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English

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity - Part 1

The Endo-Scrub’® 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Endo-Scrub®
2 System should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material, the relative humidity should

IEC 61000-4-4

+1 kV for input/output
lines

+1 kV for input/output
lines

+8 kV air +8 kV air
EN 61000-4-2 be at least 30 %.
Electrical fast transient/ +2 kV for power supply | +2kV for power supply | Mains power quality should be that of a typical commercial
burst lines lines or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+1 kV differential mode

+2 kV common mode

+1 kV differential mode

+2 kV common mode

Mains power quality should be that of a typical commercial
or hospital environment.

Voltage dips, short <5% UT for 0.5 cycle <5% UT for 0.5 cycle | Mains power quality should be that of a typical commercial

1nterrupt10.ns.and 40 % UT for 5 cycles 40 % UT for 5 cycles or hospital environment. If the user of the Endo—Scrub 2

voltage variations on System requires continuous operation durng power mains

power supply lines 70 % UT for 25 cycles 70 % UT for 25 cycles | interruptions, it is reccommended that the Endo-Scrub® 2

IEC 61000-4-11 <59% UT for 5 sec <59% UT for 5 sec S){)sttetm be powered from an uninterruptable power supply or

a battery.

Power frequency (50/60 Power frequency magnetic fields should be at levels

Hz) magnetic field EN characteristic of a typical location in a typical commercial or
3 A/m 3 A/m . .

61000-4-8 hospital environment.

Extracted From: 68E3799 B
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Endo-Scrub’® 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Endo-Scrub®
2 System should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Endo-Scrub’® 2 System uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment

RF emissions CISPR 11 Class B
. o The Endo-Scrub® 2 System is suitable for use in all establishments, including domestic
Il::llzrgllgg(l)c_;frzusmons Class A establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings for domestic purpose.
Voltage fluctuations Complies
EN 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Endo-Scrub® 2 System

The Endo-Scrub® 2 System is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the Endo-Scrub® 2 System can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Endo-Scrub® 2 System as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated (meters)
maximum power of
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz to
800 MHz 2.5 GHz
W
d=1.2VP
d=12\P d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1:

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2:

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity - Part IT

The Endo-Scrub’® 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Endo-Scrub®
2 System should assure that it is used in such an environment.

Immunity test EN 60601 test | Compliance Electromagnetic environment - guidance
level level

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to
any part of the Endo-Scrub® 2 System, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance :

3 Vrms
Conducted RF EN lz% lﬁé to 3 Vrms d=1.2VP
61000-4-6 z
3V/m d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
. 80 MHz to
Radiated RF EN 25 GHz 3V/m

61000-4-3 d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, (a)
should be less than the compliance level in each frequency range.

(b) Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

Q)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

(a): Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Endo-Scrub® 2 System is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Endo-Scrub® 2 System should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Endo-Scrub® 2
System.

(b): Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




Francais

Endo-Scrub’® 2 System : Conseils et déclarations du fabriquant - immunité électromagnétique - Section I

Le Endo-Scrub® 2 System est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et 'utilisateur du
Endo-Scrub® 2 System doivent s’assurer que ce dernier est utilisé dans un tel environnement.

Test ’immunité

IEC 60601

niveau de mesure

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - conseils

rapide/rafale
IEC 61000-4-4

d’alimentation

+1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

d’alimentation

+1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

Décharge +6 kV contact +6 kV contact Les sols doivent étre en bois, ciment ou carrelage. Si les sols sont
électrostatique (ESD) +8 KV air +8 KV air recouverts de matériaux synthétiques, ’humidité relative doit
IEC 61000-4-2 B B étre d’au moins 30 %.

Transitoire électrique +2 kV pour les lignes +2 kV pour les lignes La qualité de 'alimentation secteur doit étre celle d’'un

environnement commercial ou hospitalier type.

Surtension

IEC 61000-4-5

+1 kV mode différentiel

+2 kV mode commun

+1 kV mode différentiel

+2 kV mode commun

La qualité de I’alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier type.

Chutes de tension,
interruptions
momentanées

et variations de
tension des lignes
d’alimentation

IEC 61000-4-11

<5%UT
pendant 0,5 cycle

40% UT
pendant 5 cycles

70 % UT
pendant 25 cycles

<5%UT
pendant 5 sec

<5%UT
pendant 0,5 cycle

40% UT
pendant 5 cycles

70 % UT
pendant 25 cycles

<5%UT
pendant 5 sec

La qualité de I’'alimentation secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou hospitalier type. Sil'utilisateur
du Endo-Scrub® 2 System a besoin d’un fonctionnement
continu pendant les pannes de secteur, un ondulateur ou une
batterie est recommandé pour I’alimentation du Endo-Scrub® 2
System.

Fréquence secteur
(50/60 Hz) du champ
magnétique

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de fréquence du secteur doivent étre
a des niveaux caractéristiques d’'un emplacement type dans un
environnement commercial ou hospitalier type.

Remarque : UT est la tension alternative de secteur avant 'application du niveau de mesure.




Conseils et déclaration du fabriquant - émissions électromagnétiques

La A

Le Endo-Scrub® 2 System est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et 'utilisateur du
Endo-Scrub® 2 System doivent s’assurer que ce dernier est utilisé dans un tel environnement.

Mesure des émissions Conformité Environnement électromagnétique - conseils

Emissions RF Groupe 1 Le Endo-Scrub® 2 System utilise I’énergie RF pour son fonctionnement

CISPR 11 interne uniquement. Ses émissions RF sont par conséquent tres faibles et
les risques d’interférence avec un appareil électronique a proximité sont
peu probables

Emissions RF Classe B

CISPR 11

Emissions harmoniques Classe A Ije Epdo—Scrub 2 System est approprié pour étre utlhse dans tous les )
établissements, y compris les établissements résidentiels et ceux connectés

IEC 61000-3-2 directement au réseau d’alimentation électrique de basse tension qui
approvisionne les batiments utilisés a des fins domestiques.

Variations de tension Conforme

IEC 61000-3-3

Distances de séparation recommandées entre entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le Endo-Scrub® 2 System

Le Endo-Scrub® 2 System est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées

sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur du Endo-Scrub® 2 System peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en gardant une
distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le Endo-Scrub® 2 System, comme recommandé
ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur
Puissance nominale maximale metres
de sortie de ’émetteur
de 150 kHz 4 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
w
d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale de sortie n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d
en metres (m) peut étre estimée en utilisant I’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou P est la puissance nominale maximale de
I’émetteur en watts (W) conformément au fabricant de I’émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation adaptée a I’intervalle supérieur des fréquences est appliquée.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas sappliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption
et la réflexion sur les structures, objets et personnes.




Conseils et déclaration du fabriquant - immunité électromagnétique - Section II

Le Endo-Scrub® 2 System est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et I'utilisateur du
Endo-Scrub® 2 System doivent s’assurer que ce dernier est utilisé dans un tel environnement.

5 s IEC 60601 niveau de Niveau de . , . .
Test d’'immunité s Environnement électromagnétique - conseils
mesure conformité

Le matériel de communication RF portable et mobile doit étre
utilisé & une distance du Endo-Scrub® 2 System, y compris
les cables, qui n'est pas inférieure a la distance de séparation
recommandée qui est calculée par I’équation applicable a la
fréquence de I’émetteur
Distance de séparation recommandée

RF par conduction 3 Vrms 3 Vrms d=12VP

IEC 61000-4-6 de 150 kHz 4 80 MHz

RF rayonnée 3V/m 3V/m d=1,2VP de 80 MHz 2 800 MHz

IEC 61000-4-3 de 80 MHz

42,5 GHz d =2,3VP de 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P est la puissance nominale maximale de sortie de I’émetteur
en watts (W) conformément au fabriquant de I’émetteur et d est la
distance de séparation recommandée en métres (m).

Lintensité des champs émis par les émetteurs RF fixes, telle que
déterminée par une étude électromagnétique du site,a doit étre
inférieure au niveau de conformité pour chaque intervalle de
fréquence.b

Une interférence peut se produire a proximité des appareils
marqués du symbole suivant :

()

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, I'intervalle supérieur des fréquences est appliqué.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas sappliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption
et la réflexion sur les structures, objets et personnes.

a Lintensité des champs émis par des émetteurs fixes, comme les stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et radios
mobiles terrestres, la radio amateur, les émissions radiophoniques AM et FM et la TV ne peuvent pas étre prédite par la théorie avec exactitude.
Pour évaluer l'environnement électromagnétique causé par des émetteurs RF fixes, il faut envisager une étude électromagnétique du site. Si
Pintensité du champ mesuré a 'endroit ot le Endo-Scrub® 2 System est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il faut
controler le Endo-Scrub® 2 System pour s’assurer de son fonctionnement normal. Si une performance anormale est observée, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles quune réorientation ou un repositionnement du Endo-Scrub® 2 System.

> Sur I'intervalle des fréquences de 150 kHz 4 80 MHz, I'intensité des champs doit étre inférieure a 3 V/m.




Italiano

Endo-Scrub’® 2 System: Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica - Parte I

Endo-Scrub® 2 System ¢ indicato per 'uso in un ambiente elettromagnetico con i requisiti specificati di seguito. Il cliente o I'utente di Endo-
Scrub® 2 System dovra accertare che il dispositivo venga utilizzato in tale tipo di ambiente.

(ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV in aria

+8 kV in aria

Y CPBY CEI 60601 . . . . .
Test di immunita . Livello compliance Ambiente elettromagnetico - guida
Livello test
Scariche elettrostatiche 16 kV a contatto 16 kV a contatto I pavimenti dovranno essere in legno, calcestruzzo

o piastrelle in ceramica. Qualora i pavimenti siano
rivestiti con materiale sintetico, 'umidita relativa dovra
essere pari almeno al 30 %.

Transitori elettrici veloci/
burst

CEI 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica

+1 kV per linee input/
output

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica

+1 kV per linee input/
output

La qualita dell’alimentazione di rete dovra essere quella
tipica di ambienti commerciali o ospedalieri.

Impulsi ad alta tensione
CEI 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalitd comune

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalitd comune

La qualita dell’alimentazione di rete dovra essere quella
tipica di ambienti commerciali o ospedalieri.

CEI 61000-4-8

Buchi di tensione, brevi <5 % UT per 0,5 cicli <5% UT per 0,5 cicli La qualita dell’alimentazione di rete dovra essere
interruzioni e variazioni o 1 0 - quella tipica di ambienti commerciali o ospedalieri.
di tensione sulle linee di 40% UT per 5 cicli 40% UT per 5 cicli Qualora I'utente di Endo-Scrub® 2 System necessiti
alimentazione elettrica 70 % UT per 25 cicli 70 % UT per 25 cicli del funzionamento continuo durante le interruzioni
dell’alimentazione di rete, si consiglia di alimentare
<5% UT per 5 sec <5% UT per 5 sec > 8

i *YLP Endo-Scrub® 2 System mediante una sorgente di
CEI 61000-4-11 alimentazione continua o mediante una batteria.
Campo magnetico a I campi magnetici a frequenza di rete devono rientrare
frequenza di rete (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m nei livelli caratteristici di una tipica sistemazione in

tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Nota: UT ¢ la tensione di rete a c.a. prima dell’applicazione del livello del test.




Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

Endo-Scrub® 2 System ¢ indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i requisiti specificati di seguito. Il cliente o I'utente di Endo-
Scrub® 2 System dovra accertare che il dispositivo venga utilizzato in tale tipo di ambiente.

Test per le emissioni Compliance Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF Gruppo 1 Endo-Scrub® 2 System utilizza energia a radio frequenza solo per la

CISPR 11 funzionalita interna. Pertanto, le emissioni RF sono estremamente basse
e con scarsa probabilita di provocare interferenze con apparecchiature
elettroniche nelle vicinanze

Emissioni RF Classe B

CISPR 11

Emissioni armoniche Classe A Endo-Scrub® 2 System ¢ indicato per 'uso in tutti gli ambienti, compresi
quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione

CEI61000-3-2 pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici per usi domestici.

Fluttuazioni di tensione Conforme

CEI 61000-3-3

Distanze raccomandate tra apparecchiature di comunicazione a RF portatili e mobili e Endo-Scrub’® 2 System

Endo-Scrub® 2 System ¢ indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF irradiata sono controllati. Il cliente o utente
di Endo-Scrub® 2 System puo contribuire a evitare 'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature
di comunicazione a RF portatili e mobili (trasmettitori) e Endo-Scrub” 2 System come consigliato di seguito, in base alla potenza massima
sviluppata dalle apparecchiature di comunicazione.

Potenza massima nominale del Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
trasmettitore .
metri
w
da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP 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 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per trasmettitori la cui potenza massima sviluppata nominale non compare nell’elenco soprastante, la distanza consigliata d in metri (m) puo
essere valutata utilizzando I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza massima sviluppata dal trasmettitore in
watt (W) in base a quanto afferma il fabbricante del trasmettitore.

NOTA 1 A 80MHze 800 MHz, si applica la distanza per la gamma a maggiore frequenza.

NOTA 2 Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica viene influenzata
dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.




Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica - Parte IT

Endo-Scrub® 2 System ¢ indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i requisiti specificati di seguito. Il cliente o 'utente di Endo-
Scrub® 2 System dovra accertare che il dispositivo venga utilizzato in tale tipo di ambiente.

Test di immunita Livello test CEI 60601 Livello compliance Ambiente elettromagnetico - guida

Le apparecchiature di comunicazione a RF portatili e mobili
non devono essere utilizzate a una distanza da qualsiasi parte
di Endo-Scrub® 2 System, compresi i cavi, inferiore a quella
raccomandata, calcolata mediante 'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza raccomandata

RF condotta 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
CEI 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz

RF irradiate 3 V/m 3 V/m d=1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3YP da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P ¢ la potenza massima sviluppata dal trasmettitore in watt
(W) in base a quanto afferma il fabbricante del trasmettitore e d &
la distanza raccomandata in metri (m).

Le forze di campo provenienti da trasmettitori RF fissi, in base a
quanto determinato da un rilevamento elettromagnetico del sito,?
dovranno essere inferiori al livello di compliance in ogni gamma
di frequenze.

In prossimita di apparecchiature contrassegnate con il seguente
simbolo si possono verificare interferenze:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma a maggiore frequenza.

NOTA 2 Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica viene influenzata
dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

a Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radio telefoni (cellulari/cordless) e radio mobili terresti,
radio amatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere previste con accuratezza in modo teorico. Per valutare
Pambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, si dovra prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico del sito.
Qualora la forza di campo misurata nel luogo di utilizzo di Endo-Scrub® 2 System ecceda il livello di compliance RF applicabile sopra indicato,
si dovra verificare che Endo-Scrub® 2 System funzioni normalmente. Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potra rendersi necessario
prendere misure aggiuntive, quali un diverso orientamento o riposizionamento di Endo-Scrub® 2 System.

b Per la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo dovranno essere inferioria 3 V/m.




Deutsch

Endo-Scrub’® 2 System : Richtlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit — Teil I

Der Endo-Scrub® 2 System™ -Generator ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umfeldern gemaf3 den unten aufgefiihrten Angaben
vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden bzw. des Anwenders des Generators, sicherzustellen, dass der Betrieb in einem solchen

Umfeld erfolgt.

IEC 60601
Storfestigkeitspriifung Konformititsstufe Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien

Teststufe

Elektrostatische Entladung +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Fuflboden sollten aus Holz, Beton oder

(ESD) +8 KV Luft +8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei Fqﬁbédep mit

IEC 61000-4-2 Kunststoffbeschichtung sollte die relative

Luftfeuchtigkeit mind. 30 % betragen.

Schnelle transiente +2 kV bei Netzleitungen +2 kV bei Netzleitungen | Die Stabilitdt der Netzversorgung sollte den iiblichen

Stérungen (Burst) +1kV bei Eingangs- +1 KV bei Eingangs- Stindartis in gewerblichen bzw. Klinikumgebungen

IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen entsprechen.

Stoflspannungen (Surge)

IEC 61000-4-5

+1 kV Differentialmodus
+2 kV Gleichtaktmodus

+1 kV Differentialmodus
+2 kV Gleichtaktmodus

Die Stabilitat der Netzversorgung sollte den tiblichen
Standards in gewerblichen bzw. Klinikumgebungen
entsprechen.

Spannungsabfille, kurze
Unterbrechungen und

<5 % UT fiir 0,5 Zyklus

<5 % UT fiir 0,5 Zyklus

Die Stabilitat der Netzversorgung sollte den tiblichen
Standards in gewerblichen bzw. Klinikumgebungen

IEC 61000-4-8

N . o .

Spannungsschwankungen 40% UT fir 5 Zyklen 40% UT fiir 5 Zyklen entsprechen. Muss der Endo-Scrub® 2 System-

auf den Netzleitungen 70 % UT fiir 25 Zyklen 70 % UT fiir 25 Zyklen | Generator wihrend Unterbrechungen der

<5 9% UT fiir 5 sek <59% UT fiir 5 sek Netzstromversorgung kontinuierlich betreibbar

sein, sollte er mit einer unterbrechungsfreien

IEC 61000-4-11 Stromversorgung oder einer Batterie betrieben
werden.

Magnetfeld mit Magnetfelder mit energietechnischer Frequenz

energietechnischer 3 A/m 3 A/m sollten den tiblichen Werten in gewerblichen bzw.

Frequenz (50/60 Hz) Klinikumfeldern entsprechen.

Hinweis: UT ist die AC-Hauptnetzspannung vor Durchfithrung des Tests.
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Richtlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emissionen

Der Endo-Scrub® 2 System-Generator ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umfeldern geméf3 den unten aufgefithrten Angaben
vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden bzw. des Anwenders des Generators, sicherzustellen, dass der Betrieb in einem solchen

Umfeld erfolgt.

Emissionspriifung Konformitit Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Der Endo-Scrub® 2 System-Generator verwendet Hochfrequenz-

CISPR 11 Energie nur fiir interne Funktionen. Seine HF-Emissionen sind daher
duflerst gering und stellen kaum ein Risiko fiir in der Nahe befindliche
elektronische Gerdte dar.

HF-Emissionen Klasse B

CISPR 11

Harmonische Emissionen Klasse A Der Endo-Scrub® 2 System-Generator ist fiir den Einsatz in allen
Umfeldern geeignet, darunter auch Wohnraume und Rédume, die direkt an

IEC 61000-3-2 das offentliche Niederspannungsnetz fiir Wohnzwecke angeschlossen sind.

Spannungsschwankungen Konform

IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und dem Endo-Scrub® 2 System-Generator

Der Endo-Scrub® 2 System-Generator ist fiir den Betrieb in Umfeldern mit beschrinkter storender HF-Abstrahlung vorgesehen. Der Kunde
bzw. Anwender des Endo-Scrub® 2 System-Generators kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem ein
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem Endo-Scrub® 2 System-Generator je nach

maximaler Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate gemaf folgenden Angaben eingehalten wird.

Maximale Nennleistung des
Senders

Mindestabstand je nach Frequenz des Senders in Metern

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Ausgangsleistung hier nicht aufgefithrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand d in Metern (m) geschitzt
werden, indem die Formel auf die Senderfrequenz angewandt wird, wobei P die maximale Ausgangs-Nennleistung des Senders in Watt (W)

gemaf den Herstellerangaben ist.
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hingt von Absorption und
Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.
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Richtlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit — Teil IT

Der Endo-Scrub® 2 System-Generator ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umfeldern geméf3 den unten aufgefithrten Angaben
vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung des Kunden bzw. des Anwenders des Generators, sicherzustellen, dass der Betrieb in einem solchen

Umfeld erfolgt.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Teststufe Konformititsstufe Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite sollten
nicht in geringerem Abstand vom Endo-Scrub® 2 System-
Generator (inklusive seiner Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand verwendet werden, der anhand der Formel aus
der Senderfrequenz berechnet werden kann.
Empfohlener Mindestabstand

Leitungsgebundene HF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2\P

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz
Abgestrahlte HF 3 V/m 3 V/m d=1,2P 80 MHz bis 800 MHz

IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

d =2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangs-Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemif} den Herstellerangaben und d der empfohlene
Mindestabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke nicht mobiler HE-Sender, die bei einer
elektromagnetischen Umfeldpriifung® ermittelt werden
kénnen, sollten unter der Konformititsstufe im jeweiligen
Frequenzbereich liegen.

Beim Betrieb des Generators in der Nahe von Geriten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind, kann es zu Stérungen
kommen:

()

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist der hohere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind eventuell nicht immer zutreffend. Die elektromagnetische Ausbreitung hingt von Absorption und

Reflektion von Strukturen, Objekten und Menschen ab.

*Die Feldstdrken nicht mobiler Sender, beispielsweise der Basistation von schnurlosen (Funk-) Telefonen oder mobilen Landfunkgeriten, von
Amateurfunkgeriten, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht prazise berechnet werden. Um das elektromagnetische
Umfeld im Hinblick auf nicht mobile HF-Sender korrekt zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Umgebungspriifung in Betracht
gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Aufstellungsort des Endo-Scrub® 2 System-Generators die entsprechende
Konformititsstufe (s.o.), sollte der storungsfreie Betrieb des Generators tiberwacht werden. Treten Betriebsstérungen auf, konnen weitere
Mafinahmen wie das Umstellen oder Drehen des Endo-Scrub® 2 System-Generators notwendig sein.

*Tm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke unter 3 V/m liegen.
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Espaiiol

Endo-Scrub’® 2 System : Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética, parte I

El sistema Endo-Scrub® 2 System™ esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del Endo-Scrub® 2 System deberan asegurarse de que éste se emplee en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de la prueba

Nivel de homologacion

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV en contacto

+8 kV en aire

+6 kV en contacto

+8 kV en aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas
de cerdamica. Si los suelos estdn cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser de un minimo

de un 30%.

Perturbaciones transitorias
eléctricas rapidas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas del
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada y salida

+2 kV para lineas del
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada y salida

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario normal.

Sobrevoltaje

IEC 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

+1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario normal.

Caidas de voltaje,
interrupciones breves
y variaciones de voltaje
en lineas de entrada de
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

<5% del UT
durante 0,5 ciclos

40% del UT
durante 5 ciclos

70% del UT
durante 25 ciclos

<5% del UT
durante 5 segundos

<5% del UT
durante 0,5 ciclos

40% del UT
durante 5 ciclos

70% del UT
durante 25 ciclos

<5% del UT
durante 5 segundos

La calidad de la energia de la red eléctrica debe

ser la de un entorno comercial u hospitalario
normal. Si el usuario del Endo-Scrub® 2 System
necesita un funcionamiento continuado durante las
interrupciones del suministro de la red eléctrica, se
recomienda alimentar el Endo-Scrub® 2 System con
un sistema de suministro de energia ininterrumpible
(UPS) o con una bateria.

Campo magnético de la
frecuencia de la energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia de la energia
deben tener los niveles caracteristicos de un entorno
comercial u hospitalario normal.

Nota: UT es el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema Endo-Scrub® 2 System esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del Endo-Scrub® 2 System deberdn asegurarse de que éste se emplee en dicho entorno.

Prueba de emisiones Homologaciones Entorno electromagnético: guia

Emisiones de radiofrecuencias Grupo 1 El Endo-Scrub® 2 System utiliza energia de radiofrecuencia solamente para

CISPR 11 su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de radiofrecuencias
son muy bajas y no es probable que produzcan interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencias Clase B

CISPR 11

Emisiones de corriente Clase A El Endo-Scrub® 2 System puede utilizarse en todo tipo de establecimientos,

arménica incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente a
la red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra a los

IEC 61000-3-2 edificios utilizados para propdsitos domésticos.

Fluctuaciones del voltaje Cumple la norma

IEC 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuenciay el Endo-Scrub® 2
System

El Endo-Scrub® 2 System estd disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las alteraciones producidas por
radiofrecuencias radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del Endo-Scrub® 2 System pueden contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y el Endo-Scrub® 2 System recomendada a continuacion, segun la energia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor
Potencia maxima nominal metros
del transmisor
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
w
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia de salida mdxima nominal no especificada mas arriba, la distancia de separacién recomendada d en
metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del
transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz debe utilizarse la distancia de separacién correspondiente al rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética, parte II

El sistema Endo-Scrub® 2 System esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del Endo-Scrub® 2 System deberan asegurarse de que éste se emplee en dicho entorno.

Prueba de Nivel de la prueba IEC Nivel de Entorno electromaenético: euia
inmunidad 60601 homologacion 8 ‘8
Los equipos portétiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia deben utilizarse alejados de todos los
componentes del Endo-Scrub® 2 System, incluidos los cables, a la
distancia de separaciéon minima recomendada calculada a partir
de la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
Radiofrecuencia 3 Vrms 3 Vrms d=12Vp
conducida

De 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia 3V/m 3V/m d=1,2VP de 80 MHz a 800 MHz
radiada

IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

d =2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la energia nominal de salida médxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de los campos generados por transmisores de
radiofrecuencia fijos, determinadas por un estudio de lugares
electromagnéticos,a deben ser inferiores al nivel de homologacion
de cada rango de frecuencias.b

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA1 A 80MHzy 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mds alto.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (méviles o inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM, y emisiones de TV, no puede predecirse teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos debe considerarse un estudio de lugares
electromagnéticos. Sila intensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza el Endo-Scrub® 2 System supera el nivel de homologacion
de radiofrecuencia especificado anteriormente, el Endo-Scrub® 2 System deberd observarse para comprobar que funciona correctamente. Si se
observa un funcionamiento anémalo, es posible que haya que tomar medidas adicionales, tales como cambiar la orientacién o la ubicacion del
Endo-Scrub® 2 System.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Nederlands

Endo-Scrub’® 2 System : Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - Deel I

De Endo-Scrub® 2 System™ is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
de Endo-Scrub® 2 System dient te verzekeren dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601

testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische ontlading
(ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren dienen van hout, cement of keramische
tegels te zijn vervaardigd. Indien vloeren met

burst
IEC 61000-4-4

stroomvoorzieningslijnen

+1 kV voor invoer/
uitvoerlijnen

stroomvoorzieningslijnen

+1 kV voor invoer/
uitvoerlijnen

+ +
IEC 61000-4-2 8 KV lucht +8 KV lucht synthetisch materiaal bedekt zijn, moet de relatieve
vochtigheid tenminste 30% zijn.
Elektrische stroomstoten/ +2 kV voor +2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding dient gelijk te

zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Stroomstoot
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalmode

+2 kV gewone mode

+1 kV differentiaalmode

+2 kV gewone mode

De kwaliteit van de netvoeding dient gelijk te
zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,

korte onderbrekingen en
spanningsschommelingen in
stroomvoorzieningslijnen

IEC 61000-4-11

<5 % UT bij 0,5 cyclus
40 % UT bij 5 cycli
70 % UT bij 25 cycli
<5 % UT bij 5 sec

<5 % UT bij 0,5 cyclus
40 % UT bij 5 cycli
70 % UT bij 25 cycli
<5 % UT bij 5 sec

De kwaliteit van de netvoeding dient gelijk te

zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving. Als ononderbroken werking
van de Endo-Scrub® 2 System noodzakelijk is
tijdens onderbrekingen van de netvoeding, wordt
aanbevolen om de Endo-Scrub® 2 System op een
ononderbreekbare stroomvoorziening of een accu
aan te sluiten.

Magnetisch veld van de
stroomfrequentie (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De magnetische velden van de stroomfrequentie
dienen zich op niveaus te bevinden die normaal
zijn voor een normale locatie in een normale
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Opmerking: UT is het wisselstroomnetvoedingsvoltage voordat het testniveau is toegepast.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Endo-Scrub® 2 System is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
de Endo-Scrub® 2 System dient te verzekeren dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies Groep 1 De Endo-Scrub® 2 System gebruikt RF-energie alleen voor de interne

CISPR 11 functionering. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en is het niet
waarschijnlijk dat deze enige interferentie bij elektronische apparatuur in de
nabijheid veroorzaken

RF-emissies Klasse B

CISPR 11

: . De Endo-Scrub® 2 System is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, inclusief

Harmonische emissies Klasse A woningen en ruimtes die rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare

IEC 61000-3-2 laagspanningsnetwerk dat gebouwen van stroom voorziet voor huishoudelijke
doeleinden.

Spanningsschommelingen Conform

IEC 61000-3-3

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF- communicatieapparatuur en de Endo-Scrub® 2 System

De Endo-Scrub® 2 System is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RE-storingen gereguleerd zijn. De
klant of de gebruiker van de Endo-Scrub® 2 System kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen
minimumafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Endo-Scrub® 2 System aan te houden, in
overeenstemming met het maximale uitvoervermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender
Nominaal maximaal meter
vermogen van de zender
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
w
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Bij zenders die een nominaal maximaal uitvoervermogen hebben dat niet hierboven vermeld is, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter
(m) geschat worden met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale
uitvoervermogen van de zender in Watt (W) is volgens de specificaties van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van bouwwerken, objecten en mensen.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - Deel IT

De Endo-Scrub® 2 System is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
de Endo-Scrub® 2 System dient te verzekeren dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur dient

niet dichterbij enig onderdeel van de Endo-Scrub® 2 System
(inclusief de kabels) gebruikt te worden dan de aanbevolen
scheidingsafstand die berekend wordt via de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms d=12\P
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz
Uitgestraalde RF 3 V/m 3 V/m d=1,2P 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz

d =2,3YP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het nominale maximale uitvoervermogen van de
zender in Watt (W) is volgens de specificaties van de fabrikant
van de zender, en d de aanbevolen scheidingsafstand in meter

(m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals die vastgesteld zijn in
een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse,* dienen lager te zijn
dat het conformiteitsniveau van ieder frequentiebereik.®

Interferentie kan optreden in de nabijheid van apparatuur die
gemerkt is met het volgende symbool:

()

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van bouwwerken, objecten en mensen.

a Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor (draagbare/draadloze) telefoons en mobiele zenders over land, amateurzenders,
AM en FM radiozenders en TV-zenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig voorspeld worden. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg
van vaste RF-zenders te bepalen dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse overwogen te worden. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waarin de Endo-Scrub® 2 System gebruikt wordt het van toepassing zijnde RF-conformiteitsniveau overschrijdt, dient gecontroleerd te
worden of de Endo-Scrub® 2 System normaal werkt. Als een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen noodzakelijk
zijn, zoals het opnieuw richten of plaatsen van de Endo-Scrub® 2 System.

b Boven het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz dienen veldsterktes minder dan 3 V/m te zijn.
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Dansk

Endo-Scrub’® 2 System : Vejledning og producentens erklering for - elektromagnetisk immunitet - Part I

Endo-Scrub® 2 System er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, som beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Endo-Scrub® 2
System skal sorge for, at den anvendes i sadanne omgivelser.

IEC 61000-4-4

+1 kV for ind-/udgaende
ledninger

+1 kV for ind-/udgdende
ledninger

IEC 60601
Immunitetstest . Overholdelsesniveau Elektromagnetiske omgivelser - vejledende
testniveau
Elektrostatisk udladning +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere bekleedt med trae, beton eller
(ESD) +8 KV luft +8 KV luft keramikfliser. Hvis gulvet er beklaedt med syntetiske
IEC 61000-4-2 B B materialer, skal den relative fugtighed veere mindst
30 %.
Elektriske hurtige +2 kV for +2 kV for Kvaliteten af stromforsyningen skal vaere beregnet til
transienter/burst stromforsyningsledninger | stremforsyningsledninger | erhvervs- eller hospitalsmiljo.

Stromstod

IEC 61000-4-5

+1 kV differentiel modus

+2 kV almindelig modus

+1 kV differentiel modus

+2 kV almindelig modus

Kvaliteten af stromforsyningen skal vaere beregnet til
erhvervs- eller hospitalsmilje.

IEC 61000-4-8

Speendingsfald, <5 % UT for 0,5 cyklus <5 % UT for 0,5 cyklus Kvaliteten af stromforsyningen skal vaere beregnet

korte afbrydelser og o o til erhvervs- eller hospitalsmilje. Hvis brugeren

speendingsvariationer i 40% UT for 5 cykler 40% UT for 5 cykler af Endo-Scrub® 2 System har behov for en fortsat

stremforsyningsledninger 70 % UT for 25 cykler 70 % UT for 25 cykler brug uden strematbrydelser, anbefales det at

IEC 61000-4-11 <5 9% UT for 5 sek. <59% UT for 5 sek. forsyne Endo-Scrub® 2 System fra en uafbrydelig
stromforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens (50/60 Hz) Frekvensens magnetfelt skal vaere pa et niveau, der er

magnetfelt 3 A/m 3 A/m typisk for erhvervs- eller hospitalsmilje.

Bemerk: UT er stromforsyningens spaending for anvendelse af testniveauet.
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Retningslinjer og producentens erklering - elektromagnetisk udstraling

Endo-Scrub® 2 System er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, som beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Endo-Scrub® 2

System skal sorge for, at den anvendes i sadanne omgivelser.

Stralingstest Overholdelse Elektromagnetiske omgivelser - vejledende
RF-udstraling Gruppe 1 Endo-Scrub® 2 System anvender kun radiofrekvensenergi til intern brug.
CISPR 11 Derfor er RE-stralingen lav, og det er ikke sandsynligt, at den vil forarsage

interferens med elektronisk udstyr i naerheden
RF-udstraling Klasse B
CISPR 11
Harmonisk udstraling Klasse A Endo-Scrub® 2 System er egnet til brug alle steder inkl. i hjemmet og de
steder, der er direkte forbundet til offentlige lavspeendingsnetvaerk, som
IEC 61000-3-2 forsyner bygninger, der anvendes til boliger.
Spaendingsfluktuationer Overholder

IEC 61000-3-3

Anbefalet separationsafstand mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Endo-Scrub® 2 System

Endo-Scrub® 2 System er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af
Endo-Scrub® 2 System kan hjaelpe med at undga elektromagnetisk interferens ved at overholde de mindste afstande mellem beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Endo-Scrub® 2 System, som anbefales herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens

Senderens maksimale meter
merkeeffekt
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er naevnt herover, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) beregnes ved
hjeelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangsmeerkeeffekt i watt (W), der angives af senderens

producent.

BEMZARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2 Disse retningslinjer geelder méske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske propagering pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.
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Vejledning og producentens erklering for - elektromagnetisk immunitet - Part IT

Endo-Scrub® 2 System er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Endo-Scrub® 2
System skal sorge for, at den anvendes i sadanne omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetiske omgivelser - vejledende

Beerbart og mobilt kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
naermere nogen del af Endo-Scrub® 2 System, inkl. ledninger,
end den anbefalede separationsafstand, der er beregnet ud fra
ligningen, som gelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledt RE 3Vrm 3Vrm d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3V/m 3V/m d= 1,2\/P 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangsmerkeeftekt i watt (W),
der angives af senderens producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere bor, som de er bestemt ved en
elektromagnetisk undersogelse pa stedet,a vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet for hvert frekvensomrade.b

Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr, der er
merket med folgende symboler:

({e=0)

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, gelder det hojeste frekvensomrade.

BEMZARKNING 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

a Feltstyrker for faste RF-sendere sdsom basisstationer for radioer, (celluleere/tradlose) telefoner og landbaserede mobile radioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og fjernsynsudsendelser kan ikke forudsiges nejagtigt. Det bor overvejes at udfore en
elektromagnetisk analyse af stedet for at bestemme det elektromagnetiske miljo, der skyldes faste RF-sendere. Hvis den milte feltstyrke pa
stedet, hvor Endo-Scrub® 2 System anvendes, overskrider det ovennavnte geeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal Endo-Scrub® 2 System
observeres for at sikre, at den fungerer normalt. Hvis Endo-Scrub® 2 System ikke fungerer normalt, kan det veere nodvendigt at tage yderligere
forholdsregler sasom at vende den eller anbringe den et andet sted.

b I frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Suomi

Endo-Scrub’® 2 System : Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkomagneettinen suojaus — Osa I

Endo-Scrub® 2 System™ -laite on tarkoitettu kdytettdvaksi alla maéritellyssa séshkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai Endo-Scrub® 2
System-laitteen kdyttdjin tulee varmistaa, ettd kiyttoymparisto vastaa nditd vaatimuksia.

IEC 60601-standardin

IEC 61000-4-2

Immuniteettitesti . . Vastaavuus Sahkomagneettinen ympiristo - ohjeet
mukainen testitaso
Sahkostaattiset purkaukset +6 kV kosketus 16 kV kosketus Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia tai
(ESD) +8 KV ilma +8 KV ilma keraamisia laattoja. Jos lattiat ovat synteettistd

materiaalia, suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintddn 30 %.

Nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2 kV tehonsyo6ttolinjat
*1 kV I/O-linjat

+2 kV tehonsyo6ttolinjat
+1 kV I/O-linjat

Verkkovirran on oltava tyypillistd kaupallista tai
sairaalatasoa.

IEC 61000-4-8

Ylijanniteaalto +1 kV differentiaalimuoto | +1 kV differentiaalimuoto | Verkkovirran on oltava tyypillistd kaupallista tai
IEC 61000-4-5 +2 kV yhteissignaali +2 kV yhteissignaali sairaalatasoa.

Jannitekuopat, <5% UT 0,5 jaksoa <5% UT 0,5 jaksoa Verkkovirran on oltava tyypillistd kaupallista tai
lyhyet katkokset 0 : N . sairaalatasoa. Mikidli Endo-Scrub® 2 System-laitteen
ja jannitevaihtelut 409 UT 5 jaksoa 40% UT 5 jaksoa kayttdja vaatii jatkuvaa toimintaa sahkokatkosten
virtaldhteen sy6ttolinjoissa 70 % UT 25 jaksoa 70 % UT 25 jaksoa aikana, laitteeseen on suositeltavaa ottaa virta

IEC 61000-4-11 <5%UT5s <5%UT5s keskeytymattomasta virtaldhteestd tai akusta.
Verkkotaajuuden (50/60 Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee olla

Hz) magneettikenttd 3 A/m 3 A/m tyypillistd kaupallista tai sairaalatasoa.

Huom. UT tarkoittaa verkkovirran jannitettd ennen testitason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkomagneettiset hdiriopaistot

Endo-Scrub® 2 System-laite on tarkoitettu kdytettdvaksi alla méaaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai Endo-Scrub® 2
System-laitteen kdyttdjan tulee varmistaa, ettd kdyttGympdéristo vastaa ndita vaatimuksia.

Hiiriopaistotesti Vastaavuus Sdhkomagneettinen ympiristo - ohjeet
Radiotaajuiset hdiriopaastot Ryhmi 1 Endo-Scrub® 2 System-laite kdyttdd radiotaajuista energiaa vain sisdisessi
CISPR 11 toiminnassaan. Niinpé sen radiotaajuiset hdiriopaastot ovat hyvin pienié
eivitkd todenndkoisesti aiheuta hairiéitd lahelld olevien elektronisten
laitteiden toimintaan.

Radiotaajuiset hdiriopaastot Ryhmi B

CISPR 11

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut
IEC 61000-3-3

Vaatimusten mukainen

Endo-Scrub® 2 System-laitetta voidaan kayttad kaikissa 230 V:n jannitteen

verkkoon kytketyissd rakennuksissa.

Suositellut etdisyydet radiotaajuista siteilyd kdyttidvien kannettavien viestintélaitteiden ja Endo-Scrub® 2 System-laitteen vililld

Endo-Scrub® 2 System-laite laite on tarkoitettu kiytettévéksi sellaisessa sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa siteilyhdirioitd valvotaan.
Asiakas tai Endo-Scrub® 2 System-laitteen kéyttdjd voi auttaa estimadn sahkomagneettisia héirioité sailyttdmalld alla olevan suosituksen
mukaisen minimietdisyyden radiotaajuista séteilyé kdyttavan kannettavan viestintdlaitteen (ldhettimen) ja Endo-Scrub® 2 System-laitteen
valilld viestintédlaitteen maksimitehon mukaisesti.

Lihettimen
maksiminimellisteho

Etidisyys ldhettimen taajuuden mukaisesti

metrid

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

v d=1,2VP d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Yll4 olevasta taulukosta puuttuvien maksiminimellistehon mukaisten ldhettimien suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida
ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa P on lihettimen maksiminimellisteho watteina (W) ldhettimen valmistajan ilmoituksen

mukaisesti.

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu etdisyys.

HUOMAUTUS 2 Némd ohjeet eivit valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisisté
vaikuttaa sahkomagneettisten héiriéiden etenemiseen.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkdmagneettinen suojaus - Osa IT

Endo-Scrub® 2 System-laite on tarkoitettu kdytettdvaksi alla méaaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai Endo-Scrub® 2
System-laitteen kayttdjan tulee varmistaa, ettd kdyttGympdristo vastaa ndita vaatimuksia.

IEC 60601-standardin

Immuniteettitesti . . Vastaavuus Sihkomagneettinen ympiristo - ohjeet
mukainen testitaso

Radiotaajuista sdteilyd kayttavid kannettavia viestintilaitteita ei
saa kdyttad lahempdnd mitddn Endo-Scrub® 2 System-laitteen
osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin suositeltu etdisyys, joka on
laskettu ldhettimen taajuutta soveltavasta kaavasta.
Suositeltu etdisyys

Radiotaajuiset 3 Vrms 3 Vrms d=12VP

hairiosignaalit 150 kHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6

Radiotaajuinen 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz - 800 MHz

sateily

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on ldhettimen maksimiteho watteina (W) lahettimen
valmistajan ilmoituksen mukaisesti ja d on suositeltu etdisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien kenttdvahvuuksien,
sahkomagneettisen aluetutkimuksen mukaisesti méaritettynd,
a tulee olla alhaisempia kuin kunkin taajuusalueen
vastaavuustaso.b

Hiiri6itd voi esiintyé seuraavanlaisella symbolilla merkittyjen
laitteiden ldheisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu etdisyys.

HUOMAUTUS 2 Ndmi ohjeet eivit vélttamatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista

vaikuttaa sihkomagneettisten hdirididen etenemiseen.

a Kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien) tukiasemien ja matkaviestimien maa-
asemien, amatooriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten, kenttdvahvuuksia ei voida arvioida tarkasti teoreettisin menetelmin.
Kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien sahkomagneettisen ympéariston mittaamisessa tulee harkita sahkomagneettista aluetutkimusta. Jos
mitattu kenttdvoimakkuus Endo-Scrub® 2 System-laitteen kéyttopaikassa ylittdd yllimainitun radiotaajuisten hiirididen vastaavuustason,
Endo-Scrub® 2 System-laitteen normaali toiminta on tarkistettava. Mikdli Endo-Scrub® 2 System-laitteen havaitaan toimivan epdnormaalisti, se
tulee esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Svenska

Endo-Scrub’® 2 System : Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet - Del I

Endo-Scrub® 2 System™ ér avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvindaren méste kontrollera att
Endo-Scrub® 2 System anvinds i en sadan miljo.

Testniva enligt

transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+1 kV for in/utgaende
ledningar

+1 kV for in/utgaende
ledningar

Immunitetstest Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
IEC 60601
Elektrostatisk urladdning +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven bor vara av trd, betong eller klinker. Om
(ESD) +8 KV luft +8 KV luft golven dr av syntetmaterial maste luftfuktigheten
IEC 61000-4-2 B B vara minst 30 %.
Snabba elektriska +2 kV for natledningar +2 kV for natledningar | Natspanningens kvalitet bor ligga pa en niva som ér

normal for miljon pa foretag eller sjukhus.

Stoétspanningar
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallige

+2 kV CM-liage
(Common Mode)

+1 kV differentialldge

+2 kV CM-ldge
(Common Mode)

Nitspanningens kvalitet bor ligga pé en nivé som ar
normal f6r miljon pa foretag eller sjukhus.

Spédnningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i

<5 % UT for 0,5 cykler

<5 % UT for 0,5 cykler

Nitspanningens kvalitet bor ligga pa en niva som
ar normal for miljon pa foretag eller sjukhus. Om

IEC 61000-4-8

- . 40 % UT for 5 cykler 40 % UT for 5 cykler » p - ¢ )
nétledningar anviandaren kréaver kontinuerlig funktion under
70 % UT for 25 cykler 70 % UT for 25 cykler | stromavbrott bor Endo-Scrub® 2 System drivas med
IEC 61000-4-11 UPS-enhet ell db .
<5% UT fér 5 sekunder <59% UT for 5 sekunder | &1 UPS-enheteller med batteri.
Nitfrekvens (50/60 Hz) Magnetfilt i natfrekvensomradet bor halla en niva
magnetfalt 3 A/m 3 A/m som &r typisk for en normal plats i en normal miljo

vid foretag eller sjukhus.

Anmirkning: UT ar nitspanningen fore applicering av testniva.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Endo-Scrub® 2 System ér avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anviandaren maste kontrollera att
Endo-Scrub® 2 System anvinds i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Endo-Scrub® 2 System anvinder RF-energi endast for sin interna funktion.
RF-emissionerna ar darfor mycket laga och det dr osannolikt att de paverkar

CISPR 11 ) PR
elektronisk utrustning i narheten.

REF-emissioner Klass B

CISPR 11

Harmoniska emissioner Klass A Endo-Scrub® 2 System kan anvindas i alla fastigheter, inklusive bostader
och fastigheter anslutna till det allménna lagspanningsnét som forsorjer

IEC 61000-3-2 byggnader for bostadsaindamal.

Spanningsfluktuationer Uppfyller kraven

IEC 61000-3-3

Rekommenderade minsta avstind mellan birbar / mobil radiokommunikationsutrustning och Endo-Scrub® 2 System

Endo-Scrub® 2 System édr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar dr under kontroll. Kunden eller
anvdndaren kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att upprétthalla ett minimiavstand mellan barbar/mobil
radiokommunikationsutrustning (sindare) och Endo-Scrub® 2 System enligt nedanstdende rekommendationer, vilka dr baserade pé

utrustningens maximala uteffekt.

Minsta avstind beroende pa sindarens frekvens

Sindarens mirkeffekt (meter)
(max. effekt)
150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sindare med mirkeffekter ej listade ovan kan det rekommenderade minsta avstandet d (i meter) berdknas med hjélp av ekvationen som ar
tillamplig for den aktuella séndarens frekvens, dar P ar saindarens markeffekt i watt (W) enligt sindarens tillverkare.

Anmaérkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller minimiavstandet for det hogre frekvensomrédet.

Anmirkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption hos
och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet - Del IT

Endo-Scrub® 2 System ér avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvindaren méste kontrollera att
Endo-Scrub® 2 System anvinds i en sadan miljo.

Immunitetstest Testnng})zl(l)lllgt TEC Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning bor inte
anvindas ndrmare Endo-Scrub® 2 System, inklusive kablar,
an det reckommenderade minimiavstandet berdaknat med hjilp
av den tillampliga ekvationen for den aktuella sindarens
frekvens.
Rekommenderat minsta avstind

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms d=12P
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
Utstralad RF 3 V/m 3 V/m d=1,2VP 80 - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz

d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

dér P ar sandarens mérkeffekt i watt (W) enligt sindarens
tillverkare och d ar det reckommenderade minimiavstiandet i
meter.

De faltstyrkor fran fasta RF-siandare som faststalls vid
en uppmitning av lokalens elektromagnetiska miljo*
bor ligga under dverensstimmelsenivan for respektive
frekvensomrade.’

Interferens kan uppstd i narheten av utrustning som ar markt
med foljande symbol:

()

Anmirkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomrédet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption hos
och reflektion fran byggnader, féremél och méanniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sindare, sdsom basstationer for mobila/sladdlgsa telefoner, markbundna mobila radioenheter, amatorradio, AM-
och FM-radiosdndare och TV-sindare, kan inte teoretiskt forutspas med god noggrannhet. For att utvirdera den elektromagnetiska miljon
orsakad av fasta RF-sdndare bor en uppmétning av lokalen 6vervigas. Om den uppmatta faltstyrkan ddr Endo-Scrub® 2 System anvands
overskrider den ovan angivna tillimpliga nivan for RF-6verensstimmelse bor Endo-Scrub® 2 System hallas under uppsikt for att sikerstdlla
normal funktion. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgirder vara nodvandiga, sasom att omorientera eller flytta Endo-Scrub®
2 System.

b Over frekvensomradet 150 kHz - 80 MHz bér filtstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.
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Portugués

Endo-Scrub’® 2 System : Orienta¢io e declaragao do fabricante- imunidade electromagnética - Parte I

A Endo-Scrub® 2 System™ destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da Endo-
Scrub® 2 System deve garantir que ¢ utilizada neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601

nivel do teste

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético - orientagdao

Descarga electrostatica
(ESD)

Contacto +6 kV

Contacto +6 kV

O chio deve ser de madeira, cimento ou tijoleira.
Se a chio estiver revestido com material sintético, a

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-2 Ar£8kV Ar+8kvV humidade relativa deve ser pelo menos 30 %.
Corrente eléctrica rapida +2 kV paralinhas de +2 kV para linhas de A qualidade da corrente eléctrica deve igual a de um
passageira/descarga alimentagao alimentagao ambiente hospitalar ou comercial tipico.
+1 kV para linhas de +1 kV para linhas de
entrada/saida entrada/saida

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Modo diferencial +1 kV

Modo comum +2 kV

Modo diferencial +1 kV

Modo comum +2 kV

A qualidade da corrente eléctrica deve igual a de um
ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Baixas de tensao,
interrupgdes breves e

<5 % UT para 0,5 ciclo

<5 % UT para 0,5 ciclo

A qualidade da corrente eléctrica deve igual a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico. Se o

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

o . o .
variagdes de tensdao em 409 UT para 5 ciclos 409 UT para 5 ciclos utilizador da Endo-Scrub® 2 System requerer um
linhas de alimentagio 70 % UT para 25 ciclos 70 % UT para 25 ciclos | funcionamento continuo durante as interrupgdes

A <59 UT para 5 se <5% UT para 5 se da corrente eléctrica, recomendamos que a Endo-
IEC 61000-4-11 oYL & oVLP & Scrub® 2 System seja alimentada por uma fonte de

alimentagdo ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético da Os campos magnéticos da frequéncia eléctrica devem
frequéncia eléctrica 3 A/m 3 A/m estar a niveis caracteristicos de uma localizagdo tipica

num ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Nota: UT ¢é a tensdo da corrente alternada antes da aplicagido do nivel de teste.
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Orientagao e declaragao do fabricante —emissoes electromagnética

A Endo-Scrub® 2 System destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador da Endo-
Scrub® 2 System deve garantir que é utilizada neste tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - orientagao

Emissées RF Grupo 1 A Endo-Scrub® 2 System s6 utiliza a energia RF para a funcdo interna.

CISPR 11 Por isso, as emissdes RF sdo muito baixas e ndo provocam provavelmente
qualquer interferéncia no equipamento electronico préximo

Emissoes RF Classe B

CISPR 11

.~ . A Endo-Scrub® 2 System é adequada para ser utilizada em todos os

Emissoes harmoénicas Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e estabelecimentos

IEC 61000-3-2 ligados directamente & rede eléctrica publica de baixa tensdo que fornece os
edificios para fins domésticos.

Flutuagdes de tensao Em conformidade

IEC 61000-3-3

Distancias de separagdao recomendadas entre equipamentos de comunica¢iao RF moveis e portateis e a Endo-Scrub® 2 System

A Endo-Scrub® 2 System destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético em que as perturbagoes RF irradiadas sdo controladas. O
cliente ou o utilizador da Endo-Scrub® 2 System pode evitar a impedir a interferéncia electromagnética, mantendo uma distdncia minima entre
os equipamentos de comunicagdo RF mdveis e portateis (transmissores) e a Endo-Scrub® 2 System conforme recomendado em seguida, de
acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal maxima metros
do transmissor
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
w
d=1,2\P d=1,2P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida mdxima listada acima, a distadncia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser
calculada com a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncias mais elevadas.

NOTA 2 Estas directrizes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagagdo electromagnética é afectada pela absorgao e reflexo das estruturas,
objectos e pessoas.
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Orientagao e declaragio do fabricante - imunidade electromagnética - Parte II

A Endo-Scrub® 2 System destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador da Endo-
Scrub® 2 System deve garantir que é utilizada neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade | Nivel de teste IEC 60601 Nivel .de Ambiente electromagnético - orienta¢do
conformidade

Os equipamentos de comunica¢ao RF portéteis e mdveis devem
respeitar a distdncia de separa¢do recomendada calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor em relagdo a
qualquer outra parte da Endo-Scrub® 2 System, incluindo cabos.
Distancia de separacao recomendada

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d =1,2VP De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3VP De 800 MHz 2,5 GHz

em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de
separag¢do recomendada em metros (m).

As forgas do campo dos transmissores RF fixos, como
determinado por um inquérito do local electromagnético,a devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia.b

A interferéncia pode ocorrer junto ao equipamento identificado
com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 Para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevadas.

NOTA 2 Estas directrizes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagac¢ao electromagnética ¢ afectada pela absorgao e reflexo das estruturas,
objectos e pessoas.

a Forgas do campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (telemdvel/sem fios) e radios moveis terrestres,

radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de televisdo, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para aceder

ao ambiente electromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve ser considerado um inquérito do local electromagnético. Se a for¢a do
campo medida no local em que a Endo-Scrub® 2 System ¢é utilizada exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, a Endo-Scrub® 2 System deve
ser observada para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais,
como orientar e colocar a Endo-Scrub® 2 System noutro local.

b Num intervalo superior a 150 kHz - 80 MHz, as forgas do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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EAAnvikd

Endo-Scrub® 2 System : Odnyieg kar Staxipvén Tov karaokevaoti- Hhektpopayvntikn Avosia- Mépog I

To Endo-Scrub® 2 System mpoopiletat yia xprjon oto nektpopayvntiko meptpailov mov kabopiletat mapakdtw, O TEXATNG 1] 0 XPT|OTNG TOV
Endo-Scrub® 2 System Ba mpémnet va vtoloyicet 0Tt 1) GVTKELT XPNOLHOTOLEITAL € AVTO TO TEPLPAANOV.

IEC 60601 EITITIEAO

HAektpopayvntiko nepifailov-

petdPaon/purn
IEC 61000-4-4

TAPOXTNG LOXVOG

+1 kV yua ypappég etoodov/
££6dov

TOPOXTG LOXVOG

1 kV yia ypappég etoodov/
££6dov

Aoxipacia Avooiag AOKIMASIAS Eninedo cuppopgpwong kaBodfynon
HAextpootatikn ekmoAwon +6 kV emagn +6 kV emagn To natwpata Oa mpémet va eivat and VAo,
(ESD) +8 KV aépac +8 LV aépag rolp:éVto M Kyspapu(c’t Tr)\ngKLa. Av Ta ,
IEC 61000-4-2 TaTwpata ivat kKaAvppéva pe cuvOeTiko

VALK, N oxeTIKN Vypacia Oa Tpémet va eivat
TovAdyloTov 30%.
H\extpukn taxeia +2 kV yia 116 ypappég £2 KV yla 11 ypappég H notdtnta g mnyng toxvog Ba mpémet va

€lval 1) TUTIKT] EUTTOPLKT) T) ] VOOOKOUELAKT).

Kopa
IEC 61000-4-5

+1 kV Stagopikdg tpomog
+2 kV ovvnOng tpomog

£1 kV Sta@opikdg tpomog
+2 kV ovvnOng tpomog

H notdtnta g mnyng toxvog Ba mpémet va
€lval 1) TUTIKT] EUTTOPLKT) T) ] VOOOKOUELAKT).

[MTtwoelg TNG TAONG, UIKPEG
SlakoTéG Kat SlakvpAvoeLg
NG TAONG OTIC YPAUMEG
TIAPOYNG LOXVOG

IEC 61000-4-11

<5 % UT Ta 0,5 k0kAovg
40 % UT Ta 5 kOkAovg
70 % UT Tia 25 kOkAovg
<5 % UT T 5 devteporenta

<5 % UT T 0,5 k0kAovg

40 % UT T'a 5 kOkAovg

70 % UT Tia 25 kOkAovg
<5 % UT T'a 5 devtepolenta

H nototnta g mnyng toxvog Ba mpémet va
€lval 1) TUTILKT) EUTTOPLKT] 1) T] VOOOKOUELAKT). AV
anauteitat n ovvexnes xpron tov Endo-Scrub®
2 System katd TIg MePLOSOVG SlakoTHG Lo VOG,
npoteivetat to Endo-Scrub® 2 System va
TpogodoTeital amd pa un SaKOTTOHEV TN
Lox0oG 1| pratapia.

Zvxvotnta Ioxvog (50/60
Hz) poayvntikod nediov

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

To payvntikd media ovxvoTnTag LoOXVOG
Oa mpémel va Bpiokovtal og emineda
XAPAKTNPLOTIKA LG TVTIKNG TooBeaiag
0€ £V0L TUTIKO EUTIOPLKO 1) VOOCOKOUELAKO
nepLPAAov.

Enueiwon: To UT avamaploTd Ty TAoT Tapoxng TPV TNV E@appoyn Tov emmnédov egétaor.
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KaBodfiynon kat Staxipuén tov katackevaoti- HAektpopayvntikn ekmopmnn

To Meniet mpoopiletal yia xprjon oto nAektpopayvntikd meptpailov mov kabopileto mapakdtw, O meAdtng i o xprjotng tov Endo-Scrub® 2
System Ba mpémel va VTOAOYICEL OTLT) GLOKELT] XPNOLUOTIOLEITAL GE AVTO TO TIEPIPAANOV.

EEETAXH EKIIOMITHX SYMMOPO®QXH HAektpopayvntiko nepipailov-kabodnynon

Exmopmég RF Opdda 1 To Endo-Scrub® 2 System xpnoipomotei evépyeta RF povo yia tnv ecwtepikr
Tov Aettovpyia. Kata ovvémela, ot ekmopunég RF eivat modvd yaunAég kat

CISPR 11 ; . , , . .
Sev eivat mBavo va mpokalécovv mapeUPorEG oe YEITOVIKO NAEKTPOVIKO
efomhiopo

Exmnounég RF Ouada B

CISPR 11

' ' ' To Endo-Scrub® 2 System eivan katdAAnho yia xprion o€ OAa ta 18pdpata,

Appovikeg Exmopmeg Opdda A CUUTEPIAAUPAVOUEVWY TWV OLKLAKDY IGPUHATWY Kal O€ aUTA Tov cuvdéovTal

IEC 61000-3-2 oe dnuocto XapnAng toxvog SikTvo PeOHATOG IOV TTapPEXEL Ta KTipLa yla
OLKLaKT XPHioM.

Awaxvuavoeig Taong Zoupopewon

IEC 61000-3-3

IIpotevopeves amooTAoEL TOV TIPETEL va TNpovvTaL petagd @opntov kat kivntod E§omhiopod emkovwviag RF kat to Endo-Scrub® 2

System

To Endo-Scrub® 2 System mpoopiletat yia xprion oe nAektpopayvntiko neptparlov oo omoio ot Statapaxég ano ekmoprnég RE eivat
eheyxopeves. O mehdtng i o xpriotns tov Endo-Scrub® 2 System pmopei va epmodicet tnv nhextpopayvntikh napepfolr diatnpwvrag pia
e\dyxlon anootaon petagd popntov kat kivntod e§omhiopov emkovwviag (ekmouneig) kat to Endo-Scrub® 2 System dnwg mpoteivetat o
ovvéyela. Xe ovpuvia pe Tn pEyoTn oy e£68ov Tov e§omhiouov emKkovwviag.

Ta§vopunon tne péylotng

Anootaon Staxwplopov avaloya pe Tn CUXVOTNTA TOV EKTOUTER

1oXVOG TOV EKTTOUTIEQ OE HETPA
W 150 KHZ QX 80 MHZ 80 MHz wg 800 MHz 800 MHz wg 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Ta gxmopmneig Ta§vounpévoug oe péyatn oxd e§6dov, mov Sev avaypagovtal Tapandvw, n Tpotevopevn andotaot Staxwpiopod d oe pétpa
(m) pmopei va vTOAOYLOTEL XpNOLHOTIOLOVTAG TNV EEI0WAT) TTOV EPAPUOLETAL TTN GUXVOTITA TOV EKTOUTEN, OTIOL TO P eivat 1 tagvounon
HEYLOTNG LOXVOG TOV ekTOpTEN Ot Watts (W) obp@wva Pe TOV KATAOKEVAOTI TOV EKTIOUTIEA.

Enueiwon 1: e 80 MHz kou 800 MHz, egappoletal ) an6otact Slaxwptopov yia Ty bynAdTepo ebpog ouXVOTNTAG.

Enueiwon 2: AvTtég ot KatevBLVTIPLEG YPAUUEG UTOPEL Va NV LOXVOVY Ot OAeG TIG KataoTdoels. H nhextpopayvntikn Stddoon ennpedletat and
TNV anoppOPNoN Katl avakiaon oTig Sope, avtikeipeva kat avOpomovg.
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0dnyieg kat Sraknpvén tov kataokevaotn- HAektpopayvntiky Avooia- Mépog I1

To Meniet mpoopiletal yia xprion ato nhektpopayvntikd neptpddlov mov kabopiletal mapakdtw, O meldtng i o xprotg Tov Endo-Scrub® 2
System Oa mpémel va vTOAOYIOEL OTLT) GLOKELT) XPTOLHOTIOLEITAL OE AVTO TO TEPIPAANOV.

IEC 60601 EITIIIEAO Eninedo

Aoxipaocio Avooiag HAektpopayvntiko nepipailov-kadodnynon

AOKIMAZXIAX OULHUOPPWOTNG
O @opntdg Kat kivntdg eEomAopdg emkovwviag Sev Ba mpémet va
Bpioketat kovthTepa o€ kavéva tunpa tov Endo-Scrub® 2 System,
ovpnepthapPfavopuévwy Twv KaAwdiwy, ano TNV TpoTelvOUeVn
andotacn Slaxwplopov mov vItoAoYileTat and TNy epappolopevn
e€iowaoT yLa T1) CLUXVOTNTA TOV EKTIOUTEA.
ITpotervouevn Amootaon Alaxwplopov
Atevepyobpevo RF 3 Vrms 3 Vrms d=12\P
IEC 61000-4-6 150 kHz wg 80 MHz
Exmepnopevo RF 3 V/m 3V/m d=1.2P 80 MHz w5 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz wg 2.5 GHz

d=2.3VP 800 MHz wc 2.5 GHz

Omov P eivat n ta§vounon tng péylotng toxvog Tov eKTopnéa og
watts (W) oOL@wva [E TOV KATACKEVAGTI| TOV eKTIOUTER Kat d
eival n mpoTevopevn andotaon Staxwplopov oe péTpa (m).

H évtaon g toxvog and otabepotg exmopneic RE, 0nwg
kaBopiletat anod épevva nAektpopayvnTikdy 6écewv?, Oa mpémet
va glvat pkpoTepn amno To emninedo CLULOPPWONG ot KAbe ehpOG
ovyvotntag.®

[MapepPorég pmopei va cupPoiv oe mapamiiotovg eE0mALoHOVG
TIOL ONUELWVOVTAL [e TO akoAovBo cvpPolo:

()

Enpeiwon 1: Ze 80 MHz kat 800 MHz, epappoletat To e0pog vynAdTEPNG CLXVOTNTAG.

Inueiwon 2: AvTtég ot KatevBLVTPLEG YPAUUEG UTOPEL Va NV LOXVOVY e ONeG TIG KataoTdoels. H nAextpopayvntikn Stddoomn ennpedletat and
TNV anoppoOPnon Kat avakiaon oTig SopES, avTikeipeva kat avOpomovg.

a.

H évtaon tov mediov and otabepoig exmopmneis, 6Tws otabpoi e8d@ovg yla padtdgwvo (kivntol /acvppator) TNAEGwva Kat KvnTd
padtogwva e8agovg, epacttexvikovg padlogwvikovg oTadpovg, ekmopnés padtogwvov AM kat FM kat ekmopnég tnhedpaong Sev unopovv
va tpoPregBovv Bewpnrikd pe akpifeta. Tia va afiohoynBei to nhektpopayvntiko neptailov efaitiag otabepiv exmopnéwv RF, Ba mpémel
va StevepynOei pia épevva nAektpopayvntikng 0éong. Av n uetpovpevn €vraon nediov oty meploxn mov xpnotpomnoteital o Endo-Scrub®

2 System vrepPaivel Ta emineda cvppdpewong RFE, mov avagépovtal mo mptyv, to Endo-Scrub® 2 System Oa mpémet va mapatnpndei yia

va emiPePatwdei n puotoloyikr Aettovpyia tov. Av mapatnpndet avopaln Aettovpyia, pmopei va anattodvTatl emnpocdeta u€Tpa, OTWG
EMAVATIPOOAVATOALOUOG Kal etavatonofétnon tov Endo-Scrub® 2 System.

B ITavw and evpog ovyxvotntag 150 kHz wg 80 MHz, ) évtaon nediov Oa mpémet va eivat pukpdtepn and 3 V/m.
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Polski

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaklocenia elektromagnetyczne, cze$¢ I

Urzadzenie Endo-Scrub® 2 Systemi jest przeznaczone do stosowania w warunkach pola elektromagnetycznego o parametrach opisanych
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Endo-Scrub’® 2 System powinien zadba¢ o prawidlowe warunki uzytkowania.

powtarzalnych impulséw
IEC 61000-4-4

+1 kV dla linii wejscia/
wyjécia

+1 kV dla linii wejscia/
wyjscia

Test odpornosci na IEC 60601 Poziom zgodnosci Warunki pola elektromagnetycznego — wskazowki
zaklécenia Poziom testu

Wyladowania Wryladowanie kontaktowe | Wyladowanie kontaktowe | Urzadzenie nalezy ustawia¢ na podiozu
elektrostatyczne (ESD) +6 kV +6 kV drewnianym, betonowym lub posadzce z ptytek
IEC 61000-4-2 Wyladowanie powietrzne | Wyladowanie powietrzne ceram.lcznych. Jezeli podlog(; P Okr),’to warstwg

+8 KV +8 KV materialu syntetycznego, wilgotno$¢ wzgledna w

- B pomieszczeniu powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkozmienne zjawiska +2 kV dla linii zasilajacych +2 kV dla linii Parametry zasilania sieciowego powinny
przejsciowe, serie zasilajacych odpowiada¢ typowym normom szpitalnym lub

przemyslowym.

Przepigcia impulsowe

+1 kV tryb réznicowy

+1 kV tryb réznicowy

Parametry zasilania sieciowego powinny
odpowiada¢ typowym normom szpitalnym lub

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

IEC 61000-4-5 2 kV tryb sumacyjny +2 kV tryb sumacyjny przemystowym.

Spadki napiecia zasilania, <5% UT 0,5 cyklu <5% UT 0,5 cyklu Parametry zasilania sieciowego powinny

kr(’).tkot.rwale przerwy w 40% UT 5 cykli 40% UT 5 cykli odpowiada¢ typowym normom sz.pitalpym lub

zasilaniu lub zmienno$¢ przemystowym. Jezeli planowana jest ciagla

napiecia zasilajgcego 70% UT 25 cykli 70% UT 25 cykli eksploatacja urzadzenia Endo-Scrub® 2 System

IEC 61000-4-11 <5% UT5s <5% UT5s bez wzgle;.du na przerwy w zgsila.niu, zale;a sie
stosowanie niezaleznego zasilania bateryjnego lub
zasilacza bezprzerwowego.

Pole magnetyczne o Pola magnetyczne o czestotliwo$ci zasilania

czestotliwodci sieci 3 A/m 3 A/m sieciowego powinno spelnia¢ normy typowych

lokalizacji w budynkach szpitalnych lub
przemyslowych.

Uwaga: UT — napiecie zasilania sieciowego pradem zmiennym przed zatosowaniem poziomu testu.
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Wskazowki i deklaracja producenta - promieniowanie elektromagnetyczne

Urzadzenie Endo-Scrub® 2 System jest przeznaczone do stosowania w warunkach pola elektromagnetycznego o parametrach opisanych
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Endo-Scrub® 2 System powinien zadba¢ o prawidlowe warunki uzytkowania.

Test emisji

Zgodnos¢ z zaleceniami

Warunki pola elektromagnetycznego — wskazowki

Promieniowanie radiowe Grupa I Energia promieniowania radiowego jest wykorzystywana wylacznie do

CISPR 11 wewnetrznych funkeji urzadzenia Endo-Scrub® 2 System. Dlatego emitowane
fale radiowe maja niewielkie natezenie, a prawdopodobienstwo zaklécen
pracy urzadzen znajdujagcych sie w poblizu jest niewielkie.

Promieniowanie radiowe Klasa B

CISPR 11

Emisja fal harmonicznych Klasa A Urzadzenie Endo-Scrub® 2 System nadaje si¢ do stosowania we

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia
IEC 61000-3-3

Zgodno$¢ z normami

wszystkich pomieszczeniach (réwniez w warunkach domowych) oraz w
pomieszczeniach, do ktérych doprowadzono niskonapigciowa publiczna sie¢
energetyczng zasilajaca budynki mieszkalne.

Zalecane minimalne odleglosci pomiedzy przeno$nymi a osobistymi nadajnikami czestotliwo$ci radiowych

urzadzenia radiokomunikacyjne i urzadzenie Endo-Scrub® 2 System

Urzadzenie Endo-Scrub® 2 System jest przeznaczone do stosowania w kontrolowanych warunkach zaktocen pola elektromagnetycznego
wywolanych promieniowaniem o czesto$ci radiowej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Endo-Scrub® 2 System moze zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia zaklécen elektromagnetycznych, przestrzegajac minimalnych wyznaczonych odlegloéci pomiedzy
przeno$nymi i osobistymi urzadzeniami (nadajnikami) radiokomunikacyjnymi a urzgdzeniem Endo-Scrub® 2 System, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi ponizej w zaleznoéci od mocy nadajnika.

Maksymalna znamionowa
moc nadajnika

Minimalna odleglos¢ w zaleznosci od czestotliwoéci nadajnika

m
W od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz do 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy nadawania niewyszczegélnionych powyzej zalecang minimalng odleglos¢ d w (m) mozna
oszacowaé na podstawie rownania uwzgledniajacego czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach

(W) wedlug danych producenta.

UWAGA 1 Dla czgstotliwosci od 80 MHz do 800 MHz nalezy stosowa¢ minimalng odleglos¢ wyznaczong dla wyzszych zakresow

czestotliwosci.

UWAGA 2 Podane wytyczne moga nie obowigzywaé w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywaja procesy
pochtaniania i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odporno$¢ na zaklocenia elektromagnetyczne, czes¢ 11

Urzadzenie Endo-Scrub® 2 System jest przeznaczone do stosowania w warunkach pola elektromagnetycznego o parametrach opisanych
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Endo-Scrub® 2 System powinien zadba¢ o prawidlowe warunki uzytkowania.

Test odpornosci na Poziom testu IEC Poziom zgodnosci Warunki pola elektromagnetycznego — wskazéwki
zaklécenia 60601
Przenosne oraz osobiste urzgdzenia radiokomunikacyjne
nie powinny by¢ eksploatowane w odleglosci mniejszej niz
minimalna zalecana odlegto$¢ pomiedzy nimi a ktérakolwiek
czgscig urzadzenia Endo-Scrub® 2 System (w tym przewodow tego
urzadzenia), ustalong na podstawie rownania uwzgledniajacego
czestotliwo$¢ nadajnika.
Zalecane minimalne odleglo$ci
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms B
czestotliwo$ci radiowe od 150 kHz do 80 MHz d=12vpP
IEC 61000-4-6
Wypromieniowane 3V/m 3V/m

czestotliwo$ci radiowe
IEC 61000-4-3

do 80 MHz do 2,5 GHz

d=1,2vP od 80 MHz do 800 MHz
d=2,3vP od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalna mocg znamionowa nadajnika w watach
(W) wedtug danych producenta, a d jest zalecang minimalng
odlegtoscig w metrach (m).

Natezenie pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki
radiokomunikacyjne, ustalone na podstawie pomiaréw
parametréw pola elektromagnetycznego w miejscu emisji,*
nie powinno przekracza¢ poziomu zgodnoéci z normami dla
poszczegdlnych pasm czestotliwo$ci.

W poblizu urzadzen oznaczonych tym symbolem moga wystapi¢
zakldcenia:

(i)

UWAGA 1 Dla czestotliwosci od 80 MHz do 800 MHz nalezy stosowaé wyzszy zakres czestotliwo$ci.

UWAGA 2 Podane wytyczne moga nie obowiazywac w niektdrych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywaja procesy
pochtaniania i odbicia od budynkéw, obiektéw oraz ludzi.

a Nie jest mozliwe dokladne teoretyczne wyliczenie natgzenia pola magnetycznego emitowanego przez nadajniki nieruchome, np. radiowe
stacje bazowe telefonii komdrkowej i bezprzewodowej oraz przenoséne lub osobiste nadajniki radiowe, nadajniki fal $rednich lub UKF oraz
nadajniki telewizyjne. W celu dokonania oceny nat¢zenia fal elektromagnetycznych emitowanych przez stacjonarne nadajniki radiowe nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw parametréw pola elektromagnetycznego w miejscu emisji. Jezeli zmierzone nat¢zenie pola w miejscu, w
ktérym pracuje urzadzenie Endo-Scrub® 2 System, przekracza przedstawione powyzej poziomy zgodnosci dla czestotliwo$ci radiowych, nalezy
obserwowac funkcjonowanie systemu, aby potwierdzic¢ jego prawidtowe dzialanie. W razie zauwazenia nieprawidtowego dzialania moze by¢
konieczne podjecie dodatkowych krokéw, np. zmiany ustawienia lub lokalizacji urzadzenia Endo-Scrub® 2 System.

®  Dla czestotliwo$ci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola elektrycznego nie powinno przekracza¢ 3 V/m.
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Cesky

Endo-Scrub’® 2 System : Pouceni a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickému ruseni - cast I

Ptistroj Endo-Scrub® 2 System je uréen k pouziti v prosttedi s elektromagnetickym polem podle nize uvedené specifikace. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje Endo-Scrub® 2 System musi zajistit jeho pouziti v takovém prostiedi.

IEC 61000-4-4

+1 kV pro vstupni/
vystupni kabely

+1 kV pro vstupni/
vystupni kabely

Test odolnosti IEC 60601 Uroven kompatibility Elektromagnetické prostiedi - pouceni
testovana uroven

Electrostaticky vyboj (ESD) +6 kV konkakt +6 kV konkakt Podlaha musi byt ze dfeva, z betonu nebo z keramické

TEC 61000-4-2 +8 KV vzduch +8 kV vzduch dlazby. Pokud je jako podlahovd krytina pouZita uméld
hmota, musi byt v mistnosti relativni vlhkost nejméné
30%.

Elektricky pfechodny nebo +2 kV pro ptivody +2 kV pro ptivody Kvalita napdjeci sité musi odpovidat pozadavkim

vysokofrekvenéni impulz napdjeni napdjeni obvyklym v komer¢nim nebo nemocni¢nim prostredi.

Raz
IEC 61000-4-5

+1 kV rozdilové napéti

+2 kV souctovy signdl

+1 kV rozdilové napéti

+2 kV souctovy signdl

Kvalita napdjeci sité musi odpovidat pozadavkim
obvyklym v komer¢nim nebo nemocni¢nim prostredi.

Pokles napéti, kratké
prerudeni napdjeni a

<5 % UT pro 0,5 cyklu

<5 % UT pro 0,5 cyklu

Kvalita napajeci sité musi odpovidat pozadavkim
obvyklym v komer¢nim nebo nemocni¢nim prostredi.

IEC 61000-4-8

0, ¥ 0, ¥
kolisani napéti privodnich 409 UT pro 5 cykli 409 UT pro 5 cykli Pokud uzivatel pottebuje pfistroj Endo-Scrub® 2 System
linek 70 % UT pro 25 cykla 70 % UT pro 25 cyklt | trvale pouzivat i pti vypadcich napéjeni, doporucuje se
IEC 61000-4-11 <5%UTpodobu5s | <5%UT podobu5s E;’;Zrlltl k jeho napdjeni zalohovany napdjeci zdroj nebo
Magnetické pole s frekvenci Elektromagneticka pole se sitovou frekvenci maji byt
sité (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m na trovni charakteristické pro umisténi v typickém

komer¢nim nebo nemocni¢nim prosttedi.

Pozndmka: UT je sttidavé napéti elektrické sité pred aplikaci prvni testovaci Grovné.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické ruseni

Ptistroj Endo-Scrub® 2 Systemje urcen k pouziti v prostfedi s elektromagnetickym polem podle nize uvedené specifikace. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje Endo-Scrub® 2 System musi zajistit jeho pouziti v takovém prostiedi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pouceni

VF emise Skupina 1 Ptistroj Endo-Scrub® 2 System pouzivd VF energii pouze pro své vnitini
funkce. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by

CISPR 11 .
zplsobovaly ruseni okolnich elektronickych zatizeni.

VF emise Ttida B Pristroj Endo-Scrub® 2 System je vhodny k pouZiti ve v§ech prostredich

CISPR 11 vcéetné domdcnosti a prostfedi napojenych pfimo na verejnou sit nizkého
napéti, uréenou k elektrickému napajeni budov pouzivanych k acelim

Harmonické emise Ti{da A obyvini.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti Spliuje

IEC 61000-3-3

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi a pfistrojem Endo-Scrub® 2 System

Ptistroj Endo-Scrub® 2 System je urcen k pouziti v prostfedi s elektromagnetickym polem s kontrolovanym VF ru$enim. Zédkaznik nebo
uzivatel ptistroje Endo-Scrub® 2 System mtize pomoci k eliminaci elektromagetického ruseni dodrzovanim minimdlni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a ptistrojem Endo-Scrub® 2 System podle nize uvedenych doporuceni, v

z4vislosti na maximdlnim vykonu komunikaéniho zatizeni.

Jmenovity maximalni vykon

Vzdalenost podle frekvence vysilace

vysilace metrii
W 150 kHz a7z 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysila¢i s maximélnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout za pouziti rovnice aplikovatelné

na frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle udajti vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1

Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vzdélenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagneticky pienos je ovliviiovin absorpci a odrazem od konstruki,

objekti a osob.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickému ruseni — ¢ast IT

Pfistroj Endo-Scrub® 2 System je uréen k pouziti v prostiedi s elektromagnetickym polem podle nize uvedené specifikace. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje Endo-Scrub® 2 System musi zajistit jeho pouziti v takovém prostiedi.

Test odolnosti Testovana troven IEC Uroven Elektromagnetické prostiedi - pouceni
60601 kompatibility

Pfenosna a mobilni VF komunika¢ni zatizeni se nesmi pouzivat
blize k jakékoli ¢asti pristroje Endo-Scrub® 2 System véetné jeho
kabeld, nez odpovida doporucené vzdalenosti vypocétené z rovnice
aplikovatelné na frekvenci vysilace.
Doporucend vzdalenost

VF signil ve vedeni 3Vef 3Vef d=1,2P

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzatovany VF 3V/m 3 V/m d=1,2P 80 MHz az 800 MHz

signal

IEC 61000-4-3

80 MHz az 2,5 GHz

d=2,3P 800 MHz az 2,5 GHz

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

Intenzita pole od pevnych VF vysila¢i, stanovend méfenim
elektromagnetickych parametri pracovisté a, musi byt mensi nez
hladina kompatibility u kazdého frekven¢niho pasma. b

K ruseni miize dojit v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim
symbolem:

()

POZNAMKA 1

Pfi 80 MHz a 800 MHz plati rozsah pro vyssi frekven¢ni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticky pfenos je ovliviiovan absorpci a odrazem od konstrukei,

objektt a osob.

a Intenzitu pole od pevnych vysilacd, jako jsou zdkladni stanice radiotelefont (bezdratovych telefontl) a mobilnich radiostanic, amatérské
vysilade, rozhlasové vysilate AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky ptesné stanovit. K odhladu parametrt elektromagnetického ruseni
zptisobovaného pevnymi VF vysilaci je nutno pouzit méfeni elektromagnetickych parametrt pracovisté. Pokud naméfend intenzita pole v
misté pouziti pfistroje Endo-Scrub® 2 System prekracuje vyse uvedenou hladinu kompatibility, musi se ovéfit spravna funkce ptistroje Endo-
Scrub® 2 System. Je-li pozorovana nespravna funkce systému, mohou byt nutnd dal$i opatfeni, naptiklad otoceni nebo premisténi ptistroje

Endo-Scrub® 2 System.

b Ve frekven¢nim pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.
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Magyar

Endo-Scrub® 2 System : Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses védettség - I. Rész

Az Endo-Scrub® 2 System tipusu késziiléket az aldbb specifikdlt elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra terveztiik. Az Endo-Scrub® 2
System vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositani kell, hogy a felhasznalas ilyen kornyezetben torténjen.

Védettség vizsgalat

IEC 60601

Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet - itmutatas

Elektrosztatikus kistilés +6 kV érintkezd +6 kV érintkezd A padl¢ fa, beton vagy keramikus jarélap legyen.
(ESD) « « Ha a padlé mtianyaggal van lefedve, akkor a relativ
IEC 61000-4-2 8KV levegs 8KV levegs paratartalom legaldbb 30 % legyen.

Elektromos gyors +2 kV tdpegység +2 kV tdpegység A halézati fesziiltség mindsége feleljen meg a tipikus
tranziens/zavar6 impulzus vezetékekhez vezetékekhez kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek.

IEC 61000-4-4

+1 kV input/output
vezetékekhez

+1 kV input/output
vezetékekhez

Aramlokés
IEC 61000-4-5

+1 kV differencialis
tizemmod

+2 kV k6z0s izemmod

+1 kV differencialis
tizemmod

+2 kV koz0os izemmod

A halézati fesziiltség mindsége feleljen meg a tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek.

Fesziiltség egyenetlenségek,
révid megszakitasok és
fesziiltség valtozasok az
aramellatd vezetéken

IEC 61000-4-11

<5% UT 0,5 periddusra
40 % UT 5 periddusra

70 % UT 25 periddusra

<5 % UT 5 masodpercre

<5% UT 0,5 periddusra
40 % UT 5 periédusra

70 % UT 25 periédusra

<5 % UT 5 masodpercre

A halézati fesziiltség mindsége feleljen meg a tipikus
kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek. Ha az
Endo-Scrub® 2 System felhasznaldja folyamatos
miikodést kivan fenntartani a halozati fesziiltség
kimaradasok alatt is, akkor ajanlatos az Endo-
Scrub® 2 System egységet sziinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrél makdodtetni.

Hélbzati frekvencids (50/60
Hz) magneses mez6

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

A hélozati frekvencids magneses terek jellemz6
szintjei feleljenek meg a tipikus kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezet jellemzd szinhelyének.

Megjegyzés: UT a véaltakozé dramu haldzati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazdsa el6tt.
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses kisugarzasok

Az Endo-Scrub® 2 System tipusu késziiléket az alabb specifikalt elektroméagneses kornyezetben valé hasznélatra terveztitk. Az Endo-
Scrub® 2 System vasarlojanak vagy felhasznaldéjanak biztositani kell, hogy a felhasznélas ilyen kornyezetben torténjen.

KIBOQSATASI MEGFELELOSEG Elektromagneses kornyezet - itmutatas
VIZSGALATOK
Rédidfrekvencias (RF) 1. csoport Az Endo-Scrub® 2 System késziilék RF energiat csak a belsé
kisugdrzasok funkcidihoz hasznal. Ezért a késztilék RF kisugarzasa nagyon
CISPR 11 alacsony és nem valodszint, hogy barmilyen zavart okozna a kozeli
elektronikus berendezésben
Radiofrekvencias (RF) B osztaly
kisugarzasok
CISPR 11
Harmonikus kisugarzasok A osztaly Az Endo-Scrub® 2 System alkalmas valamennyi létesitményben

vald hasznalatra, beleértve a haztartasi létesitményeket és

IEC 61000-3-2 mindazokat, amelyek kozvetlentil csatlakoznak a haztartasi céla

Fesziiltségingadozasok Megfelel épiileteket taplald nyilvanos kisfesziiltségi aramellaté halozatra.

IEC 61000-3-3

Ajanlott szétvalasztasi tavolsagok hordozhato és mobil radidfrekvencias hirkozlé berendezések és az Endo-Scrub® 2 System kozott

Az Endo-Scrub® 2 System késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra terveztiik, amelyben a kisugarzott RF
zavarok ellendrizve vannak. Az Endo-Scrub® 2 System vasarloja vagy felhasznaldja megelézheti az elektromagneses zavarokat azaltal,
hogy betartja a hordozhat6 és mobil radidfrekvencids hirkozlé berendezések (adok) és az Endo-Scrub® 2 System kozotti, aldbb ajanlott
minimum tavolsagot a hirk6zl6 berendezés maximum kimend teljesitményének megfelelden.

Az ado névleges maximum Szétvalasztas az ado frekvencidjanak megfeleléen
teljesitménye méterben
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fent fel nem sorolt névleges maximum kimend teljesitményti adokhoz a javasolt szétvalasztasi tavolsagot d méterben (m) az ado
frekvencidjara alkalmazhatd egyenlet hasznalatdval lehet felbecsiilni, ahol P az adé maximum kimend teljesitménye wattokban (W), az
ado gyartdja szerint megadott értékkel.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvencia tartoményra vonatkozd szétvalasztdsi tdvolsdgot kell alkalmazni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok valamennyi szituaciéban. Az elektromdgneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek dltal okozott elnyelés és visszaverddés.
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Utmutatas és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses védettség - IT. Rész

Az Endo-Scrub® 2 System tipusu késziiléket az alabb specifikalt elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra terveztiikk. Az Endo-Scrub® 2
System vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositani kell, hogy a felhasznalas ilyen kornyezetben torténjen.

Védettség vizsgalat IEC 60601 vizsgalati Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet - itmutatas
szint

A hordozhat6 és mobil rddiéfrekvencias (RF) hirkozl
berendezéseket nem szabad kézelebb helyezve hasznalni
az Endo-Scrub® 2 System barmelyik részéhez, beleértve
a kabeleket is, mint az ad6 frekvencidjara alkalmazhaté
egyenletbdl kiszamitott, ajanlott szétvalasztasi tavolsag.

Ajanlott szétvalasztasi tavolsag

Vezetéses 3 Vrms 3 Vrms d=12P
radidfrekvencia (RF) 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6
Sugérzott 3V/m 3V/m d=1,2P 80 MHz - 800 MHz

radibéfrekvencia (RF)
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz

d=2,3P 800 MHz - 2,5 GHz

ahol P az adé maximum kimen$ teljesitménye wattokban
(W), az ad6 gyartdja szerint megadott értékkel és d az ajanlott
szétvalasztasi tavolsdg méterben (m).

A fix telepités(i radidfrekvencids (RF) adoktdl szarmazo,
elektromdgneses helyszini szemlével ,* meghatarozott
térerésségek kisebbek legyenek, mint az egyes frekvencia
tartomanyok megfelel6ségi szintjeinek értékei. *

Interferencia keletkezhet az aldbbi jelképpel jelzett berendezés
szomszédsagaban:

(@)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvencia tartomdany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem alkalmazhatok valamennyi szituacioban. Az elektromagneses terjedést befolydsolja a szerkezetek,
targyak és emberek altal okozott elnyelés és visszaverddés.

a Az olyan fix telepitésii adoktol, mint a mobil/vezeték nélkiili telefonok bazis dllomdasaitél és szdrazfoldi mobil radioktdl, amatér radioktdl,
AM és FM radié misorszoroktol és TV adoktdl szarmazd térerdsségeket nem lehet elméletileg pontosan meghatarozni. A fix telepitésii
radiéfrekvencids (RF) adok elektromagneses kornyezetének felmérésére elektromagneses helyszini szemlét kell tartani. Ha azon a helyszinen,
aholaz Endo-Scrub® 2 System felhaszndldsra keriil a mért térer8sség meghaladja a fentiek szerint alkalmazhat6 radiofrekvencias (RF)
megfeleldségi szintet, akkor ellendrizni kell az Endo-Scrub® 2 System késziiléket normdl miikodés szempontjabol. Ha ennek sordn rendellenes
miikodés tapasztalhatd, akkor olyan tovébbi intézkedések lehetnek sziikségesek, mint az Endo-Scrub® 2 System atirdnyitdsa vagy athelyezése.

b A 150 kHz - 80 MHz feletti frekvencia tartomanyban a térerésség 3 V/m-nél kisebb legyen.
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