovani a bezpecnostni opatreni

A Upozornéni (Precaution)

1. Pristroj se zastavi a vyda chybové hldseni, pokud je méfici Ghel mimo rozsah 0°-30°
vzhledem k zemi.

2. Hrot klepaci tycinky je navrzen tak, aby se dotykal hojiciho abutmentu s ohledem na
pohodli uzivatele. Prilis silny tlak na hojici abutment nebo pfiliSné vzdaleni pristroje
béhem méreni mize vést k chybé.

3. Pristroj se musi nabijet, kdyz vypina¢ ON/OFF nefunguje. (* Pristroj béhem nabijeni
nefunguje.)

4. Baterii je nutné vyménit za novou, pokud se pfristroj neobvykle vypind nebo se na LCD
trvale zobrazuje ,LOW BATTERY".

5. Pokud je nutnd vymeéna baterie (je vestavénd), musi uzivatel kontaktovat zakaznicky
servis.

6. Musi byt pouzivan pouze v zubni ordinaci/nemocnici.

7. Pouzivejte pod dohledem kvalifikovaného zubniho |ékare, zatimco pacient sedi v
zubarském kresle.

O Zakazy (Prohibition)

1. Pristroj smi pouzivat pouze proskoleni odbornici.

2. Nesmi byt pouzivén k jinému ucelu nez diagnostice pro Ié¢bu implantatem.

3. Je zakdzano nahrazovat jakékoli dily pristroje jinymi nez dodanymi vyrobcem, ani je jimi
nahrazovat pro rekreacni i jiné Gcely.

4. Je zakdzano pouzivat horlavé nebo nebezpelné materidly v blizkosti pristroje.

5. Je zakdzano pouzivat produkt v prostredi s elektromagnetickym zarenim, které by
mohlo zpUsobit poruchu.

6. Je zakdzano pouzivat v blizkosti vody, pfistroj neni vodotésny.

A Varovani (Warnings)

. Pred pouzitim produktu se dikladné seznamte s pokyny k obsluze a upozornénimi.
. Z bezpecnostnich ddvodd pouzivejte pouze autorizovany nabijeci adaptér.

.V pripadé narazu musi byt pfistroj zkontrolovdn vyrobcem.

. Pristroj musi byt prepravovan v prilozeném obalu (kontejneru).

u A W N BB

. Produkt neni pri dodani dezinfikovan ani sterilizovan - pred pouzitim musi byt
sterilizovan.

6. U pacientl s vysokou hustotou a tloustkou kortikdIni kosti je tfeba zvazit nékolik
faktord souvisejicich se stabilitou implantatd.

7. Je tfeba se vyhnout pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti nebo naskladdaného s jinym
zarizenim; pokud je to nezbytné, je nutné ovérit, ze obé zarizeni funguji normainé.
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8. Pouziti jiného prislusenstvi, méni¢l a kabell, nez jaké specifikuje vyrobce, mlze vést
ke zvysenym elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a k jeho nespravné funkci.
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IV. Prohlaseni a tabulky pro EMC

Nésledujici tabulky se vztahuji na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pristroje IMT-100 podle normy IEC
60601-1-2 a jsou urceny primarné pro zdravotnicky personal a techniky, ktefi odpovidaji za instalaci a
provoz pristroje ve zdravotnickém zarizeni.

Tabulka 1 - Elektromagnetické emise pro IMT-100

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
IMT-100 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uzivatel IMT-100 by mél zajistit, ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska emisi Elektromagnetické prostredi - pokyny

vs ooz

IMT-100 vyuzivé VF energii pouze pro svou vnitfni funkci.

Vysokofrekvencni Skupina L, , . ,
y b Jeho VF emise jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobng,

emise CISPR 11 1
ze by zpUsobily ruseni blizkych elektronickych zarizeni.
Vysokofrekvencni Tda A IMT-100 je vhodny pro pouziti ve vSech zarizenich jinych nez
emise CISPR 11 domacich a zarizenich primo pripojenych k verejné

nizkonapétové siti, kterd zasobuje budovy pouzivané pro
doméci Ucely, za predpokladu dodrzeni nasledujiciho
upozornéni: Toto zarizeni/systém je ur¢eno pouze pro pouziti
Harmonické emise THda A zdravotnickymi odborniky. Toto zafizeni/systém mdze
IEC 61000-3-2 zpUsobovat radiové ruseni nebo mlze rusit provoz blizkych
zarizeni. MQze byt nutné prijmout zmirnujici opatreni, jako je
presmérovani nebo premisténi IMT-100.

Kolis&ni napéti /
emise flikru IEC Vyhovuje
61000-3-3

Tabulka 2 - Elektromagneticka odolnost pro IMT-100

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost
IMT-100 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik
nebo uzivatel IMT-100 by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkusebni

Zkouska odolnosti uroven IEC
60601

Uroveh Elektromagnetické prostredi -

shody pokyny

Podlahy by mély byt drfevéné, betonové

+8 kV +8 kV L, . 4 .
. nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
Elektrostaticky vyboj kontakt kontakt odlahy bokrvty svntetickym
(ESD) EN 61000-4-2 +15 kV +15 kV 2 . s y y, Y Y =
materialem, relativni vihkost by méla
vzduch vzduch , .
byt alespon 30 %.
N/A N/A N/A
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Rychlé elektrické
prechodné jevy / skupiny
impulzd EN 61000-4-4

Rézovy impuls (surge)

N/A N/A N/A
EN 61000-4-5 / / 1
Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani N/A N/A N/A

napéti na napajecich
vedenich EN 61000-4-11

Magneticka pole sitového kmitoctu by
méla odpovidat Grovnim typickym pro
bézné komercni nebo nemocnicni
prostredi.

Magnetické pole
sitového kmitoctu (50/60 3 A/m 3 A/m
Hz) EN 61000-4-8

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni tGrovné.

Tabulka 3 - Elektromagneticka odolnost pro IMT-100 (pristroje, které nejsou
zivotné dulezité - , not life-supporting")

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost
IMT-100 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel IMT-100 by mél zajistit, ze je pouzivan v takovém prostredi.

> ZkusSebni - .
Zkouska ! > Uroven e S
. uroven IEC Elektromagnetické prostredi - pokyny
odolnosti shody
60601
Vedend VF EN N/A N/A Prfenosna a mobilni VF komunikacni zarizeni by se
61000-4-6 neméla pouzivat blize k jakékoli ¢asti IMT-100,

vletné kabeld, nez je doporu¢ena vzdalenost
vypoctend z rovnice platné pro kmitocet vysilace.

Doporucend vzdalenost:
d=1,17VvP (150 kHz az 80 MHz)
d=1,17vP (80 MHz az 800 MHz)
d = 2,33vP (800 MHz az 2,5 GHz)

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a
d je doporucené vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych VF vysilac¢Ql, stanovend
prizkumem elektromagnetického prostredi v
misté, by méla byt nizsi nez Uroven shody v

kazdém kmitoctovém pasmu.

K ruseni mlze dojit v blizkosti zafizeni

DMS Co., Ltd. ¢ strana 18



Vyzarovana 3V/m oznac¢eného nasledujicim symbolem: (symbol

VFEN 80 MHz az 3V/m vysokofrekvenéniho zareni)
61000-4-3 2,5 GHz

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoctové pdsmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétd a osob.

a) Intenzitu pole z pevnych vysilad, jako jsou zékladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony,
pozemni mobilni radio, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky
presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zplisobeného pevnymi VF vysilaci je
treba zvazit prizkum elektromagnetického prostredi v misté instalace. Pokud namérend intenzita pole v
misté, kde je IMT-100 pouzivan, presahuje vyse uvedenou prislusnou uroveri shody VF, mél by byt IMT-100
sledovan, zda funguje normalné. Pokud je pozorovdn abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi opatreni,
jako je presmérovani nebo premisténi IMT-100.

b) V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niZsi neZz 3 V/m.
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Tabulka 4 - Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF
komunikacnimi zarizenimi a zarizenim IMT-100

IMT-100 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou pod kontrolou
vyzarovana VF ruseni. Zakaznik nebo uzivatel IMT-100 mUze pomoci predejit
elektromagnetickému ruseni udrzovdnim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a zarizenim IMT-100, jak je doporuceno
nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zarizent.

Jmenovity maximalni 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5
vystupni vykon vysilace MHz MHz GHz
(w) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,736
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,7 11,7 23,3

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace, kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vzddlenost pro vyssi kmitoctové pdsmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétd a osob.
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V. Prohlaseni pro FCC

Ndésledujici prohlaseni se vztahuji k certifikaci pro trh USA (FCC) a Kanady (Industry Canada). Pro uvedeni na
trh v EU/CR plati primérné oznaceni CE a pfislusng EU legislativa (viz symbol ¢. 16 v kapitole I) - tato sekce
je uvedena pro Uplnost shodné s originalnim manudlem vyrobce.

1. Certifikace a bezpecnostni schvaleni

1.1 Prohlaseni o shodé s FCC

Toto zarizeni splfiuje ¢ast 15 pravidel FCC. Provoz podléha néasledujicim dvéma
podminkdm: (1) toto zarizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zarizeni musi
akceptovat jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zplsobit nezaddouci provoz.

Toto zarizeni bylo testovano a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitlim pro digitaIni zarizeni tridy
B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly primérenou
ochranu pred Skodlivym rusenim v obytné instalaci. Toto zafizeni generuje, pouziva a
mUze vyzarovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v
souladu s pokyny, mUze zpUsobit skodlivé ruseni raddiové komunikace. Neexistuje vSak
7zadna zaruka, Ze k ruseni nedojde v konkrétni instalaci. Pokud toto zafizeni zp@sobuje
Skodlivé ruseni radiového nebo televizniho prijmu, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim
zafizeni, uzivateli se doporucuje pokusit se ruseni odstranit jednim nebo vice z
nasledujicich opatreni:

* Pfesmeérovat nebo premistit pfijimaci anténu.

e Zvétsit vzdalenost mezi zarizenim a pfijimacem.

* Pripojit zarizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen prijimac.
* Poradit se s prodejcem nebo zkuSenym radiovym/TV technikem.

1.2 Prohlaseni o VF expozici FCC

Toto zafizeni spliuje limity FCC pro expozici radiacnimu zareni stanovené pro
nekontrolované prostredi. Koncovi uzivatelé musi dodrzovat konkrétni provozni pokyny pro
splnéni pozadavk{ na VF expozici. Anténa pouzitad pro tento vysila¢ nesmi byt umisténa
spole¢né nebo provozovana ve spojeni s jinou anténou nebo vysilacem, s vyjimkou
pripadd v souladu s postupy FCC pro zafizeni s vice vysilaci.

1.3 Upozornéni FCC

Jakékoli zmeény nebo Upravy zafizeni, které nejsou vyslovné schvéaleny stranou
odpovédnou za shodu, mohou zrusit opravnéni uzivatele provozovat zafrizeni.

1.4 Prohlaseni Industry Canada

Toto zarizeni splnhuje licen¢né nevyzadovanou normu (normy) RSS Industry Canada. Provoz
podléha nasledujicim dvéma podminkdm: (1) toto zarizeni nesmi zplsobovat ruseni a (2)
toto zarizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které mUze zpUsobit
nezadouci provoz zafizeni.
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1.5 Toto zarizeni Ize provozovat v alespon jednom c¢lenském staté bez
poruseni platnych pozadavkd na vyuzivani radiového spektra.

* Rozsah VF: 2402 - 2480 MHz

* Maximalni vystupni vykon (E.I.R.P.): ,,zisk antény + VF vystupni vykon" dBm
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VI. Zarucni politika produktu

* Tento produkt je vyrabén pod prisnou kontrolou a d@kladnym rizenim kvality
spole¢nosti DMS Co., Ltd.

Standardy pro ndhradu a vymeénu produktu se fidi ,,Pravidly pro odSkodnéni
spotrebitell za Gjmu" (Consumer Injury Compensation Rules).

DMS Co., Ltd. zarucuje, Ze pfi ndvrhu a vyrobé tohoto produktu byla uplatnéna
primérena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vsechny ostatni zaruky, at uz
vyslovné nebo vyplyvajici ze zdkona i jinak, vetné, nikoli vSak vyhradné, jakychkoli
predpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti k ur¢itému ucelu.

Manipulace, skladovani a cisténi tohoto produktu, jakoz i faktory tykajici se pacienta,
diagndzy a dalsich okolnosti mimo kontrolu DMS Co., Ltd., pfimo ovliviiuji produkt a
vysledky ziskané z jeho pouziti.

e Odpoveédnost DMS Co., Ltd. podle této zaruky je omezena na opravu nebo vyménu
tohoto produktu a DMS Co., Ltd. neodpovida za zddné ndhodné, nasledné nebo
neprimé ztraty, Skody ¢i vydaje vzniklé v souvislosti s pouzitim tohoto produktu.

DMS Co., Ltd. neprebira ani neopraviuje zadnou jinou osobu k prevzeti jakékoli jiné
nebo dodatecné odpoveédnosti v souvislosti s timto produktem. DMS Co., Ltd. nenese
zadnou odpovédnost s ohledem na produkty, které byly opétovné pouzity, opétovné
zpracovany nebo opétovné sterilizovany, a neposkytuje zadné zaruky, vyslovné ani
predpokladané, vcetné, nikoli vSak vyhradné, obchodovatelnosti nebo vhodnosti k
zamyslenému pouziti, s ohledem na takové produkty.

e Pro dalsi informace o servisu produktu kontaktujte nize uvedenou adresu:

Vyrobce: DMS Co., Ltd.

Adresa: 4dong-#107, 201, 202, 42-10, Taejanggongdan-gil, Wonju-si, Gangwon-do, Jizni
Korea

Tel: +82-33-742-3210, Fax: +82-33-742-3219
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