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Takdim

CE€....

Uygunluk

Kullanim kilavuzunun
gecerliligi

Mdusteri hizmetleri

Telif haklari

Tercimeler:

“Servis Personeli” ile “Kullaniciy1” herhangi bir yaralanmaya karsi
korumak icin Urind uygun sekilde kurmaya gegmeden dnce bu kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Bu cihaz, tadil edildigi ve tamamlanmis oldugu sekliyle tibbi cihazlarla ilgili
93/42/EEC Avrupa Yonergesi (European Directive on medical devices
(MDD)) (Ek 1X) mucibince Sinif 1 tibbi cihazidir.

Uretici, isbu Uriniin, tadil edildigi ve tamamlanmis oldugu sekliyle
93/42/EEC Yonergesinin Ek I'ine (Temel gereklilikler) uygun oldugunu
beyan etmekte ve séz konusu uygunlugu CE isareti eklemek suretiyle
onaylamaktadir.

Bu kurulum kilavuzu asagidaki modeller i¢in gecerlidir:

o ORION 40/40DS tavan versiyonu (tekli ve giftli)
o ORION 40/40DS mobil versiyonu
o ORION 40/40DS duvar versiyonu

Urin aynintilar, kullanimi ile ilgili bilgiler, gerekli yedek parca
tanimlamalar ve cihazla ilgili olarak sahip olabileceginiz baskaca bilgi
talepleriniz, yedek parga siparisleri ile destek ve garanti ile ilgili gerekli
konularda musteri hizmetleri emrinize amadedir.

) TECNO-GAZ

Strada Cavalli, 4

I-43038 Sala Baganza - Parma -

Telefon: +39 — 0521 — 833926

Faks: +39 — 0521 — 833391

e_mail: info@tecnogaz.com

Kismi olmasi dahil, igbu kilavuzun herhangi bir bolimunun ¢ogaltilmasi ve
tercimesi TECNO-GAZ’in yazili izni olmaksizin yasaktir.

isbu kullanim ve bakim kilavuzunun orijinal dili iITALYANCA'dir. Tim
tercimeler ile ilgili olarak, orijinal kullanim kilavuzu diline atifta
bulunulmahdir.
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URON

KULLANICI

SORUMLU KURULUS

SERViS PERSONELI

TANIMLAMALAR

isbu kullanim ve bakim kilavuzunun atifta bulundugu EM (Elektro-Medikal)
EKIPMAN IKINCIL CERRAHI LAMBA (TEDAVI LAMBASI) urinidir,
Tanimlama kolayhdr olmasi agisindan, bu kullanim kilavuzunda EM
EKIPMANI “Uriin” olarak adlandirilacaktir.

Ekipmani kullanan kisi (6rnegin, profesyonel saglik personeli, hastaya

yardimci olan uzman olmayan kKisi) anlamina gelecektir. X

EM Ekipmaninin veya EM sisteminin kullanim ve bakimindan sorumlu
kurulus (6rnegdin, hastane, munferit bir doktor veya uzman olmayan bir kisi)

anlamina gelecektir. Hazirlanma ve egitim kullanima dahil edilmistir.

Ekipmani kuran, monte eden, bakimini yapan veya onaran, sorumlu
kurulusa karsi sorumlu birey veya kurum anlamina gelecektir. Belirli
durumlarda, s6z konusu Kigilerin guvenligi, bilgi ve egitim seviyeleri ile
tehlikeli pargalara kismen erisim saglarken uygun onlemleri alma
yeteneklerine bagh bulunmaktadir. Sadece 6rnek olmasi agisindan,
asagidaki  profesyonel  bireyler ~SERVIS PERSONELI olarak
addedilmektedirler:

= Yap! Mihendisi, Teknik Ressam, Mesleki Sicillerde usuline uygun

kayith yapi firmalari (tag isleri)
=  Elektrik MUhendisi, bir elektrik¢i olarak ¢alismak Uzere yetkilendirilmis

elektro-teknik uzman (elektrik igleri igin)
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UYARI

UYARI

UYARI

UYARI

1 UYARILAR VE GUVENLIK NOTLARI

isbu kullanim ve bakim kilavuzu 93/42/EEC Avrupa Yénergesi ve
miteakip tadilatlar ile ilavelerince belirtildigi Gzere, Uriinin ayriimaz bir
parcasidir. Bu kullanim ve bakim kilavuzunu okuduktan sonra Uriine yakin
bir ortamda tutunuz.

- Uriin, patlama risklerinin s6z konusu oldugu tesislerde kullanima uygun
degildir.
- Uriin, hava, oksijen veya NO2 (kahkaha gazi) ile anesteziklerin yanici
karigsimlarinin s6z konusu oldugu herhangi bir yerde kullanima uygun
degildir.

TECNO-GAZ, kullaniimakta olan Uriiniin ve KULLANICILAR veya SERVIS
PERSONELI olmayan kigilerin hizmetlerinin kisilerde sebep oldugu
yaralanma veya mallardaki hasarlar dolayisiyla tum sorumluluklari
reddetmektedir.

Urin, bir EM (elektro-medikal) ekipmandir, dolayisiyla EN 62353
standardinin uygulama alanina girmektedir.

N

TEHLIKE - Elektrik garpmasi tehlikesi

Herhangi bir elektrik ¢arpmasi tehlikesinden kacinmak igin, Uriin sadece topraklama korumasi
bulunan elektrik sebekelerine baglanmalidir.

Calisma alani

2 Kisisel guvenligin dnemi

2.1 Kullanim amaci
IKINCIL CERRAHI LAMBA (TEDAVI LAMBASI).

Uriin, ameliyathanelerde, HASTA ALANI dahilinde, kisa sureli, aktif, non-
invaziv kullanima yonelik olarak, elektrik kesilmesi durumunda HASTA
agisindan TEHLIKE s6z konusu olmaksizin, kesintiye ugrayabilen tedavi
ve tanilarda hastanin vicudunu lokal olarak aydinlatmak Uzere
tasarimlanmis bir tibbi cihazdir.

Ameliyathanede kullanilan ve tedavi ve tani agisindan gerekli iki veya
daha fazla cerrahi lambanin bir kombinasyonu bir CERRAHI LAMBA
SISTEMINI tegkil etmektedir.

Uriin, hasta alanindan yaklagik 70-140 cm’lik bir mesafede bulunan bir
calisma alanini dizgun sekilde aydinlatabilmektedir.
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N

UYARI — Doku dehidrasyonu ve hasari olasiligi

Bindirmeli 151k
alanlarinin arzu

edilmeyen etkileri

Bindirmeli lamba isik alanlari durumunda, sonug¢ olarak ortaya ¢ikan
dehidrasyon riski ve doku hasarinin s6z konusu oldugu hasta alaninda bir
sicaklik artisi meydana gelecektir.

Doku dehidrasyonunun baslamasiyla kan akisinda bir azalma durumunda,

ISIk yogunlugunu azaltiniz.

2.2 Guvenlik kosullari (ikincil etkiler)

A\

DIKKAT - Parilti olasiligi

Optik guvenlik

- Isik kaynagini hastanin ve/veya operatérun gozlerine dogrultmayiniz.

- Uriin kullanimi yiizle (maksilla fasyal cerrahi, plastik cerrahi, kulak
burun bogaz cerrahisi) sinirlandirildiyi zaman, hastanin gézleri uygun
koruma ile kapatiimaldir.

Boyle oOnlemleri takip etmeme, parilti ve olasi retina hasarina sebep

olacaktir.

A\

DIKKAT - Uriin iizerine objeler yerlestirmeyiniz

Yanhs kullanim

Urlin (Gzerine higbir surette herhangi bir sey yerlestirmeyiniz ve/veya
asmayiniz.
S6z konusu dnlemi takip etmeme sdz konusu nesnelerin ¢alisma alanina

dismesi ile sonuglanacaktir.

AN\

DIKKAT - Uriine hasar verme olasiligi

- Urlin Gzerine bir kiginin vicut agirhgi ile asiimayiniz.

S6z konusu ©6nlemi takip etmeme Urin yapisinda hasar ile
sonuclanacaktir.

-Asiri 1sinmayi engellemek igin, ameliyat sirasinda Urlinin kafasini asla
kapatmayiniz.

Urin pargalarinin bir bagka Uriin ile veya yakindaki bir bagka ekipman ile
carpismasini engelleyiniz.

Carpmalar Urliniin plastik parcalarinin veya boyasinin ayrilarak hasta

alanina dismesine sebep olabilir.
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Kullanim Temizlik
Rutin bakim
Ozel bakim

Hurdaya ¢ikarma

2.3 Cevre kosullari

- Uriin, patlama riski bulunan alanlarda kullanima uygun degildir.

- Uriin, hava, oksijen veya NO2 (kahkaha gazi) ile anesteziklerin yanici
karigimlarinin mevcudiyetinde kullanima uygun degildir.

- Operasyon sirasinda, ortam sicakhg: 10°C ve 40°C arasinda olmalidir.

- Nispi nem % 30 ve % 75 arasinda olmahdir.

- Atmosfer basinci 700 ile 1060hPa arasinda olmalidir.

3 Genel bilgiler

3.1 Kullanicinin vasfi

Uriin konusunda calistirmayla gérevli personelin vasfi

OPERATOR OPERATOR
SERVIS PERSONELI SERVIS PERSONELI
SORUMLU KURULUS ve SERVIS PERSONELI

3.2 Bu Kullanim ve Bakim Kilavuzunda kullanilan grafik
semboller

Urin  kurulumu, kullanimi ve servisi sirasinda asagidaki guvenlik
Onlemlerinin yurarlukte bulunmasi gerekmektedir:

Onemlerini vurgulamak icin, kullanim ve bakim kilavuzu boyunca bir takim
glvenlik énlemleri tekrar edilmektedir.

UriinG kullanmadan veya tamir etmeden énce guvenlik dnlemlerini takip
ediniz.

Guvenlik onlemlerine dikkatli sekilde uyma Uriini glvenli ve diizgin
sekilde kullanma yetenegini geligtirir ve tehlikeli olabilecek veya hasara
sebep olabilecek yanlis bakimi dnlemeye yardimci olur. Guvenlik dnlemleri
ortalama o6nlemler olup ayrinti 6nlemler degildir; Operatér, Sorumlu
Kurulus ve Servis Personeli sézu edilenleri ylkseltme ve entegre etme

kapasitelerini gelistirmelidirler.
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A semboliini izleyen TEHLIKE, UYARI ve DIKKAT isaretleri,
SERVIS PERSONELI, SORUMLU KURULUS ve URUNUN maruz
kalabilecegi “risk” seviyesini gostermektedir.

TEHLIKE Olim veya ciddi yaralanmalarla sonuclanabilecek hemen tehlikeli bir

durumu gostermektedir.

UYARI Olim veya ciddi yaralanmalarla sonuclanabilecek potansiyel olarak tehlikeli

bir durumu géstermektedir.
DIKKAT orta veya hafif yaralanmalarla veya Uriin hasari ile sonuglanabilecek

potansiyel olarak tehlikeli bir durumu géstermektedir.

A Yandaki Gnlem isaretli i¢ggen sembold ilgilenilecek tehlike tlrind
gOstermektedir.

3.3 Uriin iizerinde kullanilan grafik semboller

Uriin Gzerinde bulunacak semboller asagidakilerdir:

CE isareti, Grinin, 93/42EEC Yoénergesi ile miteakip tadil ve ilavelerine

m
m

uymakta oldugunu gostermektedir.

Uretim tarihi (yil ve ay)

Ureticinin adresi

Cihaz Uzerinde kullanilan sigortalar

Kullanim kilavuzunu okumak zorunludur

QiILL

Model
REF ode

Seri numarasi
SN

Bertaraf (atik)

4
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Temizlik personeli

Servis personeli

Operator talimatlari

Versiyonlar

Bakiniz ¢izim 178

Bakiniz ¢izim 160

4 OUriin kullanicisina yénelik énlemler

4.1 Teknik glivenlik spesifikasyonlari

Bolim 6'da acgiklanan drin temizligi ve dezenfeksiyonu islemleri sadece

Kullanici tarafindan gergeklestiriimelidir.

Bolim 7’de aciklanan kontrol ve bakim islemleri sadece Servis

Personelince gerceklestiriimelidir.

4.2 Personel egitim ylukiumlulugu

Sorumlu Kurulug, Kullaniciyi, Uriiniin nasil kullanilacagi, temizlenecegi ve

bakiminin yapilacagi konusunda egitmelidir.

Talimatlar bu kullanim ve bakim kilavuzu temelinde vyazili olarak

saglanmalidir.

4.3 Garanti ve yukumlulukler

TECNO-GAZ asagidaki durumlarda sagliksiz Uriin ¢alistirma ile ilgili tim

sorumluluklar reddetmektedir:

- Uriniin kullanim amacina yénelik olarak ve galistirma talimatlarina
uygun olarak kullanilmamis olmasi;

- izin verilen tadilat ve tamiratlarin SERVIS PERSONELI tarafindan

yapiimamis olmasi.
5  Uriin agiklamasi ve galistirma

5.1 Uriin agiklamasi

Uriin asagidaki versiyonlarda hazir bulundurulmaktadir:

- mobil

tavan tipi

duvar tipi

cift tavan tipi

ZEMIN Versiyonu: tekerlekli kaide (1), elektrik fisi (2), alt gubuk (3), Ust
cubuk (4), doner kol (5), lamba kafasi (6), fonksiyon kontrol klavyesi (7),
sterilize edilebilir sap (8).

TEKLI TAVAN versiyonu: tavan kapa@i (1), tavan gengelli boru (2), gig
kaynag (3), yatay kol (4), doner kol (5), ¢atal (6), lamba kafasi (7), kontrol
klavyesi (8), sterilize edilebilir sap (9).
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Bakiniz gizim 181 DUVAR versiyonu: elektrik duvar kutusu (1), elektrik fisi (2), yatay kol (3),
doner kol (4), lamba kafasi (5), kontrol klavyesi (6, sterilize edilebilir sap
(7).

Bakiniz gizim 161 CIFT TAVAN versiyonu: tavan kapag! (1), tavan gengelli boru (2), giic

kaynagi (3), yatay kol (4), déner kol (5), catal (6), lamba kafasi (7), kontrol
klavyesi (8), sterilize edilebilir sap (9).

5.2 Kullanim agiklamasi
Kontrol klavyesi Membran kontrol klavyesi ¢atal Gzerine yerlestirilmistir. S6z konusu klavye

ile asagidakiler kontrol edilebilmektedir:

- On/Off [Agma/Kapamal] butonu (1)

- Gunes butonu (2): 1sik yodunlugu ayari. Yogunluk seviyesi 5 yesil
mikro-led ile gosteriimektedir.

- “K” butonu (3): renk sicaklk sec¢imi 4.500 — 5.000K

- “E” butonu (4): “Endoled” fonksiyonu. Fonksiyon sadece lamba kapali
oldugunda mevcuttur.

- Isik alani agi sec¢imi (5), 1sik alani agisini artirmak veya azaltmak igin

kullanilir.

Aydinlatilan alan Urlin, temin edilen tus (5) vasitasiyla 1sik capini elektronik olarak
ayarlayabilecek sekilde tasarimlanmistir.
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5.3 Uriin idaresi

TEKLI tavan modeli
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Uriin, setirilize edilebilir sapi (Sekil A) kullanilimak suretiyle veya yan saplar (Sekil B) vasitasiyla
hareket ettirilebilmektedir.

Sekil A Sekil B

Membran klavyesi Uzerindeki tuslara (Sekil C) basmak suretiyle, daha 6nceden belirtilen kontrol
fonksiyonlari baglatiimaktadir.

Sekil C

TAVSIYE EDILEN CALISMA MESAFESI

1m Orignd0
80cm Criond0DS

Isik yodunlugunu optimize etmek igin, ORION40 Grini en
iyi 1 m’lik bir mesafede, ORION40DS UrlnU ise en iyi 80
cm’lik bir mesafede kullaniimaktadir.

Bununla birlikte, tGrin ayni zamanda 70cm ve 140cm
arasindaki bir mesafede iyi bir 151k yogunlugu vermektedir.
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6 Temizlik ve dezenfeksiyon

6.1 Kullanim metodolojisi

UYARI - Elektrik carpmasi tehlikesi

Urlini temizleme 6ncesinde, Grinin kapall oldujundan ve digmesine
basilarak acilamayacagindan emin olunuz.

Lambanin sogumasina izin vererek sadece sogudugunda temizligini
yapiniz.

Uriini su puskirmesinden ve deterjanlardan koruyunuz ve sivilarla
dogrudan temas halinde iken temizlemeyiniz.

A

DIKKAT - Uriine hasar verme olasiligi

Nasil kullanilir?

Uriin Gzerine dogrudan deterjan / dezenfektan puskirtmeyiniz.

Yukaridaki talimatlari takip etmeme asagidakilere sebep olabilmektedir:

- olasi bir kaza ile boyanin ayrilarak s6z konusu boyanin hasta alanina
dismesi;

- plastik parcalarin erken yaslanmasinin zayiflama ve kirilma olasihgi ile
sonuglanmasi;

- koruma ekranlari ve camin donuklagsmasi.
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Siklik

6.2 Uriiniin temizligi

Uriin en iyi giinliik olarak temizlenmektedir

DIKKAT - Uriine hasar verme olasilig

Siklik

- Ylzeylere zarar verme tehlikesini bertaraf etmek ici keskin, sivri uclu
veya asindirici nesneler kullanmayiniz.

- Uriin Gzerine dogrudan sivi ddkmeyiniz.

- Uriini 1slak olmayan, ancak nemli bir bezle temizleyiniz.

- Uriint, klorsuz uygun deterjanlar kullanarak temizleyiniz. Temizlikte
asindirici UrUnler, petrol, tiner, alkalin deterjanlari, asit veya alkol veya
aldehit iceren artnler kullanmayiniz.

- Deterjanlarin dozaijini, reflektore ve destek yapisina 6zel 6nem vererek
ve muhtelif Urlin pargalari birlesme noktalari igerisine sivi girmemesine
dikkat ederek ureticinin teknik veriler sayfasinda gosterilen ylzdelere

gOre ayarlayiniz.
6.3 Uriiniin dezenfekte edilmesi

Urin en iyi her kullanim éncesinde dezenfekte edilmektedir.

DIKKAT - Uriine hasar verme olasiligi

- Dezenfektanlar saglik acisindan zararli maddeler igerebilmektedir;
dezenfektanlari Sorumlu Kurulus tarafindan kabul edilen hijyen
standartlarina gore, hijyen ve dezenfeksiyon ulusal komisyonunca
belirtilen dezenfektanlari kullaniniz.

- Yulzeylere zarar verme tehlikesini bertaraf etmek igi keskin, sivri uglu
veya asindirici nesneler kullanmayiniz.

- Urlin Gizerine dogrudan dezenfektan sivilari dokmeyiniz.

- OriinG 1slak olmayan, ancak nemli bir bezle dezenfekte ediniz.

- Dusuk alkol igerikli uygun dezenfektanlar kullaniniz.

- Paslanmaz c¢elik ve aluminyum pargalarin hasar gormesini engellemek
icin, sadece klor veya halojen icermeyen dezenfektanlar kullaniniz.
Dezenfektanlari, reflektére ve destek yapisina 6zel dnem vererek ve
muhtelif Uriin parcalari birlesme noktalari igerisine sivi girmemesine dikkat
ederek Ureticinin teknik veriler sayfasinda gosterilen ylUzdelere harfiyen

uyarak seyreltiniz.
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Sikhk

6.4 Anguldurvalarin sterilize edilmesi

Anguldurvalar 200 ¢evrime dayanabilmek igin kullanim 6ncesinde sterilize
edilmelidir.
Kullanici hijyen, dezenfeksiyon ve sterilizasyon ulusal komisyonunun

kurallarina uymalidir.

UYARI — Hastaya yonelik tehlike

Sterilizasyon

Anguldurvalar 1s1 ve darbelere dayanikh (PSU - Polistlfon) plastik

malzemeden yapilmaktadir.

So6zu edilenler hasta alanina dusebilece@i igin, anguldurvalari catlar

catlamaz veya deforme olur olmaz degistiriniz.

Anguldurvanin takilmasi / ¢ikariimasi:

- Anguldurva serbest birakma manivelasi Uzerine bastirarak
Anguldurvayi ¢ikariniz.

- Anguldurvay! destek Uzerine sikica sokarak celik manivela orijinal
yerine uyana ve donUs engellenene kadar ceviriniz. Nihayet,
anguldurvanin iyi sekilde yerine sabitlendiginden emin olunuz.

Anguldurvalari, sterilizasyon 6ncesinde geleneksel sekilde temizleyerek

dezenfekte ediniz. Anguldurvalar, aktif klor icermeyen orta alkalinli bir

deterjanla temizlenebilmektedirler. Anguldurvalari dezenfekte etmek igin,
alkol veya aldehit bazli UrUnler kullanmanizi tavsiye etmekteyiz.

Dezenfektanlar, polisulfon (PSU ) Gzerinde kullanim konusunda Uretici

tarafindan onaylanmalidir. Dezenfeksiyon sonrasinda, deterjan artiklarini

bol su ile durulayiniz.

Anguldurvalar sterilize edilmeden dnce uygun bir sterilizasyon paketi (tek

kullanimlik sterilizasyon paketi, 6rnegin, plastik/kagit torbalar, tek veya ikili

paketler) igerisine yerlestiriimektedir.

Anguldurvalar asagidaki parametrelere uygun olarak yaklasik 200 buhar

sterilizasyon gevrimine dayanabilecek yapida olmahdir:

- 25 ila 30 dakika arasinda degisen, 121°C’de 1.3 bar basingta buhar
sterilizasyonu

- 4 dakika sureyle 134°C’de 2.3 barda buhar sterilizasyonu

134 °C’lik bir sterilizasyon sicakhdini agsmayiniz.

ISO 17665-1 standardina harfiyen uyunuz.
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Bakiniz ¢izim 157

Otoklav icerisine yerlestiriyorken, anguldurvalarin acik taraflarinin asagi
dogru oldugundan emin olunuz. Anguldurvalar serbest olmali ve sterilize
edilmekte olan baskaca malzemelerin yukinu tasimamalidir. Hasarli

anguldurvalar artik kullanilamaz.

7 Ayarlamalar ve bakim

7.1 Doner kolun ayarlanmasi

Urin halihazirda dengeli sekilde satilmakta olup ilave bir ayarlama
gerektirmemektedir. Yayli doner kolun zaman icerisinde sertlesmesi veya
gevsemesi halinde, dahili yayin kompresyonunu ayarlamak suretiyle

mekanik mudahale mumkun olmaktadir.

Kapagdi (5) manuel olarak ileriye hareket ettiriniz. Halka somun deliklerine
8 mm’lik capa sahip bir pim (6) yerlestirerek yay uUzerindeki yuku
artirmak/azaltmak igin oklarla gosterilen yonde ceviriniz.

Déner kol dustugu takdirde, bu, yayin elastik kuvvetinin yetersiz oldugu
anlamina gelmektedir:

- Manivelayi yukari dogru gevirerek yayi serbest birakiniz.

Doner kol yukari kalktigi takdirde, bu, yayin elastik kuvvetinin oldukga
yuksek oldugu anlamina gelmektedir:

- Manivelayi yukari dogru gevirerek yayi serbest birakiniz.

Ayarlama sonunda, kapag! (5) orijinal pozisyonuna manuel olarak yeniden
konumlandiriniz.

Kolun doner hareketi ayni zamanda yukari dogru da ayarlanabilmektedir.
Uriin, ddnme kuvveti maksimum ayarli iken satilmaktadir. D6nme hareketi
yukari dogru azaltilacak oldugu takdirde, kapagi (5) maniel olarak ileri
dogru hareket ettirerek ikinci halka somun icerisine maksimum 5 mm
capinda bir pim (7) yerlestiriniz. Pimi asagi dogru ¢evirmek suretiyle, déner
kol hareketi yatay pozisyona gelene kadar azaltilabilecektir.

Doner kolun asagi dogru hareketi ise degistirilemez.

Ayarlama sonunda, kapagi (5) manuel olarak orijinal pozisyonuna yeniden

konumlandiriniz.

7.2 Kenet ayari

Durduraglar kurulum sirasinda ayarlanmaktadir. Tum diger mekanik
parcalar gibi, durduraglar da yipranmaya tabidir.
Uriin kararli bir pozisyonda kalmadigi takdirde, durdurma kuvveti durdurma

vidalari vasitasiyla ayarlanmak zorunda olacaktir.
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Durdurma kuvvetini artirmak ic¢in didz bash bir tornavida kullanarak
durdurma kolunun vidalarini (1) ve (2) saat yonunde geviriniz.

Kafadaki durdurma kuvvetini artirmak icin, diz bash bir tornavida
kullanarak iki durdurma vidasini (3 ve 4) saat yonunde ceviriniz.

7.3 Urlin tizerinde gerceklestirilecek periyodik kontroller

DIKKAT - Uriin elektrik kontrolii

Baglatma aninda ve her bir bakim isi sonrasinda, IEC 62353 standardinda
belirtilen elektrik testleri ile islerinin yerine getirilmesi gerekmektedir.

7.4 Rutin bakim

> B P

DIKKAT - Herhangi bir akim islemi éncesinde gii¢c kaynagini

kesiniz

A

DIKKAT — Uriin biitiinliigiinii kontrol etme

No.

Periyot

Gergeklestirilecek is

Kullanim 6ncesi

Boya parcgalarinin ayrilarak c¢alisma alanina dusmediginden emin
olunuz. DlUsen boya pargalari s6z konusu ise, s6z konusu pargalari
mandel olarak kaldiriniz.

Kullanim oncesi

Isik kaynagi koruma ekranlarinin hasar gérmediginden emin olunuz.
Hasar goérmugler ise, Servis Personeli ile irtibat kurarak degistirtiniz.

6 ayda bir

Tdm drin baglanti yerlerini kontrol ederek gurGlti veya gicirti
olmadigindan emin olunuz. Gurdlta veya gicirti var ise, -30°C ve

+ 120°C arasindaki bir servis sicakliginda OKS 470 turinde veya
benzer karakteristiklere sahip, endustriyel kullanima uygun gres ile
ilgili kavrama noktalarini yaglayiniz.

6 ayda bir

Uriin normal pozisyonunu sirdiiremiyorsa, 7.1 ve 7.2 noktalarinda
(kol ve kenet ayari) gosterilen kenetlere ayarlama yapiniz.

Yilda bir

Cubuk tutma vidalarinin uygun sekilde sikildigindan emin olunuz.
Ayni zamanda g¢ubuk yatay kol tutma vidalari ile déner kol vidalarini
kontrol ediniz. S6z konusu vidalar dizgln sekilde baglantili degilse,
uygun sekilde sikiniz.
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7.5 Tamiratlar

& DIKKAT - Uygun olmayan tamiratlar

Uriin sadece Servis Personeli tarafindan agilarak tamir edilmelidir.

7.6 Kullanim sonrasi bertaraf

Yasam doénglsu  Kullanilmis Grin geri donisime sokulabilecek degerli maddeler
sonrasinda bertaraf icermektedir. Kullanilmis Grini ¢evre dostu bir sekilde ve atik bertarafi ile

ilgili gecerli ulusal yénergelere uygun olarak bertaraf ediniz.

7.7 Yedek parca listesi

Yedek parga Siparis kodu

LAMBA ORION40 ORION40DS
Sterilize edilebilir sap 72200518 72200518

Elektrik paneli Z300632-PL30E Z300632-PL81 IKiLlI
Membran klavyesi 2300227 2300227

Cikt/Girdi anahtari (zemin ve duvar versiyonlari igin) | Z300016 Z300016

Baglama gug¢ kaynagi unitesi Z170180 Z170180
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8 Teknik ozellikler

Isigin teknik detaylari ORION 40 ORION 40DS (80cm)
Aydinlatma Ec+ 10% (5.000°K) [LUks] 130.000 130.000
Aydinlatma E¢+ 10% (4.500°K) [LUks] 80.000 100.000
Aydinlatma Ec @ 80 cm = 10% (5.000°K) [LUks] — | Mevcut degil 60.000
Dental bakim iglevli

Aydinlatma E; at 80 cm + 10% (4.500°K) [Luks] — | Mevcut degil 50.000
Dental bakim iglevli

Renk sicakhgi (x5%) [K] 4.500/ 5.000

Renk gonderme indeksi Ra[-] 96

Ro 90

Odak Sabit

Isik alan ¢cagi degisiklik siniri 16 - 28

Asik alan capi dso [mm] 80 70

Asik alan ¢api dio [mm] 160 130
Aydinlatma derinligi L1+L2 [cm] 35+18

Maksimum isinlama [W/m?] 299

Isinlama / Aydinlatma [mW/m?Ix] 2,3

UV'de maksimum iginlama [W/m?] 0,002

Hareketten itibaren odaklanma

(Elektronik odaklanma) yok

Gug baglanti ayrintilari

Primer alternatif gerilim [Volt AC] 100+240
Frekans [Hz] 50/60
Guc girisi [VA] 70
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Isik kaynag

N°30 LED x 1.4W

LED diyot 1sik kaynadi slresi (saat) (bu rakam gli¢

yukselmeleri (pik) ve calistirma sikligina goére 50.000

degisiklik gosterebilmektedir)

Isik yogunlugu kontroll [%] 50 - 100

Genel veriler

Renk RAL 9003

Yonerge 93/42EEC ve 2007/47/EC
Standartlar IEC 60601-2-41

Tibbi cihazin siniflandiriimasi Sinif |

Boyutlar

Lamba gdvdesinin gapi [cm] 40

Poli-eliptik reflektorlerin ¢api [cm] 5,5

Isik yayimi ylzeyi [cm?] 712

Zemin, tavan, duvar, ¢ift tavan tipi cerrahi lambanin | 47, 39, 27, 63

agirhgi [kg]

isaretler

c € 93/42/EEC (ve 2007/47/EC) Ydnergesine

uygun olarak

Tdm teknik 151k Olgiimleri meteorolojik ve Uretim sebepleri dolayisiyla %x6’lik bir toleransa sahip

addedilecektir.
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9 Ureticinin C€ Uygunluk Beyani

Strada Cavalli n. 4 - CAP 43038 - Sala Baganza — Parma — ITALYA adresinde mukim TECNO-
GAZ S.P.A. girketi kendi sorumlulugu altinda igbu vesileyle asagida etiketi verilen Urinun (cerrahi
ve tanisal kullanima yonelik tibbi aydinlatma cihazinin),

ORION 40DS

ETIKET UYGULAYINIZ

TECNO-GAZ S.P.A. tarafindan duretildigini ve (05/09/2007 tarihli 2007/47/EC Ydnergesi dahil)
14/05/1993 tarihli 93/42/EEC Ydnergesi ve muteakip eklemeleri ve tadilatlarinin Ek VIlI’'sine ve
asagidaki standartlara uymakta oldugunu beyan eder:

o IEC 60601-1
o IEC 60601-2-41

o IEC 60601-1-2

(Kisim 1: Temel glvenlik ve gerekli performansla ilgili genel gereklilikler)

(Kisim 2: Cerrahi isiklar ve tani isiklari temel givenlik ve gerekli performansla

ilgili 6zel gereklilikler )

(Kisim 1: Temel guvenlik ve gerekli performansla ilgili genel gereklilikler —

Yardimci Standart: Elektromanyetik uyumluluk — Gereklilikler ve testler)

93/42/EEC ve 2007/47/EC Yonergelerinin Madde 9’u ve Ek IX'una atfen siniflandirma

SURE:
TANIM:

SINIF:

Kisa sureli (Paragraf 1 “Tanimlar’, Madde1, Alt bélim 1.1, Ek IX)

Non-invaziv tibbi cihaz (Paragraf 1 “Tanimlar”, Madde 1, Alt bélim 1.2,

Ek IX)

Aktif tibbi cihaz (Paragraf 1 “Tanimlar’, Madde 1, Alt bélim 1.4, Ek 1X)
| (Paragraf.3 “Siniflandirma”, Madde 1, Alt bélim 1.1 Kural 1, Ek IX)

Adi: Paolo Bertozzi
Pozisyonu: Sirket Muduru

Sala Baganza, 19-04-2012
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10 Elektromanyetik Uyumluluk Beyani

Uriin, dogru elektromanyetik uyumu temin etmek lizere EN60601-1-2 standardina uygun olarak test
edilmis bulunmaktadir.

UriinG portatif ve mobil iletisim cihazlari etkileyebilmektedir. Uriiniin yakinlarinda kullanilan baskaca
cihazlar da bu standarda uygun olmalidir.

Uriin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak (izere tasarimlanmistir. Urliniin,
uygun bir ortamda kullaniimasi sorumlulugu Sorumlu Kurulus veya Operatore/Kullaniciya ait
bulunmaktadir.

A DIKKAT - Yakindaki cihazlarla parazit olusturma olasiligi
Bagisiklik testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - yénergeler
Uriin RF enerjisini sadece danhili galismasi agisindan
RF emisyonlari Grup 1 kullanmaktadir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok
CISPR 11 P dusuktar ve vyakindaki elektronik ekipmanlar
agisindan herhangi bir parazite sebep olmamalidir.
RF emisyonlari Sinif A Uriin, asagidaki 6nlemler gézetildigi sirece dahili
CISPR 11 tesisler ve dahili amaglarla kullanilan, binalara ikmal
Harmonik emisyonlar | Sinif A saglayan, halka acik algak gerilimli glc¢ kaynagi
IEC 61000-3-2 sebekesine dogrudan bagl olanlar dahil olmak tzere,
Voltaj dalgalanmalari/ tum ortamlarda kullanima uygundur.
titrek 151k emisyonlari .
Uymaktadir UYARI: Urin sadece profesyonel saglik personeli
IEC 61000-3-3 tarafindan kullanimi  amaclamaktadir. Bu Urln
radyo/telsiz paraziti olusturabilir veya yakindaki
cihazlarin igleyigine rahatsizlik tegkil edebilir. Uriiniin
yeniden konumlandirilmasi veya tesisin korumaya
alinmasi tidrinden, s6z konusu paraziti azaltmaya
yonelik tedbirler alinmak zorunda kalabilir.
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IEC 60601-1-2 Elektromanyetik ortam -
Bagisiklik testi Test seviyesi Uygunluk seviyesi rehber
Elektrostatik Desarj | £6 kV kontak 16 kV kontak Yerler ahsap, beton veya
(ESD) 18 kV hava 18 kV hava seramik karo olmahdir. Yerler
IEC 61000-4-2 sentetik malzeme ile kapli ise,

nispi nem en azindan % 30
olmaldir.

Elektriksel Hizli Gegici | +2 kV; guc | £2 kV; glc kaynagi | Sebeke elektrigi kalitesi tipik
Rejim Patlama kaynagi hatlari | hatlari igin ticari ortam veya hastane
IEC 61000-4-4 icin ortamininki olmalidir.

1 kV; giris/cikis | £1  kV;  giris/cikis

hatlari igin hatlari igin
Dalgalanma 1 kV | £1 kV diferansiyel | Sebeke elektrigi kalitesi tipik
IEC 61000-4-5 diferansiyel mod | mod ticari ortam veya hastane

ortamininki olmalidir.

2 kV mausterek | £2 kV musterek mod

mod
Gu¢ kaynagi  giris | <%5 UT <%5 UT Sebeke elektrigi  kalitesi tipik
hatlarindaki gerilim | (UT'deki dusme | (UT deki disme | ticari ortam veya hastane
dusmeleri, kisa | >%95); 0.5 devir | >%95); 0.5 devir icin | ortamininki  olmahdir.  Uriin
kesintiler ve  voltaj | igin kullanicisinin, elektrik
degisiklikleri sebekesi kesintisi sirasinda
IEC 61000-4-11 %40 UT %40 UT surekli calistirmayr gerekli

(UTdeki dusme | (UT deki disme | kilmasi halinde, Uriindn,

%60); 5 devir icin | %60); 5 devir i¢in uygun bir kesintisiz gug¢

kaynagi veya bir pilden gug

%70 UT %70 UT ikmali almasi tavsiye

(UT’deki disme | (UT’deki disme | edilmektedir.

%30); 25 devir | %30); 25 devir igin

icin

<5% UT

<5% UT (UT’deki disme

(UT’deki dusme | >%95); 5 saniye igin

>0095); 5 saniye

icin
Gug Frekansi 3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari,

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

tipik bir hastane ortami veya
ticari  ortamdaki  tipik  bir
lokasyonun karakteristik
seviyelerinde olmaldir.

NOT: Uy, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC besleme gerilimidir.
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Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik  ortam -

rehber

iletien RF IEC 61000-
4-6

Yayilan RF IEC 61000-
4-3

3Vrms
150 kHz
MHz

ila 80

3V/m
80 MHz
GHz

ila 2.5

3Vrms

3V/m

Portatif ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, transmitter’in
frekansina uygulanabilir
esitlikten hesaplanan tavsiye
edilen ayirma mesafesinden,
kablolar dahil, Uriinin herhangi

bir pargcasina daha vyakin
olmamaldir.
Tavsiye edilen ayirma
mesafesi

d = 1,2P 150 KHz ila 80 MHz
d = 1,2JP 80 MHz ila 800 MHz
d=23JP 80 MHz ila 2,5 GHz

Formulde, P, transmitter
ureticisine gére vat (W)
cinsinden transmitter

maksimum ¢ikis gucl orani
olup d metre (m) cinsinden

tavsiye edilen ayirma
mesafesidir.

Bir elektromanyetik  Alanin
belirledigi  gibi, sabit RF

transmitterlerinin alan gugleri
her bir frekansta uygunluk
seviyesinden  daha  dislk
olmahdir.

Parazit, asagidaki sembolle
isaretli ekipmanin yakininda
meydana gelebilmektedir.

©)
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Portatif bir mobil RF iletisim ekipmani ile Uriin arasinda tavsiye edilen ayirma mesafesi

Uriin, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. Uriin
musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum c¢ikis gliciine goére, asadida tavsiye
edildigi gibi, portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlar (transmitterler) ile Uriin arasinda minimum bir

ayirma mesafesi temin etmek suretiyle elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilirler.

Transmitterin
Nominal Transmitterin Frekansina gore Ayirma Mesafesi m
Maksimum Ckis
Gilicu W
150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 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

Yukarida siralanmayan maksimum bir ¢ikis glcinde siniflandiriimis transmitterler acgisindan,
metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayirma mesafesi d, transmitterin frekansina uygulanabilir
esitlik kullanilarak tavsiye edilebilmektedir. Formuldeki P, transmitter Ureticisine gore, Vat (W)
cinsinden transmitter maksimum ¢ikis giict oranidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha ylUksek frekans siniri ayirma mesafesi uygulanmaktadir.
NOT 2: Bu ilkeler tum durumlarda uygulanmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar,

nesneler ve insanlardan gelen massetme ve refleksiyondan etkilenmektedir.
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11 Garanti Sertifikasi

Cihaz elektrik pargalari dahil 18 aylik bir garanti kapsami altinda bulunmaktadir.
Garanti, Grinin TECNO-GAZ deposundan aliciya sevk edilme tarihi itibariyle baslamaktadir.
intilaf halinde, mallara ekli “tagsima vesaikinde” belirtilen tarih gecerli addedilecekiir.
Garanti sadece Aliciya Uriin yedek parcalari génderimini veya TECNO-GAZ'In, yedek parga
degisiminin uygun olmadidini dusunmesi halinde, TECNO-GAZ'In tartisilmasi s6z konusu
olmayan kanaatine gore fabrikasyon hatalarinin uygun sekilde tespit edilmesinden sonra tim
arindn degisimini kapsamaktadir. Garanti bu nedenle (iscilik maliyetleri, ambalaj maliyetleri ve
tasima maliyetleri vs. dahil olmak, ancak sayilanlarla sinirli olmamak Uzere) bagkaca maliyet
veya giderleri kapsamamaktadir.

Garanti halojen ampuller, LED’ler, sigortalar, réleler, kiiresel yataklar vs. gibi normal aginma ve

yipranmaya tabi parcalari kapsamamaktadir.

Garanti asagidakileri kapsamamaktadir:

- kullanim talimatlarina uymama nedeniyle arizalar;

- kurulum ve/veya bakim hatalari nedeniyle arizalar;

- dikkatsizlik, ihmal, hatali kullanim veya TECNO-GAZ'a atfedilemeyen baskaca sebeplerle
ortaya c¢ikan ariza veya hatalar;

- makinenin kurulumunun yapildi§i tesislerin elektrik sisteminin, tibbi amaglarla kullanilan
tesislerdeki elektrik sistemleri ile ilgili uluslararasi veya yerel standartlara veya benzer
standartlara uymamasi nedeniyle ariza veya hatalar.

TECNO-GAZ, Aliciya, Alicinin maruz kaldigi ve garanti siresi dahilinde sebep olunan, Grtine

atfedilebilir oldugu belgelendirilen dogrudan zararlari, Alicinin faturasinda belirtilen Grin net

degerinin % 40’Indan daha fazla olmayan bir tutarda olmak Uzere geri 6deyecektir. TECNO-

GAZ'in sorumlulugu, tedarikten kaynaklanan (kullanilmayan lamba durumlari dahil) dolayli

veya endirekt zararlar agisindan agik surette reddedilmektedir.

isbu garanti sertifikasi hata ve uyumsuzluklarla ilgili yasal garantilerin yerini almakta olup

TECNO-GAZ'In, tedarik edilen Urtinlerden ortaya ¢ikan baskaca olasi sorumluluklarini ortadan

kaldirmaktadir.

Uriin arizasi veya hatalari nedeniyle kisi veya mallara gelen zararlarin 6demesi TECNO-

GAZ'in, hukuki sorumluluk sigortasi teminatinin maksimum tutari ile sinirlhidir.

Garanti asagidaki hallerde kendiliginden gecersiz hale gelecektir:

- Urdndn alici veya Uglincl sahislarca kurcalanmis veya tadil edilmis olmasi;
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- Uriindin, kullanim talimatlarindaki talimatlar gézetilmeksizin alici veya lglinci sahislarca
tamir edilmis olmasi;

- Uriin seri numarasinin iptal, tahrif ediimis veya cikariimis olmasi;

- Alicinin 6demelerinde temerrit haline diismis olmasi.

Garanti kapsami altinda yapilacak isler acgisindan, Alici sadece TECNO-GAZ ile irtibat

kuracaktir.

Garanti kapsami dahilinde degistirilen yedek parcalar, TECNO-GAZ tarafindan o sekilde talep

edildigi takdirde, tasima Ucretsiz ve uygun sekilde ambalajlanmis olarak sadece TECNO-

GAZ’a iade edilmelidir.

TECNO-GAZ tarafindan talep edilen bir parcayi iade etmeme halinde, yedek parcanin maliyeti

musteriye yansitilacaktir.

TECNO-GAZ nihai kullanicilardan veya Alici digindaki taraflardan herhangi bir durumda iade

kabul etmemektedir.

TECNO-GAZ'a iade edilen Urinler s6z konusu iadeye izin veren bir dokimanla ve Urin

hatasini tanimlayan baskaca bir belge ile tamamlanmalidir.

isbu garanti sertifikasinda belirtimeyen her sey ile ilgili olarak, italya kanunlarina

basvurulacaktir.

isbu garanti sertifikasinin uygulandidi sipariglerden veya isbu garanti sertifikasinin uygulandig

sipariglerle ilgili ortaya ¢ikan ve taraflar arasinda dostane bigimde ¢6zime kavusturulamayan

intilaflar ile ilgili olarak, tek yetkili hukuk mahkemesi Milano mahkemesi olacaktir.




Rew.

178




Crawing code

160




Rew.

181




161







