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BOLUM 1: GiRiS

1.1 GENEL BAKI$

Bu kullanim kilavuzu SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratorti ile ilgili giivenlik talimatlari, uygun kullanim, genel bilgi,
servis ve bakim bilgilerini igerir.

SALUTEM PLUS STATUM medikal ozon cihazini kullanmadan 6nce, kullanma kilavuzunun tamamini okuyunuz.

ONLEMLER: Bu cihazi, medikal ozon konusunda belirli bir siire egitim almis yetkin saglik personelleri tarafindan kullanabilir.

1.2 SALUTEM PLUS STATUM MEDIKAL OZON JENERATORU TANIMI VE KULLANIM AMACI

SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratorii, ozon konusunda, yeterli teorik ve pratik egitim almis hekimler tarafindan
kullanilmasi i¢in tiretilmis bir ozon cihazidir. Bu cihaz, hafif, tasinabilir, kolay kullaniml ve giivenilir bir iiriindiir. Cihaz, 480x272
¢ozinirliginde yiiksek parlaklikla ve cesitli degerdeki 151kl ortamlarda rahatlikla goriilebilen, genis acili, 4,3” biiytikligiinde TFT
ekrana sahiptir. Cihaz 200-240V AC sebeke voltaji ile ¢calismaktadir. Cihaz, medikal oksijen gazini, 6zel bir devre ve 6zel cam tiipler
sayesinde ozon gazina ¢evirme islemini yapar. Ozon konsantrasyonlari ¢esitli araliklarda 0,1 ug/ml den 2 ug/ml’ye 0.1 aralikla artis
olup, 3 ug/ml’ dan 10 ug/ml kadar birer gama artis gosterir, 60 ug/ml’ ye beser gama kadar artarak ozon iiretme kapasitesine sahiptir.
Cihaz, yaralarin tedavisinde kullanilmaktadir. Salutem Plus Statum Medikal Ozon Jeneratoriiniin iirettigi ozon cihazdan enjektor
yardimiyla alinip hastaya dis ortamda kelebek igne, sitrath sise, transfer ve transfiizyon setler yardimiyla verilmektedir. Cihazin
hastalar ile baglantis1 dogrudan yoktur.

SALUTEM PLUS STATUM medikal ozon jeneratorii sadece i¢ ortamlarda kullanilabilir.

1.3 0ZON TERAPI ENDIKASYONLARI

1- Arteriyal dolasim bozukluklari

2- Bagisiklik sistemindeki bozulmalar (immiin sistem aktivasyonu, Alerji)

- Kanser hastalarinda ek tedavi olarak

- Virtiislerin neden oldugu hastaliklarda

-Mantarlarin neden oldugu hastaliklarda

3- Inflamatuar durumlar

4- Romatizmal hastaliklar

5- Deri lezyonlari, yaniklar ve eksternal tilserler

6- Dis hekimligi uygulamalar1

1.3.1 OZON TERAPININ BASLICA FAYDALARI

®  Deri kan dolasimini artirarak cilt yenilenmesini, siki ve plirtizsiiz goériiniim olusmasini saglar.
®  Daha temiz, daha yumusak ve daha genclesmis bir cilde kavusturur.

®  Hiicre ve dokulara giden kan dolagimini artirir.

®  Bagisiklik sistemini gliclendirir. Enfeksiyon hastaliklarina direnci artirir.

®  Damarlari yeniler, tansiyon diizenlenmesini saglar.

®  Kan ve lenf sistemini temizler.

®  Kaslarda biriken toksini gidererek kaslar1 gevsetir ve yumusatir, esnekligini artirir.
o  Eklem agrilarini ve kas rahatsizliklarini iyilestirir.

(] Hormon ve enzim liretimini normale dondirir.

1.4 OZON TERAPi KONTRAENDIKASYONLARI

1- Hamilelik

2- Glukoz-6-fosfatdehidrogenaz enziminin eksikligi ( Favizm )

3- Kontrol altinda olmayan hipertiroidizm, trombositopeni ve ciddi kardio-vaskiiler durumlar
4- ACE inhibitori kullanan hastalar,

5- Ozon alerjisidir.

1.5 GUVENLIK SARTLARI

Kullanim kilavuzunun bu béliimiinde giivenlik kosullariyla ilgili baz bilgilerden bahsedilmektedir. SALUTEM PLUS STATUM Medikal
Ozon Jeneratdriinii kullanmadan 6nce mutlaka bu bolimi dikkatlice okumak, anlamak ve bu kosullar1 6nemsemek gerekmektedir.
Asagida belirtilen semboller muhtemel tehlikelerin seviyelerini géstermektedir. Sembollerin agiklamalarini inceleyiniz.

TEHLIKE: Ciddi insan yaralanmalari ya da éliimlere yolagar.

UYARI: Ciddi insan yaralanmalari ya da dliimlere yolagabilir

& ONLEM: Hafif derecede insan yaralanmalarina ya da cihaz hasarina sebep olabilir.
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NOT: Notlar kullanimla ilgili ilave bilgiler icerir.

1.5.1 TEHLIKE

[N
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Patlayic1 ve yanict maddelerin yaninda ozon cihazini ¢alistirmayiniz.

Medikal oksijen tiipiint kullanirken yag ve benzeri tiriinler ile temas etmeyiniz.

Cihazin oksijen girisine yalnizca solunabilir medikal oksijen tiipti baglanmalidir.

Cihaz cahisirken, uygulama sirasinda kullanilan majér otohemoterapi setleri veya serum setlerine KESINLIKLE
pozitif basin¢ uygulamasi yapilmamalidir.

.5.2 UYARI

0zon gazini direkt olarak KESINLIKLE solumayiniz. Akcigerlere zarar verebilir.

Ozon agresif bir gazdir. Sadece ozona dayanikli malzemeler kullaniniz.

Profesyonel olmayan ve egitim almamis kisiler uygulama yapmamalidir.

Tedavi i¢in kullanilan doz miktarlari ve siireleri yetkin saglik profesyoneli tarafindan kararlastirilmaktadir.

Kullanim kilavuzunu muhafaza ediniz
Cihazi calistirirken ozon ¢ikis portunda enjektor olmadan ¢alistirllmamalidir. Uygulama sirasinda major
otohemoterapi setleri veya serum setleri KESINLIKLE cihazin ozon ¢ikis portuna direkt olarak

baglanmamalidir.

0Ozon ¢ikis portu cihaz ¢alisirken solunmamalidir.

Bu cihaz hekimin ihtiya¢ duydugu ozonu iiretmektedir. Tedavi siireci ve ozon dozu hekimin sorumlulugundadir.

Uygulama sirasinda, major otohemoterapi setleri veya serum setlerine pozitif basin¢ uygulamasi
yapilmamalidir. Aksi halde hasta zarar goérebilir.

NLEM

Bu cihaz i¢ ortamlarda kullanim i¢in tasarlanmistir. Dis ortamda kullanmayiniz.

Cihaz kullaniminda oda sicaklig1 22 °C - 26 °C olmalidir. Aksi halde ozon dozlar1 %10 - %20 degiskenlik gosterebilir.

Bu cihazi, medikal ozon konusunda belirli bir siire egitim almis hekimler kullanabilir.

Cihaz 200-240 V AC toprakli sebeke prizine takilmaldir.

Sadece cihazla birlikte génderilen oksijen regiilatori kullanilmalidir.
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& Cihazla beraber ozon sensorii de kullanilmasi 6nerilmektedir.

1.5.4 NOTLAR

W Cemil Has Medikal Ltd. Sti. tarafindan yetkilendirilmemis bir servis personelinin miidahalesi durumunda cihaz garanti dis1

kalacaktir.

@ Cihaz iizerindeki garanti etiketi yirtildig takdirde cihaz garanti dis1 kalacaktir.

1.6 SEMBOL TANIMLAMALARI

~>

<
<
>
(@]

~
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MD

Kullanma Kilavuzunu incele

Giivenlik talimatlarina uyunuz.

CE isareti, AB'nin, teknik mevzuat uyumu cerc¢evesinde 1985 yilinda benimsedigi Yeni Yaklasim Direktifleri

kapsaminda yer alan iiriinlerle ilgili olup iiriinlerin AB'nin ilgili direktiflerindeki temel gereklere uygun
oldugunu ve gerekli biitiin Uygunluk Degerlendirme faaliyetlerinden gectigini gosteren (Ce isareti) isarettir.

Toprak

AC Alternatif Akim

Seri Numarasi

Uretim Tarihi

Uretici Firma

Son Kullanma Tarihi

Katalog/Referans Numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tibbi Cihaz

Type B uygulama kism, gecerli gereksinimleri karsilayan bir birimdir. izin verilen kagak akim kosullarinda

elektrik carpmasina karsi koruma saglar.

Elektronik iiriinlerde geri doniisiim ve Avrupa Birligi'nin RoHS/WEEE Direktifleri kapsaminda bu sembol,

elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayr1 bir toplama bi¢imi oldugunu temsil eder.

Uyar: Tehlikeli Gerilim

78840609-004 Revizyon 06
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Kutulamanin limiti

Atmosferik Basing Limiti

¢
\ \ Nem Limiti

Genel uyari isareti: Kullanma kilavuzundaki giivenlik talimatlarini1 okuyunuz.

1.7 GUVENLIK VE PERFORMANS STANDARTLARI

1984
c € Medikal Cihazlar Direktifi 93 /42 /EEC ‘ye gore Avrupa Birligi tarafindan onaylanmis ilk kurulus olan Kiwa
1984 Tiirkiye tarafindan belgelendirilmigtir.
TS EN 60601-1
Bu standard, ELEKTRIKLI TIBBi DONANIM VE ELEKTRIKLI TIBBi SISTEMLERIN TEMEL GUVENLIK VE GEREKLI PERFORMANSI ile
ilgili kurallar1 kapsar.

TSEN 60601-1-2
Bu standard elektrikli tibbi cihazlar ve sistemlerin elektromanyetik uyumlulugunu kapsar.

ISO 13485:2016
Tibbi cihaz kuruluglarinin trtnlerinin gerekli kriterleri karsilayip karsilamadigini gosteren gereklilikleri tanimlamistir.

BOLUM 2: BASLANGIC KILAVUZU
2.1 GENEL BAKIS
Bu boliim, paketten ¢ikarma, inceleme ve kurulum ile ilgili bilgileri icerir.

2.2 PAKETTEN CIKARMA VE INCELEME

Siparisinizin dogru ve eksiksiz oldugunu belirlemek i¢in her adimi dikkatlice okuyunuz.

Kutu icerigi asagida belirtildigi gibi olmalidir;

1 adet SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratorii

1 adet oksijen regiilatori

1 adet gii¢ kablosu

1 adet oksijen hortumu

1 adet kullanim kilavuzu

Paketi actiktan sonra, tasima esnasinda olusabilecek hasarlara karsi kutu igerigini tek tek kontrol ediniz.

e  SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratdrii hasar gérmiisse kesinlikle calistirmayiniz.

®  Kutuigeriginde herhangi bir hasar veya eksik tespit etiginiz durumda satici firmayibilgilendiriniz.

2.3 KURULUM
Bu boliim SALUTEM PLUS STATUM Ozon Jeneratoriiniin basit kurulum bilgilerini igerir.
SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratérii Kutu icerigi

- SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratorii
- Oksijen Regiilatorii

- Gii¢ Baglantisi

- Oksijen Hortumu

- Kullanma Kilavuzu

2.3.1 OKSIJEN REGULATORU KURULUMU

Oksijen regilatoriiniin ¢ikis hortumunu yerine sabitleyiniz ve regiilatorii medikal oksijen tiipline elle sabitleyiniz. Anahtar
kullanmaniza gerek yoktur. ilk etapta oksijen regiilatdrii ¢ikis akis ayarinin “0,5” oldugundan emin olunuz ve tiipii agimz. Tiipiin basinci
manometrede goriilecektir. Kirmizi ¢izgiye diismesi halinde oksijen tiipiinii yenisiyle degistiriniz.

2.3.2 GUC BAGLANTISI

Gii¢ kablosunun ucunu SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratorii ‘niin arkasindaki sokete takiniz. Fisi 200-240 Volt toprakli
prize takiniz.

78840609-004 Revizyon 06 7
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2.4 SALUTEM PLUS STATUM ON PANEL KONTROL VE GOSTERGELER

MENU BuTONy VAKUM PORTU - BUTONU TFT EKRAN

ACMA-KAPAMA OZ0N PORTU - BUTONU
ANAHTARI

2.5 SALUTEM PLUS STATUM ARKA PANEL KONTROL VE GOSTERGELER

CEl b MEDIKAL TIPS VE ELEXTRONZIR GINAZLAR.
IAALAT BARRCROMIM SAI. T LD 511
TN 160 e

woveL [wwrerevs s |
19140609001

| @ Rev. TarkyNo05.01. 202483
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BOLUM 3: SALUTEM PLUS STATUM MEDIiKAL OZON JENERATORU KULLANIMI
3.1 GENEL BAKIS

Power 220

Bu boélimde SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratoriiniin nasil ¢alistirilacagl ve hangi uygulamalarin nasil yapilacagi

anlatilmaktadir.

3.2 CIHAZIN GALISTIRILMASI

Oksijen regiilatoriiniin, oksijen tiipiine takili olduguna ve tiipiin agik olduguna emin olunuz. Tiip gostergesinde tiipiin doluluk oranin
gorebilirsiniz. Regiilatériin ¢ikisindaki hortumu cihazin arka kisminda bulunan Oz giris portuna baglayimz ve konektériinti iyice sikiniz.

Regtilatorii akis kontrol diigmesinden 0,5 It/dk konumuna aliniz.

Cihazin gii¢ kablosunun cihaza takil oldugunda emin olunuz ve cihazin arkasindaki agma kapama anahtarini “1” konumuna getiriniz.

78840609-004 Revizyon 06




Dokiiman No /

SALUTEM PLUS STATUM MEDIKAL OZON |pomtno

TF.02.7884060
9-004

JENERATORU KULLANIM KILAVUZU i 1"
SALUTEM PLUS STATUM MEDICAL OZONE  [semmtmwy e
GENERATOR USER GUIDE SayfaNo / Page No | 9/13

Cihazin 6n kisminda sol alt kosede bulunan agma kapama butonunun mavi 15181n1n yanip séndiigiinii gérdiigiiniiz zaman cihaz stand-
by konumunda kullanima hazirdir. Bu diigmeye bir kere bastifinmizda cihaz agilacaktir. Tanitim yazilarinin ardindan ana meni
gelecektir. Ana menii 3 kisimdan olusmaktadir;

(] Hizli Doz
®  Diisiik Doz

®  Ayarlar

3.3 UYGULAMA METODLARI

3.3.1 MAJOR OTOHEMOTERAPI

Sadece tek kullanimlik malzemeler kullaniniz. Major otohemoterapi basing olmayan ve kapali bir sistemle uygulanmalidir.
Major uygulama sirasinda kullanilan Kan Transfiizyon Setine pozitif basing yapilmamalidir. Aksi halde hasta

& zarar gorebilir. Kullanilan ozon uygulama setinde bir problem olustugunda setin degistirilmesi gerekir.

3.3.2 MINOR OTOHEMOTERAPI
Medikal uygulamalar arasinda minér otohemoterapi bagisikligi arttiran bir etkiye sahiptir.

j Enjektoriin i¢i kan doluyken kesinlikle cihaza temas ettirmeyiniz.

3.3.3 REKTAL UYGULAMA
100 cc lik bir enjektore istenilen dozda ozon g¢ekilerek rektal yoldan hastanin bagirsaklarina 6zel bir katater yardimiyla yavasca
verilme islemidir. Uygulama dozu hekimin 6nerecegi dozda ve miktarda verilmelidir.
3.3.4 DUSUK KONSANTRASYON
0.1 ile 1ug/ml arasinda ihtiya¢ duyulan ozon uygulamalarini icermektedir. Bu uygulamada da diger uygulamalarda oldugu gibi doz
miktar ve siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir.

SF Ozonlama sirasinda, ¢ikis kismina kesik atilmali1 ya da 19G veya daha biiyiik bir igne kullanilmalidir. Aksi halde
& hasta zarar gorebilir.

3.3.5 TOPIKAL UYGULAMA

Bu uygulamada ozona dayanikl torba kullanilmalidir. Yaranin oldugu yere torbay1 gecirip agiz kismini turnike yardimiyla hafifce
sikiniz. Torbanin ucundaki hortumu 6ncelikle cihazin vakum portuna takiniz. Torbanin icindeki havay1 vakum yardimiyla ¢ekiniz.
Cihaz tizerinde yaraya uygulanacak dozu se¢ip, hortumu ozon ¢ikis portuna takiniz ve torba dolana kadar bekleyiniz. Bu islemi
yapmadan dnce yara olan bolgeyi su ile nemlendirmekte fayda vardir. Torba dolduktan sonra hastayi cihazdan ayirip 20-30 dakika
bekletiniz.

Daha sonra tekrar hortumun ucunu cihaz tizerindeki vakum portuna takiniz. Torba igerisindeki ozon gaz cihaz tarafindan emilerek
katalizator de pargalanip oksijene doniistiiriilerek disari atilir.

3.3.6 SU OZONLAMA UYGULAMASI

Su ozonlama uygulamas, 1 litrelik cam haznede distile suya 60-100 ug/ml araligindaki ozon dozunun 10-15 dakika araliginda sudan
gecirilme islemidir. Bu islem esnasin su haznesinin ¢ikis kism1 mutlaka katalizatore bagli olmalidir. Distile su istenilen dozda
ozonlandiktan sonra ya hemen kullanilmalidir ya da buzdolabinda muhafaza edilmelidir.

BOLUM 4: BAKIM & SERVIS
4.1 GENEL BAKIS
Bu boliim, SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratériiniin bakimi, temizligi ve servisi konularini icermektedir.

4.2 GORSEL TESPIT

Giinliik kontrollerde, oksijen tiipiiniin doluluk orani, hortum baglantisi ve gii¢ kablosu kontrol edilmelidir.

4.2.1 SALUTEM PLUS STATUM VE AKSESUARLARIN TEMIZLiGI

Cihazin temizligi nemli bir bez ile yapilabilir. Kesinlikle normal dezenfektan kullanmayiniz. Dezenfektan kullanimi cihaz kasasinda
oksidasyona sebep olabilir.

4.2.2 TEMIZLIK TALIMATLARI

* Temizlige baslamadan 6nce, cihaz1 mutlaka kapatiniz ve gii¢ kablosunu prizden ¢ekiniz.

*Temizlige baslamadan énce, ozon ve vakum portu ¢ikislarini mutlaka értiiniiz. icerisine herhangi bir siv1 kagirmayiniz.
*Temizlik yaparken, hi¢bir aksesuar1 herhangi bir sivinin igerisine daldirmayiniz.

*Temizlikte kullanacaginiz nemli bezin fazla suyunu, bezi kullanmadan 6nce iyice sikiniz.

*Dokiilebilecek temizlik sivilarini kesinlikle cihazin iizerine koymayiniz.
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4.3 YETKILI TEKNIK SERVIS
SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon jeneratdrii, kullanicinin miidahale edebilecegi parc¢alara sahip degildir. Mutlaka yetkili teknik
servis ile irtibat kurunuz.

SALUTEM PLUS STATUM Medikal Ozon Jeneratoriinii kapagini kesinlikle agmayiniz. Bu uyari olasi insan yaralanmalarini
ve Olimleri engellemek i¢cin yapilmigtir.

Cihaz yetkili olmayan personel tarafindan acildig1 takdirde veya garanti etiketi yirtildig1 durumlarda, garanti dis1 kalacaktir.
Yilda bir kalibrasyon yapilmasi dnerilmektedir.

4.4 URON OMRU
Uriin émrii 10(on) yildir. Uretici firma 10 y1l boyunca yedek par¢a temini ile yiikimliidiir.

4.5 URUN BERTARAFI
Cihazin kullanim 6mrii doldugunda kentsel atiklarla beraber imha etmeyiniz. Bélgenizdeki atik toplama merkezlerine ya da
tiretici/dagitict merkezlerine iade edebilirsiniz. Cihazlarin bertarafi cihazin bulundugu iilkenin mevzuatina gore belirlenmektedir.

BOLUM 5: OZELLiKLER & GUVENLIiK

5.1 GENEL BAKIS
Bu boliim giivenlik standartlari ve 6zellikleri kapsar.

5.2 KULLANIM PARAMETRELERININ AYARLANMASI
Cihazin ¢alistirilmadan 6nce dogru parametrelerle ayarlanmasi gerekir. Parametre ayarlama adimlar1 asagidaki gibidir:

1. Cihaz1 A¢gma
. Cihazin arkasindaki ana agma/kapama anahtari “1” konumuna getirilir.
. On paneldeki agma butonunun mavi 15181 yanip séndiigiinde cihaz “stand-by” konumundadir.
e Agma kapama (mavi 1s1kl1) diigmesine bir kez basildiginda cihaz agilir.

2. “MENU” butonuna basarak istenen calisma modu segilir.
. Hizh Doz
. Diisiik Doz
. Ayarlar

Hizli Doz secildiginde ekranda bir numaratdr goriintiilenecektir. Bu numarator lizerinden Menii butonu ile istenilen deger segilir. Se¢im

yapildiktan 5 saniye sonra, Ozon butonuna basilarak ozon portundan enjektdr yardimiyla istenilen doz alinabilir.

Diisiik Doz sekmesi secildiginde ise ekranda 0.1’den baslayarak 2 g/ml’ye kadar olan dozlar gériintiilenir. istenilen deger Mod butonu

kullanilarak segilir.
Ayarlar mentisii ise cihazin kalibrasyon islemleri sirasinda kullanilan bir araytizdiir.

3. “ZAMAN” Ayan
. “ZAMAN” butonuna basilarak uygulamanin siiresi ayarlanir (6rnegin 10 dakika).
. Zaman gostergesi ekranda hem ayarlanan siireyi hem de kalan siireyi gosterir.

4. lslemiBaslatma
. Ayarlar tamamlandiktan sonra “START” butonuna basilarak islem baslatilir.
. islem sonunda cihaz otomatik olarak durur ve ekranda bir uyari gériiniir.

5. Zamanlayic ve Doz Gecikmesi Detaylar:
. Zamanlayici sayesinde kullanici uygulama siiresini 6nceden belirleyebilir.
. Cihaz, doz segildikten sonra yazilim tarafindan verilen 5 saniyelik bir gecikme ile ¢alismaya baglar. Bu gecikme:
o  Onceki uygulamadan kalan ozon artiklarinin temizlenmesi,
o  Yeni dozun stabil hale gelmesi i¢indir.
. Bu stirede ozon ve vakum butonlari devre digidir.

6. Yazilim Ozelligi

. Doz degisimlerinde ve cihaz kapanisinda, 3 saniye boyunca gegis hattina oksijen verilir. Bu islem, ozon kalintilarini temizler.

W NOT: Cihaz parametreleri kullanici egitimine uygun sekilde ayarlanmali, kullanim kilavuzu disina ¢ikilmamaldir.

W NOT: Kullanim kilavuzu disindaki uygulamalar cihazin giivenligini ve hasta saghigini riske atabilir
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5.3 OZELLIKLER

Ekran Olgciisii 4.3 inch

Ekran tipi Gegirgen Renkli TFT LCD
Coziintrlik 480X 272

Arabirim Dijital, Paralel 8-bit RGB
Giris Voltaj1 200-240 V AC 50Hz-60Hz

Gli¢ Harcama

70 Watt(Tam Yik)

0,1-0,2-0,3-0,4-0.5-0,6-0,7-0,8-0,9-1-1,1-1,2-1,3-1,4-1,5-1,6-1,7-1,8-1,9-2 ug/ml

Cikag Ozon Dozlan Diisiik Konsantrasyon 3-4-5-8-10-12-15-20-25-30-35-40-45-50-55-60 ug/ml
Tolerans +- %5 22 °C sicaklikta

Yiikseklik x Genislik x Derinlik(cm) 160 X370 X 340

Agirhk 7,6 kg

Akis orani 0,51/dk

i¢ basing 850 mbar

Vakum degeri 800 mbar

Calisma Sicaklig 10-40°C

Optimum Ozon 22-27°C

Calisma Nemi

%35 - %80 RH

Depolama Sicakligt

-10 ile 60 °C aras1

Zamanlayici

*Hekim uygulama siirecini zaman ayarlayicidan kurup belirledigi zaman sonrasinda cihaz otomatik olarak
uygulamay1 durdurmaktadir veya yapilan herhangi bir islem siiresinin ekrandan takibi i¢in zamanlayici
kullanilmaktadir.

* Doz se¢imi yapildiginda cihaz ozon iiretmeye baslar. Yazilimdan verilen 5 sn. gecikmeyle ozon gegcis hattinda
bir 6nceki uygulamadan kalabilme ihtimali olan farkli dozdaki ozonun temizlenip istenen dozun stabil olmasi
saglanir. Bu siire zarfinda hem vakum hem de ozon butonu ¢alismamaktadir.

Yazilim

Cihaz hem doz degisimlerinde hem de kapanirken ozon gegis hattinda kalma ihtimali olan ozon artiklarini
temizlemek i¢in 3 sn. boyunca ozon gecis hattina oksijen vermektedir.
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5.4 KULLANICI ARAYUZU VE GOSTERGELER

Cihaz 6n panelinde yer alan kullanici arayiizii, cihazin ¢alistirilmasi, izlenmesi ve ayarlarinin yapilmasi i¢in gerekli tiim bilgilere

erisim saglar. Ekran lizerinde asagidaki bilgiler gosterilir:

=  Zaman Gostergesi: Ayarlanan islem siiresi ve kalan siire

=  Mod Gostergesi: Secilen ¢calisma modu (6rnegin, manuel/otomatik)

= Uyari Gostergeleri: Cihazin giivenlik sistemleriyle ilgili bildirimler

*  Baslat/Durdur Butonu: islemi baslatmak veya durdurmak icin kullanilir
= Ayar Diigmeleri: Siire, mod ve diger parametrelerin ayarlanmasini saglar

5.5 GUVENLIK STANDARTLARI VE UYGUNLUK GEREKSINIMLERI
5.5.1 ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK GEREKSINiMLERI

89/336/EEC sayili Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Direktifi isleyisi diger cihazlar1 bozabilecek veya diger cihazlardan etkilenip
bozulabilecek biitiin elektrikli ve elektronik cihazlara uygulanacak temel gerekleri belirlemektedir. Bu cihazlarin tasarim amaci ve

¢alistiklar1 olagan ortam g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Temel gerekler, cihazin yarattig1 azami elektromanyetik bozucu etkilerin bazi elektronik cihazlarin kullanimini engelleyemeyecegini

belirlemektedir.

5.5.2 EN 60601-1-2 UYUMLULUGU

78840609-004 Revizyon 06

10




SALUTEM PLUS STATUM MEDIKAL OZON
JENERATORU KULLANIM KILAVUZU
SALUTEM PLUS STATUM MEDICAL OZONE

GENERATOR USER GUIDE

Dokiiman No / TF.02.7884060
Document No 9-004

Yayin Tarihi / 12.12.2019
Release Date

Revizyon No. / 07

Revision No

Revizyon Tarihi / 16.07.2025
Revision Date

Sayfa No / Page No 13/13

Elektrikli tibbi donamim temel giivenlik ve gerekli performans icin genel kurallari icerir. Uretmis oldugumuz HAS marka SALUTEM
PLUS STATUM model tibbi cihaz EN 60601-1-2-2 STANDARDININ gereklilikleri géz oniinde bulundurularak tasarlanmis ve
tretilmistir. EMC uyumlulugu ile ilgili uygunluk asagidaki tablolarda (1-2-3-4) mevcuttur.

Tablo 1

Kilavuz ve imalat¢inin beyani - elektromanyetik yayinimlar

Bu cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihaz kullanicisi veya miisterisi bu gibi ortamlarda kullanim:

garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - kilavuz

RF yayinimlari Bu cihaz sadece dahili fonksiyonlari i¢in RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF yayinimlari ¢ok diisiiktiir ve
CISPR 11 Grup 1 yakinindaki elektronik donanimda girisime sebep olma olasilig diigiiktir.

RF yayimimlari

CISPR 11 SmfB

Harmonik yayinimlar Siif A

IEC 61000-3-2 Mahalli kurulumlari ve mahalli amagh kullanilan binalari besleyen Algak Gerilimli gii¢ kaynagi sebekesine
Gerilim dogrudan baglananlar dahil olmak iizere Bu cihaz tiim kurulumlarda kullanim i¢in uygundur.
dalgalanmalari/ Uyumludur

kirpisma yayimmimlari

IEC 61000-3-3

Tablo 2

Kilavuz ve imalatginin beyani-elektromanyetik bagisiklik

Bu cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ¢cevrede kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihaz kullanicisi veya miisterisi bu gibi ortamlarda kullanildigindan

emin olmalidir.

< . IEC 60601 S .
Bagisiklik Testi Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
g%l;trostatlk Bosalma +8 kV temas +8 kV temas Zeminler tahta, beton veya seramik désenmis olmalidir. Zeminler sentetik
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV hava malzeme ile kapli ise bagil nem en az %30 olmalidir.
Elektriksel hizh gegici . e s
rejim /patlama IEC +2 KV 100 kHz +2 KV 100 kHz Sehir sebeke giicii kalitesi tipik ticari veya hastane ortaminki ile ayni
61000-4-4 olmalidir.

+0,5 kV, 1kV faz(lar) ile | +0,5 kV, 1 kV faz(lar)

Sok dalga faz(lar) arasi ile faz(lar) aras1 Sehir sebeke giicii kalitesi tipik ticari veya hastane ortaminki ile ayni

IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1kV, 2kV
faz(lar) ile toprak arasi

+0,5kV, 1kV, 2kV
faz(lar) ile toprak arasi

olmalidir.

Gii¢ kaynag giris
hatlarindaki gerilim
cukurlar, kisa kesintiler
ve gerilim degismeleri
IEC 61000-4-11

%0 UT; 0.5 per at 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° and 355°,
%70 UT; 25 per

%0 UT; 1 per

%0 UT; 250per

%0 UT; 0.5 per at 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° and 355°,
%70 UT; 25 per

%0 UT; 1 per

%0 UT; 250per

Sehir sebeke giicii kalitesi tipik ticari veya hastane ortaminki ile ayni
olmaldir.

Gii¢ frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

30A/m, 50 Hz

30 A/m, 50 Hz

Gii¢ frekansinin manyetik alanlary, tipik bir ticari ortamda veya hastane
ortaminda tipik bir konuma 6zgii seviyelerde olmalidir.

NOT Ut degeri deney seviyesi uygulanmadan 6nceki a.a sebeke gerilimidir.

Tablo 3

Kilavuz ve tireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

SALUTEM PLUS STATUM, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. SALUTEM PLUS STATUM 'in miisterisi veya kullanicisi
boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Deney Seviyesi }512512256101 Deney IEC 60601 Deney Seviyesi
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, kablolar da dahil
150 kHz - 80 MHz 3 V rms olmak tizere SALUTEM PLUS STATUM ’in herhangi bir
iletilen RF IEC 6100-4-6 80% AM (1 kHz) ( 6 Vms " | 1 Verr boliimiine, vericinin frekansina uygulanabilir denklemden
for ISM bands) 1 Verr hesaplanan onerilen koruma mesafesinden daha yakin
kullanilmamaldir.
Tavsiye edilen ayirma mesafesi:
d=1.16 VP
Istyan RF IEC 6100-4-3 800 MHz 2700MHz, 3 V/m, 10 V/m d=1.2+/P 80 MHz ile 800 MHz
80% AM (1 kHz) d=2.3 VP 800 MHz ile 2.5 GHz
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Burada F defer watt (W) cinsinden werici imalatgs)
tarafndan belirilen vericinin en yiksek qikiz gicl beyan
degeri, d e metre |m) cinsinde fawsiye =dlen ayima
mesafesidir. ®

Bir elektromanyefik boige kesf ile belidenen sabit RF
venicilerinden yayilan alan gicd, her bir frekans araligindak
Uyurribuluk Seviyesinden daha kiogik oimalider. ©

Asafidaki sembolle isaretienmis donanma yakinlk sebehiyie
girizim meydana gelebilir.

()
Not 1: 80 MHz ve 800 MHz 'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.
Not 2: Bu kilavuzlar tiim durumlara uygun olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilarda, nesnelerde ve insanlardaki sogurma ve yansimalardan etkilenir.

2150 MHz ile 80 MHz arasindaki EBT (Endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar 6.765 ila 6.795 MHz, 13.553 MHz ila 13.567 MHz, 26.957 MHz ila 27.283 MHz ve
40.66 MHz ila 40.70 MHz 'dir.

b150 KHz ve 80 MHz frekans araligindaki EBT frekans bandinda ve 80 MHz ila 2,5 Ghz araligindaki uygunluk seviyelerinin, mobil/tasinabilir iletisim
donanimlarinin hastalarin bulundugu bélgeye istenmeden taginmasi sonucu sebep olabilecekleri girisim olusturma ihtimalini azaltmalar1 amaglanir. Bu nedenle
frekans araliklarinda, vericiler i¢in tavsiye edilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda kullanilan formiilde ilave bir 10/3 faktort hesaba katilir.

Telsiz telefonlarinin (hiicresel/kablosuz) baz istasyonlar1 ve mobil yer telsizleri, amatoér radyo AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden yayilan
alanin siddeti teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ¢cevrenin degerlendirilmesi i¢in elektromanyetik
bolge kesfi dikkate alinmalidir.

dFrekans aralig1 150 kHz ile 80 MHz arasinda, alan gii¢lii yanlari [V1] V/m 'den daha az olmalidir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz 'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.
Not 2: Bu kilavuzlar tiim durumlara uygun olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilarda, nesnelerde ve insanlardaki sogurma ve yansimalardan
etkilenir.

2150 MHz ile 80 MHz arasindaki EBT (Endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar 6.765 ila 6.795 MHz, 13.553 MHz ila 13.567 MHz, 26.957 MHz ila 27.283 MHz ve
40.66 MHz ila 40.70 MHz 'dir.

b150 KHz ve 80 MHz frekans araligindaki EBT frekans bandinda ve 80 MHz ila 2,5 Ghz araligindaki uygunluk seviyelerinin, mobil/taginabilir iletisim
donanimlarinin hastalarin bulundugu bélgeye istenmeden taginmasi sonucu sebep olabilecekleri girisim olusturma ihtimalini azaltmalar1 amaglanir. Bu nedenle
frekans araliklarinda, vericiler i¢in tavsiye edilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda kullanilan formiilde ilave bir 10/3 faktori hesaba katilir.

Telsiz telefonlarinin (hiicresel/kablosuz) baz istasyonlar1 ve mobil yer telsizleri, amator radyo AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden yayilan
alanin siddeti teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik cevrenin degerlendirilmesi i¢in elektromanyetik
bolge kesfi dikkate alinmalidir.

dFrekans aralig1 150 kHz ile 80 MHz arasinda, alan gii¢lii yanlari [V1] V/m 'den daha az olmalidir.

Tablo 4

Tasinabilir ve mobil RF iletisim donanimi ile bu cihaz arasindaki tavsiye edilen ayirma mesafeleri

Bu cihaz, yayilan RF girisimcilerinin kontrol edilebildigi elektromanyetik ortamda kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihazin kullanicisi veya miisterisi
asagida tavsiye edildigi gibi, iletisim donaniminin en yiiksek ¢ikis giiciine gore, tasinabilir ve mobil RF iletisim donanimi (vericiler) ile bu cihaz arasinda iletisim
ekipmaninin maksimum c¢ikisina bagli olarak, asagida 6nerilen minimum mesafeyi muhafaza etmelidir.

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)
Vfr?.cinin en yiiksek beyan cikis 150 kHz ile 80 MHz EBT 150 kl-_lz_ile 80 MHz EBT 80 MHz ile 800 MHz 800 MHzile 2,5 GHz
giicii (w) band1 disinda bandi icinde — —
dd = 11. 1111y/PP dd = 1. 20\/PF i = 4V dd = 77, 11/PP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,16 1,20 1,20 2,30
10 3,67 3,79 3,79 7,27
100 11,60 12,00 12,00 23,00

En yiiksek beyan ¢ikis giicti yukarida listelenmemis vericiler icin, metre (m) cinsinden ayirma mesafesi olan d degeri vericinin frekansina uygun olan denklem
kullanilarak belirlenebilir. Burada P degeri, verici imalatgisi tarafindan belirtilen watt (W) cinsinden en yiiksek verici ¢ikis giicli beyan degeridir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz frekans degerlerinde, daha ytiksek olan frekans araligi uygulanir.

NOT 2 150 kHz ve 80 MHz arasindaki EBT (Endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari, 6,765 ile 6,795 MHz, 13,553 MHz ile 13,567 MHz, 25,957 MHz ile 27,283 MHz
ve 40,66 MHz ile 40,70 MHz ‘dir.

NOT 3 150 kHZ ve 80 MHz frekans araligindaki EBT frekans bandinda ve 80 MHz ile 2,5 GHZ frekans araliginda, mobil /tasinabilir iletisim donanimlarinin
hastalarin bulundugu bélgeye istenmeden tagsinmasi sonucu sebep olabilecekleri girisim olusturma ihtimalini azaltmak i¢in bu frekans araliklarinda, vericiler
icin tavsiye edilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda kullanilan formiilde ilave bir 10/3 faktort hesaba katilir.

NOT 4 Bu kilavuzlar tiim durumlara uygun olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilarda, nesnelerde ve insanlardaki soguma ve yansimalardan etkilenir.

BOLUM 6: SALUTEM PLUS STATUM MEDIKAL OZON JENERATORUNUN BiLESENLERI
6.1 GENEL BAKIS

Bu béliim cihaz birlikte kutu igerisinden ¢ikan parcalar yer alacaktir. Bunlar;

1 Adet Oksijen Regiilatori
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1 Adet Oksijen Hortumu
1 adet 220 V Gii¢ Kablosu
1 adet Kullanim Kilavuzu

BOLUM 7: iLETiSiM BILGILERI
7.1 GENEL BAKIS
Bu boliim cihaz iletisim bilgilerini igerir.

7.2 iLETiSiM BiLGILERI

Uriin ve yedek parga siparis etmek icin tiretici firma ile iletisime geginiz.
Lutfen cihazin seri ve model numarasinin oldugunu kontrol ediniz. Seri ve model numarasi cihaz arkasindaki etikette belirtilmistir.
Uretici Firma:

Cemil Has Medikal Tibbi ve Elektronik Cihazlar

imalat Bakim Onarim San. Tic. Ltd. S$ti

Yenisehir Mah. 1145/1 sok. No:74 Konak- iZMIiR

35170, TURKIYE

Tel: +90 232 433 3833

Fax: +90 232 433 3808

Gsm: +90 543 760 1914

c € Kiwa Belgelendirme A.S. tarafindan belgelendirilmistir.
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