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1 Belgeler

Isbu belge asagidaki bilgileri icerir:
« Hasta, kullanici ve ¢evre glvenligi
« Tibbi cihazinizin optimal sartlarda kurulmasi
« Gerek halinde, Uretici veya temsilcileriyle temasa gegcmek
« Kullanim endikasyonlari
« Tibbi cihazin tanimi
« Tibbi cihazin yerlestirilmesi ve kurulmasi
« Tibbi cihazin kullanimi
« Tibbi cihazin temizlik ve dezenfeksiyona hazirlanmasi
« Tibbi cihazin gbzetimi ve genel bakimi
« Kullanicinin yapabilecegi bakim

1.1 Iliskili belgeler

Bu belge, su belgelerle beraber kullaniimalidir:

Belge adi Referanslar

Elektronik kullanim talimatlarina erisim J00007

AIR MAX kullanim kilavuzu J10106TR
Prophypen kullanim kilavuzu 110540

el aletlerinin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokolleri J12911

Kartus ile hava ve su filtrelerinin yerlestirilmesi ve degistirilmesi konusunda brosur J11330
Ultrasonlu dis jeneratorlerinin tam serisi tanitim kilavuzu J00003
Ultrasonlu geleneksel dis egeleri serisi ile ilgili genel bildiri J02100

Uclu, LED bulundurmayan el aletleri i¢in Quick Start-Clean J12280
PROPHY MAX kullanim kilavuzu J10108TR

1.2 Elektronik belgeler

m ©

— Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Cihazinizin kullanim talimatlari kagit Gstiinde degil, elektronik formda, belirtilen internet adresinde saglanir. internet
sitesinin kullanim disi olmasi halinde, lutfen daha sonra giris yapiniz. Belgeleri kagit formatinda bedava olarak, basit bir
talepile internet sitemiz Gzerinden, telefonla veya mektup ile yedi gun icinde elde etmek mumkindur.

Elektronik kullanim talimatlari PDF (Portable Document Format) formatinda mevcuttur. Elektronik kullanim
talimatlarinin géranttilenmesi amaciyla, PDF dosyasini okuyan bir yazilim gerekmektedir. Cihazinizin ve aksesuarlarinin
kullanimi ile ilgili kullanim talimatlarini okuyup anlamaniz sarttir.

| Cihazinizin kullanim talimatlarini anlamadan kullanmayin.
Cihazin kullanim talimatlarina su adresten ulasabilirsiniz www. satelec.com/documents
Cihazinizi alir almaz, acil bir durumda, internete erisiminiz olmadiginda ya da bir bilgisayar veya bir tablet gibi
elektronik aygitiniz olmamasi halinde, belgelere erisebilmeniz i¢in bunlarin hepsini veya bazi bélimlerini bastirmanizi
ve internetten indirmenizi dnemle 6neririz. Cihazin kullanim talimatlarinin en giincel halini almak icin dizenli olarak
internet sitesini ziyaret etmeniz ve bunlari indirmeniz tavsiye edilir. Kullaniciya, belgeleri saklamasi ve bunlara her
gerektiginde danigmasini 6nemle éneririz.
Cihaziniz ile ilgili belgelerin, cihazin kullanim siresi boyunca kagit veya elektronik destekte saklanmasi gereklidir.
Tibbi cihaz ve aksesuarlar ile ilgili orijinal belgeleri daha sonra kullanmak Uzere saklayin. Tibbi cihazin 6diing verilmesi
veya satilmasi halinde bu belgeler beraberinde sunulmahdir.
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2 Uyarilar

2.1 Federal Yasalar

| Asagidaki ifade yalnizca A.B.D. icin gecerlidir.
ABD'nin federal yasalari (Federal Law) bu tibbi cihazin kullanimini minhasiran yetkin ve nitelikli, diplomali disgilik
profesyonellerine veya onlarin gdzetimi altinda calisan kisilere sinirlar.

2.2 Ticarilestirilece@i tum ulkeler icin gecerli uyarilar

Asagida yer alan bilgiler, elektro-tibbi cihaz Ureticilerinin IEC62366 normu uyarinca vermeleri gereken
bilgilerdir.

2.3 Kullanici populasyonu
Bu tibbi cihazin kullanimi, minhasiran yetkin ve nitelikli diplomal discilik profesyonellerine, faaliyetlerinin olagan
cercevesiyle sinirlidir.
Kullanici, tibbi cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu, sterilizasyonu gibi tibbi hijyen ilkeleri ve bilimden edinilmis
olgulardan olusan discilik uygulama kurallarini bilmeli ve uygulamalidir.
Bu tibbi cihaz, agirlik, yas, boy, cinsiyet ve milliyete bagh 6zelliklere bagli kalmaksizin kullanilabilir.
Kullanici eldiven giymelidir.
Kullaniciile hasta ayni kisi olamaz.
Kullanici su sekillerde engelli olmamalidir:
« Gorsel engeller: Gerekirse, gorus duzeltici aletler kullanabilir;
« Elinde el aleti tutmasini engelleyen, Ust uzuvlarda engel;
« Tibbi cihaza gore, sesli indikatorlerin duyulmasini engelleyecek duyma engelleri;
« Bakim surecini yerine getirmesini engelleyecek veya sureci etkileyecek hafiza veya odaklanma engelleri.

2.4 Kullanicilar igin 6zel egitim

Bu tibbi cihazin kullanimi igin, ilk profesyonel egitim disinda herhangi 6zel bir egitim gerekli degildir.
Yetkinlik veya egitim eksikliginden kaynaklanabilecek klinik olaylardan ve tehlikelerden kullanici sorumludur.

2.5 Hasta populasyonu
Bu tibbi cihaz, su hasta populasyonu tzerinde kullaniimak tzere tasarlanmistir:
o cocuklar;
« ergenler;
« yetiskinler;
« yasllar.
Bu tibbi cihaz, agirlik, (cocuklar haric), yas, boy, cinsiyet ve milliyete bagh 6zelliklere bagli kalmaksizin kullanilabilir.
Gozluk veya lens takan hastalar, tedaviden énce bunlari ¢ikarip koruma gozlukleri takmalidir.

2.6 Hasta populasyonuna istisnalar
Bu tibbi cihazin su hasta poptilasyonu Gzerinde kullanilmasi yasaktir:
« bebekler;
« hamile veya sut emdiren kadinlar, anestezi gibi ilagli solisyonlarin olasi kullanima bagl sinirlamalar nedeniyle;
« tibbi komplikasyonu olan hastalar;
« bu tibbi cihazin bilesenlerine alerjik olan hastalar;
« durumu bu tedaviye uygun olmayan hastalar;
Hasta, sakin, rahat, hareketsiz olmali ve ideal olarak dis¢i koltuguna yatiriimahdir.

Hastalarina tedavi uygulayip uygulamamakta son soz kullaniciya aittir.

2.7 Tedavi gorecek vucut bélumleri veya doku turleri
Tedavi, hastanin sadece agiz bosluguna uygulanmalidir.
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2.8 Uygulanan parcalar

Hastayla dolayli olarak temas eden parcalar El aleti kordonu

Polisaj agzi

Hastayla dogrudan t d '
as aya ogru an temas eden parga ar EIaIeti

2.9 Gerekli performans

Uretici, elektrikli tibbi donanimin giivenligini ilgilendiren gecerli kurallar kapsaminda bu tibbi cihazin gerekli
performanslari ydnetmedigini belirlemistir.

2.10 Olagan kullanimda temel guvenlik

Aktif kisim olan el aleti, tedavi suresi boyunca kullanicinin elinde tutulur. Kullanici, tibbi egitim gérmdas bir kisi olarak,
hedeflenen bélgede herhangi bir sorun ¢ikmasi halinde bunu hizla tespit edebilecek ve gerekli tepkiyi gésterebilecektir.
Donanimin islememesi halinde tedaviyi tamamlamak i¢in alternatif bir yol veya yedek bir tibbi cihaz bulundurulmasi
Onerilir.

2.11 Olagan kullanim sartlari
Olagan kullanim sartlari asagida siralanmistir:
« depolama;
« kurulum;
« kullanim;
o bakim;
« imha.

2.12 Kullanim suresi

Puskirtme agizlarinin sekli, havali polisajdan maksimum performans elde etmek icin buylk 6nem tasir. Kullanicinin bu
ozellige dikkat etmesi, tibbi cihazdan en iyi performansin alinmasi ve korunmasini saglayacaktir. Bu nedenle,
puskirtme agizlarinin yapisini térpuleyerek, bukerek veya baska tirden degisiklikler gerceklestirerek degistirilmesi
kesinlikle tavsiye edilmez.

Kullanim stresi, kullanim sikhdi, kullanim stresi, ginlik bakimin kalitesi ve cihazin unsurlarina gosterilen 6zen gibi
cesitli etkenlere bagli oldugundan, maksimum kullanim sayisini tahmin etmek mimkdn degildir. Dolayisiyla en sik
kullandiginiz puskdrtme agizlarini yilda en az bir kez yenilemenizi tavsiye ederiz.
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3 Etkilesimler, kontraendikasyonlar, yasaklar

Isbu belgenin hazirlandii sirada Uretici tarafindan bilinen etkilesimler, kontraendikasyonlar ve yasaklari buradan
6grenebilirsiniz

3.1 Kontraendikasyonlar

Tedaviyi baslatmadan 6nce hastanizin saglik durumunu 6grenmelisiniz. Hastaniz altta yer alan durumlardan en az
birini bulunduruyorsa, kendisini tedavi etmeyiniz.

« kullanilan polisaj tozu bilesenlerinden birine karsi aleriji;

« endokardit;

« bagisiklik yetersizligi;

« antibiyotik tedavisi, kemoterapi veya radyoterapi;

« diyabet;

« hemofili;

« astim, kronik bronsit veya baska solunum sorunlari.
Hamile veya sut emdiren kadinlar bu tibbi cihaz ile sunulan tedaviden yararlanamazlar.
Tedavi sirasinda toz bilesenlerine karsi hassasiyet veya aleriji belirebilir. Tozdan kalabilecek tim artiklari temizlemek
icin agzi bol suyla ¢alkalayin.

| Tibbi cihaz calistinlmadiginda bile asla gbzlere dogru tutmayin.

3.2 Bagska tibbi cihazlar ile enterferans

Tibbi cihaz, elektromanyetik alan yaydigindan tehlike olusturabilir. Sistem, pacemaker, derin beyin stimulatéri, vagus
sinir stimulatoru gibi vicuda yerlestirilen tibbi cihaz tasiyan hastalar Gzerinde kullanildiginda enterferans olusabilir.

®O

Her turden aktif implantin arizal islemesine neden olabilir:

« Bu tibbi cihazi kullanmadan 6nce, hastalara ve kullanicilara bu tirden aktif veya aktif olmayan implant kullanip
kullanmadiklarini sorun;

« kendilerine durumu agiklayin;

« tedaviyi baslatmadan 6nce yarar ve tehlike orantisini degerlendirin ve hastanizin kardiyologunu veya diger
nitelikli saglik profesyoneliyle temasa gegin;

« bu sistemi implant edilen unsurlardan uzak tutun;

« gerekli acil durum énlemlerini alin ve hasta olumsuz belirtiler gosterirse derhal harekete gegin.

Kalbin diizensiz veya fazla hizli atmasi, veya bas dénmesi kardiyostimuilatoriin veya implante edilen
defibrilatorin arizali isleyisine dair isaret olabilir.

Tibbi cihaz, elektrikli defibrilatorin soklarini emecek sekilde tasarlanmamistir.

3.3 Baska ureticinin sundugu aksesuarlarin kullanimi

Tibbi cihaz, aksesuarlariyla birlikte size maksimum guivenlik ve performansi saglayacak sekilde tasarlanmis ve
gelistirilmistir. Baska Ureticinin aksesuarlarini kullanmak, kendiniz, hastaniz ve tibbi cihaziniz icin tehlike olusturabilir.
Tibbi cihazin veya el aletlerinin konnektorlerine SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketi tarafindan tedarik edilmemis
aksesuarlar takmaya calismayin.

Tibbi cihaz, Acteon marka Classic veya Pearl polisaj tozlariyla kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Baska tozlarin kullanimi cihazin dizgin isleyisini veya etkinligini engelleyebilir ve hastalarinizin givenligini tehlikeye
atabilir.

Aksesuarin Ureticisi veya dagitimcisi, bunun SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketi donanimiyla tamamen uyumlu oldugunu
iddia etse de, sunulan Grinin guvenligi ve mensesi hakkinda dikkatli davranmaniz énerilir. Belgelerin eksik veya
yabanci dilde sunulmasi, fazla cazip bir fiyat, siphe uyandiran bir gérinum, vasat kalite veya fazla erken eskime gibi
unsurlarla karsilasirsaniz dikkat ediniz. Tereddit halinde, yetkili bir satici ile veya SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketi satis
sonrasi servisiyle iletisime gecin.
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3.4 Yasak kullanimlar

« Tibbi cihazin Gstinu ve/veya havalandirma deliklerini kapatmayin.

« Batirmayin ve disarida kullanmayin.

« Tibbi cihazi isi kaynaginin yakinina veya gunes isinlarin dogrudan altina yerlestirmeyin.

« Tibbi cihazi su buharina ve su sigramasina maruz birakmayin.

« Tibbi cihazi AP veya APG tirinden gazli ortamda kullanmayin.
Tibbi cihaz, iyonlayici radyasyon yakininda isleyecek sekilde tasarlanmamistir.
Soguk/sicak termik zitlik, tibbi cihaz icinde bugulasmaya neden olabilir ve bu tehlikelidir. Tibbi cihazi serin bir yerden
sicak bir yere tasimaniz gerekirse, kullanmadan 6nce oda isisina gegcmesini bekleyin.
Tibbi cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen is1, atmosferik basing ve nem araliklari disinda depolanamaz ve
kullanilamaz.
Cihazi sadece tasarlandigi hedef icin kullanin.

3.5 Tibbi cihazin yerinin degistirilmesi

Cihazi bir defa yerlestirdikten sonra yerini degistirmemelisiniz. Tibbi cihaz, gere¢ olmadan demonte edilemeyecek, yeri
degistirilemeyecek sekilde sabitlenmelidir.

3.6 Montaj ve demontaj

Tibbi cihazinizin kullanim kilavuzunda aksi belirtilmedikce:
« ayar unsurlari ¢cikarilmamali ve demonte edilmemeli;
« giris kapaklari veya panelleri ¢ikariimamal ve demonte edilmemelidir.
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4 Elektromanyetik uyumluluk

Asagida yer alan bilgiler, elektro-tibbi cihaz Ureticilerinin IEC60601-1-2 normu uyarinca vermeleri gereken
bilgilerdir.

Tibbi cihaz, yururltkteki elektromanyetik uyumluluk normlarina uygundur. Ancak, kullanici, radyofrekans vericileri veya
baska elektronik aygitlarin olasi elektromanyetik enterferanslarin ek bir risk olusturmadigini temin etmelidir.

Bu bdlumde, tibbi cihazinizin elektromanyetik uyumluluk agisindan en iyi sartlarda kurulup kullanilmasini saglayacak
bilgileri bulacaksiniz.

Tibbi cihazin farkli kordonlari birbirlerinden uzak tutulmahdir.

Mobil telefon gibi bazi mobil telekomunikasyon aletleri, tibbi cihaz ile enterferans olusturabilir. Bu bélimde bildirilen
ayrim mesafelerine kesinlikle uyulmalidir.

Tibbi cihaz, bir baska cihazin yakinina veya Gzerine yerlestirilmemelidir. ilk kullanimdan énce gercek kullanim
sartlarinda iyi isleyip islemedigini denetlemek gereklidir.

SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketitarafindan belirtilen veya satilan aksesuarlar disinda bir aksesuarin kullanimi, tibbi
cihazin bagisikhigini azaltabilir veya emisyonu artirabilir.

4.1 Kablolarin uzunlugu

Kablo ve aksesuarlar Maksimum uzunluk Deney tiiri Uyumlu oldugu unsurlar:
RF Emisyonu CISPR 11, B Sinlfi

Harmonik akim emisyonu  [IEC61000-3-2

Gerilimde dalgalanma ve

. IEC61000-3-3
titreme

Elektrostatik bosalmaya

karsi bagisiklik IEC61000-4-2

Yayinlanan RF
elektromanyetik alan IEC61000-4-3
bagisikhg

Elektriksel hizli gegici rejim,

Kablolar / Kordonlar <3m patlama bagisikiigi IEC61000-4-4

Ani yukselmelere karsi
bagisiklik

RF alanlar tarafindan iletilen
bozulmalara karsi bagisiklik

IEC61000-4-5

IEC61000-4-6

Sebeke frekansli manyetik

alana karsi bagisiklik IEC61000-4-8

Gerilim gukurlari, kisa
kesintiler ve gerilim
degismelerine karsi
bagisiklik

IEC 61000-4-11

4.2 Onerilen ayrim mesafesi

Tibbi cihaz, radyofrekans yayilimlarinin neden oldugu bozulmalarin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Tibbi cihazi kullanan veya kuran kisi, elektromanyetik enterferansi olabildigince engellemek icin tibbi ve ekipman
arasinda asagida onerildigi Gzere minimum bir mesafe tutmalidir. Bu minimum mesafe, tasinabilir ve mobil
radyofrekans ekipmaninin (verici) maksimum gtcine baghdir.
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Vericinin frekansina bagli olarak metre cinsinden ayrim mesafesi

Vericinin Watt cinsinden |150 kHz ila 80 Mhz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2.5 GHz
nominal guci d=12VP d=12vVP d=23VP

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.38 m 0.38 m 0.73m

1 1.2m 1.2m 23m

10 3.8m 3.8 m 73 m

100 12m 12m 23m

Yukarida listelenmeyen, maksimum cikis guct ile derecelendirilmis vericiler icin metre (m) cinsinden tavsiye edilen
ayrim mesafesi (d), verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis derecelendirmesinin (P)
oldugu, vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 1: 80 MHz ila 800 MHz'de en yuksek frekans araligi gecerlidir
Not 2: Bu talimatlar her durum icin gegerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayllma; yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansimadan etkilenir.

4.3 Elektromanyetik emisyonlar

Tibbi cihaz, asagida yer alan tabloda tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanilmak igindir. Kullanici ve kurulumcu,
tibbi cihazin asagida tanimlanan ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - notlar

Tibbi cihaz, sadece kendi dahili islevi icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle,

RF Emisyonu (CISPR 11) Grup 1 RF emisyonlari ¢ok dusuktur ve yakinindaki ekipmanlarla enterferans
yaratmaz.

RF Emisyonu (CISPR 11) B Sinifi

g:ggfgélga3klg EMISYONU 1A sinif Bu tibbi cihaz, ev ve evsel amacla kullanilan binalara bagh dusuk gerilim
sebekesine dogrudan bagli yerle dahil her yerde kullanilabilir.

Gerilimde dalgalanma ve Uvumlu

titreme (IEC61000-3-3) y

4.4 Manyetik ve elektromanyetik bagisiklik
Tibbi cihaz, asagida yer alan tabloda tanimlanan manyetik ve elektromanyetik ortamda kullanilmak igindir. Kullanici ve
kurulumcu, elektromanyetik ortamin uyumlulugunu kontrol etmelidir.

Bagisiklik deneyi

IEC60601 normuna
gore deney seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam / notlar

Elektrostatik bosalma

(ESD) (IEC61000-4-2) | hava

kontak + 6 kV

+ 8 kV

kontak + 6 kV
hava + 8 kV

Zemin, ahsap, beton, ¢cimento veya seramik
olmalidir. Zemin sentetik malzeme ile kapliysa
(hali...), nispi nem en az %30 olmalidir.

Ani yukselmeler

(IEC61000-4-4) 1KV

gug besleme hatlar
icin +2 kv
giris/cikis hatlari icin

gu¢ besleme hatlari
icin +2 kV

Sebeke gug kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortami (hastane, klinik) gibi olmalidir.

Elektriksel hizh
gecis/patlama
(IEC61000-4-5)

mod

mod

+ 1 kV diferansiyel

+ 2 kV diferansiyel

mod

mod

+ 1 kV diferansiyel

+ 2 kV diferansiyel

Sebeke gug kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortami gibi olmalidir.
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Bagisiklik deneyi

IEC60601 normuna
gore deney seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam / notlar

50 Hz/60 Hz'de

Manyetik alanin yogunlugu, tipik bir ticari

(UT'de >% 95 dusme)
250 déngui icin

(UT'de >% 95 diisme)
250 déngt igin

manyetik alan 3A/m 3A/m .
(IEC61000-4-8) ortam veya hastane ortami gibi olmahdir.
<%5 UT <%5 UT
(UT'de >% 95 disme) [(UT'de >% 95 dusme)
0.5 doéngu icin 0.5 dongu icin
<%40 UT <%40 UT
Gerilim cukurlar, kisa (UT"de A360 disme) (UT“de /o60 dasme) |Sebeke gii¢ kallte.5|.t|p|k bir tlcali! ortam veya
o S 5 doéngu igin 5 doéngu icin hastane ortami gibi olmalidir. Gug¢ sebekesi
kesintiler ve gerilim N i
degismeleri (IEC kesintileri sirasinda da surekli kullanim
61 850_4_11) %70 UT %70 UT istenirse, tibbi cihazin ayri bir gui¢ kaynagi ile
(UT'de %30 dusme) (UT'de %30 dusme) cahstiriimasi tavsiye edilir (UPS, vs.)
25 dongu igin 25 dongu igin
<%5 UT <%5 UT

4.5 Elektromanyetik bagisiklik, tasinir ekipmanlar ve radyofrekanslar

Tibbi cihaz, asagida yer alan tabloda tanimlanan manyetik ve elektromanyetik ortamda kullanilmak i¢indir. Kullanici ve
kurulumcu, elektromanyetik ortamin uyumlulugunu kontrol etmelidir.

Elektromanyetik ortam /

Bagisiklik i
agisiklik deneyi notlar

Deney seviyesi Uyumluluk seviyesi

Kablolar da dahil olmak Gzere, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari el aletinin herhangi bir parcasina yakin
cahsiimamal, vericinin frekansi icin uygulanan denklemle hesaplanan tavsiye edilen ayrim mesafesinden daha
yakinda kullaniimamalidir.

d=2.3vVP800MHzila
2.5GHz

(P), vericinin verici
Ureticisine gore watt (W)
3V/m cinsinden maksimum ¢ikis
derecelendirmesi ve (d),
vericiler icin metre (m)
cinsinden tavsiye edilen
ayrim mesafesidir.

d=12vP80MHzila

Radyasyon yoluyla
yayinlanan RF 3V/m

elektromanyetik alan 80 MHzila 2.5 GHz
(IEC61000-4-3)

RF alanlar tarafindaniletilen (3 V/m 3V/m 800 MHz
bozulmalar (IEC61000-4-6) |150KHz ila 80MHz Onerilen ayrim mesafesi: d =
1.2VP

Elektromanyetik ortam 6lcusu (a) tarafindan belirlenen sabit RF vericilerinin elektrik alan siddeti, her frekans aralgi

(«i)))

(b) icin uyumluluk seviyesinin altinda olmalidir. Su sembol ile belirtilen ekipman civarinda:

Not 1: 80MHz ila 800 MHz'de en yuksek frekans araligr gegerlidir.

Not 2: Bu talimatlar her durum i¢in gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayllma; yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan emilim ve yansimadan etkilenir.

(a) Radyo (cep/telsiz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amatdr radyolar, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini i¢in baz
istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen elektrik alan siddeti teorik olarak dogru bir bicimde éngdrulemez.

Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha arastirmasi
yapiimalidir. Eger Grinun kullanildigr konumda 6lculen saha siddeti yukaridaki gecerli RF uygunluk seviyesini asarsa,

Tanitim Kilavuzu | J10107TR | V2 | (03) | 12/2017 | RD26TRO10B - Sayfa 9/20



Urtinun dogru ¢alistigini dogrulamak icin performansi denenmelidir. Anormal bir performans gézlemlenirse, Grini
yeniden yénlendirmek veya yeniden konumlandirmak gibi ilave énlemler gerekli olabilir.
(b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, elektrik alan siddeti 3 V/m'den az olmalidir.

Sayfa 10/20 - Tanitim Kilavuzu | J10107TR | V2 | (03) | 12/2017 | RD26TRO10B



5 Dezenfeksiyon ve sterilizasyon

SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketi tarafindan sunulan aksesuarlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokolleri
hakkindaki talimatlar her tibbi cihaz ve aksesuar icin ayrica onaylanmistir. Ilgili kilavuzlar bélam Iliskili belgeler Sayfa
7'de siralanmistir.

Su adresten indirilebilirler: www . satelec.com/documents.
Down_load

E7%

Instructions For Use

Ancak, aksesuarlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonuyla ilgili protokoller ile ilgili yerel mevzuat, SATELEC, Bir
Acteon Grup Sirketi'un sundudu bilgiler karsisinda Ustundar.
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6 Yonetmelikler ve standartlar

6.1 Belgenin en son guncellemesi
12/2017

6.2 Uretici kimligi

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Fransa CE Markingo

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Faks. +33 (0) 556.34.92.92

E.posta : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Uretici yukumlalukleri
Uretici su durumlarda yakamlilik kabul etmez:
« Sebeke gerilimi veya elektromanyetik ortam konusunda dahil, Ureticinin kurulum konusunda sundugu 6nerilere
uymama.
« Ureticinin yetkilendirmedigi kisiler tarafindan yapilan tamir veya midahaleler.
« Gegcerli mevzuat ile uyumlu olmayan elektrik sisteminde kullanim.
« Cihazin bu kilavuzda yer almayan sekillerde kullanimi.
« SATELEC, Bir Acteon Grup Sirketi tarafindan sunulanlarin disinda aksesuar veya el aletinin kullanimi.
« Bubelgede yer alan talimatlara uyulmamasi.

| Not: Uretici, 6nceden haber vermeksizin tibbi cihazi ve tim belgelerini degistirme hakkini sakli tutar.
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6.4 Sube adresleri

US.A. & Canada

ACTEON North America

124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988

Faks. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

GERMANY
ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - GERMANY

Tel. +49 21 04 95 65 10
Faks.+49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

SPAIN

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +3493 71545 20

Faks.+34 937153229
info.es@acteongroup.com

UK.

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK

Tel. +44 1480 477 307

Faks. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

MIDDLE EAST

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

Faks. +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

CHINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJJING 100027 - CHINA
Tel. +86 10646 57011/2/3

Faks.+86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAILAND
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
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Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND

Tel. +66 2 714 3295

Faks. +66 2 714 3296

info.th@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA

Tel.+91 11 47 018 291 /47 058 291 / 45 618 291
Faks.+91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATIN AMERICA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA

Celular: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RUSSIA

ACTEON RUSSIA

Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIA/NEW ZEALAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australia

Tel. +612 9669 2292

Faks. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O0.C.)

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com



6.5 Imha ve geridéntisum

Elektrik Elektronik Ekipman olarak, tibbi cihazin imha isleminin toplama, kaldirma ve geri donldsum veya yok etme
alanlarinda uzmanlasmis bir kurum tarafindan yapilmalidir. Bu 6zellikle Avrupa pazarinda, 2002/96/CE numarali
27/01/2003 tarihli direktif uyarinca gegerlidir.

ActeonTibbi cihaziniz kullanim 6mrinin sonuna geldiginde, izlemeniz gereken sireci 6grenmek icin en yakin discilik
malzemesi saticiniz bélim Sube adresleri Sayfa 14)

I
Do not
dispose of as
household waste

| Asagidaki ifade yalnizca Fransa icin gegerlidir.
Elektrik ve elektronik ekipmanlarin kullanimi ile ilgili Fransiz Cevre Yasasi veya DEEE (2 mayis 2012 tarihli n°2012-617
Kararname) hikimleri geregince, sirketimiz kendi elektrik ve elektronik ekipmanlarinin Gzerinde geri kazanimi ve
imhasi ile ilgili kendi payina disen sorumlulugu Récylum isimli onayli kurumunun olusturdugu diizenleme sayesinde
yerine getirir, Sertifika NOR: DEVP1427651A.
Uretici olarak, sirketimiz, ADEME tarafindan yoénetilen Ulusal Ureticiler Kaydina kaydolmustur. Kendi gayretlerimizle
olusturulan geri dénugim diuzenlemeleri hakkindaki bu bilginin iletiimesi, sizin de dahil oldugunuz ve nihai kullaniciyi da
iceren dagitim zincirinde yer alan profesyonel alicilara aittir.
Dahasi, alici, markamizin ekipmanlarini son kullanim tarihinde sevk etmeyi ve bunlari geri donidsim igin Récylum
tarafindan olusturulan toplama merkezlerinden birine gdndermeyi taahhtt eder. Bunlarin listesi internet sitesinde
mevcuttur http://www.recylum.com/.
Son olarak, Récylum, gerektiginde ve belli bir esige erisilmesi halinde, bu atiklarin saklanmasi icin palet-konteynerlerini
size sunup ekipmanlari kapinizdan teslim almak icin hizmetinizdedir. Bu, Ucretsiz bir hizmettir.

Kullanim émrintn sonuna gelmis aksesuarlar enfeksiyon riskine karsi atik haznesi icinde imha edilmelidir.

6.6 Gegerli ydonetmelikler ve standartlar

Bu tibbi cihaz Avrupa Direktifi 93/42/CEE’nin gerekliliklerine uygundur. EN ISO 13485'in onayladigi kalite temini
sistemine gore tasarlanmis ve uretilmistir.

Bu malzeme, yururlukteki elektrik gtivenligi IEC 60601-1 standardina uygun olarak tasarlanmis ve gelistirilmistir.

6.7 Semboller

Sembol Anlam

Kumanda pedali

Durdur (gug kapah)
Calistir (qug acik)

0
I
Her zaman koruyucu gozIUk takiniz

Protection
Glasses Needed

@ Her zaman koruyucu eldiven giyiniz
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Sembol

Anlam

%

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Beraberinde sunulan belgeleri okuyunuz

=

Consult
Instructions
for Use

Kullanim kilavuzunu okuyunuz

B

Electronic User
Information

fliskili belgeler elektronik formda mevcuttur

Biyolojik tehlike

Otoklavda 134°C'da sterilizasyon

Otoklavda 132°C'da sterilizasyon

Termik dezenfeksiyon icin yikayici-dezenfekte edici

Tip B hasta baglantisi

Tip BF hasta baglantisi

((<i>))

Elektromanyetik enterferans

C € g CE markasi
CE Marking
c € CE markasi
w Uretim yili
AAAA
u Uretici
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Sembol Anlam
— Ev atiklariyla atmayiniz
dis[?(?s:(:)tfas
household waste
%))
recyILm Lamba ve profesyonel ekipmaninizi Récyclum ile geri dénistiriniz
Eco-organisme 3 but non lucratif
Sadece Rx ABD federal yasalari bu tibbi cihazin sadece doktor tarafindan veya doktor
talimati ile satilmasini sart kosar.
IP: Kilifin sundugu koruma derecesi
IPX1 X: Kati nesnelere karsi korumali degildir

1: dikey dugsmelere ve su damlalarina karsi korumahdir
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Index: Avrupa direktifi - uyar

7 indeks

A
Avrupa direktifi 15

E
el aleti 1
elektrik guvenligi 15
elektronik 1

elektronik kullanim talimatlari 1

G
geri donusim 15
guncelleme 13

I
imha 15

R
Récylum 15

U
uyari 3
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CE Marking

SATELEC S.A.S.|A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel |BP 30216 |33708 MERIGNAC cedex | FRANSA
Tel. +33 (0) 556 34 06 07 |Faks. +33 (0) 556 34 92 92

E-posta : satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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