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Simgeler

A\ A &

UYARI! DIKKAT! Genel agiklamalar,
(insanlarin yaralanma (Nesnelerin zarar gérme insanlara veya nesnelere
ihtimali bulundugunda) ihtimali bulundugunda) yonelik bir tehlike yoktur

& ikaz!

only ABD'nin federal yasalarina gére bu iiriiniin satigina, ancak bir dis hekimi,
veteriner, hekim veya bagka bir tip uzmaninin talimati Gzerine hekimin
calistigi ve bu Griind kullanmak veya kullaniimasini istedigi ve ¢calisma
ruhsatina sahip oldugu eyalette izin verilmistir.
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Evsel atiklarla birlikte
elden gikarmayin

l

Uretici



Simgeler

c € Onayli kurulugun kimlik
xxxx  humarasive CE isareti

Urtin numarasi
@ Seri numarasi

M Uretim tarihi

st
KN
G“ us

UDI (Unique Device

Identification) dahil Griin
bilgileri icin DataMatrix Code

Termal yolla dezenfekte 135°C
edilebilir W

Kanada ve ABD'de taninan

bilesenler i¢in UL onay
isareti

Health Industry Bar Code
standardina gére veri yapisi

Belirtilen sicakliga kadar
sterilize edilebilir

Tibbi cihaz

Kullanim kilavuzunu
dikkate alin



1. Girig

W&H kalite ilkelerinde misteri memnuniyeti ilk planda tutulur. Bu tibbi cihaz, gegerli yasa ve standartlara uygun bir
sekilde gelistirilmis, Gretilmis ve test edilmistir.

Sizin ve hastalarinizin giivenligi igin
Ik kullanimdan énce litfen kullanim kilavuzunu okuyun. Kullanim kilavuzu, tibbi cihazinizin nasil kullaniimasi
gerektigini agiklar ve arizasiz, ekonomik ve giivenli bir tedavi saglar.

A Givenlik uyarilarina uyun.

Kullanim amaci
Maksillofasiyel cerrahisinde (MKG) kemiklerin makineyle kesilmesinde ve ayriimasinda kullanilan testere
piyasemenleri.

é Kullanim amacina aykiri bir sekilde kullanim, tibbi cihazin zarar gérmesine neden olarak hasta, kullanici ve
Ugiinci sahislar igin tehlike olusturabilir.
6



Kullanicinin yeterlilik diizeyi
Tibbi cihaz, hekimlere yénelik olarak gelistirilmis ve tasarlanmistir.
Ureticinin sorumlulugu

Uretici, tibbi cihazin giivenliginin, giivenilirliginin ve performansinin etkilerinden ancak agagida belirtilen uyarilarin
dikkate alinmasi durumunda sorumlu tutulabilir:

> Tibbi cihaz, bu kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir.

> Tibbi cihaz, kullanici tarafindan onarilabilecek pargalar igermez.

> Degisiklikler veya onarim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi (bkz. sayfa 46) tarafindan gerceklestirilmelidir.



Uzman kigiler tarafindan kullanim

Tibbi cihaz, gecerli mesleki glivenlik yonetmeliklerine, kazadan korunma énlemlerine ve bu kullanim
kilavuzuna uygun olarak, yalnizca uzman kisiler tarafindan ve amacina uygun sekilde kullaniimak tzere
Uretilmigtir.

Tibbi cihaz sadece enfeksiyona kargi kendini ve hastayi koruma konusunda bilgi sahibi olan kisiler tarafindan
hazirlanmali ve bakima sokulmalidir.

Hatali kullanim (&rn. yetersiz hijyen ve bakim), yénergelerimize uyulmamasi veya W&H tarafindan
onaylanmamig aksesuar ve yedek pargalarin kullanimi, her tiirli garantiyi ve diger haklari gegersiz kilar.

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



2. Glvenlik uyarilan

A\

> Tibbi cihazi ilk kez ¢aligtirmadan dnce 24 saat oda sicakliginda muhafaza edin.

v

V V V V V V V V V.V

Tibbi cihaz, yalnizca IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) normlarina uygun
besleme initelerinde galigtirilabilir.

Daima dogru calistirma kosullarinin ve sogutucu fonksiyonunun saglandigindan emin olun.
Daima yeterli ve uygun sogutucular hazirlayin ve yeterli emis giicliniin saglandigindan emin olun.
Sogutucu beslemesinde kesilme oldugunda tibbi cihazi derhal durdurun.

Her kullanimdan énce tibbi cihazda hasar veya gevsemis pargalar olup olmadigini kontrol edin.
Tibbi cihazda bir hasar mevcut ise cihazi ¢aligtirmayin.

Tibbi cihazi yalnizca motor hareketsiz haldeyken takin.

Her uygulamadan dnce cihaz igin test galigmasi gergeklestirin.

Tedavi alaninin fazla 1sinmasina izin vermeyin.

izin verilen azami motor devri olan 40.000 d/dak* agilmamalidir.

Sikistirma vidasini sadece testere bigagini taktiktan sonra tamamen sikistirin (kirilma tehlikesi).



Giivenlik uyanlan Testere bigaklari

A\
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> Yalnizca kusursuz testere bigaklarini kullanin ve testere bigaginin hareket yéniine dikkat edin.
> Ureticinin talimatlarina uyun.

> Yalnizca W&H tarafindan onaylanmig testere bigaklarini kullanin.

> Testere bigaklarini her tedaviden sonra degistirin.

> Testere bigagini yalnizca tibbi cihaz hareketsiz durumdayken takin.

> Caligir veya henliz durmamig durumdaki testere bigaklarina asla dokunmayin.

> Testere bigaginin dokuya temas etmesi yaralanmalara neden olabilir.



ilk kullanimdan énce hijyen ve bakim

A\
A\

> Tibbi cihaz, PE folyoyla ambalajlanmig ve sterilize edilmemis halde teslim edilir.
> PE folyo ve ambalaj sterilize edilemez.

> Tibbi cihazi temizleyin, dezenfekte edin ve yaglayin.
> Tibbi cihazi, testere bigaklarini, sogutucu borusunu, diiz anahtari ve sprey ucu temizleyicisini sterilize
edin.
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3. Uriin agiklamasi

S-8R/S-8S S-80

12

@ Sikistirma vidasi

® Piyasemen ucu

© Motor safti

O Kavrama mili

© Sap kovani

O Harici sogutucu borusu
@ Diiz anahtar

O Sprey ucu temizleyicisi
© Simgelerin agiklamasi

O Sap kovani agik
@ Sap kovani kapali



Uriin agiklamasi

WE&H testere bigaklari

e —— sm i —=
15 mm \&1
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© Resiprokal
R-15, R-20, R-30

@ Sagital
S-6, S-10

© saliniml
0-8,0-15
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4. Caligtirma Takma/gikarma

g Cahsirken tibbi cihazi takmayin veya

¢ikarmayin!
@@g @ Tibbi cihazi motora takin.

@D Motor ve tibbi cihaz arasinda ters donme
emniyeti kullanihyorsa:
Kumanda unitesinin kullanim kilavuzuna
bakin.

— e )

@ Saglam bigimde takilip takilmadigini
kontrol edin.

© Tibbi cihazi gikarin.
14



Testere bigaginin degistirilmesi

@ Sikistirma vidasini diiz anahtarla veya elinizle
gevirerek agin. Bu sirada sap kovaninin kapali
kalmasina dikkat edin.

@ Testere bigagini dayanma noktasina kadar igeri
sokun veya gikarin.

Yalnizca S-80 modelinde: Testere bigagini
yerine oturdugunu duyuncaya kadar bastirarak
dénddrin.
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© Diiz anahtar sikistirma vidasina takin. Sikistirma
vidasini diiz anahtarla sikigtirin.

O Saglam bigimde takilip takilmadigini
kontrol edin.



Test galigmasi

A Tibbi cihazi goz hizasinda tutmayin!

> Testere bigagini takin.
> Tibbi cihazi galigtirin.

A\

Ariza durumunda (&rn. titresim, aligilmadik ses, 1sinma, sogutucu kesintisi veya sizdirma) tibbi cihazi derhal
durdurun ve W&H yetkili servisine bagvurun.
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5. Hijyen ve bakim Genel bilgiler

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

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

ﬁ > Elile kurutma igin yalnizca maksimum 3 bar ¢aligma basincina sahip, yagdan arinmis ve filtrelenmis
basingl hava kullanin.

18



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

@D Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi mevcut degilse prosediiri dogrulamak kullanicinin
sorumlugundadir.

19



Hijyen ve bakim Yeniden hazirlik sirasinda sinirlama

Tibbi cihazin kullanim 8mrii ve islevselligi blylk dlgiide, kullanim sirasindaki mekanik yiike ve yeniden
hazirhgin kimyasal etkilerine baglidir.
> Yipranmis veya hasarli ve/veya malzemesi degistiriimis tibbi cihazlari bir W&H yetkili servisine gonderin.

Yeniden hazirlik dongileri
> WE&H tibbi cihazi i¢in 500 yeniden hazirlik dénglisiinden sonra veya bir yil sonra normal servis iglemi
gerceklestirilmesi onerilir.

20



Hijyen ve bakim

Kullanim yerindeki ilk tedavi

A\

A

ieri girmig sivilani (8rn. kan, tikiirik vb.) temizlemek ve i¢ parcalarin birbirine yapigmasini 8nlemek igin tibbi

cihazi her tedaviden sonra derhal temizleyin.
> Tibbi cihazi yaklagik 10 saniye rélantide galigtirin.
> Tim sogutma gikiglarinin temizlendiginden emin olun.

> Tibbi cihazi, dezenfeksiyon maddesiyle tamamen silin.
> Testere bigagini gikarin.
> Tibbi cihazi gikarin.

On tedavide kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma amagl oldugunu ve temizlikten
sonraki dezenfeksiyon adiminin yerini alamayacagini unutmayin.

21



Hijyen ve bakim

Elile temizlik

22

Tibbi cihazin pargalara ayrilmasi

@ Harici sogutucu borusunu gekerek cikarin.

@ Sikistirma vidasini diiz anahtarla veya elinizle
motor saftindan gikarin.

© Diiz anahtari piyasemen ucunun ist kismina
konumlandirin. Piyasemen ucunu @ isaretinden
O igaretine dogru dondiirerek sap kovanini
gevsetin.

O Sap kovanini gekerek piyasemen ucundan gikarin.



© Motor saftinin tam ortada olmasina dikkat
edin. Gerekirse, kavrama milini sola veya saga
dondirerek motor aksinin dogru pozisyona
gelmesini saglayin.

@ Kavrama milini ve motor saftini piyasemen
ucundan gekerek ¢ikarin.

@ Kavrama milini ve motor saftini gekerek
birbirinden ayirin.
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A Tibbi cihazi dezenfeksiyon gézeltisine veya ultrason banyosuna sokmayin!

Tibbi cihazi akan igme suyu altinda (< 35°C/ < 95°F) temizleyin.
Tam i¢ ve dig ylizeyleri yikayin ve firgalayin.

Hareketli pargalari birkag kez ileri ve geri hareket ettirin.

Swvi kalintilarini basingl havayla giderin.

vV V Vv V
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Sogutucu borusunun temizlenmesi

@=> Sogutucu borusu ve sprey ucu temizleyicisi
ultrasonik banyoda ve/veya temizlik ve

- dezenfeksiyon cihazinda temizlenebilir.
T ol , o
e 4 @ Sogutma gikislarini sprey ucu temizleyicisiyle kir
e T e ve kalintilardan dikkatle temizleyin.
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@ Sogutucu borusunu ve sogutma cikiglarini
basingl havayla bosaltin.

Sogutma gikislari veya sogutucu borulari
tikandiginda, W&H yetkili servisine
bagvurun.



Hijyen ve bakim El ile dezenfeksiyon

@D > WE&H, silerek dezenfeksiyon yapilmasini dnerir.

@: Tibbi cihazin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, »mikrozid® AF wipes« (Firma Schiilke &
Mayr GmbH, Norderstedt) ve «CaviWipes™> (Firma Metrex) dezenfeksiyon maddeleri kullanilarak bagimsiz
bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmigtir.
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Hijyen ve bakim Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

s | W&H, mekanik temizligin ve dezenfeksiyonun, temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) ile yapilmasini énerir.
> Uretici tarafindan temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari, temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleri ve
temizlik ve dezenfeksiyon cihazi adaptdrleriyle ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilari dikkate alin.

Harici sogutucu borulari ve sprey klipsleri
Kavite drinleri iin, temizlik ve dezenfeksiyon cihazinizi yalnizca onaylanmig ve dogrulanmis adaptérlerle
kullanin.

@: Tibbi cihazin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, "Miele PG 8582 CD" (Miele & Cie KG,
Gutersloh) temizlik ve dezenfeksiyon cihazi ile "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg) temizlik maddesi kullanilarak ISO 15883 uyarinca, bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan
kanitlanmistir.
> 55°C'de (131 °F) temizlik — 5 dakika
> 93 °C'de (200 °F) dezenfeksiyon — 5 dakika

28



Hijyen ve bakim Kurutma

A

> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tibbi cihazin i¢ ve dig kisminin tamamen kuru olmasina dikkat edin.
> Sivikalintilarini basingl havayla giderin.

29



Hijyen ve bakim Kontrol, bakim ve test

Kontrol

> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tibbi cihazi hasar, gozle gorinir kir ve ylizey degisikligi agisindan
kontrol edin.

> Hala kirli olan tibbi cihazlari yeniden temizleyin.
> Temizlik, dezenfeksiyon ve yag bakimi iglemlerinden sonra birlestirdiginiz tibbi cihazi sterilize edin.

30



Tibbi cihazin birlestirilmesi

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra,
pargalara ayrilmis tibbi cihazi yeniden
birlestirin.

> Model ve seri numaralari eglesmelidir

@ Piyasemen ucunun pimini, motor saftinin igindeki
delige sokun.

@ Kavrama milini motor saftina sokun.

© Sap kovanini piyasemen ucuna takin ve yerine
oturuncaya kadar dénddrin.
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Sikigtirma vidasini tamamen sikigtirmayin
(kiriima tehlikesi)

@ Diiz anahtari piyasemen ucunun ist kismina
konumlandirin. Sap kovanini O isaretinden @
isaretine dogru dondirerek piyasemen ucuna
oturtun.

@ Sikistirma vidasini motor saftina vidalayin.

© Sogutucu borusunu takin.



Yag bakimi

A > Kuru tibbi cihazi temizlik ve/veya dezenfeksiyondan sonra hemen yaglayin.

Onerilen bakim déngiileri
> Heri¢ temizlikten sonra mutlaka
> Her sterilizasyondan énce

WE&H Service 0il F1, MD-400 ile

> Yag sprey kutusunun ve ambalajin lizerindeki talimatlara uyun.
veya

WE&H Assistinaile

> Assistina kullanim kilavuzundaki talimatlara uyun.
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Yag bakimindan sonra test

> Tibbi cihazi, agagiya bakacak sekilde tutun.
> Tibbi cihazi ¢aligtirin, bdylece fazla yag disari gikabilir.

> Fazla yag, tibbi cihazin agiri isinmasina yol agabilir.

34



Hijyen ve bakim Ambalaj

Tibbi cihazi ve aksesuarlari agagidaki gereklilikleri kargilayan sterilize ambalajlarla paketleyin:

> Sterilize ambalaj, kalite ve kullanim agisindan gegerli normlari kargilamali ve sterilizasyon yéntemine
uygun olmalidir.

> Sterilize ambalaj, sterilize Griin igin yeterince blytk olmalidir.
> Paketlenen sterilize ambalaj gerilim altinda olmamalidir.

35



Hijyen ve bakim Sterilizasyon

@D W&H, sterilizasyonun EN 13060, EN 285 veya ANSI/AAMI ST55'a uygun olmasini 6nerir.

> Uretici tarafindan buharli sterilizatérlerle ilgili verilen bilgileri, talimatlar ve uyarilari dikkate alin.
> Secilen program, tibbi cihaza uygun olmalidir.

A > Tibbi cihazi, testere bigaklarini, sogutucu borusunu, diiz anahtari ve sprey ucu temizleyicisini sterilize
edin.
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Onerilen sterilizasyon yontemleri

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

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

> Maksimum sterilizasyon sicakligi 135°C (275°F)

37



Tibbi cihazin etkin sterilizasyona temel olarak uygun oldugu, LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) buharli otoklav ve CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH, Traun)
buharli otoklav kullanilarak bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan kanitlanmigtir.

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

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9



Hijyen ve bakim

Saklama

> Sterilize Grlnleri tozdan arinmig ve kuru bir sekilde saklayin.
> Sterilize Grlinlin dayanma siiresi, depolama kosullarina ve ambalajin tiiriine baghdr.
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6. Servis

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

A > Tibbi cihazi geri gindermeden dnce tiim yeniden hazirlik islemini uyguladiginizdan emin olun.
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7. W&H tarafindan sunulan aksesuarlar, sarf malzemeleri, yedek pargalar ve dnerilen diger
tibbi cihazlar

Yalnizca orijinal W&H aksesuarlari ve yedek parcalarini ya da W&H tarafindan onaylanmig aksesuarlari
/ f \ kullanin.

Tedarik yeri: W&H Partner

04580000 S|k|§t|rma vidasi Tibbi cihaza ait aksesuar, sarf
malzemesi ve yedek pargalari bulmak
04740200  Diz anahtar

icin QR kodunu tarayin.
00636901  Sprey ucu temizleyicisi

41



8. Teknik bilgiler

S-8R S-8S S-80
Transmisyon orani 3,25:1 3,25:1 3,4:1
Motor tarafindaki kavrama, su standarda gore IS0 3964 IS0 3964 IS0 3964
Maksimum motor devri* (d/dak?) 40.000 40.000 40.000
Maksimum motor devrinde kesme frekansi (d/dak?) 12.300 12.300 11.800
Strok 1,8 mm yakl. 3° yakl. 12°

d/dak-1 (dakika bagina devir)

ﬁ * Daha uzun frezlerin kullanilmasi durumunda kullanici; kendisini, hastayi veya baskalarini tehlikeye atmamak igin dogru

¢ahstirma kogullarini segmekle ylkimlidr.

Guvenli kullanim icin frezlerin maksimum devir hizina iligkin ilgili Greticinin sagladig bilgileri dikkate alin.
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Sicaklik bilgileri

Kullanici tarafinda tibbi cihaz sicaklig):
Hasta tarafinda tibbi cihaz sicakhg:

Hareketli pargalarin sicakligi (Testere bigaklari):

Ortam kosullari

Saklama ve tagima sicakhg:

Saklama ve tagima sirasinda hava nemi:
Caligma sicakhg:

Caligma sirasinda hava nemi:

maksimum 55°C (131°F)
maksimum 50°C (122°F)
maksimum 41°C (105,8°F)

-40°Cila +70°C (-40°F ila +158°F)
%8 ila %80 (bagil), yogusmasiz
+10°Cila +35°C (+50°F ila +95°F)
%15 ila %80 (bagil), yogusmasiz
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9. Elden ¢ikarma

A Pargalari elden gikarirken kirli olmadiklarindan emin olun.

Elden ¢ikarma ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yénetmelikleri, normlari ve yonergeleri dikkate alin.
> Tibbi cihaz
mmm > Ambalaj
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Garanti beyani

Bu tibbi cihaz, yiiksek nitelikli uzman kisiler tarafindan biyik bir 6zenle Uretilmistir. Cok sayida test ve kontrol, cihazin kusursuz
bir sekilde caligmasini garantilemektedir. Litfen garanti haklarinizin yalnizca cihazla birlikte verilen kullanim kilavuzundaki tim
talimatlarin yerine getirilmesi durumunda gegerli olacagini goz 6niinde bulundurun.

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

Yanlis tedavi veya W&H tarafindan yetkilendirilmemisg Gglinci sahislar tarafindan gergeklestirilen onarimlar sonucu meydana gelen
hasarlar garanti kapsami digindadir!

Garanti talepleri (satin alma belgesiyle birlikte] saticiya veya W&H yetkili servisine yapilmalidir. Garanti hizmetinin yerine
getirilmesi, garanti siresini uzatmaz.



W&H yetkili servisleri

W&H web sitesini ziyaret edin: http://wh.com
Size en yakin W&H yetkili servisinin yerini »Servis« meniisiinden dgrenebilirsiniz.

Alternatif olarak QR kodunu tarayabilirsiniz.
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