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Kullanim kilavuzunu
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¢ikarmayin

UDI (Unique Device
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bilgileri icin DataMatrix Code

Seri numarasi



Simgeler
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elektrik gerilimi
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Tibbi cihaz elektrik giivenligi,
mekanik giivenlik ve yangin
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sahip oldugu eyalette izin
verilmistir.
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1. Girig

Sizin ve hastalarinizin giivenligi igin
Bu kullanim kilavuzunun amaci, Griiniinin kullanimiyla ilgili bilgi saglamaktir. Ancak, olasi tehlikeli durumlarla ilgili uyarida
bulunmamiz da gerekmektedir. Sizin, ekibinizin ve tabii ki hastalarinizin giivenligi bizim igin biiylik 6nem tagimaktadir.

A Givenlik uyarilarina uyun.

Kullanim amaci
Dis hekimligi cerrahisi, implantoloji, maksillofasiyel cerrahi (MKG) alaninda uygulama igin ISO 3964 (DIN 13940) uyumlu kavrama
sistemine sahip transmisyon aletleri i¢in sogutucu beslemeli mekanik tahrik tinitesi.

Kullanim amacina aykiri bir sekilde kullanim, tibbi cihazin zarar gérmesine neden olarak hasta, kullanici ve tgiinci sahislar
icin tehlike olugturabilir.

Kullanicinin yeterlilik diizeyi
Tibbi cihaz, mesleki ve uygulamali egitim almis kisiler tarafindan kullaniimalidir. Tibbi cihaz, hekimlere yénelik olarak
gelistirilmis ve tasarlanmigtir.



Girig

Ureticinin sorumlulugu
Uretici, tibbi cihazin giivenliginin, giivenilirliginin ve performansinin etkilerinden ancak agagida belirtilen uyarilarin dikkate alinmasi

durumunda sorumlu tutulabilir:

> Tibbi cihaz, bu kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimahdir.

> Tibbi cihaz, kullanici tarafindan onarilabilecek pargalar icermez.

> Degisiklikler veya onarim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi (bkz. sayfa 58) tarafindan gergeklestirilmelidir.

> Uygulama ortaminin elektrik tesisati, IEC 60364-7-710 normunun kurallarina (»Tibbi amaglarla kullanilan ortamlarda
elektrikli cihazlarin kurulumu«) veya tilkenizde ytrirlikte olan mevzuatlara uygun olmaldir.

> Kumanda initesinin izinsiz olarak agilmasi, tiim garanti haklarini gegersiz kilar.

Kumanda nitesinin, kablolu motorun, transmisyon aletlerinin yanlis ve izinsiz monte edilmesi, izerinde degisiklik yapilmasi
veya onarilmasi ya da talimatlarimiza uyulmamasi, her tirli garantiyi ve diger haklari gegersiz kilar!

@D Tibbi cihaz ile ilgili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar, Ureticiye ve yetkili mercilere bildirilmelidir!



2. Ambalajin agiimasi

Kumanda Unitesini ek

= - 1 pargayla birlikte kaldirin.
b Elektrik kablosunu, ayag),
- universal platformu, kullanim

kilavuzunu ¢ikarin.

t S 1
~

W&H ambalaji gevre dostu olup, ilgili geri dénigim kurulusglari tarafindan elden gikarilabilir.
Ancak, orijinal ambalajin muhafaza edilmesi énerilir.
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3. Teslimat kapsami

Kumanda iinitesi

S1-923 (230 V)

S1-915 (120 V)

30286000/30286001 30287000/30287001
REF 436360 Sprey hortumu seti 2,2 m
(3 pcs, tek kullanimlik)
REF 07721800 | Universal platform
REF 04005900 | Ayak

Elektrik kablosu Glkeye bagli

Seticindeki opsiyonel pargalar

Sprey hortumu seti 2,2 m
REF 04363600 (6 pcs, tek kullanimlik)
Elektrik kontaksiz motor EM-19,
REF 30185000 1,8 m kablo dahil
REF 30285000 | Ayak pedali S-N2
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4. Guvenlik uyarnlarn

Tibbi cihazi ilk kez ¢aligtirmadan 6nce 24 saat oda sicakliginda muhafaza edin.

Her uygulamadan énce kumanda initesinde herhangi bir hasar veya gevsemis pargalar olup olmadigini kontrol edin.
Kumanda lnitesini hasar durumunda galigtirmayin.

Cihazi her yeni ¢alistirdiginizda, ayarlanan parametreleri kontrol edin.

Her uygulamadan dnce cihaz icin test calismasi gergeklestirin.

Uygulamadan ve sistemin zamaninda devre digi birakilmasindan kullanici sorumludur.

Cihaz veya alet arizasi durumunda bile operasyonun guivenli bir sekilde tamamlanabileceginden emin olun.

A\

V V. V V V Vv VvV

Bu tibbi cihazi patlama tehlikesi olan yerlerde kullanmayin.
Bu tibbi cihaz oksijen orani yiiksek bir ortamda kullanilamaz.

12



Givenlik uyarilar

> Sadece orijinal W&H sigortalari kullanin.
A > Asla hastaya ve kumanda lnitesindeki elektrik kontaklarina ayni anda dokunmayin.

@D Kumanda Unitesi, »siradan cihaz« (su girmesine kargi korumali olmayan kapali cihaz) olarak siniflandirilir.

Baska angldruvalar kullanildiginda, goriintiilenen torkta sapma olabilir. Sorumluluk yalnizca kullaniciya aittir.
Higbir sorumluluk kabul edilmez.

f Kumanda (nitesini P4 ve P5 programlarinda sadece W&H tarafindan onaylanmig angldruvalarla kullanin.

Gerilim beslemesinin kesilmesi
Gerilim beslemesi kesildiginde veya kumanda {initesi kapatildiginda ya da programlar arasinda gegis yapildiginda en son
ayarlanan degerler kaydedilir ve cihaz tekrar agildiginda yeniden etkin duruma gelir.

Sistemin devre digi kalmasi
Sistemin komple devre digi kalmasi, dnemli bir hata degildir.

13



Giivenlik uyarilar

Elektrik kablosu/Gli¢ anahtari

> Sadece birlikte teslim edilen elektrik kablosunu kullanin.

> Elektrik kablosunu sadece topraklanmig bir prize takin.

> Kumanda Unitesini, gii¢c anahtarina ve prize kolay erisilebilecek sekilde kurun.

Tehlike durumunda kumanda iinitesini gli¢ kaynagindan ayirin!
> Kumanda Unitesini gli¢ anahtari ile kapatin.
> Figi prizden gekin!

Ust yapilarin tespit vidasi Gireticilerinin devir ve tork talimatlarini dikkate alin.
Bu tespit vidalarinin mekanik olarak yerlestirilmesi, yukaridaki konuda agiklanan ve dikkate alinmasi gereken bir tehlike
potansiyeli igerir.

Disuk devirlerin kullanilmasi veya ayarlanmasi durumunda frezin ¢aligmasi veya durmasinin zor algilanabilecegini
dikkate alin.
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Givenlik uyarilar

Elektromanyetik alanlarin olugturdugu tehlikeler
Kalp pilleri ve kardiyoverter defibrilatérler (ICD) gibi implante edilebilir tibbi cihazlarin (AIMD] islevselligi; elektrik, manyetik

ve elektromanyetik alanlardan olumsuz etkilenebilir.

Tibbi cihazi kullanmadan 6nce, hastanin viicudunda implante edilebilir aktif tibbi cihazlar (AIMD) olup olmadigini kontrol
edin ve hastayi riskler hakkinda bilgilendirin.

@D Ayak pedallarinin, elektrikli motorun ve transmisyon aletlerinin kullanim kilavuzlarindaki talimatlara ve giivenlik
uyarilarina uyun.
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Giivenlik uyarilar

@: Tibbi cihaz, fizyolojik sofra tuzu ¢ozeltisi ile kullanim igin tasarlanmigtir.

> Daima dogru galistirma kosullarinin ve sogutucu fonksiyonunun saglandigindan emin olun.
A > Daima yeterli ve uygun sogutucular hazirlayin ve yeterli emis giiciiniin saglandigindan emin olun.
> Yalnizca uygun sogutuculari kullanin ve Ureticinin sagladigi tibbi bilgilere ve uyarilara dikkat edin.
> Yalnizca W&H tarafindan onaylanmig sprey hortumu setini ya da W&H tarafindan onaylanmig aksesuarlari kullanin.

Sprey hortumu seti
> Son kullanma tarihine dikkat edin ve sadece hasarsiz ambalaja sahip tek kullanimlik sprey hortumlarini kullanin.
> Tek kullanimlik sprey hortumlarini her tedaviden sonra degistirin.
> Elden gikarma ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yénetmelikleri, normlari ve yénergeleri dikkate alin.

ik kullanimdan nce hijyen ve bakim
> Kumanda Gnitesini, Gniversal platformu ve ayagi temizleyip dezenfekte edin.
> Universal platformu sterilize edin.

16



5. Aciklama

On taraf

Program digmeleri

00O
PL P2 P3 P4 PS

Pompa kapagi

Motor baglantisi

Ayak tespit elemani

Pompa kapagi ACIK

17



Aciklama Arka taraf

Ayak tespit elemani

Ayak pedali
baglantisi

Elektrik kablosu
baglantisi

2 sigortali sigorta yuvasi
REF 06352200 (2 x 250V - T1.6AH) Giig anahtari
ACIK/KAPALI

18



Aciklama Ayak pedal

Baglanti pargasi
takma/gikarma

TURUNCU

Al | « Program degisikligi
= HI, 1'den 4'e kadar olan programlar
./ ; r"'/l s Program 5 (tork 20 — 60 Ncm)

—

YESIL

Pompa

ACIK/KAPALI
SARI
Motor donus yoni degisikligi
Saga doniis/sola doniis

GRi

Motorun galigtirlmasi (pedal)

DEGISKEN veya AGIK/KAPALI

(Fabrika ayari = degisken)
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6. ilk caligtirma

Genel

A Tibbi cihazi diiz ve yatay bir yiizeyin lzerine koyun.

é Tibbi cihazin her zaman elektrik sebekesinden ayrilabilir durumda olmasina dikkat edin.

[

)

0009y

®

20

© Elektrik kablosunu ve ayak
pedalini takin.

@D Konumlamaya
dikkat edin!

@ Motor kablosunu takin.
@D Konumlamaya
dikkat edin!

© Ayag takin.

@D Konumlamaya dikkat edin!
(maksimum tagima gct

1,5 kg)

O Universal platformu yerine
asin ve sabitleyin.

© Sprey hortumunu
takin/gikarin.

@D Siraya dikkat edin.
> Pompa kapagini agin (a).

> Sprey hortumunu
takin/gikarin (b, c, d).

> Pompa kapagini kapatin (e].



7. Kumanda unitesi

acma/kapatma

Kumanda iinitesinin agilmasi

© Kumanda iinitesini elektrik
sebekesine baglayin.

@ Kumanda unitesini gii¢
anahtariile agin.

Kumanda iinitesinin kapatiimasi

© Kumanda unitesini gii¢
anahtari ile kapatin.

® Kumanda unitesini elektrik
sebekesinden ayirin.

@D Kumanda Gnitesini calistirirken tuglarin ve ekrandaki LED gdstergesinin tamamen yanmasina dikkat edin.
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8. Kumanda unitesini kullanma Program degistirme (P1 — P5)

@D ilgili program digmesine basarak istediginiz programi (P1 - P5) etkinlestirin. Segim sirasinda bir sinyal duyulur ve program
digmesi yanar. Ekranda segilen program ve d/dak olarak devir ayar araligi gérintilenir, 6rn. P1 igin:

- Pompa iglevi
Ixlninl
35.005 8 rom ACIK/KAPALI
Ekran ayarlari i Ekran ayarlari
> P1—P3Devir L, A I'U"U'lo Ncm4 > P4 —P5 Tork (Ncm)
> P4-P5Tork L@ rpm > P1 - P3 Devir (d/dak)

|

Hata mesajlari
> Motor sicakhgi ok yliksek
> Motor tespit baglantisi

22



Kumanda unitesini kullanma Devri degistirme (P1 — P3)

@D ARTI/EKSI diigmesini basili tutarak tekrar iglevini etkinlestirin; béylece degerler ardigik olarak artar/azalir.

© Program dugmesine (P1-P3) basin

/@ © Devriartirin
/@ © Devri disirin

@: Ayarlanan devrin dogrulugu, devir 40.000 d/dak oldugunda + %10'dur.

23



Kumanda unitesini kullanma Tork degistirme (P4 — P5)

@D Program P4: Ayar araligi 5 — 70 Ncm, ara kademe 32 Ncm.
Saga veya sola doniigte ayarlanan tork degerine ulasildiginda motor kendiliginden kapanir.
Program P5: Ayar araligi 20 — 60 Ncm.
Ayarlanan torka ulasildiginda kumanda tinitesi otomatik olarak sola déniige gecer.
Pedal birakildiginda veya pedala yeniden basildiginda kumanda Unitesi tekrar saga donlse geger.

ARTI/EKSI diigmesini basili tutarak tekrar islevini etkinlestirin; béylece degerler ardigik olarak artar/azalir.
5 Ncm'den 70 Ncm'ye (20'den 60'a) ve 70 Ncm'den 5 Ncm'ye (60'tan 20'ye]) gegildiginde uzun bir onay sinyali duyulur.

/@ © Program digmesi P4 veya P5'e basin
/@ ® P4:  Torku 5 Ncm'lik kademelerle yiikseltin
P5

Torku 10 Ncm'lik kademelerle yikseltin

/@ © P4:  Torku 5 Ncm'lik kademelerle azaltin
P5

Torku 10 Ncm'lik kademelerle azaltin

@: Ayarlanan torkun dogrulugu WI-75 E/KM angldruva ile cihazda 20 — 50 Ncm ayar araliginda %10'dur.
Bagska aletler kullanildiginda daha biytik sapmalar s6z konusu olabilir.
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Kumanda unitesini kullanma Sogutucu miktarini degigtirme (P1 — P5)

@D Fabrika ayari: %100. Ayar aralig1: %65, %80 ve %100.
ARTI/EKSI diigmesine basilarak degerler ardisik olarak artirilir/azaltilir.

@D P2 program diigmesini daima basili tutun!

© P2 diigmesini yaklasik 4 saniye basili tutun

(ayarlanan sogutucu miktari gériintilenir)

/& /&E @ P2 diigmesini basili tutmaya devam edin ve ARTI

digmesiyle akis miktarini artirin
/@ © P2 digmesini basili tutmaya devam edin ve EKSI
digmesiyle akisg miktarini azaltin

@D Ayar yapildiktan sonra P2 program igig1 yanar ve etkinlesir!
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9. Kullanim Ayak pedal

Program degisikligi
TURUNCU digmeye basarak 1'den 4'e kadar olan programlari artan sirayla degistirebilirsiniz. Program 5 biinyesinde tork adimlarini
20 — 60 Ncm olarak degistirin. Her program degisikliginde motorun déniis yoni otomatik olarak saga ayarlanir.

ﬁ Program 4'ten program 1 ve program 5'e 60 Ncm'den 20 Ncm'ye gegiste daha uzun bir onaylama sinyali verilir (yaralanma
tehlikesi).

Pompa ACIK/KAPALI
Pompa yalnizca motor hareketsiz durumdayken YESIL digmesine basilarak agilip kapatilabilir.
Pompa islevi etkinlestirildiginde ekranda pompa simgesi goriindr.

Sola donis
SARI diigmeye basin ve saga doniisten sola donlse gegis yapin. Se¢im sirasinda bir sinyal duyulur ve segilen program diigmesi
yanip soner. Motor sola dénlis modunda ¢aligmaya baglamadan dnce 3 uyari sesi duyulur.
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Kullanim

Ayak pedali

DEGISKEN'den AGIK/KAPALI ayarina gegme

@D P3 program diigmesini daima basili tutun!

D
<P

D
<P
<P
<P
<P

© P3 digmesini yaklasik 4 saniye basili tutun

@® P3 digmesini basili tutmaya devam edin ve ayni anda ARTI ve EKSI diigmelerine basin

© P3 digmesini basili tutmaya devam edin ve ayari yapin.

01 = DEGISKEN (Fabrika ayar) — ARTI digmesine basin

00 = AGIK/KAPALI — EKSI diigmesine basin

@D Degisiklik yapildiktan sonra P3 program is181 yanar ve etkinlesir!
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10. Fabrika ayarlarini geri yikleme

@: Fabrika ayari daima Program 1 (P1] ile baslar.

© Kumanda initesini kapatin

® P1 digmesini basili tutun ve ayni anda kumanda Gnitesini agin

© Ekranda »DE FAU« ayari goriintileninceye dek P1 digmesini basili tutun
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11. Yiv agma fonksiyonu (yonga bigagi islevi)

&

A\
A\

Yiv agma fonksiyonu (P5) etkin oldugunda devir, saga ve sola doniiste 20 d/dak'dir ve bir daha degistirilemez.

Ayak pedalina (gri) basildiginda yiv agma, ayarlanan torka kadar sikilir. Ayarlanan torka ulagildiginda kumanda unitesi
otomatik olarak sola doniise gecer.

Pedal birakildiginda veya pedala yeniden basildiginda kumanda Unitesi tekrar saga doniise geger.

Yiv agma fonksiyonunun sola doniigte olmasi durumunda kumanda Unitesi, maksimum tork ile de galigtirilabilir.

1) P5 program diigmesine basin.
/@ /&E 2] Arti/Eksi ile torku ytikseltin veya disgirin.
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12. Hata mesajlari

Hata no. | Hata agiklamasi Coziim

00 Elektronik devrenin asiri 1Isinmasi — Glvenlik kapatmasi Clha,ZI kapatin, en az 20 dakika sogumasini bekleyin,
yeniden galigtirin

01 Elektronik devreye asiri yiklenilmesi Clha'ZI kapatin, en az 10 dakika sogumasini bekleyin,
yeniden galigtirin

02 Elektrik gerilimi cok yitksek Cihazi kapatin, elektrik gerilimini kontrol edin, yeniden
calistirin

07 Baglatma hatasi Cihazi kapatin, yeniden galistirin, agarken ayak pedalina
ve ekrana basmayin

09 Ayak pedall hatasi Cihazi kap‘atm, ag‘;ak pedalinin tespit baglantisini
kontrol edin, yeniden galistirin

19 Caligma siiresi sinirlamasi Cihazi kapatin, yeniden caligtirin

99 Sistemin devre digi kalmasi Cihazi kapatin, en az 10 dakika sogumasini bekleyin,

yeniden galigtirin

§

Motor tespit baglantisi

Cihazi kapatin, motor tespit baglantisini kontrol edin,
yeniden caligtirin

Belirtilen hatalardan herhangi bir tanesi giderilemezse, W&H yetKkili servisi tarafindan bir kontrol yapiimalidir.
Sistem komple devre digi kaldiginda kumanda Unitesini kapatin ve yeniden agin.
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13. Hijyen ve bakim Genel bilgiler

@D Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yonetmelikleri, normlari ve yonergeleri dikkate
alin.

A > Koruyucu giysi, koruyucu gozliik, koruyucu maske ve eldiven kullanin.

> Elile kurutma igin yalnizca maksimum 3 bar galigma basincina sahip, yagdan arinmis ve
filtrelenmig basingl hava kullanin.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi
A > Uretici tarafindan temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleriyle ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilari dikkate alin.
> Yalnizca metal ve plastik tibbi cihazlarin temizligi ve/veya dezenfeksiyonu igin dngériilen deterjanlar kullanin.
> Dezenfeksiyon maddesinin Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara ve etki etme sirelerine mutlaka uyulmalidir.
> Test edilen ve Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Uygulamali Hijyen Dernegi), Osterreichischen Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Avusturya Hijyen, Mikrobiyoloji ve Koruyucu Hekimlik Dernegi),
Gida ve ilag Dairesi (FDA) ve ABD Cevre Koruma Ajansi (EPA) tarafindan etkili bulunan dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

> Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi mevcut degilse prosediiri dogrulamak kullanicinin sorumlugundadir.
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Hijyen ve bakim Yeniden hazirlik sirasinda sinirlama

Tibbi cihazin kullanim 6mrdi ve iglevselligi biiyiik 6lciide, kullanim sirasindaki mekanik ytike ve yeniden
hazirhigin kimyasal etkilerine bagldir.
> Yipranmig veya hasarli ve/veya malzemesi degistirilmis tibbi cihazlari bir W&H yetkili servisine gonderin.

Yeniden hazirlik dongiileri
> W&H universal platform i¢in 250 yeniden hazirlik dongisiinden sonra normal servis iglemi
gerceklestirilmesi énerilir.
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Hijyen ve bakim Kullanim yerindeki ilk tedavi

A\

&

> Tibbi cihazi her tedaviden sonra derhal temizleyin.
> Kumanda unitesini, Gniversal platformu ve ayag| dezenfeksiyon maddesiyle tamamen silin.

On tedavide kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma amagl oldugunu ve temizlikten sonraki
dezenfeksiyon adiminin yerini alamayacagini unutmayin.
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Hijyen ve bakim El ile temizlik

Universal platform/Ayak
g Universal platformu ve ayagi dezenfeksiyon gézeltisine veya ultrason banyosuna sokmayin!

Universal platform/Ayak

> Universal platformu ve ayag akan igme suyu altinda (< 35 °C/ < 95 °F) temizleyin.
> Tim i¢ ve dig ylzeyleri yikayin ve firgalayin.

> Sivi kalintilarint basingli havayla giderin.

Kumanda iinitesi
Kumanda lnitesini suya batirmayin veya akan suyun altinda temizlemeyin.

4

@: Tibbi cihazin etkin el ile temizlige temel olarak uygun oldugu, < 35°C sebeke suyu ile “WIPEX ® WET DESI premium’
(NORDVLIES GmbH, Bargteheide) bezler kullanilarak bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.
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Hijyen ve bakim El ile dezenfeksiyon

Kumanda iinitesi/Universal platform/Ayak

@: WE&H, silerek dezenfeksiyon yapilmasini énerir.

&

Kumanda nitesi, tniversal platformun ve ayagin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, “mikrozid® AF
wipes” (Firma Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) ve “CaviWipes™” (Firma Metrex) dezenfeksiyon maddeleri kullanilarak
bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.
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Hijyen ve bakim Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

Universal platform/Ayak
»  W&H, mekanik temizligin ve dezenfeksiyonun, temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) ile yapilmasini dnerir.
u Uretici tarafindan temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari, temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleriyle ilgili bilgileri, talimatlari

ve uyarilan dikkate alin.

A Kumanda Gnitesi mekanik temizlik ve dezenfeksiyon igin kullaniimaz.

@D Universal platformun ve ayagin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, »Miele PG 8582 CD« (Firma Miele &
Cie KG, Gutersloh) temizlik ve dezenfeksiyon cihazi ile »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« [Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) temizlik maddesi kullanilarak ISO 15883 uyarinca, bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmigtir.
> 55°C'de (131 °F) temizlik — 5 dakika
> 93 °C'de (200 °F) dezenfeksiyon — 5 dakika
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Hijyen ve bakim Kurutma

Universal platform/Ayak
> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra iiniversal platformun ve ayagin i¢ ve dig kisminin tamamen kuru olmasina dikkat
edin.
> Olasi sivi kalintilarini basingh havayla giderin.
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Hijyen ve bakim Kontrol, bakim ve test

Kontrol — Universal platform/Ayak
> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiniversal platformu ve ayagi hasar, gézle gériinir kir ve ylizey degisikligi agisindan
kontrol edin.
> Hala kirli olan tniversal platformu ve ayagi yeniden temizleyin.
> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra Gniversal platformu sterilize edin.
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Hijyen ve bakim Ambalaj

Universal platform
Universal platformu agagidaki gereklilikleri kargilayan sterilize ambalajlarla paketleyin:
> Sterilize ambalaj, kalite ve kullanim agisindan gecerli normlari kargilamali ve sterilizasyon yéntemine uygun olmalidir.
> Sterilize ambalaj, sterilize Griin igin yeterince biyiik olmalidir.
> Paketlenen sterilize ambalaj gerilim altinda olmamalidir.
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Hijyen ve bakim Sterilizasyon

Universal platform

@D WE&H, sterilizasyonun EN 13060, EN 285 veya ANSI/AAMI ST55’a uygun olmasini énerir.

> Uretici tarafindan buharli sterilizatérlerle ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilari dikkate alin.
> Secilen program universal platforma uygun olmalidir.

Onerilen sterilizasyon yntemleri

>“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipi)/“Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipi)*/**
134°C'de (273°F) en az 3 dakika, 132°C'de (270°F) en az 4 dakika

>“Gravity-displacement cycle” (N tipi)**
121°C (250°F) en az 30 dakika

> Maksimum sterilizasyon sicakligi 135°C (275°F)
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Hijyen ve bakim Sterilizasyon

@D Universal platformun etkin sterilizasyona temel olarak uygun oldugu, LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto
(BG)) buharli otoklav, Systec VE-150* (Systec) buharli otoklav ve CertoClav MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH,
Traun) buharli otoklav kullanilarak bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipi): 134°C (273°F) — 3 dakika*, 132°C (270°F) — 4 dakika*/**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipi): 134°C (273°F) — 3 dakika*, 132°C (270°F) — 4 dakika*/**
“Gravity-displacement cycle” (N tipi): 121°C (250°F) — 30 dakika**

Kurutma sureleri:
“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipi): 132°C (270°F) — 30 dakika**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipi): 132°C (270°F) — 30 dakika**
“Gravity-displacement cycle” (N tipi): 121°C (250°F) - 30 dakika**

*EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Hijyen ve bakim Saklama

Universal platform
> Sterilize Grinleri tozdan arinmig ve kuru bir gekilde saklayin.
> Sterilize Griiniin dayanma siiresi, depolama kosullarina ve ambalajin tiiriine baghdir.
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14. Servis

Periyodik kontrol
Tibbi cihazin diizglin ve glivenli bir sekilde ¢caligip ¢alismadig periyodik olarak belirli adimlarla kontrol edilmelidir.

Yasal olarak daha kisa zaman araliklari 6ngdriilmedigi siirece bu kontrol en az g yilda bir kez yapilmalidir.
Belirli adimlarla yapilan kontrol tiim tibbi cihaz Gzerinde ve yalnizca yetkili bir servis tarafindan gergeklestirilmelidir.
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Servis

Onarim ve geri gonderim
Ariza durumunda derhal bir W&H yetkili servisine bagvurun.
Onarim ve bakim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi tarafindan gercgeklestirilmelidir.

A Tibbi cihazi geri gondermeden énce tiim yeniden hazirlik iglemini uyguladiginizdan emin olun.

A Geri gonderirken orijinal ambalaji kullanin!
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15. W&H tarafindan sunulan aksesuarlar, sarf malzemeleri,
yedek parcalar ve dnerilen diger tibbi cihazlar

Yalnizca orijinal W&H aksesuarlari ve yedek pargalarini ya da W&H tarafindan onaylanmig aksesuarlari kullanin.
Tedarik yeri: W&H Partner (baglanti: https://www.wh.com)

04013500 07948730

Kaseti Tagima gantasi

&

t

[T |

07721800 04005900 06352200
Universal platform Ayak Sigorta (250V - T1.6AH)
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W&H tarafindan sunulan aksesuarlar, sarf malzemeleri,

yedek pargalar ve dnerilen diger tibbi cihazlar

30185000
Motor EM-19, elektrik kontagi
ve 1,8 m kablo yok

Ayak pedali S-N2

04363600
Sprey hortumu seti 2,2 m (6 pcs)
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04653500
Ayak pedali baglanti pargasi

04719400

Sprey hortumu seti 2,2 m

06290600
Hortum kiskaglari (5 pcs)




16. Teknik bilgiler

Kumanda tinitesi SI-923 SI-915
Voltaj: 230V 120V
izin verilen voltaj dalgalanmasi: 220-240V 110 -130V
Nominal akim: 0,3-0,8A 0,3-1,6A
Frekans: 50 - 60 Hz

Sebeke sigortasi (2 pcs): 250V —T1,6AH

Maksimum elektrik tiiketimi: 160 VA

Maksimum gii¢ cikisi: 80W

Motordaki maksimum tork: 5,5 Ncm

Nominal gerilim araliginda motordaki devir araligi:

300 - 40.000 d/dak-1

%100'de sogutucu akis miktari:

asgari 90 ml/dak

Olgiiler mm (Yiikseklik x Geniglik x Derinlik):

100 x 235 x 240

Agirhik (kg):

2,7

Ortam kogullari

Saklama ve tagima sicakligi:

Saklama ve tagima sirasinda hava nemi:
Cahisma sicakhg:

Caligma sirasinda hava nemi:

-40°Cila +70 °C (-40 °F ila +158 °F)
%8 ila %80 (bagil), yogusmasiz
+10 °Cila +35 °C (+50 °Fila +95 °F)
%15 ila %80 (bagil), yogusmasiz
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Teknik bilgiler

IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 uyarinca tibbi elektrikli cihazlarin glivenligi ile ilgili genel spesifikasyonlarin
6. paragrafina gore siniflandirma

[ ]| Koruma sinifi ll ME cihazi (Koruyucu topraklama baglantisi, yalnizca fonksiyonel topraklama baglantisi olarak kullanilir!)

Kirlenme derecesi: 2
Asiri gerilim kategorisi: I
Kullanim yliksekligi: deniz seviyesinden maksimum 3.000 metreye kadar
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17. IEC/EN 60601-1-2 uyarinca elektromanyetik uyumluluk talimatlari

Caligma ortami ve EMU uyan bilgileri

Bu tibbi cihaz, yasamsal veya hastaya bagli bir cihaz degildir. Ev i¢i saglik hizmetlerinde ve tibbi tesislerde kullanilabilir,
ancak yliksek yogunlukta EM bozulmalarinin ortaya giktig1 odalarda/alanlarda kullaniimamalidir.

Musteri ve/veya kullanici, tibbi cihazin kurulumunun ve kullaniminin buna uygun bir ortamda veya iretici
spesifikasyonlarina gore gerceklestirildiginden emin olmalidir. Bu tibbi cihaz, HF enerjisini sadece cihaz i¢i fonksiyonlar igin
kullanir. Bu nedenle HF emisyonlari ok distiktir ve yakinda bulunan elektronik cihazlari olumsuz etkilemesi olasi degildir.

Bu tibbi cihazin temel glivenligini ve temel performans 6zelliklerini korumak igin 6zel 6nlemlerin alinmasina gerek yoktur.

Performans ozellikleri
A Bu tibbi cihazda bir kritik fonksiyon bulunmamasi nedeniyle, tibbi cihaz herhangi bir temel performans 6zelligine sahip
degildir.
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IEC/EN 60601-1-2 uyarinca elektromanyetik uyumluluk talimatlar

HF iletigim cihazlar

A Tasinabilir HF iletisim ekipmanlari (anten kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlari da dahil olmak tizere telsiz cihazlari)
tibbi cihazin herhangi bir pargasindan 30 cm'den (12 ing) daha yakin bir mesafede kullanilmamalidir. Buna uyulmamasi,
tibbi cihazin performansinda diigtige yol agabilir.

W&H, yalnizca orijinal W&H aksesuarlarinin ve yedek parcalarinin kullaniimasi sartiyla cihazin EMU yénergelerine uygun
oldugunu garanti eder. W&H tarafindan onaylanmamig aksesuarlarin ve yedek pargalarin kullaniimasi, daha yiiksek
derecede elektromanyetik parazit yayilimina veya elektromanyetik parazitlere kargi dayanikliligin azalmasina neden
olabilir.

Tibbi cihaz, diger cihazlara bitisik veya bunlarin altina ya da istiine yerlestirilmis sekilde kullaniimamalidir, aksi halde
hatali caligma meydana gelebilir. Yine de bu sekilde kullaniimasi gerekiyorsa galisma sirasinda tibbi cihaz ve diger cihazlar
gozlemlenmeli, dogru galistiklarindan emin olunmalidir.

Tibbi cihaz HF cerrahi cihazlarinin yakininda kullanima uygun degildir.
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Elektromanyetik kontrollerin sonuglari

Elektromanyetik emisyonlar

Giig kaynagi baglantisindaki darbe gerilimi (iletilen emisyonlar) Grup 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz—30 MHz] Sinif B
Elektromanyetik radyasyon (yayilan emisyonlar) Grup 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz—1000 MHz] Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC/EN 61000-3-2 Sinif A

Gerilim dalgalanmalari ve titregim I[EC/EN 61000-3-3

Elektromanyetik dayaniklilik

Statik elektrik desarji (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontak desarji: +2kV, £4kV, £6kV, +8kV
Hava tahliyesi: +2kV, +4kV, +8kV, +15kV

IEC/EN 61000-4-3

Yiiksek frekansl elektromanyetik alanlar 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Kablosuz iletigsim ekipmanlarinin yakin gevresinde bulunan yiiksek frekansli 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m
elektromanyetik alanlar 385 MHz 27V/m

450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz 28V/m

Hizh gegici elektriksel bozulmalar/ani darbeler
IEC/EN 61000-4-4

Besleme baglantilari: +2 kV
Sinyal ve kontrol baglantilari: +1 kV

Dalgalanmalar I[EC/EN 61000-4-5

+1kVL-N +2kVL-PE +2kVN - PE

Yiiksek frekansli alanlarin neden oldugu iletilen bozulmalar
IEC/EN 61000-4-6

3V
ISM frekans bantlarinda ve amatdr radyo frekans bantlarinda 6 V

Enerjiile ilgili frekanslara sahip manyetik alanlar IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Gerilim digugleri, kisa sureli kesintiler ve gerilim dalgalanmalari
IEC/EN 61000-4-11

%0 1/2 periyot i¢in 0° - 315° arasinda 45°lik adimlarla
%0 1 periyotigin

%70 25/30 periyot igin
%0 250/300 periyot i¢in

Yakindaki manyetik alanlar
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8 A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 725A/m

* |[EC/EN 60601-1-2'den herhangi bir sapma veya basitlestirme yoktur.
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18. Elden ¢cikarma

A Parcalari elden gikarirken kirli olmadiklarindan emin olun.

Elden gikarma ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yonetmelikleri, normlari ve yonergeleri dikkate alin.
> Tibbi cihaz

mmm > Atk elektrikli cihazlar
> Ambalaj
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WE&H egitim sertifikasi Kullanic igin

Kullanici, yasal hiikiimlere (tibbi cihaz igletmeci yénetmeligi, tibbi cihaz kanunu) uygun sekilde tibbi cihazin kullanimi konusunda bilgilendirilmistir.
Guvenlik uyarilari, ilk galigtirma, kullanim, hijyen ve bakim ile servis (mikerrer kontroller) bélimlerine 6zellikle dikkat gekilmistir.

Uriin adi Seri numarasi (SN)

Uretici ve adresi

Satici ve adresi

Kullanicinin adi Dogum tarihi ve/veya personel numarasi

Klinik/muayene/bélim ve adresi

Kullanicinin imzasi

imzamla birlikte tibbi cihazin nizami kullanimi konusunda bilgilendirildigimi ve anladigimi onaylarim.

Egitmenin ad Egitimin tarihi

Egitmenin adresi

Egitmenin imzasi







S 2R S TRe

W&H egitim sertifikasi Esi -
gitmen igin

Kullanici, yasal hiikiimlere (tibbi cihaz igletmeci yénetmeligi, tibbi cihaz kanunu) uygun sekilde tibbi cihazin kullanimi konusunda bilgilendirilmistir.
Guvenlik uyarilari, ilk galigtirma, kullanim, hijyen ve bakim ile servis (mikerrer kontroller) bélimlerine 6zellikle dikkat gekilmistir.

Uriin adi Seri numarasi (SN)

Uretici ve adresi

Satici ve adresi

Kullanicinin adi Dogum tarihi ve/veya personel numarasi

Klinik/muayene/bélim ve adresi

Kullanicinin imzasi

imzamla birlikte tibbi cihazin nizami kullanimi konusunda bilgilendirildigimi ve anladigimi onaylarim.

Egitmenin ad Egitimin tarihi

Egitmenin adresi

Egitmenin imzasi







Bu W&H tibbi cihazi, yliksek nitelikli uzman kisiler tarafindan biyik bir 6zenle tretilmistir. Cok sayida test ve kontrol, cihazin
kusursuz bir sekilde ¢caligmasini garantilemektedir. Litfen garanti haklarinizin yalnizca cihazla birlikte verilen kullanim
kilavuzundaki tim talimatlarin yerine getiriimesi durumunda gecerli olacagini géz dniinde bulundurun.

Uretici olarak W&H, satin alma tarihinden itibaren 12 aylik garanti siiresince malzeme veya iiretim hatalarindan sorumludur.
Aksesuarlar ve sarf malzemeleri garanti kapsami digindadir.

Yanlis tedavi veya W&H tarafindan yetkilendirilmemis Gglincii sahislar tarafindan gerceklestirilen onarimlar sonucu meydana
gelen hasarlar garanti kapsami digindadir!

Garanti talepleri (satin alma belgesiyle birlikte) saticiya veya W&H yetkili servisine yapiimalidir. Garanti hizmetinin yerine
getirilmesi, garanti siiresini uzatmaz.



W&H yetkili servisleri

W&H web sitesini ziyaret edin: http://wh.com
Size en yakin W&H yetkili servisinin yerini “Servis” menisiinden 6grenebilirsiniz.

Alternatif olarak QR kodunu tarayabilirsiniz.
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