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Made in ltaly
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Kulzer GmbH
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Distributed in USA/Canada
exclusively by:

Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.
South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution:

Federal law restricts this
device to sale by or on the
order of a dentist.

Importado e Distribuido por

Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 — cj. 42
S&0 Paulo — SP — CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica:
Dra. Regiane Marton — CRO 70.705
N° ANVISA: vide embalagem
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1 Anwendung

1.1 Allgemeines

Translux Wave ist ein eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH.
Diese Betriebsanleitung gilt fiir:

Translux” Wave

Bestell-Nr. Typ und Ausstattung Ausgabe

66055012 Translux Wave — LED-Polymerisationsgerat 2017-07 / 99000943/11

1.2 EG-Konformitétserklarung

Hiermit erklaren wir, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, dass das nachfolgend bezeichnete Gerat
aufgrund seiner Konzipierung und Bauart sowie der von uns in Verkehr gebrachten Ausfiihrung den einschlégigen
Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der EG-Richtlinie entspricht.

Bei einer nicht mit uns abgestimmten Anderung des Gerétes verliert diese Erkldrung ihre Giiltigkeit.
1.3 Konformitétserkldrung des Herstellers

Hiermit bestétigen wir, dass das Translux Wave-Geréat den Richtlinien 93/42 EG und den Normen IEC 60601-1
und IEC 60601-1-2 entspricht.

Hiermit bestétigen wir, dass das Qualitatssicherungssystem der Norm EN ISO 13485 geniigt.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Germany).

2 Anleitung zur sicheren Verwendung des Gerétes

Bitte lesen Sie dieses Handbuch und befolgen Sie die Anweisungen genau. Die Worte WARNHINWEIS, ACHTUNG
und HINWEIS tragen eine besondere Bedeutung und miissen sorgféltig tiberpriift werden (siehe folgender Absatz).
Sie sollten dieses Handbuch immer griffbereit haben.

21 Erklarung von Symbolen und Begleitwort / Begleitwortern

Symbole | Begleitwort / Begleitworter| Erklarung

é WARNHINWEIS Bedeutet, dass Tod oder ernsthafte Verletzungen auftreten kénnen,
wenn der Hinweis nicht befolgt wird.
C ACHTUNG Bedeutet, dass geringfiigige Verletzungen oder Geréteschéaden auftreten
kénnen, wenn der Hinweis nicht befolgt wird.
= HINWEIS Bedeutet, dass der Hinweis sich nicht auf Gesundheitsschéden bezieht.
@ WARNUNG VOR WARNUNG vor Explosion — Beachten Sie die Informationen und Warn-
EXPLOSION hinweise in den Kapiteln und Abschnitten, die mit diesem Bildsymbol
gekennzeichnet sind.

VOM NETZ TRENNEN WARNUNG vor Stromschlag.
Vor der Durchfiihrung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren muss
die Ladestation von der Stromquelle getrennt werden!

=
@]
O

NEMKO Nemko-Priifzeichen — UL-/CSA-konform.

m
@
g

Electrical Safety

WEEE / ElektroG Entsorgung von Altgeréten nach WEEE (Europaische Richtlinie) oder
Elektro- und Elektronikgerétegesetz (Deutsches Gesetz ElektroG).

Anwendungsteil: Anwendungsteil des Typs B gemal den technischen
Normen IEC 60601-1.

Doppelisolierung:
Gerét der Schutzklasse Il.

Stromversorgung:
Wechselstrom.

Gleichstrom.

Schaltnetzteil Steckerpolaritat — Mittelanschiuss positiv.

Nur in geschlossenen Rdumen betreiben.

18 1| 0| By
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Symbole | Begleitwort / Begleitworter| Erklarung

Das Gerét wurde in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42 EG,
einschlieBlich der technischen Normen IEC 60601-1 und

IEC 60601-1-2, hergestellt.

Symbol ISO 7010-W001

Allgemeines Warnsymbol

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

ACHTUNG, lesen Sie die Begleitdokumente.

| B>=2 B m

-4

Betriebsschalter:
,STAND-BY ",

Von Regen und Feuchtigkeit fernhalten.

BB

N

Lagertemperaturbegrenzung (—20°C (—4°F) bis 40°C (104°F)).

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung (45% — 85% RH).

Atmosphérendruck bei der Lagerung (500 — 1060 hPa).

2.2 Transportschaden — Auspacken und Inspektion

Das Gerat ist stoBempfindlich, da es elektronische Bauteile enthalt. Daher ist sowohl beim Transport als auch bei

der Lagerung besondere Vorsicht geboten. Die von Kulzer versandte Ware wurde vor dem Versand genau kontrolliert.
Das Geréat wird ordnungsgemaB geschiitzt und verpackt geliefert.

Bitte tiberpriifen Sie nach Erhalt der Lieferung das Gerat auf Transportschéden. Bei Feststellung von Schaden melden
Sie diese bis spatestens 24 Stunden nach Auslieferung dem Transportunternehmen. Sie sollten unter keinen Umsténden
mit dem Gerét oder dem Zubehdr arbeiten, wenn dieses beschadigt ist.

23 Eigentiimerpflichten

Der Eigentiimer hat (iber die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften hinaus die Pflicht, fiir die Einhaltung und Um-
setzung der gesetzlichen Vorgaben am Arbeitsplatz zu sorgen, z. B. die Medizinische Betreiberverordnung (MedBetrV),
der Einweisungspflicht, des Arbeitsschutzgesetzes sowie aller weiteren geltenden Vorschriften und Gesetze.

Spezielle Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) sind fiir dieses Gerét NICHT vorgeschrieben und auch seitens des
Herstellers nicht vorgegeben. Fiir die verbindlichen Wiederholungspriifungen der elektrischen Sicherheit wird ein
Zeitraum von 1 Jahr festgesetzt.

Fiir die Arbeiten an und mit dem Gerét sind anhand der Betriebsanleitung und aufgrund der durchzufiihrenden Arbeiten
vom Eigentiimer schriftliche Anweisungen in verstandlicher Form zu erstellen und in der Sprache allen Beschéftigten
bekannt zu machen.

24 Geratebuch

Wir empfehlen das Fiihren eines Gerétebuches, in dem alle Tests und umfangreicheren Arbeiten (z. B. Wartungen,
Anderungen) dokumentiert werden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

Das Translux Wave-Gerét ist ein LED-Lichtgerat zur Verwendung in der Mundhéhle fiir die Polymerisation von
lichthartenden Dentalmaterialien wie Adhdsiven und Fiillungsmaterialien, die in einem Wellenldngenbereich
von 440 — 480 nm aktiviert werden.

HINWEIS
0=5"| Die meisten lichthértenden Dentalmaterialien werden in diesem Wellenldngenbereich aktiviert.
Kontaktieren Sie bei Unsicherheiten den Hersteller, um die Spezifikationen abzuklaren.

WARNHINWEIS - Nur qualifiziertes und spezialisiertes Personal.
/l\ Das Gerét darf ausschlieBlich von spezialisiertem Personal mit entsprechendem medizinischem Hintergrund
verwendet werden. Fiir die Verwendung des Geriéits sind seitens Kulzer keine Schulungen geplant. Bei korrekter
Verwendung des Geréts treten keine Nebenwirkungen auf.




Translux®’ Wave

3.1 Beschreibung des Gerates

Das Translux Wave-Gerat verwendet eine sehr effiziente mono-chromatische LED-Diode als Lichtquelle mit einer
Wellenldnge im Bereich zwischen 440 und 480 nm.

Das gesamte von dem Translux Wave-Gerét abgestrahlte Licht wird zur Aktivierung des Photoinitiators Campherchinon
verwendet. Dies flihrt zu exzellenten Polymerisationsergebnissen mit geringer Warmeabgabe.

Das Translux Wave-Geréat wird zusammen mit einem um 360° drehbaren Lichtleiter mit einem Durchmesser
von 8 mm geliefert.

Das Translux Wave-Gerat besteht aus einer Ladestation und einem Handstiick, das (iber einen herausnehmbaren
Lithium-lonen-Akku mit Strom versorgt wird.

Das Handstiick verfiigt iiber einen ,Ruhemodus*, um den Energieverbrauch des Gerétes gering zu halten.
Wenn das Handstiick (iber einen Zeitraum von 5 Minuten nicht verwendet wurde, wechselt es in den ,Ruhemodus“.
Das Translux Wave-Gerat kann mit zwei verschiedenen Belichtungszyklen betrieben werden:
e Belichtung mit konstanter Lichtleistung: Zyklusdauer 10 Sekunden. ﬂ
e Belichtung mit langsam hochgeregelter Lichtleistung: ,Soft-Start“ (Zyklusdauer 20 Sekunden).
Beim ,Soft-Start“ steigt die Lichtleistung innerhalb von 2 Sekunden von 50% auf 100% an.
l% HINWEIS - Halten Sie sich an die vom Hersteller fiir die jeweiligen Materialien spezifizierten Belichtungs-

zeiten.
Bei Materialien mit speziellen Belichtungszeiten (z. B. 30 / 40 Sekunden fiir dunkle Komposite) die Belichtung
ggf. mehrere Male wiederholen.

3.2 Sicherheitsanforderungen

Die Effektivitat der Sicherheitshinweise beziiglich des Schutzes der Personen, des Umgangs mit dem Gerat und des
Umgang mit dem Bearbeitungsgut unterliegt wesentlich dem Verhalten der an diesem Gerét beschéftigten Personen.

WARNHINWEIS
A Vor Inbetriebnahme diese Betriebsanleitung sorgféltig lesen, die Angaben beachten, um Fehler und dadurch
bedingte Schéden, insbesondere Gesundheitsschéden, zu vermeiden.
Fiir die Aufstellung und den Betrieb des Gerétes sind, auBer den Angaben in dieser Betriebsanleitung,
die jeweils national gliltigen Gesetze, Vorschriften und Richtlinien zu beachten.

3.2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise zum Betrieb des Gerétes

WARNHINWEIS — VERWENDUNGSZWECK
& Verwenden Sie das Gerét nur fiir den Zweck, fiir den es bestimmt ist (siehe Kapitel 3 Bestimmungsgemél3e
Verwendung). Es wird dringend davon abgeraten, das Gerét zu einem anderen Zweck zu verwenden. Jede
Nichteinhaltung dieser Sicherheitsvorschrift kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder Anwenders des
Gerétes sowie zu Schéden oder Defekten am Gerét fiihren. Kulzer haftet nicht fiir Folgeschéden aufgrund der
Nichteinhaltung der vorgenannten Vorschrift!

WARNHINWEIS
A Der Anwender ist daftir verantwortlich, dasTranslux Wave-Gerét auf seine Gebrauchstauglichkeit fiir die
beabsichtigten Zwecke zu priifen.

Niemals das Licht in Richtung der Augen halten! Eine direkte oder indirekte Exposition von Licht in die Augen
muss immer durch das Tragen einer Schutzbrille, die blaues Licht herausfiltert, verhindert werden. Positionie-
ren Sie beim Aushérten die Spitze des Lichtleiters direkt iiber dem auszuhédrtenden Material und vermeiden Sie
Jede unndtige Exposition des umliegenden Gewebes. Augen, Zahnfleisch, Weichgewebe und andere Korperteile
diirfen dem blauen Licht nicht ausgesetzt werden (diese Korperteile miissen ggf. mit einem Schutz abgedeckt
werden). Verwenden Sie zum Schutze des Weichgewebes, d. h. der Gingiva, wéhrend der Behandlung einen
Kofferdam. Die Belichtung muss auf den Bereich in der Mundhdhle beschrénkt werden, in dem die Behandlung
durchgefiihrt wird.

WARNHINWEIS — KONTRAINDIKATIONEN
A Das Translux Wave-Gerét nicht bei Patienten mit einem Herzschrittmacher oder anderen elektronischen
Implantaten verwenden. Dies gilt ebenso fiir den Anwender.

Das Gerét darf nicht von Kindern, Blinden oder Tauben verwendet werden und auch nicht von / bei Personen, die
maglicherweise epileptische Anfalle bekommen. Die vorgenannten Personen kénnen maglicherweise nicht die

Risiken, die aus der Nutzung und dem Betrieb des Gerates entstehen, erkennen. Aus Sicherheitsgriinden ist Anwen-
dern sowie bei Patienten mit potenziellem Risiko von epileptischen Anféllen die Bedienung des Gerétes untersagt.

WARNHINWEIS
A Das Gerét darf nicht modifiziert werden.
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3.23

Der Eigentiimer / Anwender muss sicherstellen, dass:

— das Gerdt nicht bei Patienten mit einer positiven Anamnese nach einem Lichttest verwendet wird,

z. B. bei Patienten mit Urticaria solaris und / oder Porphyrie sowie Patienten, die mit fotosensibilisierenden
Medikamenten behandelt wurden.

— das Gerdt bei Patienten, die aufgrund eines Katarakts operiert wurden und die besonders lichtempfindlich
sind, nur dann verwendet wird, wenn geeignete Schutzvorkehrungen getroffen werden, wie die Verwen-
dung einer Schutzbrille / Brille, die blaues Licht herausfiltert.

— bei Patienten, deren Anamnese eine Netzhauterkrankung einschlieBt, der Augenarzt der Behandlung mit
dem Translux Wave-Gerat zustimmt.

— bei allen potenziellen Risikoféllen ein Facharzt konsultiert wird.

WARNHINWEIS - Temperatur des Anwendungsteils

Max. Temperatur des Anwendungsteils (Lichtleiter und Blendschutz): 41°C (106 °F).

Max. Temperatur des zum Anwendungsteil hinzugerechneten vorderen Metallkonus, da dieser mit dem
Patienten in Kontakt kommen kann: 46°C (115°F).

Kulzer erklart, dass, wenn das Gerét in Ubereinstimmung mit den beiliegenden Anweisungen betrieben wird,
keine Gewebeerhitzung auftritt.

WARNHINWEIS - Infektionskontrolle.

Der Lichtleiter und der Blendschutzkegel miissen vor jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
(Dampf) werden. Der Lichtleiter und der Blendschutzkegel werden in UNSTERILEM Zustand geliefert und
miissen vor der ersten Verwendung sterilisiert werden. Siehe Kapitel 8.4.1.2 Sterilisationsparameter.

Sicherheitshinweise

WARNUNG — EXPLOSIONSGEFAHR
Das Gerét nicht bei Explosionsgefahr installieren. Das Gerét darf nicht in einer brennbaren Atmosphére verwendet
werden (Anésthesiegase, Sauerstoff, Stickstoffoxid usw.). Verwenden Sie das Gerét in einem gut beliifteten Raum.

WARNHINWEIS
Uberpriifen Sie vor Verwendung des Gerétes das Netzkabel und den Stecker auf eventuelle Schéden.
Wenn diese beschédigt sind, das Gerét nicht an das Stromnetz anschlieBen.

Verwenden Sie nur Original-Ersatzteile oder Zubehdrteile von der Kulzer GmbH. Kulzer bietet einen fiir das
Translux Wave-Gerét geeigneten Lichtleiter an. Andere Lichtleiter diirfen nicht verwendet werden.

Die Kulzer GmbH (ibernimmt keinerlei Haftung fiir Schéden, die sich aus der Verwendung von Ersatzteilen
oder Zubehdr ergeben, die keine Originalteile von Kulzer sind.

AKKU - Sicherheitshinweise

Die Kulzer GmbH iibernimmt keine Haftung fiir Probleme mit dem Akku, wenn die im untenstehenden Abschnitt
aufgefiihrten Sicherheitshinweise nicht sorgfaltig eingehalten werden.

YA

WARNHINWEIS

Durch falsche Verwendung des Akkus kann der Akku (iberhitzen, einen Riss bekommen oder sich entziinden
und schwere Verletzungen verursachen. Stellen Sie sicher, dass die im untenstehenden Abschnitt aufgefiihrten
Sicherheitshinweise befolgt werden.

Verwenden Sie nur Original-Akkus von Kulzer!
Die Verwendung von Akkus eines anderen Herstellers als Kulzer oder von nicht aufladbaren Batterien und / oder
Primérbatterien stellt eine potenzielle Gefahr dar und kann das Gerét beschédigen.

Den Akku auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!

Niemals den Akku offnen, durchstechen oder zerdriicken — er enthéilt giftige Substanzen.

Bei Korrosion, ungewdhnlichem Geruch oder Fliissigkeitsaustritt den Akku sofort aus dem Handsttick entfernen.
Setzen Sie den Akku niemals Wasser oder Salzwasser aus oder lassen ihn nass werden. Den Akku nicht in
hoher Luftfeuchtigkeit oder an einem Ort, an dem er Regen ausgesetzt sein kénnte, lagern.

Falls der Akku auslauft und Fliissigkeit ins Auge gelangt, nicht im Auge reiben. Spiilen Sie das Auge griindlich
mit Wasser aus und suchen Sie sofort einen Arzt auf. Unbehandelt kann die Akkufliissigkeit zu Schaden am
Auge fiihren.

WARNUNG — EXPLOSIONSGEFAHR

Verwenden Sie zum Aufladen des Akkus des Handstiicks nur das mit dem Translux Wave-Gerét mitgelieferte
Ladegerét und das mitgelieferte Netzteil.

Versuchen Sie niemals, den Translux Wave-Akku mit einem anderen Ladegerét aufzuladen. Die Verwendung
eines anderen Ladegerétes kann zu Schdden am Akku fiihren und es besteht Explosions- und Brandgefahr!




Translux®’ Wave

Das Translux Wave-Ladegerét niemals zum Aufladen anderer Arten von Akkus oder anderer Geréte mit
wiederaufladbaren Batterien verwenden! Verwenden Sie nur Original-Akkus von Kulzer.

Den Akku nicht mit scharfen Gegensténden gewaltsam dffnen, mit einem Hammer / Werkzeugen darauf
schlagen, auf den Akku treten oder ihn auf eine andere Weise starken StdBen oder Erschiitterungen aussetzen.

Den Akku nicht ins Feuer legen und keiner Hitze aussetzen. Die Endelemente des Akkus niemals mit metallischen
Gegenstanden KurzschlieBen, aufgrund des Risikos von Verbrennungen, Feuer- und Explosionsgefahr. Den Akku
niemals zusammen mit Halsketten, Haarnadeln oder anderen metallischen Gegenstédnden lagern oder tragen.
WARNHINWEIS - Den Akku niemals zerlegen oder modifizieren! B

Die im Akku integrierten Sicherheitsmechanismen kénnen bei Beschédigung zu einer Uberhitzung, Rissen,
Explosion oder Entziindung des Akkus fiihren.

WARNHINWEIS - Den Akku nicht in oder in die Néhe von Feuer oder anderen Standorten mit hohen
Temperaturen legen.

Den Akku keinem direkten Sonnenlicht aussetzen. Dies kénnte dazu fiihren, dass der Akku iiberhitzt, einen
Riss bekommt oder sich entziindet. Eine solche Verwendung kann auch zu einer Verringerung der Leistung

und Verkiirzung der Lebensdauer des Akkus fiihren.

WARNHINWEIS - Im Falle eines Feuers KEIN WASSER AUF DEN BRENNENDEN AKKU KIPPEN!

Es muss ein Feuerloscher fiir die Brandklasse C (nach der européischen Norm EN 3) verwendet werden. -7-
WARNHINWEIS - Entsorgung von beschéadigten oder verbrauchten Akkus.

Beschédigte oder verbrauchte Akkus sind zu entsorgen, nachdem die folgenden notwendigen Schritte

zur Verhinderung eines externen Kurzschlusses durchgefiihrt wurden:

Nach Isolierung der Pole des Akkus mit Isolierband, den Akku gemél den gesetzlichen und lokalen
Bestimmungen entsorgen.

3.24 AKKU - Informationen
o Aufladezeit fiir leere oder neue Akkus: ca. 3 Stunden.

HINWEIS — NEUER Akku: erstes Aufladen

Die Aufladezeit beim ersten Aufladen betrégt rund 3 Stunden. Bei neuen Akkus oder Akkus, die lange
gelagert wurden, kann die Aufladezeit langer betragen. Der Akku erreicht seine volle Kapazitét erst nach
einigen vollstandigen Lade-/ Entladezyklen.

]
@ HINWEIS

Platzieren Sie das Handstiick nach jeder Behandlung oder bei Nichtgebrauch im Ladegerét.

> B

> >

e Betriebszustand:
Betriebstemperatur: 10°C (50°F) bis 35°C (95°F).
Relative Luftfeuchtigkeit: 45% bis 85% RH.
Atmosphérischer Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa.

ACHTUNG

/!\ Die Temperatur und die relative Luftfeuchtigkeit, in denen der Akku aufgeladen werden kann, reichen von
10°C (50°F) bis 35°C (95°F) bzw. 45% bis 85% RH. Ein Aufladen des Akkus bei Temperaturen auBerhalb
dieses Bereichs kann zu Uberhitzung oder Beschédigung des Akkus fiihren. Dartiber hinaus kann ein Auf-
laden des Akkus bei Temperaturen auBBerhalb dieses Bereichs zu einer Beeintrédchtigung der Akkuleistung
oder Reduzierung der Akku-Lebensdauer fiihren.
e Transport- und Lagerbedingungen fiir den Akku:

Die empfohlene Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit reicht von:

—20°C (—4°F) bis 40°C (104°F) bzw. 45% bis 85% RH.
Den Akku immer im aufgeladenen Zustand und nie langer als 5 Monate lagern.
Umgebungsluftdruck: 500 hPa bis 1060 hPa.

HINWEIS
0=="| Den Akku immer vor einem ldngeren Zeitraum der Inaktivitét des Gerétes und mindestens einmal alle
5 Monate vollsténdig aufladen. Bei langerem Zeitraum ohne Betrieb ist die Batterie aus dem Handstiick zu
entnehmen.
e Akkulebensdauer:
Der Translux Wave-Akku hat je nach Verwendung und den &uBeren Bedingungen, unter denen er verwendet wird,
eine typische Lebensdauer von 300 bis 400 Ladezyklen.

HINWEIS
05" Akkus sind chemische Produkte, in denen chemische Reaktionen ablaufen. Daher vermindert sich die
Akku-Leistung nicht nur bei Verwendung, sondern auch mit der Zeit, wenn der Akku nicht benutzt wird.




3.25 HAFTUNG

Arbeiten an der elektronischen Ausriistung des Gerétes diirfen nur durch Kulzer, Kulzer-Servicepartner oder
geschultes Fachpersonal und nur im sicheren (spannungsfreien) Zustand durchgefiihrt werden.

Es diirfen nur zugelassene Originalersatzteile und -zubehdre verwendet werden.
Die Verwendung anderer Teile birgt unbekannte Risiken und ist in jedem Fall zu unterlassen.

Die Funktionstiichtigkeit und Sicherheit des Gerates ist nur gewdahrleistet, wenn die notwendigen Priifungen, Wartungs-
und Instandsetzungsarbeiten durch Kulzer, Kulzer-Servicepartner oder geschultes Fachpersonal ausgefiihrt werden.

Fiir eventuelle aus einem Defekt / einer Fehlfunktion des Gerates herriihrende Schaden in Folge von unsachgemaBen
Instandsetzungen, welche nicht durch Kulzer-Servicepartner oder durch von uns geschultes Personal durchgefiihrt
wurden, oder im Falle, dass bei einem Teileaustausch nicht Originalersatz-/ Zubehdrteile verwendet wurden, haftet die
Kulzer GmbH nicht.

4 Geratebeschreibung
41 Lieferumfang 1

Ladegerat

Handstiick

Lichtleiter, & = 8 mm

Blendschutzkegel

Lithium-lonen-Akku

Universal-Netzteil (100 V — 240V (“—)) einschlieBlich internationaler Steckdosen-Adapter:
6a = Europa Typ 1

6b = GroBbritannien Typ 2

6¢c = USA/ JP Typ 3

AR WN =

4.2 Beschreibung der Steuer- und Bedienelemente
421 Handstiick

2
Schaltflache ,,STAND-BY” .
LEDs der Aushértungsmodi (GRUN)
Akkustatus-LED (2-farbig: GRUN / GELB)
Kontakte des Ladegerates
Ausrichtungshilfe
2

AR WN =

4.2.2 Ausrichtungshilfe

Die Ausrichtungshilfe (5) befindet sich an der Riickseite am unteren Teil des Handstiicks
und ermdglicht das korrekte Einsetzen des Handstlicks in das Ladegerat.

Beim Einsetzen des Handstiicks in das Ladegerat muss die Ausrichtungshilfe an der Filhrungs-
aussparung im Ladegeréat ausgerichtet werden.
Durch einen Signalton wird bestétigt, dass sich die Kontakte in der richtigen Ladeposition befinden!

X
4.2.3 Ladegerat 1x
Ansicht der Elemente Q
1 Ladegeratabdeckung

7 Handstlickhalter mit Ausrichtungshilfe und austauschbare Ladegeratkontakte
8 Lichtintensitatssensor
9 (*) - GRUNE LED
Funktion: Zeigt an, dass das Ladegerat mit Strom versorgt wird.
10 —:é:— — 2-farbige LED (GRUN / GELB)
Funktion: Informationen zur Lichtintensitét.

GRON: Zeigt an, dass die Lichtintensitat, die mit Hilfe des integrierten Lichtmessgerétes gemessen wird,
flir eine effektive Behandlung geeignet ist.

GELB: Zeigt an, dass die Lichtintensitét zu schwach ist.

Bodenansicht Ladegerét 2x
11 Netzanschluss %
12 Austauschbarer Ladekontakteinsatz

=
=
=




4.2.4 Akustische Signale des Handstiicks

Translux” Wave

ladung reicht noch fiir
einige Belichtungszyklen.

Funktion / Schaltflachenbedienung am Handstiick Abgegebene(s) akustische(s) Signal(e)
Fehlermeldung Anzeigen auf dem Handstiick
:gkYGﬂiminl?TIONs- o Schaltfliche ,STAND-BY* ‘\ \) Kurz ° 1ssTIRHaDI-tg\';‘PEIm Driicken der Schaltflache
10 Sekunden. driicken, um die Belichtung zu starten. « 1 Signalton am Ende der Belichtung.
Die griine LED leuchtet 10 Sekunden lang.
;ﬁgFGL:LAMRT - o Schaltflche ,STAND-BY* ‘@‘ . 1s§rlgﬂanl_tg$“l?e|m Driicken der Schaltflache
20 Sekunden. mindestens eine Sekunde lang driicken, | ¢ 4 gignalton nach 1 Sekunde zur akustischen
um die Belichtung zu starten. Anzeige, dass in den ,Soft-Start*-Mode
gewechselt wurde.
e 1 Signalton nach 10 Sekunden Belichtungs-
zeit.
¢ 1 Signalton am Ende der Belichtung.
Die griine LED leuchtet 20 Sekunden lang.
UNTERBRECHUNG DES | ¢ Der Belichtungszyklus kann jederzeitund | e 1 Signalton beim Driicken der Schaltfldche
BELICHTUNGSZYKLUS bei jedem Programm vor Ablauf der Belich- ,»STAND-BY“.
tungszeit unterbrochen werden, indem
die Schaltflache ,,STAND-BY* |
gedriickt wird.
SIGNAL BEI e 2 Signaltdne am Ende des Belichtungszyklus.
SCHWACHEM AKKU o Das Akkusymbol blinkt griin.
Die verbleibende Akku-

Handstiick in der Ladestation aufladen!

SIGNAL BEI LEEREM
AKKU

Ein weiterer Belichtungs-
zyklus kann nicht

e 2 Signaltone ohne Start eines Belichtungs-
zyklus.

e Das Akkusymbol blinkt griin.
Handstiick in der Ladestation aufladen!

gestartet werden.
SIGNALTON BEI Nur wenn sich das Handstiick im Ladegerét
DEFEKTEM AKKU befindet.

o (ber 30 Sekunden wird pro Sekunde
ein 1 Signalton abgegeben.

Die Akkustatus-LED leuchtet GELB.

LED-Lichtquelle defekt

Kein akustisches Signal wird abgegeben.

Die griine LED des aktiven Belichtungszyklus
blinkt.

Hinweis: Dieser Zustand
wird nur erfasst, wenn
sich das Handstlick im
Ladegerét befindet.

UBERHITZUNG 3 Signaltone werden ausgegeben.
Die Elektronik Iasst die Unterbrechung des
Belichtungszyklus zu.
INTEGRIERTER * 4 Signaltone beim Start eines Belichtungs-
Uberhitzungssensor zyklus.
defekt
Die Ladeschaltung des Zwei griine LEDs (10 s / 20 s) auf dem Hand-
Handstiicks ist defekt stiick blinken.
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5

LED Information beziiglich ausgesendeter Strahlung

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

WARNHINWEIS

Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen gemaB IEC 62471. GeméaB der Norm IEC 62471
ist das Gerdét in Risikogruppe 2 (mittleres Risiko) eingestuft. Fiir diese Geréte besteht das Risko einer Blau-
lichtgefahrdung bzw. einer thermischen Geféhrdung fiir die Netzhaut. Die obigen Warnhinweise sind auf der
Geréteverpackung angebracht.

Installation und Inbetriebnahme

Die folgenden Abschnitte enthalten Informationen und Hinweise fiir einen erfolgreichen und fehlerfreien Betrieb

des Gerdtes. Vor der Inbetriebnahme des Translux Wave-Geréates sind die Anweisungen in der unten beschriebenen
Reihenfolge zu befolgen. .

Das Medizinprodukt befindet sich nur dann in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsstandards, wenn es nach den hier
nachfolgend beschriebenen Anweisungen installiert wurde.

Das Gerat muss an einem fiir die Nutzung geeigneten Ort installiert werden. Das Ladegerét auf einer festen, trockenen,
flachen und horizontalen Fl&che platzieren.

ISy

ISy

YAN

5.1

WICHTIG

Das Handstiick ist gemalB seiner bestimmungsgemaBen Anwendung fiir den Einsatz in der Patientenumgebung
bestimmt. Hingegen sind Ladestation und Netzteil entsprechend ihrer bestimmungsgeméBen Anwendung fiir
den Einsatz aulBerhalb der Patientenumgebung bestimmt.

HINWEIS
Die Patientenumgebung ist definiert als Bereich von 1,5 m um den Patienten (siehe IEC 60601-1, 3. Ausgabe
und IEC 60601-1-1).

WARNHINWEIS
Uberpriifen Sie vor der Installation immer das Gerét und die Komponenten auf eventuelle Schaden.
Bei offensichtlichen Schéden nicht mit der Installation des Gerétes fortfahren.

Der Anwender darf nicht gleichzeitig in Kontakt mit einem Gegenstand auBerhalb der Patientenumgebung
(Ladestation und Netzteil) und dem Patienten treten.
SchlieBen Sie keine externen Komponenten an das medizinische System an.

Sicherheitsanforderungen wahrend der Installation

WARNHINWEIS
Die Elektroinstallation in den Rdumlichkeiten, in denen das Gerét installiert und verwendet wird, muss den
geltenden Rechtsvorschriften und sicherheitsrelevanten Vorgaben fiir Elektroanlagen entsprechen.

Das Gerét an einem Ort installieren, wo es vor StoBen und versehentlichen Wasserspritzern oder anderen
Fliissigkeiten geschiitzt ist. Das Gerét keiner direkten Sonneneinstrahlung, UV-Licht, aussetzen.

Das Gerat nicht auf oder nahe von Warmequellen installieren. Bei der Installation darauf achten, dass eine aus-
reichende Luftzirkulation rund um das Gerét gewéhrleistet ist. Das Gerét nicht in der Nahe von Lésungsmitteln
oder brennbaren Fliissigkeiten installieren, da diese das Kunststoffgehéduse des Gerétes beschédigen konnten.

Der Stecker des Netzteils (Direktanschiuss), Modell PSACO5R-050L6, dient der Isolierung des medizinischen
Gerétes gegeniiber der Netzspannung. Wenn der Stecker eingesteckt wurde, muss das Netzteil einfach
erreichbar sein. Lassen Sie geniigend Freiraum um das Gerét! Das medizinische Geriéit sollte nicht so
positioniert werden, dass sich daraus Schwierigkeiten mit der Trennung der Spannungsversorgung ergeben
(Stecker zum Netzteil).




Translux®’ Wave

Die Endelemente des Akkus niemals mit metallischen Gegenstédnden kurzschlieBen, da dies zu Verbrennungen,
Brand und Explosion fiihren kann.
Das Gerét kann transportiert werden, muss jedoch mit Vorsicht gehandhabt werden. Das Gerét in einer horizon-
talen Position transportieren. Das Gerét keinen Erschiitterungen oder Vibrationen aussetzen. Abmessungen und
Gewicht werden in Kapitel 12 beschrieben (Technische Daten).
WARNUNG - EXPLOSIONSGEFAHR
& Das Gerét nicht an einem Ort installieren, an dem Explosionsgefahr besteht. Das Gerét darf nicht in einer
brennbaren Atmosphére verwendet werden (Andsthesiegase, Sauerstoff, Stickstoffoxid usw.). Das Gerét in
einem gut beliifteten Raum installieren.

5.2 Anschluss des Ladegerates an die Steckdose 1
Das Translux Wave-Gerat wird mit einem separaten Universal-Netzteil (6) geliefert, X
das 100 bis 240V (“~—), 50 / 60 Hz akzeptiert.

WARNHINWEIS
A Vor Anschluss des Ladegerétes (6) an das Stromnetz ist sorgféltig zu priifen, dass die Spannung und Frequenz
des Stromnetzes den auf dem Typenschild des Gerétes angegebenen Werten entsprechen. Das Typenschild
befindet sich an der Unterseite des Ladegerates.

Nur das Netzteil verwenden, welches mit dem Gerét geliefert wurde. Die Verwendung eines anderen Netzteils
kann eine Beschédigung der Batterie verursachen.

Verbinden Sie das Netzteil nicht (iber eine portable Mehrfachsteckdose mit der Netzspannung!

HINWEIS

[33"| Die Translux Wave-Stromversorgungseinheit (6) wird mit drei austauschbaren Adaptern geliefert:
Abb. (6 a) = Europa Typ 1

Abb. (6 b) = GroBbritannien Typ 2

Abb. (6¢c) =USA/JP Typ 3

(1) Wahlen Sie aus den verfilgbaren Adaptern den passenden aus:
Europa — Typ 1, GroBbritannien — Typ 2, USA / JP - Typ 3.

@ Jeder Adapter besitzt eine Aussparung, in die die Verriegelung am Netzteil passt.

@ Den Adapter so auf dem Netzteil platzieren, dass die Aussparung zum Netzteil zeigt und die Schienen auf dem
Adapter in die jeweiligen Aussparungen auf dem Netzteil passen.

@ Auf den Adapter und das Netzteil driicken und dabei den Adapter in das Netzteil schieben, bis ein Klicken zu héren
ist und der Adapter eingerastet ist.

HINWEIS
05" Durch Driicken auf den Adapter bei der Installation wird sichergestellt, dass alle Schienen von den Haltern
am Netzteil gehalten werden. Wenn sich der Adapter locker anfiihlt, diesen entfernen und erneut installieren.

(5) Zum Entfernen des Adapters vom Netzteil die Schaltfléche fiir den Halteriegel driicken (mit dem Wort ,,PUSH*
(DRUCKEN) gekennzeichnet) und den Adapter vom Netzteil schieben und entfernen.

@ Bewahren Sie unbenutzte Adapter fiir eine spétere Verwendung auf.
(7) Den Stecker des Stromkabels in die Buchse an der Unterseite des Ladegerétes stecken.

WARNHINWEIS
A Das Netzkabel, das Netzteil und den Adapter regelméBig priifen, um sicherzustellen, dass sie in gutem
Zustand sind. Bei sichtbaren Schéden das Gerat nicht verwenden, bevor das beschédigte Teil ersetzt
wurde. Verwenden Sie nur Original-Ersatzteile oder Zubehdrteile von Kulzer.

Das Netzteil mit Adapter in die Steckdose stecken.
(9) Die GRUNE LED auf dem Ladegerat leuchtet (Symbol (2) ).

53 Einsetzen des Akkus in das Handstiick
Das Translux Wave-Geréat wird tiber einen leistungsstarken Lithium-lonen-Akku mit Strom versorgt. Der Akku wird
separat in der Verpackung des Gerates geliefert und muss vor Inbetriebnahme in das Handstlick eingesetzt werden.

WARNHINWEIS
A Alle im Kapitel 3.2.3 beschriebenen Sicherheitshinweise (AKKU — Sicherheitshinweise) sind genau zu befolgen.
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ACHTUNG
/!\ NIEMALS das Handstiick in die Ladestation platzieren, wenn der Akku sich nicht im Handsttick befindet.

Den Akku in der unten beschriebenen Reihenfolge in das Handstiick einsetzen:
@ Den Akku aus der Verpackung nehmen.

WARNHINWEIS
A Die Pole des Akkus niemals mit metallischen Gegensténden kurzschlieBen, da dies zu Verbrennungen,
Brand und Explosion fiihren kann.

@ Den Deckel des Akkufachs mit Hilfe eines flachen Werkzeugs (z. B. einer Miinze) entgegen §% 2x

dem Uhrzeigersinn vom Handstiick Iésen (Abb. (1) und (2)).
(8) Das Akkufach ist mit einem Pfeil gekennzeichnet (Abb. (3)).
HINWEIS

O=="| Dieser Preil zeigt die Ausrichtung an, in der der Akku in das Handsttick eingesetzt werden muss.
ﬂ @
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Langsam den Akku mit dem Pfeil in Richtung des Gehduses bis zum Anschlag in das Handstlick schieben (Abb. @ ).
HINWEIS

0=2"|  Wenn der Akku in der falschen Ausrichtung (d. h. in entgegengesetzter Richtung des Pfeils) eingesetzt wird,
funktioniert das Handstiick nicht. Das Einsetzen des Akkus in der falschen Ausrichtung beeintrachtigt nicht
die Elektronik des Handstticks.

WARNHINWEIS
A Verwenden Sie nur Original-Akkus von Kulzer. Die Verwendung von Akkus von anderen Herstellern oder
von nicht aufladbaren Batterien / Primérbatterien stellt eine potenzielle Gefahr dar und kann das Gerat
irreparabel beschédigen.

(5) Den Deckel des Akkufachs am Handstiick mit Hilfe eines flachen Werkzeugs (z. B. einer Miinze) im Uhrzeigersinn
festdrehen.

HINWEIS
0=5"| Das Gerét funktioniert nicht richtig, wenn der Deckel des Handsttickes nicht richtig festgeschraubt ist.

5.4 Einsetzen des Lichtleiters in das Handstiick 2X
e Den Lichtleiter leicht drehen (1) und in das Handstiick einfiihren (2), bis die endgiiltige Position

erreicht ist. Die endgliltige Position ist erreicht, wenn ein ,Klicken“ zu horen ist.
e Den Blendschutzkegel (3) auf die Spitze des Lichtleiters setzen.
. Positionieren des Lichtleiters
e Drehen Sie den Lichtleiter in die gewiinschte Position fiir die Polymerisation.
e Um die Lichtintensitat in vollem Umfang nutzen zu kénnen, den Lichtleiter mdglichst nahe am Komposit platzieren.
Direkten Kontakt mit dem Kompositmaterial vermeiden!
A AGHTUNG - Damit die volle Lichtintensitat erreicht wird, den Lichtleiter immer sauber halten.

Die Lichtintensitét wird erheblich beeintrachtigt, wenn:

— der Lichtleiter nicht in einwandfreiem Zustand ist (zerkratzt oder abgesplittert).
— der Lichtleiter nicht richtig im Handstiick eingesetzt ist.

— der Lichtleiter mit Kompositmaterial verschmutzt ist.

WARNHINWEIS
A Ein beschédigter Lichtleiter reduziert die Lichtintensitét und muss unverziiglich durch einen neuen ersetzt wer-
den. Scharfe Kanten konnen schwere Verletzungen verursachen. Nur Original-Lichtleiter von Kulzer verwenden.

WARNHINWEIS - Infektionskontrolle:
A Damit die Behandlung fiir die Patienten und Anwender so sicher wie méglich ist, miissen der Lichtleiter und
der Blendschutzkegel vor jeder Behandlung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Befolgen Sie die
Anweisungen in Kapitel 8 (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) Schritt fiir Schritt.

55 Aufladen des Akkus

ACHTUNG — NEUER Akku: erstes Aufladen
A Der Translux Wave-Akku wurde werkseitig teilweise aufgeladen. Deshalb muss der Akku vor der ersten Ver-
wendung des Translux Wave-Geriétes vollstandig aufgeladen werden.




Translux®’ Wave

HINWEIS — NEUER Akku: erstes Aufladen
0=3"| Die Aufladezeit beim ersten Aufladen betrégt rund 3 Stunden. Bei neuen Akkus oder Akkus, die lange gelagert
wurden, kann die Aufladezeit lénger betragen. Der Akku erreicht seine volle Kapazitét erst nach einigen voll-
standigen Lade-/ Entladezyklen.

WARNUNG - EXPLOSIONSGEFAHR
& Nur das Ladegerét verwenden, das mit dem Translux Wave-Gerat zum Aufladen des Akkus mitgeliefert wurde.
Versuchen Sie niemals, den Akku mit einem anderen Ladegerét oder einer anderen Stromquelle aufzuladen,
da Explosions- und Brandgefahr besteht.

. Das Handstiick mit dem Akku in das Translux Wave-Ladegerét einsetzen. 2x %

Durch einen Signalton wird bestatigt, dass sich die Kontakte in der richtigen Ladeposition
befinden!

WICHTIGER HINWEIS - Ausrichtungshilfe

=5 Die Ausrichtungshilfe (5) befindet sich an der Riickseite am unteren Teil des Handstiicks und erméglicht das
korrekte Einsetzen des Handstiicks in das Ladegerét. Beim Einsetzen des Handstiicks in das Ladegerédt muss

die Ausrichtungshilfe an der Fiihrungsaussparung im Ladegerat ausgerichtet werden.

D Akkuladeprozess.

e Die griine Akkustatus-LED auf dem Handstiick fangt an zu blinken.

e Wenn der Ladevorgang abgeschlossen ist und der Akku vollstandig aufgeladen ist, leuchtet die griine Akkustatus-
LED durchgehend.

WICHTIGER HINWEIS — Akku defekt

5" Wenn die Elektronik des Handstiicks wéhrend des Ladevorgangs eine Fehlfunktion des Akkus feststellt,

wird der Ladevorgang unterbrochen und die Akkustatus-LED blinkt GELB.

In diesem Fall wird 30 Sekunden lang jede Sekunde ein ,Signalton“ ausgegeben.

Den defekten Akku durch einen Neuen ersetzen!

WARNHINWEIS
A AusschlieBlich Akkus von Kulzer verwenden!
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HINWEIS
5" Die Funktionen des Handstticks sind nicht aktiv, wenn es sich im Ladegerét befindet. Die Schaltfliche
,STAND-BY*“ @ des Handstiicks ist nicht funktionsféhig.

Das Handstiick kann wéhrend des Ladevorgangs aus dem Ladegerat genommen werden, der Akku ist
dann jedoch u. U. nicht vollstandig geladen und die Betriebszeit aufgrund dessen verkiirzt.

6 Betrieb

WARNHINWEIS - Uberpriifen Sie den Zustand des Gerites vor Beginn der Behandlung.
A Vor der Behandlung stets sicherstellen, dass das Gerét funktionstiichtig und das Zubehor (Lichtleiter und
Blendschutzkegel) einsatzféhig ist. Wird wéhrend der Behandlung etwas festgestellt, die Behandlung nicht
durchfiihren und Kulzer oder den zustédndigen Mitarbeiter des Kundendienstes informieren (siehe Kapitel 14
Service). Bei sichtbaren Schéden diirfen Gerat und Zubehdr nicht verwendet werden.
Vor der Verwendung des Translux Wave-Gerétes muss sichergestellt werden, dass die Intensitét des ausge-
strahlten Lichts fiir die Polymerisation ausreicht. Die Lichtintensitét mit Hilfe des im Ladegerét integrierten
Lichtmessgerites (iberpriifen (siehe Kapitel 6.2 Messen der Lichtintensitt).
/\ WARNHINWEIS - Infektionskontrolle
! Erste Verwendung
Das Zubehdr, Lichtleiter und Blendschutzkegel, wird UNSTERIL geliefert und muss vor der ersten
Verwendung sterilisiert werden.

Jede Verwendung
Nach Gebrauch muss das Zubehor, Lichtleiter und Blendschutzkegel, entsprechend den in Kapitel 8 (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) beschriebenen Verfahren vor jeder Verwendung wieder aufbereitet werden.

6.1 Aktivieren und Deaktivieren des Belichtungszyklus
Das Translux Wave-Gerat kann mit zwei verschiedenen Belichtungszyklen betrieben werden:
— Belichtung mit konstanter Lichtleistung: Zyklusdauer 10 Sekunden.

— Belichtung mit langsam hochgeregelter Lichtleistung: , Soft-Start“ (Zyklusdauer 20 Sekunden).
Beim ,Soft-Start“ steigt die Lichtleistung innerhalb von 2 Sekunden von 50% auf 100% an.
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Belichtung: 10-Sekunden-Ponmerisati/qn‘\
I Kurz die Schaltfliche , STAND-BY*

Wenn sich das Handstiick im ,,Ruhempdus“ befindet (alle Aushartungsmodus-LEDs auf dem Handstiick sind AUS),
kurz die Schaltflache ,,STAND-BY* @ driicken, um das Handstiick wieder in Betrieb zu nehmen.
(Nach Wiederinbetriebnahme leuchtet standardméaBig die 10-Sekunden-LED.)

) driicken. Die Lichtemission wird eingeschaltet.
Die 10-Sekunden-LED leuchtet und zeigt an, dass dieses Programm ausgefiihrt wird.
Nach Beendigung des Belichtungszyklus schaltet das Gerét die Lichtquelle automatisch aus.

Akustisches Signal:
Die folgenden Signaltone werden ausgegeben:

1 Signalton wéhrend die Schaltflache ,STAND-BY“ gedriickt wird.
1 Signalton am Ende der Belichtungszeit.

Belichtung: 20-Sekunden-,,Sof;:,gtart“-Ponmerisation

.Schaltﬂéche ,STAND-BY* (\ /‘ mindestens eine Sekunde lang driicken. Die Lichtemission wird eingeschaltet.

Die 20-Sekunden-LED leuchtet und zeigt an, dass dieses Programm ausgefiihrt wird.

Nach Beendigung des Belichtungszyklus schaltet das Gerét die Lichtquelle automatisch aus und kehrt in den
10-Sekunden-Modus zurtick (10-Sekunden-LED leuchtet).

Akustisches Signal:
Die folgenden Signaltone werden ausgegeben:

1 Signalton wéhrend die Schaltfliche ,,STAND-BY* gedriickt wird.

1 Signalton nach 1 Sekunde zur akustischen Anzeige, dass in den ,Soft-Start“-Mode gewechselt wurde.
1 Signalton nach 10 Sekunden Belichtungszeit.

1 Signalton am Ende der Belichtungszeit.

HINWEIS

07| Der Belichtungszyklus kann jederzeit vor Ablauf der Belichtungszeit unterbrochen werden,

6.2

indem die Schaltflache ,STAND-BY“ erneut gedriickt wird.

Akustisches Signal:
Ein akustisches Signal (Signalton) wird ausgegeben, wenn die Schaltflache ,STAND-BY“ zum Unterbrechen
des Belichtungszyklus gedriickt wird.

Messen der Lichtintensitat

ausgestattet (8).

Das Ladegerat des Translux Wave-Gerétes ist mit einem integrierten Lichtmessgerét 2x % 5

ACHTUNG
A Vor jeder Behandlung die Lichtintensitat mit Hilfe des Lichtmessgerates tiberpriifen,

I Das Gerit durch Driicken der Schaltfléche , STAND-BY*

das im Ladegerét des Translux Wave-Gerétes integriert ist.
Den Lichtleiter flach und ohne Ausiibung von Druck direk},agf dem Testbereich platzieren (8).
/J aktivieren (unabhangig von der ausgewahlten

Belichtungszeit).

Die Messung der Lichtintensitat wird sofort durch eine zweifarbige LED (Symbol -:+:—) angezeigt, die sich rechts
neben dem Lichtsensor befindet.

GROUNE LED: Die Lichtintensitét ist ausreichend fiir die Behandlung.
GELBE LED: Die Lichtintensitat ist nicht ausreichend und der Patient darf nicht behandelt werden.

ACHTUNG
A Wenn die Lichtintensitédt nicht ausreicht, die folgenden Kontrollen und Messungen durchfiihren:
— waurde der Lichtleiter nicht / oder nicht vollstandig in das Handstiick eingesetzt
(siehe Kapitel 5.4 Einsetzen des Lichtleiters in das Handstick).
— den Lichtleiter auf Kontamination oder Beschéadigungen iberpriifen.
— den Lichtleiter von Kontaminationen (siehe Kapitel 8 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)
befreien oder den beschédigten Lichtleiter durch einen Neuen austauschen.

Nur Original-Lichtleiter von Kulzer verwenden!
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A WARNHINWEIS

Wenn die oben beschriebenen MaBnahmen keine Abhilfe schaffen, darf das Gerat nicht fiir eine Behand-

6.3

lung verwendet werden. Das Gerét ausschalten (trennen Sie das Ladegerét von der Stromquelle) und
sicherstellen, dass eine nicht autorisierte Reaktivierung des Gerétes nicht maglich ist. Einen Servicepartner
von Kulzer oder eine technisch geschulte und von Kulzer autorisierte Person kontaktieren (siehe Kapitel 14
Service).

Ruhemodus

Das Handstiick verfligt iber einen ,Ruhemodus”, um den Energieverbrauch des Gerates gering zu halten.

Wenn das Handstiick sich nicht im Ladegerét befindet, werden seine internen Funktionen nach 5 Minuten Inaktivitét
automatisch ausgeschaltet (,Ruhemodus*).

Im ,Ruhemodus” sind die Aushartungsmodus-LEDs auf dem Handstiick ausgeschaltet.

I zum Beenden des ,Ruhemodus* die Schaltfliche , STAND-BY* @ driicken.
Das Handstiick ist wieder betriebsbereit.

6.4

=3

7
71

Weitere Informationen zum Betrieb des Gerates

HINWEIS
Wenn das Handstiick in das Ladegerét eingesetzt wird, bevor der Aushartungszyklus beendet ist,
wird die Lichtemission automatisch ausgeschaltet.

Die Funktionen des Handstiicks sind nicht aktiv, wenn es sich im Ladegerét befindet. Die Schaltfldche
,STAND-BY“ @ ist nicht funktionsféhig.

Translux Wave ist mit einem Mikroprozessor ausgestattet, der zur kontinuierlichen Kontrolle der optimalen
Ladungsparameter des Akkus dient. Daher sollte das Handstiick nach jeder Behandlung, unabhéngig vom
Akkustand, in das Ladegerét eingesetzt werden.

Diagnosesignale
Defekter Akku

Im Fall eines defekten Akkus blinkt die Akkustatus-LED auf dem Handstlick

ununterbrochen GELB (Abb. a).

blinkt

Parallel dazu wird tiber 30 Sekunden pro Sekunde ein ,Signalton“ ausgegeben.

)

7.2

Wenn der Mikroprozessor eine defekte LED erkennt, fangt die zugehdrige griine |

WICHTIG a "y
Diese Stdrung wird nur erfasst, wenn sich das Handstiick im Ladegerit befindet.

Defekte LED
blinkt

Aushértungsmodus-LED ,,10s* an zu blinken (Abb. b). b 105 )

7.3

Uberhitzungsschutz

Wenn mehrere Aushértungszyklen schnell hintereinander erfolgen (ca. 18 aufeinanderfolgen-
de Zyklen, jeweils 20 Sekunden lang), kann der integrierte Uberhitzungssensor aktiviert werden.

Sobald der Uberhitzungsschutz auslost, wird am Ende des Zyklus ein akustisches Signal (3 Signaltone) ausgegeben.
Bei Aktivierung des Uberhitzungsschutzes kann das Gerat einige Minuten lang nicht verwendet werden.

Das Handstiick mindestens 4 — 5 Minuten lang. abkuhlen lassen. Danach den néchsten Belichtungszyklus

durch Driicken der Schaltflache ,,STAND-BY* ‘@‘ starten.

]

74

HINWEIS
Das Handstiick ist nach dem Abkiihlen automatisch wieder betriebsbereit — kein , Reset” notwendig.

INTEGRIERTER Uberhitzungssensor defekt

Im Falle eines defekten Uberhitzungssensors ertdnen ,4 Signaltone“ beim Start eines Belichtungszyklus.

]

HINWEIS
Tritt wéhrend des Belichtungszyklus ein Defekt des Uberhitzungssensors auf. gestattet die Software
die Beend/gung des laufenden Prozesses. Weitere Belichtungszyklen durch Betétigung der Schaltflache

STAND- BY“ s/nd nicht mehr méglich und es erténen ,4 Signalténe*.

Ein Betrieb mit defektem Uberhltzungssensor ist nicht maglich.

-15-
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7.5

Signal bei schwachem Akku

Wenn nach haufigem Gebrauch der Ladezustand des Akkus auf ein Minimum sinkt, erméglicht der Translux Wave-
Mikroprozessor noch einige Belichtungszyklen (in einem beliebigen Aushartungsmodus) ohne erneute Aufladung.

Dieser Zustand wird am Ende jedes Zyklus durch ,2 Signalténe“ signalisiert.
Die Akkuanzeige blinkt griin. Akku aufladen!

Nach Abschluss von einigen Zyklen kénnen aufgrund der geringen Akkuladung keine weiteren Belichtungszyklen
durchgefiihrt werden. Dieser Zustand wird durch ,2 Signaltone* signalisiert.
Die Akkuanzeige blinkt griin. Akku aufladen!

8.1

Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation

VOM NETZ TRENNEN
Vor der Durchfiihrung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren muss die Ladestation von der Stromquelle
getrennt werden!

WARNHINWEIS

Infektionskontrolle
Der Lichtleiter und der Blendschutzkegel werden in UNSTERILEM Zustand geliefert und miissen vor
der ersten sowie jeder weiteren Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert (Dampf) werden.

Das Handstiick und Ladegerét nicht sterilisieren.
Den Akku NICHT sterilisieren!

Einzelteile entnehmen

[P Den Blendschutzkegel vom Lichtleiter abnehmen.
) Lichtleiter entfernen: Den Lichtleiter etwas drehen und aus dem Handstiick ziehen.

8.2

YAN

LICHTLEITER - Reinigung und Desinfektion

ACHTUNG

Keine scharfen oder spitzen Gegenstédnde zum Reinigen des Lichtleiters verwenden. Die Oberflache

des Lichtleiters kénnte verkratzt werden und die Lichtibertragung kénnte dadurch verschlechtert werden.
Keine Reinigungs-/ Desinfektionsmittel mit organischer, anorganischer und oxidierender Séure,
Wasserstoffperoxid, Chlorid, lod, Bromid und Lésungsmitteln verwenden.

1) Nach der Verwendung miissen alle Riicksténde (Kompositmaterial) von der Oberfldche des Lichtleiters entfernt
werden. Polymerisiertes Kompositmaterial und Riickstande miissen mit Ethanol und einem Kunststoffspatel oder
einer weichen Nylonbiirste entfernt werden.

2) Den Lichtleiter mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch desinfizieren, das mit einer milden Desinfektions-
lésung mit mittlerem pH-Wert (pH 7) gemaB den Angaben des Herstellers befeuchtet ist. Die Desinfektionslosung
trocknen lassen.

8.2.1

LICHTLEITER - Inspektion vor der Sterilisation

Vor dem Sterilisieren den Lichtleiter sorgféltig auf Schaden an der Oberfldche, Verfarbungen und Kontamination priifen.

A\

8.3

VAN

WARNHINWEIS
Keinen beschédigten Lichtleiter verwenden.
Wenn Schéden sichtbar sind, den Lichtleiter durch einen Neuen ersetzen.

Wenn der Lichtleiter noch immer kontaminiert ist, den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

BLENDSCHUTZKEGEL - Reinigung und Desinfektion

ACHTUNG
Keine Reinigungs-/ Desinfektionsmittel mit organischer, anorganischer und oxidierender Séure,
Wasserstoffperoxid, Chlorid, lod, Bromid und Lésungsmitteln verwenden.

. Den Blendschutzkegel mit einem weichen Tuch reinigen und desinfizieren, dass mit einer milden Desinfektions-
lésung mit mittlerem pH-Wert (pH 7) gemaB den Angaben des Herstellers befeuchtet ist. Die Desinfektionslosung
trocknen lassen.
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8.3.1 BLENDSCHUTZKEGEL - Inspektion vor der Sterilisation

Vor dem Sterilisieren den Blendschutzkegel sorgféltig auf Schaden an der Oberflache,
Verfarbungen und Kontamination priifen.

WARNHINWEIS
A Keinen beschadigten Blendschutzkegel verwenden.
Wenn Schéden sichtbar sind, den Blendschutzkegel durch einen Neuen ersetzen.
Ein beschédigter Blendschutzkegel bietet nicht genug Schutz vor dem Licht des Gerétes.

Wenn der Blendschutzkegel noch immer kontaminiert ist, den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang
wiederholen.

8.4 LICHTLEITER und BLENDSCHUTZKEGEL - Verpackung vor der Sterilisation
Der Lichtleiter und Blendschutzkegel kdnnen in einem medizinischen Einweg-Dampfsterilisationsheutel in passender

GroBe sterilisiert werden.
AGHTUNG ﬂ
/!\ Der Lichtleiter und Blendschutzkegel miissen in zwei separate Beutel eingepackt werden.

Beim Sterilisieren mehrerer Instrumente in einem Autoklaven beachten, dass die maximale Ladekapazitat 17
des Autoklavens nicht iiberschritten wird. T

WARNHINWEIS
A Sicherstellen, dass der innere Beutel groB genug fiir die einzelnen Instrumente ist, damit der Verschluss
nicht belastet und die Verpackung nicht reiBen kann.

8.4.1 LICHTLEITER und BLENDSCHUTZKEGEL - Sterilisation
8.4.1.1 Sterilisationsverfahren
e Die Sterilisation mit einem Dampfautoklaven (Vorvakuum) durchfiihren.

ACHTUNG
A Nie ein anderes Sterilisationsverfahren anwenden, da das Material, aus dem der Lichtleiter hergestellt ist,
hierfiir maglicherweise nicht geeignet ist.

KEINE der folgenden Sterilisationsverfahren anwenden: Ethylenoxid-Sterilisation, HeiBluftsterilisation,
Schnellsterilisation, STERRAD-Sterilisation, STERIS-System oder &hnliche Sterilisationssysteme.

Den Lichtleiter und Blendschutzkegel NICHT mit folgenden Mitteln sterilisieren: Wasserstoffperoxid, Peroxy-
essigséure, Formaldehyd und Glutaraldehyd.

8.4.1.2 Sterilisationsparameter
e Mindest-Sterilisationsparameter mit einem SAL-Wert von 106 (Sterility Assurance Level).

Zyklusart Mindesttemperatur Mindestbehandlungszeit (Beutel) Mindesttrockenzeit
Dreimal Vorvakuum 132°C + 3°C 4 Minuten 20 Minuten
(Mindestdruck 60 mbar) (270°F + 5°F)

ACHTUNG
/!\ Die Temperatur darf 135°C (275°F) nicht iiberschreiten.

8.5 HANDSTUCK - Reinigung und Desinfektion

WARNHINWEIS 2x
A Das Hanastiick ist nicht wasserdicht.

Keine Fliissigkeiten direkt auf die Oberfldche und die Kontakte des Handstticks sprtihen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel diirfen nicht in das Innere des Handstiicks gelangen!

Das Handstiick NIE in Fliissigkeiten tauchen.

Das Handstiick NIE unter flieBendem Wasser reinigen.

Das Handsttick nicht sterilisieren. Es kénnen schwere Schédden, Elektroschock und Brand verursacht werden!
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. Das Gehduse des Handstlicks mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch reinigen, das mit einem milden
Desinfektionsmittel (mit neutralem pH-Wert von pH 7 geméB den Angaben des Herstellers) befeuchtet ist.

Das Desinfektionsmittel trocknen lassen oder die Riickstdnde des Desinfektionsmittels am Handstlick mit einem
weichen, fusselfreien Tuch abwischen.

VAN

ISy

AGHTUNG

Keine Losungsmittel wie Aceton, Isopropanol und Wasserstoffperoxid, Chlorid, lod, Bromid, Phenol oder andere
aggressive Losungen zum Reinigen und Desinfizieren der Kunststoffoberfldche des Handstiicks verwenden.
Diese Substanzen kénnen schédlich sein und zu Verfirbungen und / oder Schéden am Kunststoffmaterial des
Handstiicks fiihren. Es diirfen keine Scheuermittel verwendet werden!

WICHTIG: Reinigen der Kontakte des Handstiicks

Nach dem Reinigen / Desinfizieren des Kunststoffgehduses des Handstticks immer die Kontakte reinigen,
die sich auf der Unterseite des Handstiicks befinden. An den Kontakten des Handstiicks dtirfen sich keine
Verschmutzungen, Komposit- und Reinigungs-/ Desinfektionsmittelriickstédnde befinden.

WICHTIG

Die Kontakte des Handstiicks miissen regelméBig (mindestens einmal pro Woche) und immer nach dem
Reinigen und Desinfizieren des Kunststoffgehéuses des Handstiicks gereinigt werden. Verschmutzte oder durch
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel benetzte Kontakte konnen den Ladevorgang beeintréchtigen, so dass der
Akku nicht aufgeladen werden kann.

I Dic Kontakte des Handstiick-Ladegeréites mit einem fusselfreien und mit Alkohol befeuchteten Tuch oder
Wattetupfer reinigen.

VAN

8.6
oD
VAN

A\

ACHTUNG
Keine scharfen oder spitzen Gegensténde zum Reinigen der Handstiickkontakte verwenden. Die Oberflédche kénnte
verkratzt und beschédigt werden, so dass die Leitfahigkeit der Kontakte des Ladegerétes beeintrachtigt wiirde.

Vor dem Wiederverwenden des Handstticks sicherstellen, dass die Oberfldche und die Kontakte des Ladegerétes voll-
sténdig trocken sind. Die Kontakte bei Bedarf mit Druckluft trocknen.

LADEGERAT - Reinigen des Gehauses

VOM NETZ TRENNEN

Das Netzteil vor dem Reinigen / Desinfizieren vom Stromnetz und vom Ladegerét trennen.
WARNHINWEIS

Das Gehéuse des Ladegerétes ist nicht wasserdicht.

Keine Fliissigkeiten direkt auf die Oberfldche des Gehduses des Ladegerétes spriihen.

ACHTUNG
Das Ladegerét darf NICHT sterilisiert werden. Das Gerat ist danach nicht mehr funktionstiichtig und kann
schwere Schéden, Elektroschock und Brand verursachen!

Keine Losungsmittel wie Aceton, Isopropanol und Wasserstoffperoxid, Chlorid, lod, Bromid, Phenol oder andere
aggressive Losungen zum Reinigen der Kunststoffoberflache des Ladegerétes verwenden. Diese Substanzen
kdnnen schédlich sein und zu Verfarbungen und / oder Schéden am Kunststoffmaterial des Ladegeriétes fiihren.
Es diirfen keine Scheuermittel verwendet werden!

B Das Gehause des Ladegerates mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch reinigen, das mit einem milden
Oberflachenreinigungsmittel (mit neutralem pH-Wert von pH 7 gemaB den Angaben des Herstellers) befeuchtet ist.

Das Gehduse des Ladegerates mit einem sauberen, abriebfesten Tuch trocknen.

VAN

ISy

8.6.1

AGHTUNG

Das Ladegerat muss nach dem Reinigen unbedingt abgetrocknet werden. Feuchtigkeit im Inneren des Gerétes
kann Schéden verursachen.

WICHTIG

Nach Abschluss des Reinigungsvorgangs muss sichergestellt werden, dass die Kontakte des Ladegerates im
Inneren vollstandig trocken sind. Die Kontakte bei Bedarf mit Druckluft trocknen.

LADEGERAT - Reinigen der Kontakte des Ladegerites 2
WICHTIG
Nach dem Reinigen des Kunststoffgehéuses des Ladegerétes miissen immer die Kontakte

des Ladegerétes gereinigt werden. An den Kontakten des Ladegerétes diirfen sich keine
Verschmutzungen, Komposit- und Reinigungsrtickstédnde befinden.
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Die Kontakte des Ladegerétes miissen regelméBig (mindestens einmal pro Woche) und auBerdem immer
nach dem Reinigen des Kunststoffgehduses gereinigt werden. Verschmutzte oder durch Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel benetzte Kontakte kdnnen den Ladevorgang beeintréchtigen, so dass der Akku nicht
aufgeladen werden kann.

. Die Kontakte des Ladegerates mit einem fusselfreien und mit Alkohol befeuchteten Tuch oder Wattetupfer reinigen.

ACHTUNG

/!\ Keine scharfen oder spitzen Gegensténde zum Reinigen der Kontakte des Ladegerétes verwenden.
Die Kontakte nicht mit Fliissigkeiten bespriihen oder spiilen!
Die Kontakte des Ladegerates beim Reinigen nicht verbiegen oder verformen.

Sicherstellen, dass die Kontakte des Ladegerétes nach dem Reinigen trocken sind und nicht in Berihrung mit
metallischen oder dligen Teilen kommen. Die Kontakte bei Bedarf mit Druckluft trocknen.

8.6.2 LADEGERAT - Ersatzkontakte fiir das Ladeger:t

Beschédigte oder stark verschmutzte Kontakte des Ladegerates (die nicht durch Anwendung der oben beschriebenen ﬂ
Verfahren gereinigt werden konnten) kdnnen die Leitfahigkeit und damit das Aufladen des Akkus beeintréchtigen.

In diesem Fall kdnnen die beschédigten Kontakte des Ladegerates durch neue ersetzt werden.

Weitere Informationen zum Austauschen der Kontakte am Ladegerét und zu Ersatzteilen konnen bei der -19-
Kulzer-Niederlassung vor Ort eingeholt werden.

Arbeitsanweisungen:

Erforderliches Werkzeug: Schraubenzieher fiir Kreuzschlitzschraube, mittlere GroBe.

Das Handstiick aus dem Ladegerat entnehmen.

Das Ladegerat vom Netz trennen.

Das Anschlusskabel vom Ladegerat trennen.

Das Ladegerat umdrehen.

Zwei Schrauben aus der Kontaktbriicke des Ladegerétes herausdrehen 2x
(siehe aufklappbarer Umschlag hinten, Nr. 12).

Die Kontaktbriicke des Ladegerates herausziehen.

Neue Kontaktbriicke einsetzen und in umgekehrter Reihenfolge anschlieBen / verbinden.

aRhON=

N

ACHTUNG
/!\ Die neue Kontaktbriicke darf nicht verbogen oder kontaminiert werden!
Beim Einsetzen und AnschlieBen genau arbeiten! Die Schrauben nicht zu stark festziehen!

9 Lagerung

Handstiick bei langerer Nichtbenutzungszeit zusammen mit dem Akku lagern. Den Akku vor oder nach langerer
Nichtbenutzungszeit vollsténdig aufladen und im Ladegerat aufbewahren. Obwohl die integrierte Sicherungsschaltung
die vollstandige Entladung des Akkus verhindert, wird dennoch empfohlen, den Akku bei langerer Nichtbenutzungszeit
mindestens alle 5 Monate vollstdndig aufzuladen.

10  Entsorgung

HINWEIS — WICHTIG
0Z°| Das Gerét darf nicht iiber den normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.
Zur Entsorgung von Ersatzteilen oder des Gerates die Kulzer-Niederlassung im jeweiligen Land kontaktieren.

Betriebsunfahige Akkus und Lichtleiter sind gemaB den gesetzlichen Vorschriften des jeweiligen Landes
Zu entsorgen.

WARNHINWEIS - Entsorgung von beschédigten oder verbrauchten Akkus
A Beschédigte oder verbrauchte Akkus sind zu entsorgen, nachdem die folgenden notwendigen Schritte
zur Verhinderung eines externen Kurzschlusses durchgefiihrt wurden:
Nach Isolierung der Pole des Akkus mit Isolierband den Akku gemélB den lokalen Bestimmungen entsorgen.
Die Bedingungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Entsorgung des Gerétes richten sich nach den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen fiir nicht Ianger brauchbare, elektronische Geréte.

- Entsorgung von Altgeréten nach WEEE (Européische Richtlinie) oder
fo Elektro- und Elektronikgerategesetz (Deutsches Gesetz ElektroG).
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11

VAN

Fehlerbehebung
WARNHINWEIS

Wenn das Problem nach der Durchfiihrung der nachstehenden Schritte nicht behoben werden konnte,
Kulzer oder den zustédndigen Mitarbeiter des Kundendienstes informieren: Translux Wave NICHT VERWENDEN

und NICHT VERSUCHEN, das Gerét zu warten. Es besteht Verletzungsgefahr.

Wenn das Gerét nicht einwandfrei funktioniert, dieses Handbuch erneut lesen und folgende Tabelle heranziehen:

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

MASSNAHME

Das Ladegerat lasst sich nicht
einschalten.

Die GRUNE LED (¢) am Ladegerat
leuchtet nicht.

Das Netzteil ist nicht an die Steckdose
und / oder an das Ladegerét angeschlos-
sen.

Sicherstellen, dass das Netzteil vollstén-
dig an die Steckdose und / oder an das
Ladegerdt angeschlossen ist.

Die Steckdose fiihrt keinen Strom.

Eine andere Steckdose verwenden.

Der austauschbare Adapter ist nicht
richtig in das Gehduse des Netzteils
eingesteckt.

In diesem Benutzerhandbuch Kapitel 5.2
sorgfaltig durchlesen.

Das Netzkabel des Netzteils ist
beschadigt.

Das Netzteil durch ein neues ersetzen.
(Das Netzteil und das zugehdrige Kabel
diirfen immer nur zusammen verwendet
werden.)

Das Netzteil ist defekt.

Das Netzteil durch ein neues ersetzen.

Das Ladegerat ist defekt.

Kulzer oder den zustandigen Mitarbeiter
des Kundendienstes informieren.

Die Kontakte des Ladegerates sind
kurzgeschlossen.

Die Ursache fiir den Kurzschluss
beseitigen.

Wenn der Kurzschluss weiterhin besteht,
die Kontakte des Ladegerates durch
neue ersetzen. Kapitel 8.6.2 lesen.

Handstiick befindet sich NICHT im
Ladegerat.

Die Lichtemission wird nicht einge-
schaltet, wenn gjg Schaltflache
,sTanD-BY* (@) gedrickt st

und es werden keine Informationen
auf dem Handstiick-Display angezeigt.

Handstiick ohne Akku.

Den Akku in das Handstiick einlegen
(siehe Kapitel 5.3).

Handstiick befindet sich im

Driicken Sie die Schaltfliche

,Ruhemodus"“. »STAND-BY“, um den ,Ruhemodus*
zu beenden. Kapitel 6.3 lesen.
Akku leer. Das Handstiick in das Ladegerat

Der Akku ist nicht ausreichend aufgela-
den, um das Handstiick einzuschalten.

einsetzen, um den Akku aufzuladen
(siehe Kapitel 5.5).

Elektronik defekt.

Kulzer oder den zustandigen Mitarbeiter
des Kundendienstes informieren.

Akku defekt.

Das Handstiick in das Ladegerét
einsetzen, um zu (berpriifen, dass der
Akku defekt ist.

Eine ,Pre-Qualifizierungssequenz*
startet, in welcher der Translux Wave-
Mikroprozessor den Batteriezustand
prift. Die Qualifizierungssequenz kann
bis zu 30 Minuten dauern.

Wenn innerhalb dieser Priifsequenz

ein ,Signalton“ jede Sekunde fiir die
Dauer von 30 Sekunden ertont und das
Batteriesymbol auf dem Handstiick
blinkt GELB, ist die Batterie defekt.

Den defekten Akku durch einen neuen
ersetzen (siehe Kapitel 5.3).

»2 Signaltone“ am Ende des
Belichtungszyklus.

Signal bei schwachem Akku.

Die ,,2 Signaltone“ weisen darauf hin,
dass die verbleibende Akkuladung nur
noch fiir wenige Belichtungszyklen
ausreicht.

Das Handstiick in das Ladegerét
einsetzen, um den Akku aufzuladen
(siehe Kapitel 5.5).
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PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

MASSNAHME

Die Lichtemission wird nicht einge-
schaltet, wenn die Schaltflache

STAND-BY* { ‘gedruckt ist,

oder die Be||chtung unterbricht mit
einem Signalton wahrend dem Zyklus.
Die zugehdérige Aushartungsmodus-
LED ,,10s“ auf dem Handstiick fangt
GRUN an zu blinken.

blinkt

Das LED-Teil kénnte defekt sein.

Uberpriifen Sie die Funktion der LED
mit folgender Prozedur:

Das Handstiick in die Ladestation einset-
zen und die Schaltfliche ,,STAND-BY* 5
mal hintereinander betétigen. Nehmen
Sie das Handstiick aus der

Ladestation. Die Aushértungsmodus-
LED ,,10s* auf dem Handstiick beendet
das Blinken, sie wurde zuriickgesetzt.
Wenn bei Start des néchsten Belichtungs-
zyklus die Aushartungsmodus-LED ,,10s*
erneut blinkt, ein Signalton ertont und
kein Licht emittiert wird, ist das LED-Teil
defekt.

Bitte in diesem Fall Kulzer oder den
zusténdigen Mitarbeiter des Kunden-
dienstes informieren.

Die Lichtemission wird nach mehreren
aufeinanderfolgenden Belichtungs-
zyklen nicht eingeschaltet, wgnn die
Schaltflache ,STAND-BY* (

gedriickt ist und ,,3 S|gnaltone“
ausgegeben werden.

Uberhitzungsschutz.

Das Handstiick hat sich wahrend der
Nutzung tiberhitzt und der Uberhitzungs-
sensor wurde aktiviert.

Bei Aktivierung des Uberhitzungsschutzes
kann das Gerét (einige Minuten lang)
nicht verwendet werden.

Das Handstiick mindestens 4 — 5
Minuten lang abkiihlen lassen. Danach
den néchsten Belichtungszyklus durch
Driicken der Schaltflache ,STAND-BY*“
starten.

Hinweis: Das Handstiick ist nach dem
Abkiihlen automatisch wieder betriebs-
bereit — kein ,Reset” notwendig.

Wahrend eines Belichtungszyklus
werden ,,3 Signaltone“ ausgegeben.

Uberhitzungsschutz.

Das Handstiick hat sich wéhrend der
Nutzung tiberhitzt und der Uberhitzungs-
sensor wurde aktiviert.

Bei Aktivierung des Uberhitzungsschutzes
kann das Gerdt (einige Minuten lang)
nicht verwendet werden.

Das Handstiick mindestens 4 — 5
Minuten lang abkiihlen lassen. Danach
den néchsten Belichtungszyklus durch
Driicken der Schaltflache ,STAND-BY*
starten.

Fehler wahrend der Ladephase.

30 Sekunden lang wird jede Sekunde
ein ,Signalton“ ausgegeben und die

Akkustatus-LED auf dem Handstiick

blinkt GELB.

blinkt

Wahrend der Praqualifikationsphase
(Akkustand: vollstandig leer, siehe Kapitel
4.2.4 und 5.5).

Die Elektronik erkennt einen Fehler
oder eine Fehlfunktion des Akkus und
unterbricht den Ladevorgang.

Den defekten Akku durch einen neuen
ersetzen (siehe Kapitel 5.3).

gx

Das Handstiick befindet sich im
Ladegerat, aber die Ladephase wird
nicht gestartet.

Die griine Akkustatus-LED auf dem
Handstiick ist ausgeschaltet.

Fehler: Ladekontakt unterbrochen.

Siehe Kapitel 8.5 und 8.6.2.

Fehlerhafter Kontakt zwischen dem
Ladegerat und dem Handstlick.

Uberpriifen, ob das Handstiick mit der
richtigen Ausrichtung in das Ladegerat
eingesetzt wurde. Ausrichtungshilfe.
Kapitel 4.2.1, Punkt 4 und 5 lesen.

Die Kontakte des Ladegerates und / oder
des Handstticks sind verschmutzt.

Die Kontakte des Handstiicks und des
Ladegerétes reinigen.
Kapitel 8.5 und 8.6.1 lesen.

Die Lichtintensitét, die mit dem im
Ladegerét integrierten Lichtmessgerat
gemessen wurde, reicht nicht aus.

Die LED —0— am Ladegerat leuchtet
GELB.

Der Lichtleiter wurde nicht richtig in das
Handstlick eingesetzt.

Sicherstellen, dass der Lichtleiter komplett
im Metallkonus des Handstiicks steckt.

Lichtleiteranschluss ist durch Fremdkdrper
oder Kompositriickstande verschmutzt,
die den Lichtausgang beeintrachtigen.

Den Lichtleiteranschluss reinigen.
Kapitel 8.2 lesen.

Lichtleiter ist beschéadigt oder veraltet.

Den Lichtleiter durch einen neuen ersetzen.
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ﬂ Klassifizierung geméB der Norm IEC 60601-1:
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12 Technische Daten

Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42 EG:

Sicherheitsnormen:

Ladegerit:

Stromversorgung des Ladegerétes:

Stromversorgung des Handstiicks:

Handstiick:

Lichtquelle:

Lichtleiter:

Einstellbare Belichtungszyklen:
- Normale Belichtung

- ,Soft-Start“-Belichtung

Aufladezeit bei leerem Akku:

AuBere Bedingungen fiir das Gerit:

Klasse | (eins)

Das Produkt wurde gepriift und die Ubereinstimmung festgestellt nach
IEC 60601-1 (2. Ausgabe) und IEC 60601-1-1.

Das Produkt wurde getestet und entspricht den Normen IEC 60601-1
(3. Edition) +AMD1:2012 und IEC 60601-1-2:2014 (4. Edition — fiir
elektromagnetische Vertraglichkeit — EMV).

Das Handstlick ist gemaB seiner bestimmungsgeméBen Anwendung
flir den Einsatz in der Patientenumgebung bestimmt. Hingegen sind
Ladestation und Netzteil entsprechend ihrer bestimmungsgeméBen
Anwendung fiir den Einsatz auBerhalb der Patientenumgebung bestimmt.
Hinweis: Die Patientenumgebung entspricht geméB Definition in IEC
60601-1 (3. Edition) +AMD1:2012 einem Umkreis von 1,5 Metern um
den Patienten herum.

Schutzklasse II; Typ B, Anwendungsteil: Lichtleitstab mit Blendschutz.
IP 20 (Ladegerat).

IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave-Ladegeréat

Schaltnetzteil (Direktanschluss) hergestellt von:

Phihong Technology CO LTD — Medell: PSACO5R-050L6.
Eingangsspannung: 100 — 240V~~~ —300 mA-50/60 Hz —.
Ausgangsspannung: 5V =——= -1 AMax-O—E—®.

Gerat der Schutzklasse I

Lithium-lonen-Akku.

Hersteller: Panasonic. Modell: NCR-18500.

Nennspannung: 3,6 V.

Nennkapazitat (mind.): 2000 mAh

Modell: Translux Wave.

Betrieb: intermittierender Betrieb: 120 Sekunden EIN —

40 Sekunden AUS — max. 2 Zyklen.

LED mit hoher Lichtstérke.

LED-Produkt der Riskogruppe 2 (IEC 62471).

Wellenléangenbereich: 440 — 480 nm.

Dominante Wellenlénge: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Bleifreier Mehrkernstab, 8 mm Durchmesser.

Sterilisierbar im Dampfautoklaven (Vorvakuum):

4 Minuten (mind.) bei Mindesttemperatur von 132°C + 3°C (270°F + 5°F).
Max. 500 Zyklen

10 Sekunden Belichtungszeit.

Signaltone:

1 Signalton zu Beginn der Belichtung.

1 Signalton am Ende der Belichtung

20 Sekunden Belichtungszeit. (Beim ,Soft-Start” steigt die
Lichtleistung innerhalb von 2 Sekunden von 50% auf 100% an.)
Signaltone:

1 Signalton zu Beginn der Belichtung.

1 Signalton bei Aktivierung der ,Soft-Start“-Belichtung.

1 Signalton nach 10 Sekunden Belichtungszeit.

1 Signalton am Ende der Belichtung

ca. 3 Stunden

Betrieb Transport und
Lagerung
Temperatur 10°C - 35°C —20°C - 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Relative Luftfeuchtigkeit 45% — 85% 45% — 85%
Atmosphérendruck 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa




Translux” Wave

Gewicht und Abmessungen: Ladegerét: 450 g.
Abmessungen: L 140 x B 58 x H 62 mm

Handstiick: 150 g (mit Lichtleiter).
Abmessungen: L 275 mm, max. & 24 mm

121  Elektromagnetische Kompatibilitdt gemaB EN 60601-1-2

A WARNHINWEIS

Das Gerét bendtigt spezielle EMV-MaBnahmen, die entsprechend den Hinweisen in diesem Abschnitt installiert
und aktiviert sein miissen.

Tragbare und mobile Funkgeréte kénnen die Funktionsféahigkeit des Gerétes beeintrédchtigen.

Anleitung und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Emissionen
Translux Wave ist nur fir den Einsatz unter den nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Bedingungen ausgelegt.

Der Kunde oder Benutzer des Translux Wave hat sich zu vergewissern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Emissionspriifung Konformitat | Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
HF Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die internen Funktionsabldufe von Translux Wave erfolgen (iber

Funkfrequenzsignale. Die Radiofrequenzbelastung ist daher sehr -23-
gering. Stérungen bei elektronischen Geréten in der Nahe sind
daher unwahrscheinlich.

HF Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Translux Wave ist fiir die Anwendung in allen Geb&uden
: il geeignet einschlieBlich Wohnungsbauten und solcher Gebéude,
:-Ilza(;rrg?ggg_hg_lzimlsaonen Klasse A die direkt mit dem 6ffentlichen Stromnetz mit Niederspannung

— verbunden sind, das Gebdude fiir Privatnutzung versorgt.
Spannungsschwankungsemissionen / | Konform

Flicker IEC 61000-3-3
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Anleitung und Erklérung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitét

Gehauseanschluss

Das Translux Wave ist fiir den Betrieb in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. der Benutzer des Translux Wave hat stets darauf zu achten, dass das Gerat ausschlieBlich in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Phénomen

EMV-Standardnorm

Immunitats-

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

oder Priifverfahren | priifungsniveau
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 kV bei Kontakt Die FuBbdden miissen aus Holz, Beton oder Keramik
Entladungen (ESD) +2 kV, 4 kV, =8 kV, | bestehen. Sind die FuBbdden mit synthetischem
+15 KV (Luft) Material belegt, so sollte die relative Feuchtigkeit

mindestens 30 % betragen.

Abgestrahlte IEC 61000-4-3 3V/m? Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte

EM-Hochfrequenz- 80 MHz bis 2,7 GHz ® | diirfen nicht in unmittelbarer N&he des Produkts

felder @ 80% AM bei 1 kHz @ | einschlieBlich seiner Kabel verwendet werden. Aus-
nahmen gelten nur dann, wenn die empfohlenen und
mit der fiir die Frequenz des Senders zutreffenden
Formel berechneten Trennungsabsténde eingehalten
werden.

Netznennfrequenz- IEC 61000-4-8 30A/m9 Die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten die charakte-

Magnetfelder 9 50 Hz oder 60 Hz ristischen Niveaus eines typischen Geschifts- oder

Krankenhausumfelds aufweisen.

a) Die Schnittstelle zwischen der Simulation des physiologischen Signals des PATIENTEN (sofern verwendet) und dem Translux Wave sollte sich in einem
Umkreis von 0,1 Meter der vertikalen Ebene des homogenen Feldbereichs in einer Ausrichtung des Translux Wave befinden.

b) Translux Wave, die zum Zweck des Betriebs absichtlich elektromagnetische Hochfrequenzenergie empfangen, miissen mit der Empfangsfrequenz gepriift
werden. Die Priifungen kdnnen mit anderen Modulationsfrequenzen entsprechend dem RISIKOMANAGEMENTPROZESS durchgefiihrt werden. Diese Priifung
bewertet die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE eines vorgesehenen Empféngers, wenn sich ein Umgebungssignal
im Durchlassband befindet. Selbstversténdlich kann es sein, dass der Empfénger wéhrend der Priifung nicht die normale Empfangsleistung erreicht.

c) Die Priifungen kdnnen mit anderen Modulationsfrequenzen entsprechend dem RISIKOMANAGEMENTPROZESS durchgefiihrt werden.

d) Gilt nur fiir Translux Wave mit magnetischen Bauteilen oder Schaltungen.

€) Wahrend der Priifung kann das Translux Wave mit jeder beliebigen NENNEINGANGSSPANNUNG betrieben werden. Die Frequenz muss jedoch mit der des
Priifsignals tbereinstimmen.

f) Vor der Modulation.

g) Fir dieses Priifungsniveau wird davon ausgegangen, dass der Mindestabstand zwischen dem Translux Wave und den Quellen des Netzfrequenz-Magnetfelds
15 cm betrégt. Sollte die RISIKOANALYSE ergeben, dass das Translux Wave in einem geringeren Abstand als 15 cm zu den Quellen des Netzfrequenz-
Magnetfelds verwendet wird, sollte das IMMUNITATSPRUFUNGSNIVEAU entsprechend dem erwarteten Mindestabstand angepasst werden.




Translux” Wave

Anleitung und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitat

Wechselstrom-Versorgungsbuchse

Das Translux Wave ist fiir den Betrieb in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. der Benutzer des Translux Wave hat stets darauf zu achten, dass das Gerét ausschlieBlich in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Phianomen EMV-Standardnorm | Immunitatspriifungsniveau Elektromagnetische Umgebung -

oder Priifverfahren Anleitung
Schnelle, transiente | IEC 61000-4-4 +2 KV bei Kontakt Die Qualitat der Netzspannung sollte der
elektrische Stor- 100 kHz Wiederholfrequenz eines typischen Geschafts- oder Kranken-
groBen / Bursts "0 hausumfelds entsprechen.
Uberspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KkV Die Qualitét der Netzspannung sollte der
Leiter-Leiter- eines typischen Geschéfts- oder Kranken-
Spannung #9709 hausumfelds entsprechen.
Uberspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV, = 2kV Die Qualitdt der Netzspannung sollte der
Leiter-Erde-Spannung eines typischen Geschéfts- oder Kranken-
vk hausumfelds entsprechen.
Von Hochfrequenz- IEC 61000-4-6 3ym Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
feldern induzierte, 0,15 MHz bis 80 MHz gerate diirfen nicht in unmittelbarer Néhe
leitungsgefiihrte 6V ™in ISM-Bandern zwischen | des Produkts einschlieBlich seiner Kabel
StorgroBen 999 0,15 MHz und 80 MHz " verwendet werden. Ausnahmen gelten nur

80% AM bei 1 kHz @

dann, wenn die empfohlenen und mit der
fiir die Frequenz des Senders zutreffenden
Formel berechneten Trennungsabstande
eingehalten werden.

Spannungslocher 7?7 | IEC 61000-4-11

0% U; 0,5 Zyklen 9
Bei 0°, 45°, 90°, 135°,180°,
225°,270° und 315°

0% U; 1 Zyklus

und

70% U_; 25/30 Zyklen ™
Einzelphase: bei 0°

Die Qualitét der Netzspannung sollte der
eines typischen Geschéfts- oder Kranken-
hausumfelds entsprechen.

Spannungsunter- IEC 61000-4-11

brechungen 7797

0% U_; 250/300 Zyklen "

Die Qualitét der Netzspannung sollte der
eines typischen Geschéfts- oder Kranken-
hausumfelds entsprechen.

a) Die Priifung kann mit jeder Eingangsspannung durchgefiihrt werden, die innerhalb des NENNSPANNUNGSBEREICHS des Translux Wave liegt. Wird das Translux
Wave mit einer Eingangsspannung gepriift, muss es nicht mit einer weiteren Spannung erneut gepriift werden.

b) Wéhrend der Priifung sind alle Kabel des Translux Wave angeschlossen.
c) Die Kalibrierung der Strominjektionszangen muss in einem 150-Q-System durchgefiihrt werden.

d) Wird bei den Frequenzschritten ein ISM- oder Amateurfunkband tbersprungen, sollte je nachdem fiir das ISM- oder Amateurfunkband eine zusétzliche Priiffre-
quenz verwendet werden. Das gilt fiir jedes ISM- und Amateurfunkbank innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

e) Die Priifungen konnen mit anderen Modulationsfrequenzen entsprechend dem RISIKOMANAGEMENTPROZESS durchgefiihrt werden.

f) Ein Translux Wave mit einem Gleichstromeingang, das mit einem AC/DC-Wandler verwendet werden soll, muss mit einem Wandler gepriift werden, der den
technischen Angaben des HERSTELLERS des Translux Wave entspricht. Fiir den Gleichstromeingang gelten die IMMUNITATSPRUFUNGSNIVEAUS des Wandlers.

g) Gilt nur fiir ein Translux Wave, das an das Einphasen-Stromnetz angeschlossen ist.
h) 10/12 bedeutet beispielsweise 10 Perioden bei 50 Hz oder 12 Perioden bei 60 Hz.

Ein Translux Wave mit einem NENNEINGANGSSTROM von iber 16 A/Phase muss fiir 250/300 Zyklen fiir jeden Winkel und fiir jede Phase gleichzeitig einmal

unterbrochen werden (sofern zutreffend). Ein Translux Wave mit Notstrombatterie sollte nach der Priifung den Betrieb tber den Netzstrom wieder aufnehmen.
Fiir ein Translux Wave mit einem NENNEINGANGSSTROM von maximal 16 A/Phase miissen alle Phasen gleichzeitig unterbrochen werden.

nung von = 1 kV gepriift werden.
k) Nicht zutreffend fiir Translux Wave der KLASSE II.
l) Direkte Kopplung verwenden.
m)RMS-Wert vor der Modulation.

Translux Wave ohne Uberspannungsschutzgerét im primdren Stromkreis diirfen nur mit einer Leiter-Erde-Spannung von = 2 kV und einer Leiter-Leiter-Span-

n) Die ISM-Bénder (Industrial, Scientific and Medical Band) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957
MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz,
5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis
24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

0) Gilt fir Translux Wave mit einem NENNEINGANGSSTROM von maixmal 16 A/Phase und Translux Wave mit einer NENNEINGANGSSPANNUNG von (iber 16 A/Phase.
p) Gilt fiir Translux Wave mit einem NENNEINGANGSSTROM von maximal 16 A/Phase.

q) Bei manchen Phasenwinkeln kann diese Priifung des Translux Wave mit einem Netztransformator dazu fiihren, dass das Uberstromschutzgerét ausgeldst wird.
Die Ursache hierfiir ist eine Sattigung des magnetischen Flusses des Transformatorkerns nach dem Spannungsloch. In diesem Fall sollte das Translux Wave
wahrend und nach der Priifung GRUNDLEGENDE SICHERHEIT bieten.

1) Fiir ein Translux Wave mit mehreren Spannungseinstellungen oder automatischer Spannungseinstellung muss die Priifung fiir die minimale und die maximale
NENNEINGANGSSPANNUNG durchgefiihrt werden. Ein Translux Wave mit einem NENN-EINGANGSSPANNUNGSBEREICH von weniger als 25 % der maximalen
NENNEINGANGSSPANNUNG muss lediglich fiir eine NENNEINGANGSSPANNUNG innerhalb dieses Bereichs gepriift werden.
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Anleitung und Erklérung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitét

Patientenverbindung
Das Translux Wave ist fiir den Betrieb in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. der Benutzer des Translux Wave hat stets darauf zu achten, dass das Gerat ausschlieBlich in einer solchen

Umgebung verwendet wird.
Phanomen EMV-Standardnorm | Immunitatspriifungsniveau Elektromagnetische Umgebung -
oder Priifverfahren Anleitung
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 kV bei Kontakt Die FuBbdden miissen aus Holz, Beton oder
Entladungen (ESD) © +2 KV, £4 kV, =8 kV, Keramik bestehen. Sind die FuBbéden mit
+15 kV (Luft) synthetischem Material belegt, so sollte
die relative Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Von Hochfrequenz- IEC 61000-4-6 3y Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
feldern induzierte, 0,15 MHz bis 80 MHz gerate diirfen nicht in unmittelbarer Néhe
leitungsgefiihrte 6V %in ISM-Béndern zwischen | des Produkts einschlieBlich seiner Kabel
StorgroBen @ 0,15 MHz und 80 MHz verwendet werden. Ausnahmen gelten nur
80% AM bei 1 kHz dann, wenn die empfohlenen und mit der
fiir die Frequenz des Senders zutreffenden
Formel berechneten Trennungsabstande
eingehalten werden.

a) Folgendes gilt:

Alle MIT DEM PATIENTEN VERBUNDENEN Kabel miissen einzeln oder zusammen {berpriift werden.

Fiir die Uberpriifung der MIT DEM PATIENTEN VERBUNDENEN Kabel ist eine Stromzange zu verwenden, auBer eine solche Zange ist zur Uberpriifung nicht
geeignet. Wenn eine Stromzange nicht geeignet ist, ist eine EM-Zange zu verwenden.

Zwischen Injektionspunkt und VERBINDUNGSPUNKT MIT DEM PATIENTEN darf keinesfalls eine absichtliche Entkopplungsvorrichtung verwendet werden.
Die Priifungen kénnen mit anderen Modulationsfrequenzen entsprechend dem RISIKOMANAGEMENTPROZESS durchgefiihrt werden.

Schlduche, die absichtlich mit leitenden Fliissigkeiten gefiillt sind und mit einem PATIENTEN verbunden werden sollen, sind als MIT DEM PATIENTEN
VERBUNDENE Kabel zu behandeln.

Wird bei den Frequenzschritten ein ISM- oder Amateurfunkband iibersprungen, sollte je nachdem fiir das ISM- oder Amateurfunkband eine zusatzliche
Priiffrequenz verwendet werden. Das gilt fiir jedes ISM- und Amateurfunkbank innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

Die ISM-Bénder (Industrial, Scientific and Medical Band) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz,
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbénder zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz
bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,
24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b) RMS-Wert vor der Modulation.

c) Entladungen sollten ohne Verbindung mit einer kiinstlichen Hand und ohne Verbindung zur Simulation des PATIENTEN ausgeldst werden. Die Simulation
des PATIENTEN kann nach der Priifung je nach Bedarf angeschlossen werden, um die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE zu verifizieren.




Translux” Wave

Anleitung und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitat

Signaleingang/-ausgang

Das Translux Wave ist fiir den Betrieb in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. der Benutzer des Translux Wave hat stets darauf zu achten, dass das Gerét ausschlieBlich in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Phénomen EMV-Standardnorm | Immunitétspriifungsniveau Elektromagnetische Umgebung —
oder Priifverfahren Anleitung
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 kV bei Kontakt Die FuBbdden missen aus Holz, Beton oder
Entladungen (ESD) ® +2 kV, £4 kV, =8 kV, Keramik bestehen. Sind die FuBbdden mit
+15 KV (Luft) synthetischem Material belegt, so sollte
die relative Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Schnelle, transiente | IEC 61000-4-4 +1 KV bei Kontakt Die Qualitat der Netzspannung sollte der
elektrische Stor- 100 kHz Wiederholfrequenz eines typischen Geschéfts- oder Kranken-
groBen / Bursts ?9 hausumfelds entsprechen.
Uberspannungen IEC 61000-4-5 +2 kV Die Qualit&t der Netzspannung sollte der
Leitung-Erde-Span- eines typischen Geschafts- oder Kranken-
nung @ hausumfelds entsprechen.
Von Hochfrequenz- IEC 61000-4-6 KA Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
feldern induzierte, 0,15 MHz bis 80 MHz gerate diirfen nicht in unmittelbarer Nahe
leitungsgefiihrte 6V " in ISM-Béndern zwischen | des Produkts einschlieBlich seiner Kabel
StorgroBen 299 0,15 MHz und 80 MHz " verwendet werden. Ausnahmen gelten nur

80 % AM bei 1 KHz ©

dann, wenn die empfohlenen und mit der
flir die Frequenz des Senders zutreffenden
Formel berechneten Trennungsabstande
eingehalten werden.

a) Diese Priifung gilt nur fiir Ausgangsleitungen, die direkt mit AuBenkabeln verbunden werden.
b) Signaleingdnge/-ausgange mit weniger als 3 Meter Kabelldnge sind ausgeschlossen.

¢) Die Priifungen konnen mit anderen Modulationsfrequenzen entsprechend dem RISIKOMANAGEMENTPROZESS durchgefiihrt werden.
d) Die Kalibrierung der Strominjektionszangen muss in einem 150-Q-System durchgefiihrt werden.

e) Stecker sind geméB 8.3.2 und Tabelle 4 von IEC 61000-4-2:2008 zu priifen. Filhren Sie fiir isolierte Steckergehduse mit der abgerundeten Spitze des
ESD-Generators eine Luftaustrittspriifung fiir das Steckergehduse und die Kontakte durch. Es werden dabei nur diejenigen Steckerkontakte gepriift, die unter
den Bedingungen der BEABSICHTIGTEN VERWENDUNG mit dem Norm-Priiffinger (siehe Abb. 6) in abgewinkelter oder gerader Ausrichtung beriihrt werden

kénnen.

I) Kapazitive Kopplung verwenden.

g) Wird bei den Frequenzschritten ein ISM- oder Amateurfunkband iibersprungen, sollte je nachdem fiir das ISM- oder Amateurfunkband eine zusatzliche
Priiffrequenz verwendet werden. Das gilt fiir jedes ISM- und Amateurfunkbank innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

h) RMS-Wert vor der Modulation.

i) Die ISM-Bénder (Industrial, Scientific and Medical Band) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz,
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz
bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,
24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Priifbestimmungen fiir Inmunitat des Gehduseanschlusses gegeniiber Hochfrequenz-Funkgeréten und -Mobiltelefonen
Der Betrieb des Translux Wave ist in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Storungen durch Hochfre-
quenzausstrahlungen unter Kontrolle stehen. Der K&ufer bzw. der Benutzer des Translux Wave kann elektromagnetischen
Interferenzen vorbeugen, indem er einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und kabellosen Hochfrequenz-Funkgeréa-
ten und -Mobiltelefonen (Sender) und dem Translux Wave nach den unten angegebenen Empfehlungen je nach der maxima-
len Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréate einhélt.
Priiffrequenz | Frequenz- Service ¥ Modulation ® Maximale Abstand (m) | Immunitéats-
(MHz) band Leistung (W) priifungs-
(MHz) niveau (V/m)
385 380-300  |TETRA40 | IMeulsmodulation® 4 g 03 27
GMRs 460, |’
450 430-470 FRS 460 +5 kHz Abweichung | 2 0,3 28
1 kHz Sinus
a9 LTE Band Impulsmodul o
and 13, mpulsmodulation
745 704-787 17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
11 800-960 iDEN 820, | 'mpulsmodulation® |, 03 28
CDMAgs0, | 18H2
930 !
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
A —
_ , mpulsmodulation
1700-1990 | pecT, LTE Band | 217 Hz 2 0.3 28
1970 1,3,4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 -
2450 2400-2570 | big/n,RFD | Impulsmodulation ™ 03 28
2450, LTE
Band 7
420 WLAN 802.11 | Impulsmodul o
. . mpulsmodulation
5500 5100-5800 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
HINWEIS Um das IMMUNITATSPRUFUNGSNIVEAU zu erreichen, kann der Abstand zwischen der Senderantenne und dem
Translux Wave auf 1 Meter verringert werden. Der Priifabstand von 1 Meter ist gemé&B IEC 61000-4-3 zugelassen.

a) Fir manche Services sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Die Modulation des Tragers muss mit einem Wave-Rechtecksignal mit einem Tastverhltnis von 50 % durchgefiihrt werden.

¢) Alternativ zur FM-Modulation kann eine 50-%-Impulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden. Hierbei handelt es sich zwar nicht um eine tatséchliche Modu-
lation, aber es wére der Extremfall.

WARNUNG:
/!\ Tragbare Hochfrequenz-Funkgeréate und -Mobiltelefone (einschlieBlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und

externe Antennen) sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) zu allen Komponenten des Translux
Wave verwendet werden, vom Hersteller angegebene Kabel eingeschlossen. Andernfalls kénnte es zu einem
Leistungsabfall des Gerats kommen.
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122  Typenschild des Ladegerites
Beschreibung der Symbole auf dem Typenschild

d manufacturer
Q KULZER wlfici,

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

1 CE-Zeichen. :; Charging Unit Translux ® Wave

2 Achtung, lesen Sie die Begleitdokumente. s o] 2017 Sv=1A

3 Lesen Sie die Gebrauchsanweisung. § serial number 315AB000

4 Doppelisolierung (Gerét der Schutzklasse l).

5 Entsorgung von alten Elektro- und Elektronikgeriten 1 2 3 4 5
(in der EWG und sonstigen EU-L&ndern im Rahmen der —'—'—'—'—E';
einzelnen Sammelsysteme). X

6 Nemko-Zeichen. C € & EE] @ —

AC/DC Adapter Model:
PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

12.3  Handstiick-Seriennummer

Die Handstiick-Seriennummer ist auf der Unter-
seite des Gehauses eingraviert.

-29-

Eingravierte
Seriennummer.

13  Gewdbhrleistung

Jedes Kulzer-Gerét wird vor der Auslieferung einer strengen Priifung und Endkontrolle unterzogen, um einen einwand-
freien Betrieb der Gerate zu gewahrleisten. Kulzer gewahrt auf alle bei einem Kulzer-Wiederverkaufer oder -Importeur
neu gekauften Kulzer-Produkte eine Gewahrleistung von 2 (zwei) Jahren ab dem Kaufdatum fiir Material- und
Produktionsfehler. Kulzer verpflichtet sich, wahrend der Gewahrleistungszeit die seines Erachtens schadhaften Teile
der Produkte kostenlos instandzusetzen (oder nach freier Entscheidung zu ersetzen). Ein Gesamtersatz von Kulzer-
Produkten ist nicht vorgesehen.

Kulzer haftet auf keinen Fall fiir etwaige direkte oder indirekte Personen- und oder Sachschiaden
in den folgenden Féllen:
e Das Gerat wurde nicht fiir seinen vorgesehenen Verwendungszweck eingesetzt.

e Das Gerat wurde nicht geméaB den in diesem Handbuch beschriebenen Anweisungen und Vorschriften benutzt.

¢ Die Elektroinstallation in den Rdumen, in denen das Gerét betrieben wird, entspricht nicht den geltenden Gesetzen
und den diesheziiglichen Vorschriften.

e Zusammensetzung, Zusétze, Einstellungen, Anderungen oder Instandsetzungen wurden nicht von
Kulzer-Fachpersonal vorgenommen.

e Die Raumbedingungen zur Aufbewahrung und Lagerung des Geréates entsprechen nicht den im Kapitel 12
(Technische Daten) aufgefiihrten Vorschriften.

Von der Gewahrleistung ausgeschlossen sind Transportschaden, durch unsachgeméBen Gebrauch oder Nachldssigkeit
verursachte Schaden, durch Anschluss an eine andere als die vorgesehene Netzspannung entstandene Schiden sowie
die Kontrollleuchten, Taster und sémtliches Zubehdér. Die Gewéhrleistung verfallt, wenn das Gerat von anderen Personen
als dem Kundendienst verdndert oder instandgesetzt wird. Zur Inanspruchnahme der Gewéhrleistung stellt der Kunde
das beschéddigte Gerat dem Wiederverkéufer oder dem Kulzer-Importeur, bei dem er das Gerét gekauft hat, auf seine
Kosten zu. Das Gerat einschlieBlich der Zubehorteile ist gut verpackt (mdglichst in der Originalpackung) einzusenden.

Bei der Riickgabe des Gerdtes muss eine Karte mit folgenden Daten beigelegt werden:
a) Name, Adresse und Telefonnummer des Besitzers.

b) Name und Adresse des Wiederverkaufers / Importeurs.

c) Fotokopie des Lieferscheins / Kaufbelegs des Geréates durch den Besitzer, auf dem auBer dem Datum die Bezeich-
nung des Gerétes und die Seriennummer angegeben sind.

d) Beschreibung der Betriebsstdrung.

Es besteht keine Haftung fiir den Transport und etwaige Transportschéden.
Im Falle von Schéden, die durch Unfalle oder unsachgeméBen Gebrauch verursacht werden oder nach Ablauf der
Gewdhrleistung eintreten, werden die Instandsetzungen nach den effektiven Material- und Arbeitskosten berechnet.




14  Service
Gerne stehen wir Ihnen fiir Fragen, Kommentare und Anregungen zur Verfiigung.

[=11%

www.kulzer.com

Ansprechpartner in den Landern und weitere Informationen
finden Sie direkt mit dem nebenstehenden QR-Code oder auf
unserer Homepage www.kulzer.com

15 Dokumentenhistorie

2012-08
2013-09
2014-03
2015-05
2017-07

2017-08

Vorlaufige Fassung fiir Prototypen.
Erstausgabe.
Redaktionelle Anderungen Kapitel 2.1, 3.2.1,7.2, 10, 11, 12 und 12.2.

Redaktionelle Anderungen Kapitel 14.1, Buchumschlag neue Abb. Batterie.

Dokumentversion 11.
Geénderter Name Hersteller, neue Adresse und Logo des Herstellers.
Redaktionelle Uberarbeitung Kapitel 14.

Redaktionelle Anderungen

Anderungen vorbehalten.

Stand: 2017-08
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1 Application

1.1 In general

Translux Wave is a registered trademark of Kulzer GmbH.
These operating instructions apply to:

Order no. Type Features Date
66055012 Translux Wave — LED Light curing unit 2017-07 / 99000943/11

1.2 EC - Declaration of Conformity

We, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, hereby declare that the design, structure and version introduced
to the market of the unit described below correspond to the relevant safety and health requirements of the EU Directive.

This declaration shall become invalid in the event of an alteration made to the unit without our prior authorisation.

1.3 Manufacturer’s declaration

We hereby confirm that the unit Translux Wave complies with the directive 93/42 EC and the standards IEC 60601-1
and IEC 60601-1-2.

We hereby confirm that system of Quality Assurance is guaranteed in conformity with the EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Germany).

2 Instructions on using the unit safely

Please read this manual and follow its instructions carefully. The words WARNING, CAUTION and NOTE carry special
meanings and must be carefully reviewed (see the following paragraph). Always keep this manual within easy reach.

2.1 Explanation of symbols and accompanying word(s)

Symbols | Accompanying word(s) | Explanation

é WARNING Implies that death or serious injury could occur if the advice is not followed.
C CAUTION Implies that minor injury or device damage could occur if the advice is not
followed.
Iy NOTE Implies advice that is not related to harm.
% WARNING OF WARNING of explosion — observe information and warnings in the chapters
EXPLOSION and sections marked with the following pictorial symbols.
D DISCONNECT FROM WARNING of electric shock.
MAINS Before carrying out the cleaning and disinfection procedures disconnect
the charging base from the electrical power source!
NEMKO Nemko mark — UL / CSA conformity.
E WEEE / ElektroG Disposal of old equipment according to WEEE (European Directive) or
o Electrical and Electronic Equipment Act (German Law ElektroG).
Applied part:
Type B applied part-in conformity with technical standards IEC 60601-1.
Double insulation:
IEI Class Il device.
~_ Power supply:
Alternate current.
N Direct current.

Switching power supply plug polarity — Centre positive.

Use in closed spaces only.

u




Symbols | Accompanying word(s) | Explanation

Device manufactured in conformity with directive 93/42/EEC
including technical standards IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2.

Symbol 1SO 7010-W001
Generic warning symbol

Consult instructions for use.

CAUTION, consult accompanying documents.

||| m

M\ Operating switch:
\@ “STAND-BY”.
Keep away from rain.

Storage temperature limitation (-20°C (—4°F) to 40°C (104°F)).

Storage humidity limitation (45% — 85% RH).

Storage atmospheric pressure limitation (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Transport damage — Unpacking and inspection

The unit is sensitive to shock, because it contains electrical components. Particular care must therefore be taken during
transportation as well as storage. The equipment shipped by Kulzer was checked thoroughly prior to shipment. The unit
is correctly protected and packed when delivered.

Check the unit for damage after receiving it. If it is damaged, report this to the transportation company within 24 hours
of delivery. Under no circumstances, install or work with a damaged unit and / or accessories.

23 Owner’s obligations

In addition to complying with the statutory regulations specified, the owner must ensure that statutory requirements
are observed and implemented in the workplace, i.e. he must train his personnel and comply with industrial safety
legislation and all further valid regulations or laws in force.

For work on and with the unit, written instructions in an understandable form and in the relevant language of the

respective employees must be provided by the owner using the operating instructions and on the basis
of the work to be carried out.

24 Machine journal
We recommend that you keep a “machine journal” and document all tests and major work (e.g. servicing, changes) in it.

3 Intended use

The Translux Wave is a LED dental curing light unit intended for use in the oral cavity for the polymerisation
of light curing dental materials such as adhesives and filling materials that are activated in the 440 — 480 nm wave-
length range.

NOTE
= Although most light curing dental materials are activated within this wavelength range, in case of uncertainty,
verify the manufacturer’s specifications or contact the manufacturer.

WARNING - Qualified and specialised personnel.
A The device must be used exclusively by specialized personnel with appropriate medical background; no training
activities for the use of the device are foreseen by Kulzer. The use of the device does not cause side effects if it
is used correctly.
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31 Description of the device

The Translux Wave uses a source of light consisting of a very-efficient mono-chromatic LED diode with a wavelength
comprised between 440 and 480 nm.

The entire light radiated by the Translux Wave is used to activate the camphorquinone photoinitiator. This produces
excellent polymerisation results with low heat emission.

The Translux Wave is shipped with a 360° rotating light guide with 8 mm diameter.

The Translux Wave consists of a charging unit and a hand piece, powered by a removable rechargeable
Lithium-ion battery.

The hand piece is equipped with a “Sleep Mode” to minimise the unit’s energy consumption.
The hand piece switches to “Sleep Mode” if it is not used for a period of about 5 minutes.
The Translux Wave can operate with two different exposure cycles:

e Exposure with constant output: cycle duration 10 seconds.

e Exposure with slowly increasing output: “Soft-Start” (cycle duration 20 seconds).
The “Soft-Start” means increase of light intensity from 50% up to 100% within 2 seconds.

NOTE - Observe the exposure times of the materials specified by the manufacturer.
03| For materials with specific exposure times (e.g. 30 / 40 seconds for dark composites) repeat the exposure
several times if necessary.

-5-
3.2 Safety requirements

The effectiveness of the safety instructions with regard to personnel protection, handling the unit and handling the
processed product is to a large degree dependent on the behaviour of the staff working with the equipment.

WARNING
& Prior to initial operation, carefully read through these Operating Instructions and observe the information in
order to avoid errors and subsequent damage, particularly damage to health. In addition to the instructions
in this operating manual, comply with the national laws, regulations, and directives in your country when
setting up and operating the unit.

3.2.1 General safety instructions on operating the device

WARNING — INTENDED USE
A Use the unit only for the purpose for which it is intended (see paragraph 3 Intended use). Any other uses are
strongly contra-indicated. Any non-compliance of this regulation can result in serious injury of the patients
or operators of the unit as well as damage or faults to the unit. Kulzer is not liable for consequential damages
due to the non-observance of the aforementioned provision!

WARNING
/!\ The user is responsible for testing the Translux Wave for its use and suitability for the intended purposes.

Never point the light towards the eyes! Direct or indirect exposure of light into the eyes must always be
prevented by wearing protective goggles that filter out blue light. When curing, position the light guide tip
directly over the material that needs to be cured and avoid extraneous exposure to soft tissues. Eyes, gums,
soft tissue and other body parts must not be exposed to the blue light (if necessary, these parts must

be covered with protection). Use a rubber dam to protect the soft tissues, i.e. gingiva during treatment.
Exposure must be restricted to the area of the oral cavity in which clinical treatment is executed.

WARNING — CONTRA-INDICATIONS
A Do not use the Translux Wave on patients fitted with a pacemaker or other implantable electronic devices.
This also applies to the operator.

The unit must not be used by children, the blind or the deaf and also not by / on persons who are prone

to possible epileptic seizures. The above pre-named persons may not recognise the risks of use and operation.
Due to safety reasons for the operator and the patients with potential risk of epileptic seizures, use and
operation of the device is prohibited.

WARNING
/!\ No modification of this equipment is allowed.
The owner / user must ensure that:
— The unit is not used on patients with a positive anamnesis after light testing, for example with urticaria
solaris and / or porphyria as well as on patients who have been treated with photosensitising medication.
— The unitis not used on patients that have had surgery for eye cataracts, which are particularly sensitive

to light, unless they use suitable protective measures, such us the use of eye protectors / spectacles that
filter out blue light.
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3.23

— Patients whose anamnesis includes retinal diseases must have treatment with Translux Wave authorised
by their ophthalmologist.

— A specialist doctor is consulted in all potential risk cases.

WARNING - Temperature of applied parts
Max. temperature of the applied parts (light guide and protective light cone): 41°C (106°F).

Max. temperature of the part considered as applied part (metal front cone) as it can come into contact with the
patient: 46°C (115°F).

Kulzer declares that if the device is used in conformity with the instructions contained in this manual,

no tissue heating will occur.

WARNING - Control of infections.

The light guide and the protective light cone must be cleaned, disinfected and sterilised (steam) before every
use. The light guide and the protective light cone are delivered in NON STERILE condition and must be sterilised
before being used for the first time. See paragraph 8.4.1.2 Sterilisation parameters.

Safety Precautions

WARNING — RISK OF EXPLOSION

Do not install the device where there is the risk of explosions. The device must not be used where an
inflammable atmosphere is present (anaesthetic mixtures, oxygen, nitrous oxide, etc.). Use the device in a well
ventilated area.

WARNING

Before using the unit, check the mains power cable and plug for damage. If they are damaged, do not connect
the unit to the mains.

Use only original spare parts or accessories from Kulzer GmbH. Kulzer provides a light guide suitable for use
with the Translux Wave. Other light guides must not be used. Kulzer GmbH will not accept any liability for
damage resulting from the use of non original Kulzer spare parts or accessories.

BATTERY - Safety precautions

Kulzer GmbH assumes no liability for battery problems that occur when the Safety Precautions listed in the paragraph
below are not carefully adhered.

VAN

WARNING
Misusing the battery may cause the battery to get hot, rupture, or ignite and cause serious injury.
Be sure to follow the safety rules listed in the below paragraph.

Use original Kulzer batteries only!
The use of non Kulzer batteries or non-rechargeable batteries and / or primary batteries is a potential danger
and can damage the device.

Keep the battery out of the reach of children!
Never open, puncture or crush the battery — it contains poisonous substances.

If the battery shows corrosion, emits an unusual smell, or loss of fluids, remove the battery from the hand piece
immediately.

Do not expose the battery to water or salt water, or allow the battery to get wet. Do not store the battery in high
humidity or in a place which may expose the battery to rain.

In the event that the battery leaks and the fluid gets into one’s eye, do not rub the eye. Rinse well with water
and immediately seek medical care. If left untreated the battery fluid could cause damage to eye.

WARNING — RISK OF EXPLOSION

Use only the Translux Wave charging unit and the input power supply, which are provided with the unit,

to charge the hand piece’s battery. Never attempt to charge the Translux Wave battery by using any

other charging unit. The use of any other charging unit can result in the damage of the battery, risk of explosion
and fire!

Never use the Translux Wave recharging unit to charge other types of battery or other units with

a rechargeable battery! Use only original batteries from Kulzer.

Do not pierce the battery with any sharp objects, strike the battery with a hammer / tools, step on the battery,
or otherwise subject it to strong impacts or shocks.

Do not place the battery in fire or apply heat to the battery. Never short circuit the end elements of the battery
with any metal objects due to the risk of burns, fire and explosion. Never carry or store the battery together
with necklaces, hairpins, or other metal objects.
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WARNING - Do not disassemble or modify the battery!

Safety mechanisms are incorporated in the battery which if damaged may cause the battery to generate heat,
rupture, explode or ignite.

WARNING - Do not place the battery on or near fires, or other high-temperature locations.

Do not place the battery in direct sunshine. Doing so may cause the battery to generate heat, rupture or ignite.
Using the battery in this manner may also result in a loss of performance and shortened life expectance.
WARNING - In case of fire, DO NOT THROW WATER ON A BURNING BATTERY!

A class C fire extinguisher (according to European Regulation EN 3) must be used.

WARNING - Damaged or exhausted battery disposal.

Dispose a damaged or exhausted battery after taking the necessary steps to prevent external short circuit
by the following method:

After having insulated the terminals of the battery with insulating tape, dispose off under the law or in
accordance with the local council.

> > BB

3.2.4 BATTERY - Information

e Time to charge empty or new battery: approx. 3 hours.
NOTE — NEW Battery: first charging E
0¥"| For the first charge, this process will take about 3 hours. New batteries or batteries stored for
a long time may take more time to charge. The battery will reach its full capacity after a few full -7

charge / discharge cycles.

NOTE
0=5"| Place the hand piece into the charging unit after each treatment, or when not in use.

e QOperating condition:
Operating temperature: 10°C (50°F) up to 35°C (95°F).
Relative humidity: 45% to 85% RH.
Atmospheric pressure: 800 hPa to 1060 hPa.

CAUTION
/!\ The temperature and relative humidity ranges over which the battery can be charged is 10°C (50°F) to
35°C (95°F), and 45% to 85% RH. Charging the battery at temperatures outside of this range may cause
the battery to become hot or damaged. Charging the battery outside this temperature range may also harm
the performance of the battery or reduce the battery’s life expectancy.

e Battery transportation and storage conditions:

Recommended temperature and relative humidity ranges:
—20°C (—4°F) to 40°C (104°F) and 45% to 85% RH.

Always store the battery charged and not for longer than 5 months.
Ambient air pressure: 500 hPa to 1060 hPa.

NOTE

Iy Always fully charge the battery before an extended period of inactivity of the device and at least once
every 5 months.

In case of extended period of inactivity replace the battery from the hand piece.

e Battery Typical Life Characteristics:

The Translux Wave battery has a typical life expectancy of 300 — 400 charging cycles depending on the application
and environmental conditions in which it is used.

NOTE
05| The battery is a chemical product utilising a chemical reaction, so the performance will deteriorate not only
through use but also with the passage of time even if it left unused.




3.25 LIABILITY

Work on electronic equipment in the unit must be carried out by Kulzer, Kulzer service partners or qualified, specialist
personnel only and when the equipment is in a safe status (de-energised).

Only use authorised original spare parts and accessories. Avoid other parts as they hide unknown risks.

The operability and safety of the unit is only guaranteed if the necessary tests, maintenance and repair work is carried
out by Kulzer, Kulzer service partners or trained, specialist personnel.

For possible damage coming from a fault / malfunction of the unit due to improper repair, which was not carried out
by Kulzer service partners or by personnel trained by us or in cases where original spare / accessory parts were not
used during a part replacement, Kulzer GmbH is not liable.

4 Unit description

41 Delivery contents 1x
1 Charging unit
2 Hand piece
3 Light guide, & = 8 mm
4 Protective light cone
5 Rechargeable Lithium-ion battery pack
6 Universal input power supply (100 V — 240V (- )) including international mains socket adapters:

4.2 Description of the control and operating elements 2
421 Hand piece

IR WN =

6a = Europe type 1
6b = UK type 2
6¢c =US/ JP type 3

L

“STAND-BY” button

Curing modes LEDs (GREEN)

Battery status LED (2-colour: GREEN / YELLOW)
Charging unit contacts

Alignment key

4.2.2 Alignment key

The alignment key (5), located at the back bottom part of the hand piece’s case, allows the correct 2
insertion of the hand piece in the charging unit holder.

When inserting the hand piece into the charging unit, the alignment key must be aligned with the
guiding slot positioned inside the charging unit.

A beep confirms that the contacts are in the correct charging position!

4.2.3 Charging unit 1
Top view elements

1

7
8
9

i

Charging unit cover

Hand piece holder with alignment key and replaceable charging unit contacts
Light intensity sensor

(®) - GREEN colour LED

Function: It indicates the charging unit is powered up.

6 — 2-colour LED (GREEN / YELLOW)

Function: Light intensity information.

GREEN: Indicates that the light intensity, measured with the built-in light meter is suitable for
effective treatment.

YELLOW: Indicates that the light intensity is insufficient.

Bottom view charging unit

11
12

2x
Power supply socket
Replaceable charging contact insert
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PROGRAM: 10 seconds.

v@\ briefly to start the exposure.

Function / Hand piece Button operation Acoustic signal/s emitted
Error Condition Indications on the hand piece
POLIMERISATION o Press the “STAND-BY” button ¢ 1 beep when pressing the

“STAND-BY” button.
e 1 beep at the end of exposure time.
The green LED 10 second light on.

“SOFT-START”
PROGRAM: 20 seconds.

o Press the “STAND-BY” button
\ for at least one second to start the
exposure

e 1 beep when pressing the
“STAND-BY” button.

e 1 beep after 1 second for acoustic indication
of “Soft-Start“-mode activation.

e 1 beep after 10 seconds of exposure time.
¢ 1 beep at the end of exposure time.
The green LED 20 second light on.

The residual charge level
of the battery is sufficient
for a few exposure cycles.

INTERRUPTION OF THE | e The exposure cycle can be interrupted at | e 1 beep when pressing the
EXPOSURE CYCLE any time and program in use by pressing “STAND-BY” button.
the “STAND-BY” button @
BATTERY-LOW SIGNAL e 2 beeps at the end of the exposure cycle.

e Battery icon is blinking green.

Place hand piece into charger base for
charging!

SIGNAL WHEN BATTERY
EMPTY

Following exposure cycle
can’t be activated.

e 2 heeps without activation of exposure cycle.

e Battery icon is blinking green.

Place hand piece into charger base for
charging!

DEFECTIVE Only with hand piece placed into the charging
BATTERY SIGNAL unit.

¢ 1 beep every second for a period of

30 seconds.

The battery status LED lights YELLOW.
LED Light source No acoustical signal emitted.
defective The green exposure cycle LED in use blinks.
OVERHEATING e 3 beeps, and the electronics allows
CONDITION termination of the exposure cycle in use.

BUILD-IN Tempera-
ture overload sensor
defective

e 4 heeps at the start of an exposure cycle.

Charging circuit of the
hand piece defective

Note: This condition is
detected only with hand
piece placed inside the
charging unit.

Two green LED (10 s / 20 s) on the hand piece
blinking.
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LED information concerning the radiation emitted

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471
WARNING

Photobiological safety of lamps and lamp systems IEC 62471. According to the Standard IEC 62471, the device
results in risk class 2 (moderate risk) concerning a retinal risk from blue light or thermal retinal risk. The above
warning indications are applied to the device package.

Installation and putting into initial operation

5

ﬁ The following sections of this paragraph contain the information and instructions which must be followed to ensure

-10- successful and faultless operation of the device. Before operating the Translux Wave follow the instructions in the

sequence described below.
The medical system is in compliance with the safety standards only if it is installed by following the instructions
described here below.
The device must be installed in a suitable place that is handy for its use. Place the charging unit on a sturdy,
dry, flat and horizontal surface.

ISy

ISy

YA

5.1

IMPORTANT

The hand piece is intended for use within the patient environment whereas the charger unit and the
Switching Power Supply adapter are not intended for use within the patient environment.

NOTE

The patient environment is defined as an area 1.5 m from the patient (as per IEC 60601-1, third edition
and IEC 60601-1-1).

WARNING

Always inspect the unit and its components for any damage before installation.

If damage is apparent, do not proceed with the installation of the device.

The operator must not come simultaneously into contact with the elements outside the patient environment
(charger units and switching power supply adapter) and the patient.
Do not connect other external components to the medical system.

Safety requirements during Installation

WARNING
The electrical installation of the premises where the device is installed and used must comply with existing
legislation and the safety specifications relevant to power systems.

Install the device in a place where it will be protected from blows and from accidental splashes of water
or other liquids. Do not expose the device to direct sunlight, UV light.

Do not install the device on top or close to sources of heat. When installing, make sure that there is adequate
air circulating around the device. Do not install the device close to solvents or flammable liquids as they could
damage the plastic casings of the device.

The plug of the Switching Power Supply (Direct Plug-In), model PSACO5R-050L6, is considered the mean of
isolating of the medical equipment from supply mains. When the plug is connected, the power supply adapter
must be easily accessible. Leave sufficient free space around it. The medical equipment shall not be positioned
to make difficult to operate on the disconnection device (so on the plug of the Switching Power Supply).

Never short circuit the end elements of the battery with any metal object as it could cause a risk of burns,
fire and explosion.
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The device is transportable but it must be handled with care. Transport the device in a horizontal position.
Do not let the device be exposed to shaking or vibrations. For sizes and weight see paragraph 12 (Technical
specifications).
WARNING - RISK OF EXPLOSION
& Do not install the device where there is the risk of explosions. The device must not be used where an
inflammable atmosphere is present (anaesthetic mixtures, oxygen, nitrous oxide, etc.). Install the device
in a well ventilated area.

5.2 Connection of the charging unit to the mains power outlet

The Translux Wave is supplied with a separated universal-input unit (6) that accepts 1x
100 to 240V (™), 50 / 60 Hz.

WARNING
A Before connecting the charging unit (6) to the mains network, check carefully that the voltage and frequency
of the mains network correspond to the values stated on the rating plate of the device. The rating plate is
fitted to the bottom of the charging unit.

Use only the switching power supply adapter which is provided with the device. The use of any other power E

supply adapter can result in damage of the battery.

Do not connect the switching power supply adapter to the mains socket by using a multiple portable socket-
outlet,
-11-

NOTE
02"| The Translux Wave power supply unit (6) is supplied with
three interchangeable adapters:

Fig. (6 a) = Europe type 1
Fig. (6 b) = UK type 2
Fig. (6 ¢) =US/ JP type 3

@ Select the correct adapter between the ones available: Europe — Type 1, UK — Type 2, US / JP — Type 3.

@ Each adapter has a slot into which the retaining latch on the power supply unit fits.

@ With the slot oriented toward the power supply unit, place the adapter onto the power supply unit so that the slides
on the adapter are aligned with their respective slots on the power supply unit.

@ Pressing down on the adapter and power supply unit, slide the adapter into the power supply unit until a click
is heard and the adapter is locked in place.

NOTE
= Pressing down on the adapter during installation ensures that all the slides are held by the retainers on the
power supply unit. If the adapter feels loose, remove it and re-install.

@ To remove the adapter from the power supply unit, press the latch retainer button (marked with the word “PUSH”)
and slide the adapter away from the power supply unit and remove the adapter.

(6) Retain unused adapters for future use.
® Connect the plug of the power cord into the socket on the underside of the charging unit.

WARNING
A Check the power cable, the power supply unit and the adapter regularly to make sure that they are in good
condition. If damage is apparent do not use damaged part until it is replaced. Use original Kulzer spare
parts and accessories only.

Plug the power supply unit with its adapter into the mains power outlet.
(9) The GREEN LED on the charger unit will light up (icon () ).

5.3 Inserting the battery into the hand piece
The Translux Wave is supplied with a powerful Lithium-ion rechargeable battery.

The battery is supplied separately in the device packaging and must be inserted into the hand piece before initial
operation.

WARNING
A Carefully follow all the safety precautions described in the paragraph 3.2.3 (BATTERY — Safety precautions).
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CAUTION
/!\ NEVER place the hand piece in the charging unit without the battery inserted in the hand piece.

Insert the battery into the hand piece in the sequence described below:
@ Remove the battery from its packaging.

WARNING
A Never short circuit the terminals of the battery with any metal object as it could cause
a risk of burns, fire and explosion.

(2) Use aflat tool (for example a coin) to unscrew counter-clockwise the battery cap of the § % 2X

hand piece (Fig. (1) and (2)).
@ An arrow is marked on the battery case (Fig. @ ).

NOTE
O=>"| This arrow indicates the orientation with which the battery must be inserted into the hand piece.

@ Slowly slide the battery with the arrow oriented toward the housing into the hand piece until it stops (Fig. @ ).
NOTE

05| ifthe battery is inserted in the wrong way (i.e. in the opposite direction of the arrow),

the hand piece will not function. In case the battery is inserted in the wrong way,

no damage is caused to the hand piece’s electronics.

WARNING
A Use original Kulzer batteries only. The use of other manufacturer batteries or non-rechargeable batteries /
primary batteries is a potential hazard and can cause irreversible damage to the unit.

@ Use a flat tool (for example a coin) to screw clockwise the battery cap of the hand piece.

NOTE
0=2"| The unit will not function properly if the cap of the hand piece is not screwed on completely.

5.4 Inserting the fibre optic into the hand piece 2X

e Rotate the light guide slightly (1) and insert it into the hand piece (2) until final positioning @
is reached. The final position is reached when you hear a “click”.

e Mount the protective light cone (3) on the top end of the light guide.

B Positioning the light guide

e Rotate the light guide into the desired position for the polymerisation.

e To make full use of the light intensity provided, place the light guide as close to the composite as possible.
Avoid direct contact with the composite material!

j CAUTION - Keep the light guide clean at all times to obtain full light intensity.

The light intensity is considerably reduced if:

— The light guide is not in perfect condition (scratched or chipped).
— The light guide is not correctly placed in the hand piece.

— The light guide has composite stains.

WARNING
/!\ A damaged light guide reduces the light intensity and must be replaced with a new one immediately.
Sharp edges may cause serious injury. Use original Kulzer light guides only.

WARNING - Infection control:
A To make treatment as safe as possible for patients and operators, the light guide and the protective light cone
must be cleaned, disinfected and sterilised before each treatment. Follow the instructions listed in paragraph 8
(Cleaning, disinfection and sterilisation) step by step.

Battery charging

CAUTION - NEW Battery: first charging
The Translux Wave battery has been partially charged at the factory. Therefore the battery must be fully
charged before using the Translux Wave for the first time.

NOTE - NEW Battery: first charging
For the first charge, this process will take about 3 hours. New batteries or batteries stored for a long time may
take longer to charge. The battery will reach its full capacity after a few full charge / discharge cycles.

>§

8
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WARNING - RISK OF EXPLOSION
& Use only the charging unit, supplied with the Translux Wave, to charge the battery. Never attempt to charge the
battery using another battery charging unit or power source, due to risk of explosion and fire.

D Insert the hand piece with the battery into the Translux Wave charging unit. 2x %

A beep confirms that the contacts are in the correct charging position!

IMPORTANT NOTE - Alignment key
02| The alignment key (5), located at the back bottom part of the hand piece’s case, allows the correct insertion
of the hand piece in the charging unit. When inserting the hand piece into the charging unit, the alignment key
must be aligned with the slot positioned inside the charging unit.
) Battery charging process.
e The Green battery status LED, on the hand piece, starts blinking.
e \When the charging phase is complete, battery fully charged, the Green status LED is permanently lighted up.
IMPORTANT NOTE - Defective battery
In case, during the charging phase, the hand piece electronics detects a battery malfunction, the changing
process is interrupted and the status battery LED will blink YELLOW in colour.
In this condition, a beep signal is emitted every second for a period of 30 seconds. E
Replace the defective battery with a new one!
WARNING -13-
Use Kulzer batteries only!
NOTE
When the hand piece is p/aoed in the charging unit its functioning is inactive. The operativeness of the
“STAND-BY” button i@) is prevented.
The hand piece can be removed from the charging unit during the charging process; however, the battery
may not be fully charged and may shorten the operational duration.

&
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6 Operation

WARNING - Check the condition of the device before starting the treatment.
A Before each treatment, always make sure that the device is in proper working order and that the accessories
(light guide and protective light cone) are efficient. If anything is noted during treatment, do not carry out the
treatment and contact Kulzer or a local authorised Customer Service agent (see paragraph 14 Service).
Do not use the device and its accessories if damage is apparent. Prior to each use of the Translux Wave
ensure that the emitted light intensity is sufficient to guarantee the polymerisation. Check the light intensity by
using the light meter integrated into the charging unit (see paragraph 6.2 Measurement of the Light Intensity).

WARNING - Control of infections
A First use

The accessories, light guide and protective light cone, are delivered in NON STERILE condition and must be
sterilised before being used for the first time.

Every use
Once used, the accessories, light guide and protective light cone, must be reprocessed prior to reuse,
according to the procedures described in the paragraph 8 (Cleaning, disinfection and sterilisation).

6.1 Activating and deactivating the exposure cycle
The Translux Wave can operate with two different exposure cycles:
— Exposure with constant output: cycle duration 10 seconds.

— Exposure with slowly increasing output: “Soft-Start” (cycle duration 20 seconds).
The “Soft-Start” means increase of light intensity from 50% up to 100% within 2 seconds.

e [f the hand piece is in “Sleep Mode” (Qll,the curing mode LEDs on the hand piece are OFF),
y A
briefly press the “STAND-BY” button ‘1\\ /5 to make the hand piece operative.
(After restarting, the 10 second LED will light up by default).
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Exposure 10 seconds polymerisation

AN
. Briefly press the “STAND-BY” button @ . The light emission will turn on.
The 10 second LED is on showing that this program is running.
Once the curing cycle is complete, the unit will automatically turn the light off.

Acoustical signal:
The following acoustical signals (beep) are emitted:

1 beep while press the “STAND-BY” button.
1 beep at the end of the exposure time.

Exposure 20 seconds “Soft-Start” polymerisation

. Press and keep pressed for at least one second the “STAND-BY” button @ . The light emission will turn on.
The 20 second LED is on showing that this program is running. o

Once the curing cycle is complete, the unit will automatically turn the light off and the unit returns to the 10 second
mode (10 second LED on).

Acoustical signal:
The following acoustical signals (beep) are emitted:

1 beep while press the “STAND-BY” button.

1 beep after 1 second for acoustic indication of “Soft-Start”-mode activation.
1 beep after 10 seconds of exposure time.

1 beep at the end of the exposure time.

ISy

6.2

VAN

NOTE
The exposure cycle can be interrupted at any time, before the exposure time is over,
by pressing again the “STAND-BY” button.

Acoustical signal:
An acoustical signal (beep) is emitted, when the “STAND-BY” button is pressed to interrupt the cycle.

Measurement of the Light Intensity

The charging unit of the Translux Wave is equipped with an integrated light intensity meter (8). 2Xx
CAUTION %5

Before each treatment always check the light intensity by using the light intensity meter
integrated in the Translux Wave charging unit.

e Without applying pressure, place the light guide flat agq girectly on the testing area (8).
.Activate the unit by pressing the “STAND-BY” button @ (whichever exposure time selected).

The light intensity measuring is immediately indicated by the 2-colour LED (Symbol —:é:—) placed at the bottom right
of the testing area.

GREEN LED: The light intensity is sufficient for the treatment.
YELLOW LED: The light intensity is insufficient and patient/s must not be treated.

CAUTION
A If the light intensity is insufficient, please carry out the following controls and measures:

— The light guide has not been inserted into the hand piece (see paragraph 5.4 Inserting the fibre optic
into the hand piece).

— Check the light guide for contamination or defects.

— Clean the light guide of any contamination (see paragraph 8 Cleaning, disinfection and sterilisation)
or replace the damaged light guide with a new one.

Use original Kulzer light guides only.

WARNING
A If the measures described above do not result in any improvement, do not use the device for any treatment.

Switch off the unit (disconnect the charging unit from the electrical power source) and ensure that
unauthorised unit re-activation is not possible. Contact a Kulzer’s service partner, or technically trained
personnel authorised by Kulzer (see paragraph 14 Service).
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6.3 Sleep Mode
The hand piece is equipped with a “Sleep Mode” to minimise the unit’s energy consumption.

Outside the charging unit, all internal functions of the hand piece are automatically turned off (“Sleep Mode”)
if it is not used for approximately 5 minutes.

In “Sleep Mode” the curing modes LEDs on the hand piece are turned off.

.To terminate the “Sleep Mode” press the “STAND-BY” button @
The hand piece is ready for operation.

6.4 Additional information on the unit operations

NOTE
05" Ifthe hand piece is placed in the charging unit before the curing cycle is terminated, the light emission
automatically switches off.

When the hand piece is placed in the charging unit its functioning is inactive. The operativeness of the
“STAND-BY” button @ is prevented.

The Translux Wave is equipped with microprocessors which cont/nuously check the optimum charg/ng
parameters of the battery. After every treatment, the hand piece should therefore be inserted in the charging
unit for storage irrespective of the battery level.

-15-
7 Diagnostic signals
71 Faulty battery

In the case of a defective battery, the battery status LED on the hand piece will
continuously blink YELLOW (Fig. a).

blinking
A “beep” sound is emitted every second for a period of 30 seconds.

IMPORTANT a—yg
03" This error condition is detected only when the hand piece is placed in the charging unit.

7.2 Faulty LED L
When a malfunction LED condition is detected by the microprocessor, blnnrlng
the green curing mode LED “10s” which is in use starts blinking (Fig. b). b 105 |

7.3 Overheat protection

If multiple curing cycles in rapid succession occur (normally after 18 consecutive cycles,
each lasting 20 seconds), the built-in temperature overload sensor may activate.

Once the overheat protection activates, an acoustical signal (3 beeps) is emitted at the end of the exposure cycle.
The activation of the overheat protection temporarily stops the use of the unit for a few minutes.

Allow the hand piece to cool down for at least 4 — 5 minutes, then start the next exposure

by pressing the “STAND-BY” button @

NOTE
05" The hand piece becomes operational upon reaching operational temperature. No “manual reset” required.

74 BUILT-IN Temperature overload sensor defective
In case of a defective temperature overload sensor, “4 beeps” are emitted at the start of an exposure cycle.

NOTE

05" ifthe temperature overload sensor fault occurs during an exposure cycle the software allows p ,,,\\
completing the exposure. No further exposure cycle is allowed by pressing the “STAND-BY” bun‘on

“4 beeps” are emitted.

Any further operation with defect temperature overload sensor is prevented.




75 Battery-low signal

When after frequent use the battery charge drops to the minimum level, the Translux Wave microprocessor permits
another few cycles in any curing mode, without re-charging the battery.

This condition is signalled at the end of each cycle by “2 beeps”.
Battery icon is blinking green. Charge the battery!

At the end of a few cycles the remaining battery charge does not allow any further exposure cycle.
This condition is signalled by “2 beeps”.
Battery icon is blinking green. Charge the battery!

8 Cleaning, disinfection and sterilisation
DISCONNECT FROM MAINS
D

Before carrying out the cleaning and disinfection procedures disconnect the charging base from the electrical
power source!

/\ WARNING

! Control of infections
The light guide and the protective light cone are delivered in NON STERILE condition and must be cleaned,
disinfected and sterilised (steam) before being used for the first time as well as before every use.

-16- Do not sterilise the hand piece and the charging unit!
Do not sterilise the battery!

8.1 Disassembly
. Remove the protective light cone from the light guide.
. Remove the light guide: Rotate the light guide slightly and pull it out from the hand piece.

8.2 LIGHT GUIDE - Cleaning and disinfection

CAUTION
/!\ Do not use sharp or pointed instruments to clean the light guide, since they could scratch the surface of the
light guide and thus decrease light transmission.

Do not use cleaning / disinfectant agents containing organic, mineral and oxidising acids, hydrogen peroxide,
chloride, iodine, bromide and solvents.

1) Immediately after use, any possible residue, such as composite material, must be removed from the end surface
of the light guide. Any polymerised composite should be removed by using ethanol and a plastic spatula or soft
nylon brush may help in removing the material residue.

2) Disinfect the light guide with a clean, soft lint free cloth dampened with a mild disinfectant solution, featuring a mild
pH (pH 7), according to the manufacturer’s specifications. Allow the disinfectant solution to dry.

8.2.1 LIGHT GUIDE - Inspection before the sterilisation

Before proceeding with the sterilisation process, carefully check the light guide for damaged surfaces, discolouration
and contamination.

WARNING
A Do not use a damaged light guide. If damage is apparent, replace the light guide with a new one.
If the light guide is still contaminated, repeat the cleaning and disinfection procedure.

8.3 PROTECTIVE LIGHT CONE - Cleaning and disinfection

CAUTION
/!\ Do not use cleaning / disinfectant agents containing organic, mineral and oxidising acids, hydrogen peroxide,
chloride, iodine, bromide and solvents.
' Clean and disinfect the protective light cone with a soft cloth wetted with a mild disinfectant solution, featuring
amild pH (pH 7), according to the manufacturer’s specifications. Allow the disinfectant solution to dry.
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8.3.1 PROTECTIVE LIGHT CONE - Inspection before the sterilisation

Before proceeding with the sterilisation process, carefully check the protective light cone for damaged surfaces,
veins discolouration and contamination.

WARNING
A Do not use a damaged protective light cone. If damage is apparent, replace the protective light cone with
anew one.

A damaged protective light cone cannot provide enough protection from the unit light.
If the protective light cone is still contaminated, repeat the cleaning and disinfection.

8.4 LIGHT GUIDE and PROTECTIVE LIGHT CONE — Packaging before the sterilisation

The light guide and the protective light cone can be sterilised by using a single-use medical steam sterilisation pouch
of the appropriate size.

CAUTION
& The light guide and the protective light cone must be packed individually in a single pouch.
When sterilising multiple instruments in one autoclave, ensure that the autoclave maximum load E

is not exceeded.

WARNING
A Ensure that the inner pouch is large enough to contain the single instruments, without stressing the seals
or tearing the packaging. -17-

8.4.1 LIGHT GUIDE and PROTECTIVE LIGHT CONE - Sterilisation
8.4.1.1 Sterilisation method
e Carry out the sterilisation by means of a pre-vacuum steam autoclaving.

CAUTION
/!\ Never use any other sterilisation method, because of potential incompatibility with the materials with which
is made the light guide.
DO NOT USE the following sterilisation methods: Ethylene oxide sterilisation, hot air sterilisation,
flash autoclaving, STERRAD sterilisation, STERIS system or comparable sterilisation systems.

DO NOT sterilise the light guide and the protective light cone by using: Hydrogen peroxide, peracetic acid
system, formaldehyde and glutaraldehyde sterilisation.

8.4.1.2 Sterilisation parameters
e Minimum sterilisation parameters that provide a 105 sterility assurance level — (SAL).

Cycle Type Minimum Temperature Minimum Exposure Time (pouch) Minimum Dry Time
3 times Pre-vacuum 132°C + 3°C 4 minutes 20 minutes
(min. pressure 60 mBar) (270°F + 5°F)

CAUTION
/!\ Do not exceed 135°C (275°F).

8.5 HAND PIECE - Cleaning and disinfection

WARNING 2x
/!\ The hand piece is not protected against the penetration of liquids.

Do not spray liquids directly onto the surface and charging contacts of the hand piece.
Cleaning and disinfectant agents must not enter the hand piece!

NEVER immerse the hand piece in liquids.

NEVER clean the hand piece under running water.

Do not sterilise the hand piece. Risk of serious damage, electrical shock and fire!




. Clean and wipe the hand piece casing with a clean, soft lint free cloth dampened with a mild surface disinfection
agent, featuring a neutral pH (pH7) according to the manufacturer’s specifications.

Allow the disinfectant solution to dry or dry the residual disinfectant on the hand piece casing with
a soft lint free cloth.

VAN

CAUTION

Do not use solvents such as acetone, isopropyl alcohol, and hydrogen peroxide, chloride, iodine, bromide,
phenol or other aggressive solutions to clean and disinfect the plastic surface of the hand piece. These sub-
stances may be harmful, causing discolouration and / or damage to the plastic materials of the hand piece.

Do not use abrasive cleaners!

IMPORTANT: Cleaning of the charging contacts of the hand piece

After having carried out the cleaning / disinfection of the hand piece’s plastic casing, always clean the charging
contacts which are positioned in the bottom part of the hand piece. The charging contacts of the hand piece
must always be free from possible soil, composite and cleaning / disinfectant residues.

IMPORTANT

The hand piece charging contacts must be cleaned regularly (at least once a week) and always after having
carried out the cleaning and disinfection of the hand piece plastic casing. Dirty charging contacts or contacts
exposed to liquids, like cleaner or disinfectants, can negatively affect the charging process and prevent the
battery of being charged.

-18- . Clean the charging contacts of the hand piece with an alcohol dampened soft lint free cloth or cotton swab.

CAUTION
Do not use sharp or pointed instruments to clean the hand piece contacts, since they could scratch and
damage their surface and thus worsen the conductivity with the charging contacts.

Before re-using the hand piece make sure that the hand piece’s surface and the charging contacts are perfectly
dried. If necessary, dry the contacts by blowing air onto them with compressed air.

CHARGING UNIT - Cleaning casing

DISCONNECT FROM MAINS

Disconnect the input power supply from the power outlet and charging unit prior to cleaning / disinfection.
WARNING

The charging unit casing is not protected against the penetration of liquids.

Do not spray liquids directly onto the surface of the charging unit casing.

CAUTION

DO NOT sterilise the charging unit. It will no longer function and may cause a risk of serious damage,
electrical shock and fire!

Do not use solvents such as acetone, isopropyl alcohol, and hydrogen peroxide, chloride, iodine, bromide,
phenol or other aggressive solutions to clean the plastic surface of the charging unit. These substances may be
harmful, causing discolouration and / or damage to the plastic materials of the charging unit.

Do not use abrasive cleaners!

. Clean and wipe the charging unit casing with a clean, soft, lint free cloth dampened with a mild surface cleaning
agent, featuring a neutral pH (pH7) according to the manufacturer’s specifications.

Dry the charging unit casing with a clean, non-abrasive cloth.

A\
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8.6.1

CAUTION

Be sure to dry the charging unit after cleaning. Moisture inside the unit could cause damage.

IMPORTANT

Upon completion of the cleaning procedure, make sure that the charging contacts inside the charging unit are
perfectly dry. If necessary, dry the contacts by blowing air onto them with compressed air.

CHARGING UNIT - Cleaning charging contacts

IMPORTANT

After having carried out the cleaning of the charger’s plastic casing, always clean the charging
unit contacts. The charging contacts of the charging unit must always be free from possible soil,
composite and cleaning residues.

The charging unit contacts must be cleaned regularly (at least once a week) and, in any case, always after

having carried out the cleaning of the plastic casing. Dirty contacts or contacts exposed to liquids, like cleaner
or disinfectants, can negatively affect the charging process and prevent the battery of being charged.

2X
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. Clean the contacts of the charging unit with an alcohol dampened soft lint free cloth or cotton swab.

CAUTION
A Do not use pointed or sharp objects to clean the charging unit contacts!
Do not spray or flood the contacts with liquids!
Do not bend or modify the shape of the charging unit contacts during cleaning.

Make sure that the charge contacts remain dry after cleaning and are not contacted by metallic and greasy
parts. If necessary, dry the contacts by blowing air onto them with compressed air.

8.6.2 CHARGING UNIT - Replaceable charging contacts

Damaged or highly soiled charging unit contacts (that cannot be cleaned by following the procedures described in the
above paragraph) can prevent the contacts’ conductivity and consequently the battery charging.

In this case it is possible to replace the damaged charging unit contacts with new ones.

For additional information regarding replacement of charging unit contacts and spare part supply please contact your
local Kulzer subsidiary.

Working instructions:
Required tool: screwdriver for Phillips-Screws, mid-size.

Remove hand piece out of charger base.
Disconnect charger from mains. -19-
Unplug connecting wire from charger.

Turn charger upside down. 2X
Remove 2 screws from the charging contact bridge (see rear fold-out cover, point 12).

Pull out charging contact bridge.
Insert new contact bridge and fix / connect in reverse way.

Noarwh=

CAUTION
& Do not bend or contaminate the new contact bridge!
Do care about perfect insert and fixation! Do not over tight the screws!

9 Shelf storage

Storage of the hand piece with battery during extended periods of non-use. Before or after a long inactivity period, fully
charge the battery or store it in the operating charging unit. Although the built-in safety circuit of the battery prevents
the full discharge, it is strongly recommended to fully charge the battery at least once every 5 months after inactivity.

10 Disposal

NOTE - IMPORTANT
03| The device must not be disposed off in normal domestic waste.
For the disposal of spare parts, or the unit, please contact the Kulzer subsidiary directly in your country.

Dispose unserviceable batteries and light guides according to the corresponding legal requirements in your
country.

WARNING - Damaged or exhausted battery disposal
A Dispose a damaged or exhausted battery after taking the necessary steps to prevent external short circuit
by the following method:
After having insulated the terminals of the battery with tape dispose off in accordance with your local council.
The conditions and precautionary measures for disposing of the device are subject to the valid legal provisions similar
to any other electronic device which has become unusable.

Disposal of old equipment according to WEEE (European Directive) or
Electrical and Electronic Equipment Act (German Law ElektroG).
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11 Troubleshooting

A WARNING

If the below steps do not solve the problem, contact Kulzer or a local authorised Customer Service agent:
DO NOT USE the Translux Wave and DO NOT ATTEMPT to service the unit as it may cause serious injury.

If the device does not seem to be working properly, read this user manual again and then check the

following table:

PROBLEM

POSSIBLE CAUSE

REMEDY

The charging unit does not power on.
The GREEN LED (¢) on the
charging unit is switched off.

The input power supply is not connected
1o electrical supply outlet and / or to the
charging unit power socket.

Make sure that the input power supply
is securely connected to electrical
supply outlet and to the charging unit
power socket.

Power outlet carries no voltage.

Use a different power outlet.

The interchangeable adapter is not
properly inserted into the input power
supply casing.

Carefully read paragraph 5.2 of this user
manual.

The power cable of the input power
supply is damaged.

Replace the input power supply with a
new one. (The input power supply and
its cord cannot be separated from each
other.)

The input power supply is defective.

Replace the input power supply with
anew one.

The charging unit is defective.

Contact Kulzer or local authorised
Customer Service agent.

The charging unit contacts are short-
circuited.

Eliminate the cause of short circuit.

If the short circuit condition persists,
replace the charging unit contacts with
new ones.

Make reference to paragraph 8.6.2.

Hand piece NOT inserted into the
charging unit.

The light emission does not start
when the “STAND-BY” button (@)

4
is pressed and no information
appears on the hand piece’s display.

Hand piece without battery.

Insert the battery into the hand piece
(see paragraph 5.3).

Hand piece in “Sleep Mode”.

Press the “STAND-BY” button to bring
the hand piece out of the “Sleep Mode”.

Make reference to paragraph 6.3.

Empty battery.

There is not enough charge in the battery
to turn on the hand piece.

Place the hand piece in the charging
unit and re-charge the battery
(see paragraph 5.5).

Electronics malfunction.

Contact Kulzer or local authorised
Customer Service agent.

Defective battery.

To verify if the battery is defective, place
the hand piece in the charging unit.

A “prequalification sequence” starts in
which Translux Wave micro-processor
checks the battery status.

This prequalification sequence can last
up to max. 30 minutes.

If, during this check sequence, a “beep”
signal is emitted every second for a pe-
riod of 30 seconds and the battery icon
on the hand piece is blinking YELLOW,
the battery is detected to be defective.

Replace the battery with a new one
(see paragraph 5.3).

“2 beeps” are emitted at the end of
the exposure cycle.

Low battery charge.

The “2 beeps” signal that the residual
charge level of the battery is adequate
only for a few subsequent exposure
cycles.

Place the hand piece in the charging
unit and re-charge the battery
(see paragraph 5.5).
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PROBLEM

POSSIBLE CAUSE

REMEDY

The light emission does not start_

when the “STAND-BY” button (&)
is pressed or during an exposure-
cycle the light exposure is interrupted
with a beep sound. The curing LED
“10s” on the hand piece starts
blinking GREEN.

blinking

The LED pack could be defective.

Verify the LED pack functionality by
means of the following procedure:
Insert hand piece into the charger and
press the “STAND-BY” button conse-
cutively for 5 times.

Remove the hand piece from the char-
ger unit. The curing LED “10s” on the
hand piece stops blinking GREEN, the
hand piece has been reset.

If the curing LED “10s” on the hand
piece appears again blinking at start
of the next exposure cycle and no
light emission starts, the LED pack is
defective. In this case please contact
Kulzer or local authorised Customer
Service agent.

After several consecutive exposure
cycles, the light emission does not
turn on,/’when the “STAND-BY”

| is pressed, and “3 beep”
signals are emitted.

Overheating protection.

The hand piece has become overheated
in the course of use and the temperature
overload sensor has activated.

The activation of the overheat protection
temporarily prevents (for a few minutes)
the use of the unit.

Allow the hand piece to cool down
for at least 4 — 5 minutes, then start
the next exposure by pressing the
“STAND-BY” button.

Note: The hand piece becomes opera-
tional upon reaching operational tempe-
rature. No “manual reset” required.

During an exposure cycle “3 beeps”
are emitted.

Overheating protection.

The hand piece has become overheated
in the course of use and the temperature
overload sensor has activated.

The activation of the overheat protection
temporarily prevents (for a few minutes)
the use of the unit.

Allow the hand piece to cool down for at
least 4 — 5 minutes, then start the next
exposure by pressing the “STAND-BY”
button.

Malfunctions during charging phase.
A “beep” signal is emitted every
second for a period of 30 seconds and
the battery status LED on the hand
piece blinks YELLOW.

blinking

During the battery pre-qualification
phase (battery condition: completely
empty ref. paragraph 4.2.4 and 5.5).

The electronics detects a defective or
malfunction status of the battery and
interrupts the charging process.

Replace the battery with a new one

(see paragraph 5.3).
§§ 2x

Hand piece placed in the charging
unit but the charging phase does
not start.

The green battery status LED on the
hand piece is off.

Defect: interrupt of charging contacts.

See paragraph 8.5 and 8.6.2.

Improper contact between the charging
base and the hand piece.

Check if the hand piece has been
inserted in the correct orientation into
the charging unit.

Alignment key. Make reference to the
paragraph 4.2.1, points 4 and 5.

Charging and / or hand piece contacts
are soiled.

Clean the hand piece and the charging
unit contacts. Make reference to the
paragraphs 8.5 and 8.6.1.

The light intensity measured with the
meter integrated in the charging unit
is insufficient.

N
The LED @ on the charging unit
lights YELLOW.

Light guide not properly inserted into the
hand piece.

Check light guide for complete insertion
in metal cone of the hand piece.

Light guide output contaminated by
foreign material or composite residues
that can interfere with light output.

Clean the light guide output.
Make reference to paragraph 8.2.

Light guide damaged or aged.

Replace the light guide with a new one.
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12  Technical specifications

Classification according to Directive 93/42/EEC:

Safety Standards:

Classification according to IEC 60601-1:

ﬁ Charging unit:
Power supply for the charging unit:

-22.-

Power supply for the hand piece:
Hand piece:
Light source:

Light guide:

Settable exposure cycles:
- Normal exposure
- “Soft-Start” exposure

Charging time of empty battery:
Environmental conditions of unit:

Class | (one)

The product has been tested and found to comply to IEC 60601-1
(second edition) and to IEC 60601-1-1.

The product has been tested and found to comply to IEC 60601-1
(third edition) +AMD1:2012 and to IEC 60601-1-2:2014 (fourth
edition — for electro-magnetic compatibility — EMC).

The hand piece is intended for use within the patient environment
whereas the charger unit and the power supply adapter are not
intended for use within the patient environment.

Note: The patient environment is defined as an area 1.5 m from the
patient as per IEC 60601-1 (third edition) +AMD1:2012.

Class II, Type B, Applied Part: Light guide with protective cone.
IP 20 (Charging unit).

IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave Charging unit

Switching Power Supply (Direct Plug-In) manufactured by:
Phihong Technology CO LTD — Model: PSACO5R-050L6.
Input: 100 — 240V~~~ —300 mA—-50/60 Hz —.
Output: 5V =—= -1 AMax- O—(—®.

Class Il equipment

Rechargeable Lithium-ion battery.
Manufacturer: Panasonic.

Model: NCR-18500.

Nominal Voltage: 3.6 V.

Nominal capacity (Typical): 2000 mAh

Model: Translux Wave.

Operation: Intermittent service: 120“ ON — 40“ OFF — max 2 times
running

High-luminosity LED.

LED Product Risk Group 2 (IEC 62471).

Wavelength range: 440 — 480 nm.

Dominant wavelength: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Lead-free multi core rod, 8 mm diameter.

Sterilisable in pre-vacuum steam autoclave:

4 minutes (minimum) at minimum temperature of 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Max. 500 cycles

10 seconds of exposure time.
Acoustical signals:

1 beep at the start of exposure.
1 beep at the end of exposure

20 seconds of exposure time. (The “Soft-Start” means increase

of light intensity from 50% up to 100% within 2 seconds.)
Acoustical signals:

1 beep at the start of exposure.

1 beep after 1 second for indication of “Soft-Start”-mode activation.
1 beep after 10 seconds of exposure.

1 beep at the end of exposure

Approx. 3 hours

Operation Transportation and
storage
Temperature 10°C-35°C —20°C — 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Relative humidity 45% — 85% 45% — 85%
Atmospheric pressure 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa




Weight and dimensions: Charging unit: weight 450 g.
Dimensions: L 140 x W 58 x H 62 mm

Hand piece: weight 150 g (incl. light guide).
Dimensions: L 275 mm, max. & 24 mm

121  Electromagnetic compatibility EN 60601-1-2

WARNING
A\ The device requires specific EMC precautions and must be installed and started up in accordance with the
EMC information given in this paragraph.

Portable and mobile radio communication appliances may affect the correct function of the device.

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic emissions

The Translux Wave is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Translux Wave should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment — Guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Translux Wave uses RF energy only for its internal function.
Therefore it’s RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The Translux Wave is suitable for use in all establishments,

: ieai 2. including domestic establishments and those directly connected
Harmonic emlsspns IE? 61000 _3 2 Class/.\ to the public low-voltage power supply network that supplies
Voltage fluctuations / flicker emissions | Complies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-3

Translux” Wave
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

Enclosure port

The Translux Wave device is designed to work in the electromagnetic environment specified below.
The client or user of the Translux Wave device should always make sure that it is used only in such environment.

Phenomenon Basic EMC standard | Immunity test levels | Electromagnetic environment — Guidance
or test method
Electrostatic IEC 61000-4-2 +8 kV contact Floors must be wood, concrete or ceramic. If the floor
discharge (ESD) +2 KV, 4 kV, +8 kV, | is lined with synthetic materials, the relative humidity
+15 kV air should be at least 30 %
Radiated IEC 61000-4-3 3V/m? Portable or mobile RF communication device must
RF EM fields @ 80 MHz-2,7 GHz® | not be used in close proximity of the product, includ-
80%AM at 1 kHz® |ing its cables, except when these respect the dis-
tances of separation recommended and calculated
from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.
Rated power IEC 61000-4-8 30A/m9 Grid frequency magnetic fields should have levels
frequency magnetic 50 Hz or 60 Hz characteristic of a typical commercial or hospital
fields 9 environment.

a) The interface between the PATIENT physiological signal simulation, if used, and the Translux Wave shall be located within 0,1 m of the vertical plane of the
uniform field area in one orientation of the Translux Wave.

b) Translux Wave that intentionally receive RF electromagnetic energy for the purpose of their operation shall be tested at the frequency of reception. Testing
may be performed at other modulation frequencies identified by the RISK MANAGEMENT PROCESS. This test assesses the BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCGE of an intentional receiver when an ambient signal is in the passhand. It is understood that the receiver might not achieve normal reception
during the test.

c) Testing may be performed at other modulation frequencies identified by the RISK MANAGEMENT PROCESS.

d) Applies only to Translux Wave with magnetically sensitive components or circuitry.

€) During the test, the Translux Wave may be powered at any NOMINAL input voltage, but with the same frequency as the test signal.
f) Before modulation is applied.

g) This test level assumes a minimum distance between the Translux Wave and sources of power frequency magnetic field of at least 15 cm. If the RISK ANALY-
SIS shows that the Translux Wave will be used close than 15 ¢cm to sources of power frequency magnetic field, the IMMUNITY TEST LEVEL shall be adjusted as
appropriate for the minimum expected distance.
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

Input a.c. power port

The Translux Wave device is designed to work in the electromagnetic environment specified below.
The client or user of the Translux Wave device should always make sure that it is used only in such environment.

Phenomenon Basic EMC standard | Immunity test levels Electromagnetic environment — Guidance

or test method

Electrical fast IEC 61000-4-4 +2 KV contact The quality of the power supply should be

transients / 100 KHz repetition frequency | that of a typical commercial or hospital

bursts @19 environment.

Surges ) IEC 61000-4-5 +0,5kV, =1KkV The quality of the power supply should be

Line-to-ling @990 that of a typical commercial or hospital

environment.

Surges IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV, = 2kV The quality of the power supply should be

Line-to-ground @999 that of a typical commercial or hospital

environment.

Conducted IEC 61000-4-6 3ym Portable or mobile RF communication

disturbances induce 0,15 MHz - 80 MHz device must not be used in close proximity

by RF fields 999 6V ™ in ISM bands between of the product, including its cables, except
0,15 MHz and 80 MHz ™ when these respect the distances of sepa-
80% AM at 1 KHz @ ration recommended and calculated from
the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Voltage dips "»" IEC 61000-4-11 0% U;; 0,5 cycle 9 The quality of the power supply should be
At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, that of a typical commercial or hospital
225°,270° and 315° environment.

0% U; 1 cycle

and

70% U,; 25/30 cycles "
Single phase: at 0°

Voltage interruptions | IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 cycle The quality of the power supply should be

nyon that of a typical commercial or hospital

environment.

a) The test may be performed at any one power input voltage within the Translux Wave RATED voltage range. If the Translux Wave is tested at one power input
voltage, it is not necessary to re-test at additional voltages.

b) All Translux Wave cables are attached during the test.

c) Calibration for current injection clamps shall be performed in a 150 Q system.

d) If the frequency stepping skips over an ISM or amateur band, as applicable, an additional test frequency shall be used in the ISM or amateur radio band. This
applies to each ISM and amateur radio band within the specified frequency range.

e) Testing may be performed at other modulation frequencies identified by the RISK MANAGEMENT PROCESS.

f) Translux Wave with a d.c. power input intended for use with a.c.-to-d.c. converters shall be tested using a converter that meets the specifications of the MANU-
FACTURER of the Translux Wave. The IMMUNITY TEST LEVELS are applied to the a.c. power input of the converter .

g) Applicable only to Translux Wave connected to single-phase a.c. mains.
h) E.g. 10/12 means 10 periods at 50 Hz or 12 periods at 60 Hz.

i) Translux Wave with RATED input current greater than 16 A / phase shall be interrupted once for 250/300 cycles at any angle and at all phases at the same time
(if applicable). Translux Wave with battery backup shall resume line power operation after the test. For Translux Wave with RATED input current not exceeding

16 A, all phases shall be interrupted simultaneously.

j) Translux Wave that do not have a surge protection device in the primary power circuit may be tested only at = 2 kV line(s) to earth and = 1 kV line(s) to line(s).

k) Not applicable to CLASS Il Translux Wave.
1) Direct coupling shall be used.
m)r.m.s. , before modulation is applied.

n) The ISM (industrial scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to
27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0, 15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz
t0 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz,

28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

0) Applicable to Translux Wave with RATED input current less than or equal to 16 A / phase and Translux Wave with RATED input current greater than 16 A / phase.
p) Applicable to Translux Wave with RATED input current less than or equal to 16 A / phase.

q) At some phase angles, applying this test to Translux Wave with transformer mains power input might cause an overcurrent protection device to open. This can
occur due to magnetic flux saturation of the transformer core after the voltage dip. If this occurs, the Translux Wave shall provide BASIC SAFETY during and

after the test.

r) For Translux Wave that have multiple voltage settings or auto ranging voltage capability, the test shall be performed at the minimum and maximum RATED input
voltage. Translux Wave with a RATED input voltage range of less than 25 % of the highest RATED input voltage shall be tested at one RATED input voltage within

the range.
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

Patient coupling port

The Translux Wave device is designed to work in the electromagnetic environment specified below.
The client or user of the Translux Wave device should always make sure that it is used only in such environment.

Phenomenon Basic EMC standard | Immunity test levels Electromagnetic environment — Guidance
or test method
Electrostatic IEC 61000-4-2 +8 kV contact Floors must be wood, concrete or ceramic.
discharge (ESD) @ +2 KV, +4 KV, +8 kV, If the floor is lined with synthetic materials,
+15kV air the relative humidity should be at least
30%
Conducted distur- IEC 61000-4-6 3y Portable or mobile RF communication

bances induce by
RF fields @

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 KHz

device must not be used in close proximity
of the product, including its cables, except
when these respect the distances of sepa-
ration recommended and calculated from
the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

a) The following apply:

— All PATIENT-COUPLED cables shall be tested, either individually or bundled

— PATIENT-COUPLED cables shall be tested using a current clamp unless a current clamp is not suitable. In cases where a current clamp is not suitable, an
EM clamp shall be used.

No intentional decoupling device shall be used between the injection point and the PATIENT COUPLING POINT in any case.
— Testing may be performed at other modulation frequencies identified by the RISK MANAGEMENT PROCESS.
Tubes that are intentionally filled with conductive liquids and intended to be connected to a PATIENT shall be considered to be PATIENT-COUPLED cables.

If the frequency stepping skips over an ISM or amateur radio band, as applicable, an additional test frequency shall be used in the ISM or amateur radio
band. This applies to each ISM and amateur radio band within the specified frequency range.

— The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz
t0 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0, 15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz,
5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18, 17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to
24,99 MHz, 28,0 MHz to 29, 7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

b) r.m.s., before modulation is applied

c) Discharges shall be applied with no connection to an artificial hand and no connection to PATIENT simulation. PATIENT simulation may be connected after the
test as needed in order to verify BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

Signal input / output parts port
The Translux Wave device is designed to work in the electromagnetic environment specified below.
The client or user of the Translux Wave device should always make sure that it is used only in such environment.

Phenomenon Basic EMC standard | Immunity test levels Electromagnetic environment — Guidance
or test method
Electrostatic IEC 61000-4-2 +8 kV contact Floors must be wood, concrete or ceramic.
discharge (ESD) @ +2 KV, +4 kV, +8 kV, If the floor is lined with synthetic materials,
+15 kV air the relative humidity should be at least
30%
Electrical fast IEC 61000-4-4 +1 kV contact The quality of the power supply should be
transients / bursts 99 100 KHz repetition frequency | that of a typical commercial or hospital
environment.
Surges IEC 61000-4-5 + 2kV The quality of the power supply should be
Line-to-ground @ that of a typical commercial or hospital
environment.
Conducted distur- IEC 61000-4-6 3yn Portable or mobile RF communication
bances induce by 0,15 MHz - 80 MHz device must not be used in close proximity
RF fields P99 6V " in ISM bands between of the product, including its cables, except
0,15 MHz and 80 MHz " when these respect the distances of sepa-
80% AM at 1 KHz © ration recommended and calculated from
the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

a) This test applies only to output lines intended to connect directly to outdoor cables.
b) SIP/SOPS whose maximum cable length is less than 3 m in length are excluded.

¢) Testing may be performed at other modulation frequencies identified by the RISK MANAGEMENT PROCESS.
d) Calibration for current injection clamps shall be performed in a 150 Q system.

e) Connectors shall be tested per 8.3.2 and Table 4 of IEC 61000-4-2:2008. For insulated connector shells, perform air discharge testing to the connector
shell and the pins using the rounded tip finger of the ESD generator, with the exception that the only connector pins that are tested are those that can be
contacted or touched, under conditions of INTENDED USE, by the standard test finger shown in Figure 6 of the general standard, applied in a bent or straight
position.

f) Capacitive coupling shall be used.

g) If the frequency stepping skips over an ISM or amateur radio band, as applicable, an additional test frequency shall be used in the ISM or amateur radio
band. This applies to each ISM and amateur radio band within the specified frequency range.

h) r.m.s., before modulation is applied.
i) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6, 765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to
27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0, 15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz

10 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz,
28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.
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Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

The Translux Wave device is designed to work in an electromagnetic environment in which RF radiated disturbances are
kept under control. The purchaser or user of the Translux Wave device can contribute to prevent electromagnetic inter-
ference by ensuring a minimum distance between the RF mobile and cordless communication device (transmitters) and
the Translux Wave device, as recommended below, in relation to the maximum output power of the radio-communication

devices.
Test frequency | Band @ Service @ Modulation Maximum Distance (m) | Immunity test
(MHz) (MHz) power (W) level (V/m)
385 380-300  [TETRA4p0  |Pulse moduaton® 4 g 03 27
GMRS Mo
450 430-470 | SRSl 5 Kz deviation |2 03 28
1 kHz sine
79 LTEBand 13, | Pulse modulation ®
an , ulse modulation
745 704-787 |41 e 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 | DENG2,  |Fulsemodulation® 1, 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 GOM 1900 | Pulse modultion
) ulse modaulation
17001990 | PPt e Pulse 2 0,3 28
1970 Band1,3, 4,
25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 .
2450 2400-2570 | big/n,RFID | Pulse modulation® 03 28
2450, LTE
Band 7
20 WLAN 802.11 | Pulse modulation ®
. ulse modulation
5500 5100-5800 [ 1)- pulse 0,2 0,3 9
5785

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the

Translux Wave may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not represent actual modulation,

it would be worst case.

AN

WARNING:
Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Translux Wave device, including cables

specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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122  Charging unit identification plate

manufacturer

Q KULZER sdieccon

Description of the symbols on the identification plate HITSU CHER LS GROUP 63450 o (Germany)
1 CE mark, ? Charging Unit Translux ® Wave

2 Caution, consult accompanying documents. = ol 2017 Sve-1a

3 Consult instructions for use. E  serial number 315AB000

4 Double insulation (device complies with safety class II).

5 Disposal of old electrical and electronic equipment. 1 2 3 4 5

(Applicable in the European Community and other European e

countries with separate collection systems.) C E A EE] @ %

6 Nemko mark.
AC/DC Adapter Model:

12.3  Hand piece serial number PSACO5R-050L6

The hand piece serial number is engraved
on the bottom part of its casing.

Phihong Technology CO LTD

Engraved
serial number.

13  Warranty

Each Kulzer unit is subject to a stringent check and final inspection prior to delivery to guarantee perfect operation -29-
of the equipment. For all new Kulzer products purchased from a Kulzer retailer or importer, Kulzer offers a warranty of

2 (two) years from the day of purchase for material and production faults.

During the warranty period, Kulzer undertakes to repair (or replace, if it chooses) parts of the products deemed by

Kulzer to be faulty, free of charge. No provision has been made for complete replacement of the Kulzer products.

Under no circumstances shall Kulzer be liable for any direct or indirect personal injury
or damage in the following cases:
e The unit was not used for its intended purpose.

e The unit was not used according to the instructions and specifications described in this manual.

e The electrical installation in the rooms in which the unit is used does not comply with existing legislation and
relevant specifications.

e The assembly, additions, setting, alteration and repair was not performed by Kulzer specialist personnel.

e The conditions for storing the unit do not comply with the specifications listed in paragraph 12

(Technical specifications).
Excluded from the warranty are transportation damage, damage caused by improper use or negligence, damage
caused by connection to a power supply other than that specified for the equipment and damage to the control lamps,
buttons and all accessories. The warranty shall become invalid if the unit is altered or repaired by personnel not
belonging to Customer Service. When making a warranty claim, the customer forwards the damaged unit, at his own
cost, to the retailer or Kulzer importer where he bought the unit. The unit, including the accessories, must be well
packed before shipping (if possible, in the original packaging).

A card containing the following information must be enclosed with the unit if returning the unit:
a) Name, address and telephone number of owner.

b) Name and address of retailer / importer.

¢) Photocopy of the delivery note / purchase receipt for the unit by the owner which shows the date,
designation and serial number of the unit.

d) Description of malfunction.
The warranty does not cover transportation or any transportation damage.

In the event of damage caused by an accident or improper use, or which occurs after expiration of the warranty period,
repairs will be invoiced according to effective material and labour costs.




14  Service
We appreciate your comments, feedback, and suggestions.

B Contact in the countries and more information
IlEI'l. are available by the displayed QR code or at our
e website www.kulzer.com

15  Document history

2012-08  Draft version for Prototypes.

2013-09  First edition.

2014-03  Editorial changes paragraph 2.1, 3.2.1,7.2,10, 11,12 and 12.2.
2015-05  Editorial changes paragraph 14.1, fold-out cover new fig. battery.
2017-07  Document version 11.

Changed name manufacturers, new address and logo of the manufacturer.
ﬁ Editorial revision paragraph 14.
2017-08  Editorial changes.
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1 Application

1.1

Remarques d’ordre général

Translux Wave est une marque déposée de Kulzer GmbH.
Cette notice d’utilisation est valable pour :

Translux” Wave

Référence Type et équipement Edition
66055012 Translux Wave — Lampe a photopolymériser & LED 2017-07 / 99000943/11
1.2 Déclaration de conformité CEE

Nous soussignés, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, déclarons par la présente que I'appareil
désigné par la suite respecte par sa conception et sa construction ainsi que par sa version mise sur le marché par
nos soins les exigences en vigueur en matiere de sécurité et de santé de la directive CEE.

Cette déclaration perd sa valeur en cas de modification de I'appareil sans accord préalable de notre part.

13

Déclaration du fabricant
Nous confirmons par la présente déclaration que la lampe Translux Wave est conforme a la directive 93/42 CEE et aux

normes IEC 60601-1 et IEC 60601-1-2.
Nous confirmons par la présente que le systeme d’assurance qualité est conforme a la norme EN IS0 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Allemagne).

2 Instructions pour utiliser I’appareil en toute sécurité

Veuillez lire ce manuel et vous conformer strictement aux instructions qu'il contient. Les termes AVERTISSEMENT,
MISE EN GARDE et REMARQUE ont des significations spéciales et doivent étre lus attentivement (reportez-vous au
paragraphe qui suit). Gardez toujours ce manuel a portée de main.

21

Explication des symboles et des mentions complémentaires qui les accompagnent

Symboles

Mention(s) complémentaire(s)

Explication

AVERTISSEMENT

Implique que la mort ou des blessures graves pourraient survenir si le
conseil n’est pas suivi.

MISE EN GARDE

Implique que de petites blessures ou des dommages a I'appareil
peuvent survenir si le conseil n’est pas suivi.

REMARQUE

Implique que le conseil n’est pas afférent a un préjudice.

AVERTISSEMENT
D’EXPLOSION

AVERTISSEMENT d’explosion : conformez-vous strictement
aux informations et aux avertissements qui figurent dans
les chapitres et les sections dans lesquels ce symbole apparait.

DEBRANCHER DU SECTEUR

AVERTISSEMENT de décharge électrique.
Avant d’effectuer toute procédure de nettoyage et de désinfection,
débranchez le chargeur de I'alimentation électrique !

NS

of us
Electrical Safety

NEMKO

Marquage Nemko — Conformité UL/CSA.

WEEE / ElektroG

Elimination des équipements usagés selon la WEEE (Directive
Européenne) ou la Iégislation relative aux équipements électriques et
électroniques (Loi allemande ElektroG).

Piéce appliquée :
piéce appliquée de type B, en conformité avec les normes techniques
IEC 60601-1.

Double isolation :
appareil de classe Il.

Alimentation :
courant alternatif.

[ | [E]) > 15

Courant continu.

E

Polarité de la prise de I'adaptateur de courant électrique — Centre
positif.

-3-



Symboles | Mention(s) complémentaire(s) | Explication
ﬁ A n’utiliser qu’en espaces clos.
Appareil fabriqué conformément a la directive 93/42/CEE,
c € et notamment aux normes techniques IEC 60601-1 et IEC 60601-1-2.
Symbole ISO 7010-W001
A Pictogramme d’avertissement général
[:E] Consultez les instructions d’utilisation.
c MISE EN GARDE, consultez les documents joints.
M\ Interrupteur :
@ « VEILLE ».
? Protégez de la pluie.
Limites de température de stockage :
de —20°C (—4°F) a 40°C (104°F).
Limites d’humidité de stockage : de 45 % a 85 % HR.
Limites de pression atmosphérique de stockage :
@ de 500 a 1060 hPa.

2.2 Dommages pendant le transport — Déballage et inspection

L'appareil contenant des composants électroniques est sensible aux chocs. Il convient de le transporter et de le stocker
avec précaution. Les produits Kulzer ont été soigneusement contrélés avant leur expédition. L'appareil a été expédié
avec un emballage correct.

Vérifiez des la réception de I'appareil la présence de dommages éventuels dus au transport. Si vous détectez de tels
dommages, informez le transporteur au plus tard 24 heures apres la livraison. Vous ne devez en aucun cas installer ni
utiliser un appareil et / ou des accessoires endommages.

2.3 Obligations du propriétaire

Outre le respect des dispositions Iégales, le propriétaire est tenu d’assurer le respect et I'application de ces dispositions
légales sur le lieu de travail telles que I'obligation de formation, la loi sur les conditions de travail ainsi que tous les
autres réglements et lois en vigueur.

Pour les taches a effectuer sur ou avec I'appareil, le possesseur de la lampe doit, sur la base du mode d’emploi et en
fonction des taches a effectuer, rédiger des consignes écrites facilement compréhensibles et les diffuser dans une
langue connue de I'ensemble de son personnel.

24 Journal de 'appareil

Nous vous recommandons de tenir un « journal de I’appareil », dans lequel vous documenterez I'ensemble des tests et
les principales interventions effectuées sur I'appareil (opérations de maintenance, modifications, par exemple).

3 Usage prévu

La Translux Wave est une lampe a photopolymériser dentaire & diode électroluminescente (LED) destinée a la cavité
buccale. Elle permet la polymérisation des matériaux dentaires photopolymérisables, tels que les adhésifs et les
matériaux d’obturation, qui sont activés dans une plage de longueurs d’ondes comprise entre 440 et 480 nm.

REMARQUE
02" Bien que la plupart des matériaux dentaires photopolymérisables soient activés dans cette plage de longueurs
d’ondes, veuillez vérifier les caractéristiques ou contacter le fabricant en cas de doute.

AVERTISSEMENT - Personnel qualifié et spécialisé.
A L’appareil ne doit étre utilisé que par un personnel spécialisé, possédant les compétences médicales approp-
riées ; aucune activité de formation a I'utilisation de I'appareil n’est prévue par Kulzer. S’il est utilisé correcte-
ment, I'appareil ne provoque pas d’effets secondaires.
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3.1 Description de la lampe

La Translux Wave utilise une source lumineuse reposant sur une diode électroluminescente (LED) monochromatique
ultra-performante, d’une longueur d’onde comprise entre 440 et 480 nm.

Le rayonnement émis par la Translux Wave permet d’activer le photo-initiateur camphoroquinone. Elle produit
d’excellents résultats de polymérisation, avec une réduction des émissions de chaleur.

La Translux Wave est livrée avec un conducteur de lumiére de 8 mm de diamétre, permettant une rotation a 360°.

La Translux Wave comprend un chargeur et une piéce a main, alimentée par une batterie ion-lithium rechargeable
amovible.

La piece a main dispose d’un « Mode Veille » permettant de réduire la consommation électrique de I'appareil.
La piece a main passe en « Mode Veille » si elle n’est pas utilisée pendant une période d’environ 5 minutes.
La Translux Wave propose deux cycles d’exposition différents :

e Exposition avec débit constant : durée de cycle de 10 secondes.

e Exposition avec débit progressif : « Démarrage progressif » (durée de cycle de 20 secondes).
Le « Démarrage progressif » permet une augmentation de I'intensité lumineuse de 50 % jusqu’a 100 %
dans un délai de 2 secondes.

REMARQUE - Respectez les temps d’exposition spécifiés par le fabricant des matériaux.
0=3"| Dans le cas de matériaux nécessitant des temps d’exposition spécifiques (30 / 40 secondes pour les “

composites foncés, par exemple), répétez plusieurs fois I'exposition, si nécessaire.

3.2 Consignes de sécurité

Lefficacité des consignes de sécurité concernant la sécurité des personnes, le maniement de I'appareil et le manie-
ment du matériau a travailler dépend essentiellement du comportement des personnes qui utilisent cet appareil.

AVERTISSEMENT
A Avant la mise en service, lire attentivement cette notice d'utilisation et tenir compte des indications afin d’éviter
des erreurs et des dommages, en particulier des I€sions.
Pour la mise en place et le fonctionnement de I'appareil, respecter outre les indications dans cette notice
d'utilisation les lois, réglements et directives nationaux en vigueur.

3.2.1 Consignes de sécurité générales pour l'utilisation de la lampe

AVERTISSEMENT - USAGE PREVU
A L'appareil doit exclusivement étre utilisé pour I'usage prévu (reportez-vous au paragraphe 3 relatif a I'usage
prévu). Toute autre utilisation est formellement contre-indiquée. Le non-respect de cette consigne est
susceptible d’entrainer des blessures graves pour les patients ou les utilisateurs de I'appareil, ou encore
d’endommager ou de détériorer I'appareil. Kulzer décline toute responsabilité en cas de dommages résultant
du non-respect de la disposition qui précéde !

AVERTISSEMENT
A Lutilisateur est tenu de s’assurer du bon fonctionnement de la Translux Wave et de son adéquation
a l'usage prévu.
Ne dirigez jamais la lumiere vers les yeux ! L'exposition directe ou indirecte de lumiére dans les yeux doit
toujours étre évitée par le port de lunettes de protection qui filtrent la lumiére bleue. Lors de la polymérisation,
positionnez 'extrémité du conducteur de lumiére directement sur le matériau a polymériser et évitez toute
exposition étrangére sur les tissus mous. Les yeux, les gencives, les tissus mous et autres parties du corps
ne doivent pas étre exposés a la lumiere bleue (si nécessaire, ces parties doivent étre recouvertes d’une
protection). Protégez les tissus mous a I'aide d’une digue (autrement dit, les gencives pendant le traitement).
L’exposition doit étre limitée a la zone de la cavité buccale faisant I'objet du traitement clinique.

AVERTISSEMENT — CONTRE-INDICATIONS
A Nutilisez jamais la Translux Wave sur des patients porteurs d’un pacemaker ou d’autre dispositif
électronique implantable. Cette restriction s'applique également a I'utilisateur.
La lampe ne doit pas étre utilisée par des enfants, des personnes atteintes de cécité ou de surdité ni
par / sur des personnes sujettes a des crises d’épilepsie. Les personnes précitées risquent de ne pas identifier
les risques liés a I'utilisation et a la manipulation de I'appareil. Par mesure de sécurité a I'égard de I'utilisateur
et des patients sujets a d’éventuelles crises d’épilepsie, I'utilisation et la manipulation de I'appareil sont
formellement interdites.

AVERTISSEMENT
A Aucune modification n’est autorisée sur cet appareil.
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3.2.2

A

VAN

3.2.3

Le propriétaire / l'utilisateur de la lampe doit s’assurer que :

— Lalampe n’est pas utilisée sur des patients dont les antécédents font apparaitre une réaction positive
a un test de polymérisation (urticaire solaire et / ou porphyrie, par exemple) ni chez des patients ayant regu
un traitement photosensibilisant.

— Lalampe n’est pas utilisée sur des patients ayant subi une chirurgie de la cataracte, lesquels sont tout par-
ticulierement sensibles a la lumiére, & moins qu’ils ne recourent a des mesures de protection appropriées,
telles que protections oculaires/lunettes qui filtrent la lumiére bleue.

— Chez les patients présentant des antécédents de maladies de la rétine, le traitement avec la Translux Wave
doit étre préalablement autorisé par leur ophtalmologiste.

Un médecin spécialiste devra étre consulté dans tous les cas présentant un risque potentiel.

AVERTISSEMENT - Température des partles exposées

Température maximum des parties exposées (conducteur de lumiére et protection oculaire) : 41°C (106°F).
Température maximum de la partie considérée comme partie exposée (cone métallique antérieur) car elle peut
entrer en contact avec le patient: 46°C (115°F).

Kulzer déclare que si la lampe est utilisée conformément aux instructions contenues dans ce manuel,

aucun échauffement de tissu ne se produira.

AVERTISSEMENT - Prévention des infections.

Le conducteur de lumigre et le cone de protection oculaire doivent étre désinfectés et sterilisés (vapeur) avant
chaque utilisation. Le conducteur de lumiere et le cone de protection oculaire sont fournis NON STERILES et
doivent étre stérilisés avant la premiere utilisation. Reportez-vous au paragraphe 8.4.1.2 relatif aux paramétres
de stérilisation.

Mesures de sécurité

AVERTISSEMENT - RISQUE D’EXPLOSION
Ninstallez jamais la lampe dans des environnements présentant des risques d’explosion.

La lampe ne doit pas étre utilisée en présence d’une atmosphere inflammable (mélanges d’anesthésiques,
oxygene, protoxyde d’azote, etc.). La lampe doit étre utilisée dans un endroit convenablement agré.

AVERTISSEMENT

Avant d’utiliser la lampe, assurez-vous que la fiche et le cordon d’alimentation sont en bon état.

S'ils sont endommagés, ne raccordez pas la lampe au secteur.

Utilisez uniquement des piéces de rechange ou des accessoires Kulzer GmbH d’origine. Kulzer fournit
un conducteur de lumiére congu pour une utilisation avec la Translux Wave. Aucun autre conducteur
de lumiére ne doit étre utilisé. Kulzer GmbH décline toute responsabilité en cas de dommage résultant
de I'utilisation de piéces de rechange ou d’accessoires autres que de Kulzer.

BATTERIE - Mesures de sécurité

Kulzer GmbH décline toute responsabilité pour les problémes de batterie qui se produisent lorsque les consignes
de sécurité énumérées dans le paragraphe ci-dessous ne sont pas scrupuleusement respectées.

A\

AVERTISSEMENT

En cas de mauvaise utilisation, la batterie est susceptible de chauffer, de se rompre ou de s’enflammer
et de provoquer de graves blessures. Veillez a respecter les consignes de sécurité indiquées dans le
paragraphe qui suit.

Utilisez uniquement des batteries Kulzer d’origine !

L'utilisation de batteries autres que de Kulzer ou de batteries non-rechargeables et / ou de batteries primaires
présente un danger potentiel susceptible d’endommager I'appareil.

Conservez la batterie hors de portée des enfants !

Vous ne devez jamais ouvrir, percer ou écraser la batterie : elle contient des substances toxiques.

Si la batterie montre des traces de corrosion, émet une odeur inhabituelle ou fuit, retirez-la immédiatement
de la piece a main.

N’exposez pas la batterie a 'eau ou a I'eau salée et veillez a ce qu’elle ne se mouille pas. Ne stockez pas la
batterie dans un lieu présentant un taux d’humidité élevé ou susceptible d’exposer la batterie a la pluie.

Dans I'éventualité d’une fuite de la batterie et que du liquide aille dans un ceil, ne vous frottez jamais I'ceil.
Rincez abondamment a I'eau et consultez immédiatement un médecin. Sans traitement adéquat, le liquide de
la batterie risque d’endommager I'ceil.

AVERTISSEMENT — RISQUE D’EXPLOSION

Utilisez uniquement le chargeur et le bloc d’alimentation Translux Wave fournis avec la lampe pour recharger
la batterie de la piece a main. N’essayez jamais de charger la batterie Translux Wave avec un autre type

de chargeur. L utilisation de tout autre chargeur peut entrainer une détérioration de la batterie, un risque
d’explosion et un incendie !
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N'utilisez jamais le chargeur Translux Wave pour charger d’autres types de batterie ou d’autres appareils
équipés d’une batterie rechargeable ! Utilisez uniquement des batteries Kulzer d’origine.

Ne percez jamais la batterie avec des objets pointus, ne tapez pas sur la batterie avec un marteau ou d’autres
outils, ne marchez pas sur la batterie et ne la soumettez jamais a des impacts ou a des chocs violents.

Ne jetez pas la batterie au feu et ne la placez pas a proximité d’une source de chaleur. Ne court-circuitez
Jjamais les extrémités de la batterie avec des objets métalliques pour prévenir tout risque de brilures,
d’incendie et d’explosion. Retirez colliers, épingles a cheveux ou autres objets métalliques avant le transport
ou le stockage de la batterie.

AVERTISSEMENT - La batterie ne doit jamais étre démontée ni modifiée !

Lorsque les mécanismes de sécurité intégrés a la batterie sont endommagés, la batterie est susceptible

de chauffer, de se rompre, d’exploser ou de s’enflammer.

AVERTISSEMENT - Eloignez la batterie du feu et des environnements a température élevée.

N’exposez pas la batterie a la lumiére directe du soleil. Elle risquerait de générer de la chaleur, de se rompre
ou de s’enflammer. Une telle utilisation de la batterie peut également entrainer une diminution de ses
performances et une réduction de sa durée de vie.

AVERTISSEMENT - En cas d’incendie, NE JETEZ JAMAIS D’EAU SUR UNE BATTERIE EN FEU !
Un extincteur de classe C (conformément a la réglementation européenne EN 3) doit étre utilisé.

AVERTISSEMENT - Mise au rebut d’une batterie endommagée ou en fin de vie. “

> B

> >

Aprés avoir pris les mesures nécessaires pour €viter un court-circuit externe, procédez comme suit pour

la mise au rebut d’une batterie endommagée ou en fin de vie :

Apres avoir isolé les bornes de la batterie avec un adhésif isolant, mettez-la au rebut conformément

a la Iégislation ou aux réglementations locales. -7-

3.24 BATTERIE - Informations

e Temps de charge d’une batterie vide ou neuve : 3 heures environ.

REMARQUE - Batterie NEUVE : premiére charge

Pour la premiére charge, cette opération demande environ 3 heures. Les batteries neuves ou stockées
pendant une longue période peuvent nécessiter une charge prolongée. La batterie atteint sa capacité
optimale aprés quelques cycles de charge/décharge complets.

]
l% REMARQUE

Placez la piéce & main dans le chargeur aprés chaque traitement, ou lorsque vous ne I'utilisez pas.

e Conditions de fonctionnement :
Température de fonctionnement : de 10°C (50°F) a 35°C (95°F).
Humidité relative : de 45 % a 85 % d’humidité relative.
Pression atmosphérique : 800 hPa a 1060 hPa.

MISE EN GARDE

/!\ Les plages de température et d’humidité relative dans lesquelles la batterie peut étre chargée sont
comprises entre 10°C (50°F) et 35°C (95°F) et 45 % et 85 % HR. La charge de la batterie en dehors de
cette plage de températures peut entrainer la chauffe ou la détérioration de la batterie. Elle risque aussi
de nuire a ses performances ou de réduire sa durée de vie.
e Transport de la batterie et conditions de stockage :

Plages de température et d’humidité relative recommandées :

de —20°C (—4°F) & 40°C (104°F) et de 45 % & 85 % HR.
La batterie doit toujours étre chargée avant son stockage, lequel ne doit jamais excéder 5 mois.
Pression de I’air ambiant : de 500 hPa a 1060 hPa.

REMARQUE
ISy Rechargez toujours completement la batterie avant une période d’inactivité prolongée de I'appareil et au
minimum une fois tous les 5 mois. En cas de période prolongée d’inactivité, remplacer la batterie de la
piéce a main.
e Caractéristiques de durée de vie type de la batterie :
La durée de vie type de la batterie de la Translux Wave est de 300 a 400 cycles de charge, selon I'application
et les conditions environnementales dans lesquelles elle est utilisée.

REMARQUE
0=37| La batterie est un produit chimique qui utilise une réaction chimique. Ses performances se détériorent par
conséquent avec ses utilisations et avec le temps, méme si elle n’est pas en service.




3.25 ENGAGEMENT

Faire effectuer les travaux sur I'équipement électronique de I'appareil uniquement par Kulzer, des partenaires
de Kulzer ou un personnel formé et uniquement hors tension.

Utiliser uniquement des pieces de rechange et accessoires d’origine autorisés.
L'utilisation d’autres pieces comporte des risques inconnus et est interdite.

Le caractere opérationnel et la sécurité de I'appareil sont uniquement assurés si les contrdles, travaux de maintenance
et de remises en état sont effectués par Kulzer, des partenaires de Kulzer ou un personnel formé.

La société Kulzer GmbH ne répond pas de dommages éventuels résultant d’un défaut / d’un dysfonctionnement
de P’appareil suite a des remises en état incorrectes qui n’ont pas été effectuées par des partenaires de Kulzer
ou par un personnel formé par nos soins ou résultant du fait que des piéces de rechange ou des accessoires non
d’origine ont été utilisés lors d’un remplacement de piéces.

4 Description de la lampe

41 Contenu de la livraison 1

AR WN =

4.2 Description des éléments de contrdle et de commande 2
421 Piéece a main

QB WN =

I}

Chargeur

Piece a main

Conducteur de lumiere, & = 8 mm
Cone de protection oculaire

Bloc batterie ion-lithium rechargeable
Alimentation universelle (100 V — 240V (—)) incluant les adaptateurs secteur internationaux suivants :
6a = Europe type 1

6b = UK type 2

6¢ =USA/ JP type 3

L

Touche « VEILLE »

Témoins des modes de polymérisation (VERTS)
Témoin d’état de la batterie (bicolore : VERT / JAUNE)
Contacts du chargeur

Touche d’alignement

4.2.2 Touche d’alignement

La touche d’alignement (5), située dans la partie arriere inférieure du boitier de la piece a main, 2
permet I'insertion correcte de la piece a main dans le support du chargeur.

Lors de I'insertion de la piece a main dans le chargeur, la touche d’alignement doit étre alignée avec
la fente de guidage positionnée a I'intérieur du support du chargeur.

Un bip confirme que les contacts sont en position de charge correcte !

4.2.3 Chargeur 1
Vue des éléments de dessus

1

7
8
9

INQIY

Capot du chargeur

Support de la piece a main avec clé d’alignement et contacts remplagables du chargeur
Capteur (testeur) d’intensité lumineuse

(® - Témoin de couleur VERTE

Fonction : indique que le chargeur est sous tension.

—:é:— — Témoin bicolore (VERT / JAUNE)

Fonction : informations d’intensité lumineuse.

VERT : indique que I'intensité lumineuse, mesurée au moyen du luxmetre intégré, est adaptée
a un traitement efficace.

JAUNE : indique que I'intensité lumineuse est insuffisante.

Vue de dessous du chargeur

1
12

: ) _ 2x
Fiche d’alimentation
Contacts remplacables du chargeur
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4.2.4 Signaux sonores de la piéce a main

Le niveau de charge
restante de la batterie est
suffisant pour
permettre quelques
cycles d’exposition
supplémentaires.

Fonction / Condition Fonctionnement des touches de la piece Signaux sonores émis
d’erreur a main Indications de la piece a main
PROGRAMME DE e Appuyez brievement sur la touche e 1 bip lors de la sélection de la touche
POLYMERISATION : « VEILLE » @ pour démarrer «VEILLE ».
10 secondes. I'exposition. e 1 bip a la fin du temps d’exposition.
Le témoin vert « 10 secondes » s’allume.
PROGRAMME e Appuyez sur la touche e 1 bip lors de la sélection de la touche
« DEMARRAGE « » (M « VEILLE ».
PROGRESSIF » : VELLE @ per?dant ; 1 bip aprés 1 seconde pour signal
une seconde au moins pour démarrer Ip apres 1 seconde pour sig
20 secondes. I'exposition acoustique d’activation du mode
’ « Démarrage progressif ».
e 1 bip aprés un temps d’exposition
de 10 secondes.
e 1 bip a la fin du temps d’exposition.
Le témoin vert « 20 secondes » s’allume.
INTERRUPTION DU e Le cycle d’exposition peut a tout moment | e 1 bip lors de la sélection de la touche
CYCLE D’EXPOSITION étre interrompu, indépendamment « VEILLE ».
du programme en cours, au moyen
de la touche « VEILLE » w
SIGNAL DE BATTERIE e 2 bips a la fin du cycle d’exposition.
FAIBLE

o Licone de la batterie clignote en vert.

Placer la piece a main en charge dans
le chargeur !

SIGNAL DE BATERIE
DECHARGEE

Il n’est pas possible

de démarrer un cycle
d’exposition supplémen-
taire.

* 2 hips sans activation de cycle d’exposition.
e L’icone de la batterie clignote en vert.

Placer la piéce a main en charge dans
le chargeur !

SIGNAL DE BATTERIE
DEFECTUEUSE

Uniquement lorsque la piece a main est placée
dans le chargeur.

e 1 hip est émis toutes les secondes, sur une
durée de 30 secondes.

Le témoin d’état de la batterie s’allume

en JAUNE.

Source lumineuse LED

Aucun signal sonore n’est émis.

Remarque : cette
condition n’est détectée
que si la piece a main
est introduite dans

le chargeur.

défectueuse Le témoin vert du cycle d’exposition en cours
d’utilisation clignote.

SURCHAUFFE o 3 bips, et le dispositif électronique permet
I'interruption du cycle d’exposition en cours.

Capteur de surcharge e 4 bips au début d’un cycle d’exposition.

thermique INTEGRE

défectueux

Circuit de charge Deux diodes vertes (10 s / 20 s) clignotent sur

de la piece a main la piece a main.

défectueux
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Informations sur les LED relatives au rayonnement émis

Risque Groupe 2
ATTENTION. Le rayonnement optique émis
ce produit peut-étre dangereux.
Ne regardez pas la lampe en fonctionne-

= ment. Il peut étre dangerereux pour les
/'\ yeux

. Produit éprouvée avec IEC62471
AVERTISSEMENT

Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes IEC 62471. Conformément a la
norme IEC 62471, I'appareil appartient au groupe de risque 2 (risque modéré) concernant le risque rétinien
en lumiére bleue ou le risque rétinien thermique. Les indications d’avertissement ci-dessus figurent sur le
conditionnement de I'appareil.

Installation et mise en service initiale

pour garantir le bon fonctionnement de la lampe. Avant d’utiliser la Translux Wave, suivez les instructions dans I'ordre
indiqué ci-dessous.

ﬂ Il convient d’observer les informations et les instructions fournies dans les sections suivantes du présent paragraphe

’équipement médical est en conformité avec les normes de sécurité uniquement s'il est installé en suivant les
-10- instructions stipulées ci-dessous.

La lampe doit étre installée a un endroit approprié qui facilite son utilisation. Posez le chargeur sur une surface plane,
seche et horizontale.

ISy

ISy

YA

5.1

IMPORTANT

La piéce a main est prévue pour un usage dans I'environnement du patient alors que le chargeur

et I'adaptateur de courant ne sont pas destinés a un usage dans I’environnement du patient.

REMARQUE

L’environnement du patient est défini comme étant une zone a 1,5 m du patient (selon I'lEC 60601-1 troisiéme
édition et I'lEC 60601-1-1).

AVERTISSEMENT

Avant I'installation, vérifiez que I'appareil et ses composants ne sont pas endommages.

En présence de dommages apparents, n’installez pas I'appareil.

L’opérateur ne doit pas toucher simultanément les éléments situés en dehors de I'environnement du patient
(chargeur et adaptateur de courant électrique) et le patient.
Ne pas raccorder d’autres éléments externes avec I'équipement médical.

Consignes de sécurité pour I'installation

AVERTISSEMENT
L'installation électrique du local dans lequel I'appareil est installé et utilisé doit étre conforme a la Iégislation
en vigueur et aux consignes de sécurité applicables aux systemes électriques.

Installez I'appareil dans lieu permettant de le protéger des coups et des éclaboussures accidentelles d’eau
ou autres liquides. N’exposez pas I'appareil a la lumiere directe du soleil ni aux UV.

Ninstallez pas I'appareil au-dessus ou a proximité de sources de chaleur. Lors de I'installation, assurez-vous
que la circulation de I'air est suffisante autour de I'appareil. N’installez pas I'appareil & proximité de solvants
ou de liquides inflammables qui risqueraient d’endommager son boitier en plastique.

La prise de I'adaptateur de courant électrique (prise directe), modele PSAC05R-050L6, est considérée comme
moyen d’isolation de I’équipement médical par rapport au réseau. Quand la prise est connectée, I'adaptateur
doit étre facilement accessible. Laisser suffisamment d’espace autour de lui. L’équipement médical ne doit pas
étre positionné de maniére telle qu’il soit difficile de procéder au débranchement de I'appareil (et donc de la
prise de I'adaptateur de courant électrique).
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Ne court-circuitez jamais les bornes de la batterie avec des objets métalliques pour prévenir tout risque

de briilures, d’incendie et d’explosion.

L'appareil est transportable mais il doit étre manipulé avec précaution. Transportez I'appareil en position
horizontale. Veillez a ce que I'appareil ne soit pas exposé a des secousses ou a des vibrations. Pour plus
d’informations sur les dimensions et le poids, reportez-vous au paragraphe 12 (Caractéristiques techniques).

% AVERTISSEMENT — RISQUE D’EXPLOSION

N’installez pas I'appareil dans des environnements présentant des risques d’explosion. L'appareil ne doit
pas étre utilisé en présence d’une atmosphere inflammable (mélanges d’anesthésiques, oxygéne, protoxyde
d’'azote, etc.). Installez I'appareil dans un lieu convenablement aéré.

5.2 Raccordement du chargeur a I’alimentation secteur 1x
La Translux Wave est livrée avec un bloc d’alimentation universel séparé (6) acceptant un courant
de 1002240V (™), 50/ 60 Hz.

AVERTISSEMENT
A Avant de brancher le chargeur (6) sur le réseau électrique, assurez-vous que la tension et que la fréquence
du réseau électrique correspondent aux valeurs indiquées sur la plaque signalétique de I'appareil. La plaque
signalétique est apposée dans la partie inférieure du chargeur.

N'utiliser que I'adaptateur de courant électrique fourni avec I'appareil. L'usage de tout autre adaptateur

de courant électrique pourra entrainer des dégats sur la batterie. “

Ne pas brancher I'adaptateur de courant €lectrique a la prise principale via une rallonge multiprise.

REMARQUE -11-
25" Le bloc d’alimentation de la lampe Translux Wave (6) est livré avec trois adaptateurs interchangeables :

Fig. (6 ) = Europe type 1
Fig. (6 b) = UK type 2
Fig. (6 ¢) =USA/JP type 3
@ Sélectionnez I'adaptateur approprié parmi les adaptateurs disponibles : Europe — Type 1, UK — Type 2,
USA / JP —Type 3.
@ Chaque adaptateur est muni d’une fente dans laquelle vient s’insérer le loquet de retenue du bloc d’alimentation.
@ En orientant la fente en direction du bloc d’alimentation, placez I'adaptateur au-dessus du bloc d’alimentation de
fagon a ce que les glissiéres de I'adaptateur soient alignées sur les fentes correspondantes du bloc d’alimentation.

@ Tout en exercant une pression sur I’adaptateur et le bloc d’alimentation, faites glisser I'adaptateur dans le bloc
d’alimentation jusqu’a ce qu’un clic se fasse entendre pour indiquer que I'adaptateur est bien en place.

REMARQUE
0I5 Lefaitd ‘appuyer sur I'adaptateur pendant I'installation garantit que toutes les glissieres sont maintenues
par les dispositifs de retenue du bloc d’alimentation. Si I'adaptateur n’est pas suffisamment serré, retirez-le
et réinstallez-le.

@ Pour retirer I'adaptateur du bloc d’alimentation, appuyez sur le bouton du loquet de retenue (portant la mention
« PUSH (Pousser) ») et faites glisser I'adaptateur pour le retirer du bloc d’alimentation.

(6) Conservez les adaptateurs non utilisées pour une utilisation ultérieure.
(7) Branchez la fiche du cordon d’alimentation dans la prise située sous le chargeur.

AVERTISSEMENT
A Vérifiez régulierement le cordon d’alimentation, le bloc d’alimentation et I'adaptateur pour vous assurer
qu'ils sont en bon état.

En cas de dommage apparent, remplacez la piece endommagée avant de I'utiliser.
Utilisez uniquement des piéces de rechange et des accessoires Kulzer d’origine.
Branchez le bloc d’alimentation muni de son adaptateur dans la prise secteur.
(9) Le témoin VERT du chargeur s'allume (icone () ).

5.3 Insertion de la batterie dans la piéce a main
La Translux Wave est livrée avec une puissante batterie ion-lithium rechargeable.

La batterie est fournie séparément dans I'emballage de I'appareil et doit étre insérée dans la piece a main avant
la premiére mise en service.

AVERTISSEMENT
A Appliquez scrupuleusement toutes les consignes de sécurité indiquées au paragraphe 3.2.3
(BATTERIE — Mesures de sécurite).
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MISE EN GARDE
A Nintroduisez JAMAIS |a piece a main dans le chargeur tant que la batterie n’a pas €t¢ insérée dans la piece
a main.
Insérez la batterie dans la piéce a main en procédant comme suit :
(1) Retirez la batterie de son emballage.
2 AVERTISSEMENT

Ne court-circuitez jamais les bornes de la batterie avec des objets métalliques pour prévenir tout risque
de briilures, d’incendie et d’explosion.

(2) Utilisez un outil plat (une piéce de monnaie, par exemple) pour dévisser le capuchon §% 2x

de la batterie de la piece a main dans le sens inverse des aiguilles d’une montre (Fig. @ et @ ).
(3) Une fléche est marquée dans le logement de la batterie (Fig. (3)).

REMARQUE
O=5"| Cette fleche indique le sens dans lequel la batterie doit étre introduite dans la piece a main.

@ Faites glisser lentement la batterie avec la fleche en direction du logement dans la piéce a main jusqu’a

la butée (Fig. (4) ).
REMARQUE
O=5"| Sl batterie est insérée dans le mauvais sens (autrement dit, en sens inverse de la fléche), la piéce a
main ne fonctionne pas. L'insertion de la batterie dans le mauvais sens n’endommage pas les composants
électroniques de la piéce a main.

AVERTISSEMENT

A Utilisez uniquement des batteries Kulzer d’origine. L'utilisation de batteries d’un autre fabricant ou
de batteries non-rechargeables et/ou de batteries primaires présente un danger potentiel susceptible
d’endommager la lampe de maniére irréversible.
@ Utilisez un outil plat (une piéce de monnaie, par exemple) pour visser le capuchon de la batterie de la piéce a main

dans le sens des aiguilles d’une montre.

REMARQUE
= L’appareil ne fonctionne pas correctement si le capuchon de la piéce a main n’est pas complétement visseé.
5.4 Insertion de la fibre optique dans la piéce a main 2X
o Faites pivoter Iégerement le conducteur de lumiere (1) et insérez-le dans la piéce a main (2)
jusgu’a son positionnement correct. La position définitive est atteinte lorsqu’un « clic » se fait

entendre.

e Montez le cone de protection oculaire (3) sur I'extrémité supérieure du conducteur de lumiére.

. Positionnement du conducteur de lumiére

o Faites pivoter le conducteur de lumiére dans la position voulue pour la polymérisation.

e Pour tirer pleinement partie de I'intensité lumineuse fournie, placez le conducteur de lumiére aussi prés que
possible du composite.
Evitez tout contact direct avec le matériau composite !

MISE EN GARDE - Veillez a ce que le conducteur de lumiére soit toujours propre pour obtenir une
A intensité lumineuse optimale.

Lintensité lumineuse est considérablement réduite si :

— Le conducteur de lumiére n’est pas en parfait état (rayé ou ébréché).

— Le conducteur de lumiere n’est pas correctement introduit dans la piece a main.
— Le conducteur de lumiére présente des taches de composite.

AVERTISSEMENT
A Un conducteur de lumiére endommagé réduit I'intensité lumineuse et doit étre immédiatement remplacé par
un conducteur neuf. Les bords tranchants peuvent entrainer des blessures graves. Utilisez uniquement des
conducteurs de lumiere Kulzer d’origine.

AVERTISSEMENT - Prévention des infections :
A Pour assurer la sécurité des patients et des utilisateurs pendant le traitement, le conducteur de lumiére et le
cone de protection oculaire doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque traitement.
Suivez les instructions indiquées au paragraphe 8 (Nettoyage, désinfection et stérilisation), étape par étape.

55 Charge de la batterie
A MISE EN GARDE - Batterie NEUVE : premiére charge

La batterie de la Translux Wave a été partiellement chargée en usine.
Elle doit par conséquent étre complétement rechargée avant la premiére utilisation de la Translux Wave.
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REMARQUE - Batterie NEUVE : premiére charge
05" Pourla premiére charge, cette opération demande environ 3 heures. Les batteries neuves ou stockées pendant
une longue période peuvent nécessiter une charge prolongée. La batterie atteint sa capacité optimale apres
quelques cycles de charge/décharge complets.
AVERTISSEMENT — RISQUE D’EXPLOSION
& Utilisez uniquement le chargeur fourni avec la Translux Wave pour charger la batterie. N’essayez jamais de
charger la batterie avec un autre type de chargeur ou une autre source d’alimentation : vous vous exposeriez
a des risques d’explosion et d’incendie.

) Insérez Ia piece 4 main avec la batterie dans le chargeur Translux Wave. 2X % %

Un bip confirme que les contacts sont en position de charge correcte !
REMARQUE IMPORTANTE - Touche d’alignement
=57 Latouche d’alignement (5), située dans la partie arriére inférieure du boitier de la piece a main, permet
I'insertion correcte de la piece a main dans le chargeur. Lors de I'insertion de la piece a main dans le chargeur,
la touche d’alignement doit étre alignée avec la fente de guidage positionnée a I'intérieur du chargeur.
. Processus de charge de la batterie.
e Le témoin vert d’état de la batterie, sur la piece a main, commence a clignoter.

e Auterme de la phase de charge, lorsque la batterie est compléetement chargée, le témoin d’état vert reste allumé
en permanence.

REMARQUE IMPORTANTE - Batterie défectueuse
I si pendant la phase de charge, le dispositif électronique de la piece a main détecte un dysfonctionnement
de la batterie, il interrompt le processus de charge et le témoin d’état de la batterie clignote en JAUNE.

Dans cet état, un « bip » est émis toutes les secondes, sur une durée de 30 secondes. -13-
Remplacez la batterie défectueuse par une neuve !

REMARQUE
Lorsque la pigge a main est placée dans le chargeur, elle n’est pas opérationnelle. La touche

«VEILLE » (@) est désactivée.

Il est possible de retirer Ia piéce & main du chargeur pendant le processus de charge ; Ia batterie risque
cependant de ne pas étre complétement chargée, ce qui peut réduire la durée de fonctionnement.

AVERTISSEMENT
A Utilisez uniquement des batteries Kulzer d’origine !
I

6 Fonctionnement

AVERTISSEMENT - Vérifiez I’état de la lampe avant de démarrer le traitement.
A Avant chaque traitement, vérifiez toujours que la lampe fonctionne correctement et que les accessoires
(conducteur de lumiére et cone de protection oculaire) sont opérationnels. Si vous constatez une anomalie
pendant le traitement, interrompez-le immédiatement et contactez Kulzer ou un représentant du Service Clients
local agréé (reportez-vous au paragraphe 14 relatif au Service Clients). N'utilisez pas la lampe et ses acces-
soires en cas de dommage apparent. Avant chaque utilisation de la Translux Wave, assurez-vous que I'intensité
lumineuse émise est suffisante pour garantir la polymérisation. Vérifiez I'intensité lumineuse
au moyen du luxmetre intégré au chargeur (reportez-vous au paragraphe 6.2 Mesure de I'intensité lumineuse).

AVERTISSEMENT - Prévention des infections
A Premiére utilisation ]
Les accessoires, le conducteur de lumiére et le cone de protection oculaire sont fournis NON STERILES et
doivent étre stérilisés avant la premiere utilisation.
Chaque utilisation
Apres utilisation, les accessoires, le conducteur de lumiére et le cone de protection oculaire doivent étre
retraités avant réutilisation, conformément aux procédures décrites au paragraphe 8 (Nettoyage, désinfection
et stérilisation).
6.1 Activation et désactivation du cycle d’exposition
La Translux Wave propose deux cycles d’exposition différents :
— Exposition avec débit constant : durée de cycle de 10 secondes.
— Exposition avec débit progressif : « Démarrage progressif » (durée de cycle de 20 secondes).

Le « Démarrage progressif » permet une augmentation de I'intensité lumineuse de 50 % jusqu’a 100 % dans

un délai de 2 secondes.
e Sila piece a main est en « Mode Veille » (tous les témoins de cycles d’exposition de la piece a main

sont désactivés), appuyez brievement sur la touche « VEILLE » ({ ) ) pour réactiver la piece & main.
(Apres redémarrage, la diode des 10 secondes s’allume par defaut)
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Polymérisation avec exposition de 10 secondes P

.Appuyez brievement sur la touche « VEILLE » | ‘ ) . L'émission de lumiére s’active.
Le témoin 10 secondes est allumé, ce qui |nd|que que ce programme est en cours.
Ala fin du cycle d’exposition, I’appareil désactive automatiquement la lumiére.

Signal sonore :
Les signaux sonores suivants (bips) sont émis :

1 bip lorsqu’une pression est exercée sur la touche « VEILLE ».
1 bip a la fin du temps d’exposition.
Polymérisation en mode « Demarrage progressif » avec exposition de 20 secondes

\ i
.Appuyez sur la touche « VEILLE » | et maintenez-la enfoncée pendant une seconde au moins. L'émission de
lumiére s’active.

Le témoin 20 secondes est allumé, ce qui indique que ce programme est en cours.

Alafin du cycle d’exposition, I'appareil désactive automatiquement la lumiére et repasse en mode 10 secondes
(ttmoin 10 secondes allumé).

Signal sonore :
Les signaux sonores suivants (bips) sont émis :

1 bip lorsqu’une pression est exercée sur la touche « VEILLE ».

1 bip apres 1 seconde pour signal acoustique d’activation du mode « Démarrage progressif ».
1 bip aprés un temps d’exposition de 10 secondes.

1 bip a la fin du temps d’exposition.

REMARQUE
=] vous pouvez a tout moment interrompre le cycle d’exposition, avant la fin du temps d’exposition, en appuyant
a nouveau sur la touche « VEILLE ».

Signal sonore :
Un signal sonore (bip) est émis, lorsqu’une pression est exercée sur la touche « VEILLE » pour
interrompre le cycle d’exposition.

6.2 Mesure de I'intensité lumineuse

Le chargeur de la Translux Wave est équipé d’un luxmetre intégré (8). 2X
MISE EN GARDE

/!\ Avant chaque traitement, vérifiez toujours I'intensité lumineuse au moyen du luxmétre
intégré au chargeur de la lampe Translux Wave.

e Sans exercer de pression, placez le conducteur de lumiére & plat et directement sur la zone de test (8).
.ACtIVGZ la lampe en appuyant sur la touche « VEILLE » w@ (indépendamment du temps d’ exposmon sélectionné).

L'intensité lumineuse mesurée est immédiatement indiquée par le témoin bicolore (symbole -0—) qui se trouve
dans la partie inférieure droite de la zone de test.

Témoin VERT : I'intensité lumineuse est suffisante pour le traitement.
Témoin JAUNE : I'intensité lumineuse est insuffisante et le patient ne doit pas étre traité.

MISE EN GARDE
A Si l'intensité lumineuse est insuffisante, veuillez effectuer les vérifications et mesures suivantes :
— Le conducteur de lumiere n’a pas été inséré dans la piece a main (reportez-vous au paragraphe 5.4
Insertion de la fibre optique dans la piece a main).
— Vérifiez que le conducteur de lumiére est exempt de contamination ou de défauts.
— Nettoyez le conducteur de lumiere s’il est souillé (reportez-vous au paragraphe 8 Nettoyage,
désinfection et stérilisation) ou remplacez le conducteur de lumiére endommagé.

Utilisez uniquement des conducteurs de lumiére Kulzer d’origine.
2 AVERTISSEMENT

Si les mesures décrites ci-dessus ne donnent lieu a aucune amélioration, n’utilisez pas la lampe pour

le traitement. Eteignez la lampe (débranchez le chargeur de I’alimentation électrique) et assurez-vous que
la réactivation non autorisée de la lampe n’est pas possible. Adressez-vous a un partenaire Kulzer ou & un
technicien spécialisé agréé par Kulzer (reportez-vous au paragraphe 14 relatif au Service Clients).
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6.3 Mode Veille
La piece a main dispose d’un « Mode Veille » permettant de réduire la consommation électrique de la lampe.

En dehors du chargeur, toutes les fonctions internes de la piece a main sont automatiquement désactivées
(« Mode Veille ») si elle n’est pas utilisée pendant 5 minutes environ.

En « Mode Veille », le LED des cycle d’exposition de la piece a main sont éteints.

//JV\\
. Pour mettre fin au « Mode Veille », appuyez sur la touche « VEILLE » @ .
0 . . A ' A -
La piece a main est alors préte a I'emploi.

6.4 Informations complémentaires sur les fonctions de la lampe

REMARQUE
0I5 Sila piéce a main est placée dans le chargeur avant la fin du cycle de polymérisation, I'émission de lumiére
se désactive automatiquement.

Lorsque la pigce & main est placée dans le chargeur, elle n’est pas opérationnelle. La touche
T
«vente > @)

) est désactivée.

La Translux Wave est équipée de microprocesseurs qui vérifient en permanence les paramétres de charge

optimale de la batterie. Apres chaque traitement, la piéce a main doit par conséquent étre insérée dans le

chargeur pour son stockage, indépendamment du niveau de la batterie. “

7 Signaux diagnostiques
71 Batterie défectueuse

Si la batterie est défectueuse, le témoin d’état de la batterie de la piece a main clignote
en permanence JAUNE (Fig. a).

Un « bip » est émis toutes les secondes, sur une durée de 30 secondes.
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clignotement

IMPORTANT a g
05" Cette condition d’erreur n’est détectée que lorsque la piéce a main est placée
dans le chargeur.
7.2 LED défectueuse
clignotement

Lorsque le microprocesseur détecte un dysfonctionnement de la LED « 10s », |
le témoin vert du mode de polymérisation en cours commence a clignoter (Fig. b). b 05

7.3 Protection contre la surchauffe

En cas de plusieurs cycles de polymérisation successifs (en régle générale apres 18
cycles consécutifs, de 20 secondes chacun), il se peut que le capteur de surcharge
thermique intégré s’active.

Dés que la protection contre la surchauffe s’active, un signal acoustique (3 bips) est émis a la fin du cycle d’exposition.

L"activation du mécanisme de protection contre la surchauffe interrompt temporairement Iutilisation de I'appareil
pendant quelques minutes.

Laissez la piece a main refroidir pendant 4 a 5 minutes environ, puis démarrez I’exposition suivante en appuyant
e10

sur la touche « VEILLE » (@) .
A 4

REMARQUE

=7 [a piéce a main devient opérationnelle lorsqu’elle atteint la température opérationnelle.
Pas besoin de « réinitialisation manuelle ».

74 Capteur de surcharge thermique INTEGRE défectueux

En cas d’une élévation de température anormale du capteur de surchauffe, « 4 bips » sont émis au début d’un
cycle d’exposition.

REMARQUE
05" Au cas ot Fanomalie du capteur de surchauffe survient pendant un cycle d’exposition, le programme permet
d’achever | ’exppsition. Aucun cycle d’exposition supplémentaire n’est autorisé en appuyant sur le bouton

« vEILLE » (@) et « 4 bips » sont émis.
Toute utilisation avec un capteur de surchauffe défectueux n’est pas possible.

A
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75 Signal de batterie faible

Lorsque, apres une utilisation fréquente, la charge de la batterie tombe au-dessous du niveau minimum, le micropro-
cesseur de la Translux Wave autorise quelques cycles de polymérisation supplémentaires (indépendamment du mode)
sans recharger la batterie.

Cet état est signalé par I’émission de « 2 bips » a |a fin de chaque cycle.

L'icone de la batterie clignote en vert. Rechargez la batterie !

Au bout de quelques cycles, la charge restante de la batterie n’autorise plus aucun cycle d’exposition supplémentaire.
Cet état est signalé par I’émission de « 2 bips ».
L'icone de la batterie clignote en vert. Rechargez la batterie !

8 Nettoyage, désinfection et stérilisation

S DEBRANCHER DU SECTEUR
D) Avant d’effectuer toute opération de nettoyage et de désinfection, débranchez le chargeur de I'alimentation
électrique !
/\ AVERTISSEMENT

! Prévention des infections |
Le conducteur de lumiere et le cone de protection oculaire sont fournis NON STERILES et doivent étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés (vapeur) avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation.

Ne stérilisez pas la piece a main ni le chargeur !
Ne stérilisez pas la batterie !

8.1 Démontage
. Retirez le cone de protection oculaire du conducteur de lumiére.

. Retirez le conducteur de lumiére : faites légérement pivoter le conducteur de lumiére, puis retirez-le
de la piéce a main.

8.2 CONDUCTEUR DE LUMIERE - Nettoyage et désinfection

MISE EN GARDE
A Nutilisez pas d’instruments tranchants ou pointus pour nettoyer le conducteur de lumiére : ils risqueraient
de rayer la surface du conducteur et de réduire la transmission de la lumiére.

Nutilisez pas d’agents nettoyants / désinfectants contenant des acides organiques, minéraux et oxydants,
de I'eau oxygénée, du chlorure, de I'eau iodée, du bromure et des solvants.

1) Aussitot apres utilisation, tout résidu éventuel, tel que matériau composite, doit étre retiré de I'extrémité
du conducteur de lumiere. Tout composite polymérisé doit étre retiré a I’éthanol. Une spatule en plastique
ou une brosse en nylon souple peuvent faciliter la suppression des résidus de matériaux.

2) Désinfectez le conducteur de lumiére au moyen d’un chiffon non-pelucheux, doux et propre, imprégné d’une
solution désinfectante non-abrasive, de pH doux (pH 7), conformément aux consignes du fabricant. Laissez sécher
la solution désinfectante.

8.2.1 CONDUCTEUR DE LUMIERE - Inspection avant la stérilisation
Avant de procéder a la stérilisation, recherchez d’éventuelles traces de détérioration,
de ternissement ou de contamination sur les surfaces du conducteur de lumiére.

AVERTISSEMENT
A Nutilisez jamais un conducteur de lumiere endommagé. En cas de dommages apparents,
le conducteur de lumiére doit étre remplaceé.
Si le conducteur de lumiére porte toujours des traces de contamination,
répétez la procédure de nettoyage et de désinfection.

8.3 CONE DE PROTECTION OCULAIRE — Nettoyage et désinfection

MISE EN GARDE
A Nutilisez pas d’agents nettoyants / désinfectants contenant des acides organiques, minéraux et oxydants,
de I'eau oxygénée, du chlorure, de I'eau iodée, du bromure et des solvants.

. Nettoyez et désinfectez le cone de protection oculaire au moyen d’un chiffon doux imprégné d’une solution
désinfectante non-abrasive, de pH doux (pH 7), conformément aux consignes du fabricant. Laissez sécher
la solution désinfectante.




8.3.1 CONE DE PROTECTION OCULAIRE - Inspection avant la stérilisation

Avant de procéder a la stérilisation, recherchez d’éventuelles traces de détérioration, de ternissement des nervures
ou de contamination sur les surfaces du cone de protection oculaire.

f AVERTISSEMENT

Translux®’ Wave

N'utilisez jamais un cone de protection oculaire endommagé. En cas de dommages apparents,
le cone de protection oculaire doit étre remplacé.

Un cdne de protection oculaire endommagé ne permet pas une protection suffisante contre la lumiére

émise par la lampe.

Si le cone de protection oculaire porte toujours des traces de contamination,
répétez la procédure de nettoyage et de désinfection.

8.4 CONDUCTEUR DE LUMIERE et CONE DE PROTECTION OCULAIRE - Conditionnement avant la stérilisation

Le conducteur de lumiére et le cone de protection oculaire peuvent étre stérilisés au moyen d’un sachet médical
de stérilisation a la vapeur a usage unique de dimensions appropriées.

f MISE EN GARDE

un sachet individuel.

f AVERTISSEMENT

8.4.1 CONDUCTEUR DE LUMIERE et CONE DE PROTECTION OCULAIRE - Stérilisation
8.4.1.1 Méthode de stérilisation
e Effectuez la stérilisation au moyen d’un autoclave a vapeur a pré-vide.

A MISE EN GARDE

Le conducteur de lumiére et le cone de protection oculaire doivent étre emballés individuellement dans

Lors de la stérilisation de plusieurs instruments dans un autoclave, veillez a ne pas dépasser la charge
maximale de I'autoclave.

Assurez-vous que le sachet interne est suffisamment grand pour contenir chaque instrument,
sans solliciter les joints d’étanchéité ni déchirer 'emballage.

Ne recourez jamais a d’autres méthodes de stérilisation, en raison de leur incompatibilité potentielle avec les
matériaux a partir desquels le conducteur de lumiére est fabriqué.

N’UTILISEZ JAMAIS les méthodes de stérilisation suivantes : stérilisation a I'oxyde d’éthylene,
stérilisation a I'air chaud, autoclavage flash, stérilisation STERRAD, systéme STERIS ou systemes
de stérilisation comparables.

NE RECOUREZ JAMAIS aux méthodes suivantes pour la stérilisation du conducteur de lumiére et du cone
de protection oculaire : eau oxygénée, systéme a I'acide peracétique, stérilisation par le formaldéhyde et le

glutaraldéhyde.

8.4.1.2 Parameétres de stérilisation
e Parametres de stérilisation minimum garantissant un niveau d’assurance de stérilité — (NAS) de 10-5.

Type de cycle Température minimale Temps d’exposition minimum Temps de séchage
(sachet) minimum
3 fois a pré-vide 132°C + 3°C 4 minutes 20 minutes
(pression mini. 60 mBar) (270°F + 5°F)

A MISE EN GARDE

Ne jamais dépasser 135°C (275°F).

85  PIECE A MAIN - Nettoyage et désinfection

f AVERTISSEMENT

a main.

La piece a main n’est pas protégée contre la pénétration de liquides.
Ne vaporisez pas directement de liquides sur la surface et les contacts de charge de la piéce

Les agents nettoyants et désinfectants ne doivent en aucun cas pénétrer dans la piece a main !
N’immergez JAMAIS la piece a main dans des liquides.
Ne nettoyez JAMAIS |a piéce a main a 'eau courante.

Ne stérilisez pas la piece a main. Risque de dommage grave, de décharge électrique et d’incendie !

-17-
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. Nettoyez et essuyez le boitier de la piece a main au moyen d’un chiffon propre et doux non-pelucheux imprégné
d’un agent de désinfection de surface non-abrasif, de pH neutre (pH7), conformément aux consignes du fabricant.

Laissez sécher la solution désinfectante ou essuyez le désinfectant résiduel sur la piece a main au moyen d’un
chiffon doux non-pelucheux.

VAN

ISy

MISE EN GARDE

Nutilisez pas de solvants tels que I'acétone, I'alcool isopropylique et I'eau oxygénée, le chlorure, I'eau iodée,
le bromure, le phénol ou autres solutions agressives pour nettoyer et désinfecter la surface en plastique de la
piéce a main.

Ces substances peuvent étre nocives, et entrainer la décoloration et / ou la détérioration des matiéres
plastiques de la piece a main.

N’utilisez pas de nettoyants abrasifs !

IMPORTANT : Nettoyage des contacts de charge de la piéce a main

Aprés le nettoyage / la désinfection du boitier plastique de la piéce a main, nettoyez toujours les contacts

de charge positionnés dans la partie inférieure de la piece a main. Les contacts de charge de la piéce & main
doivent toujours étre exempts de souillures et de résidus de composites et de nettoyants / désinfectants.
IMPORTANT

Les contacts de charge de la piece a main doivent étre nettoyés régulierement (au moins une fois par semaine)
et ils doivent I'étre systématiquement apres le nettoyage et la désinfection du boitier de la piece a main.

Des contacts de charge sales ou exposés a des liquides, tels que produits nettoyants ou désinfectants, peuvent
perturber la procédure de charge et empécher le rechargement de la batterie.

-18- . Nettoyez les contacts de charge de la piece a main au moyen d’un chiffon doux non-pelucheux imprégné d’alcool
ou d’un coton-tige.

MISE EN GARDE

Nutilisez pas d’instruments tranchants ou pointus pour nettoyer les contacts de la piéce a main : ils
risqueraient de rayer et d’endommager leur surface et de réduire la conductivité avec les contacts de charge.
Avant toute réutilisation de la piece a main, assurez-vous que sa surface et que les contacts de charge sont
parfaitement secs. Si nécessaire, sécher les contacts en soufflant de I'air comprimé dessus.

CHARGEUR - Nettoyage du boitier

DEBRANCHER DU SECTEUR

Débranchez le bloc d’alimentation du secteur et du chargeur avant toute opération de nettoyage / désinfection.
AVERTISSEMENT

Le boitier du chargeur n’est pas protégé contre la pénétration de liquides.

Ne vaporisez pas directement de liquides sur la surface du boitier du chargeur.

MISE EN GARDE

NE STERILISEZ pas le chargeur. Il ne fonctionnerait plus et pourrait provoquer de graves blessures, une

décharge électrique ou un incendie !

Nutilisez pas de solvants tels que I'acétone, I'alcool isopropylique et I'eau oxygénée, le chlorure, I'eau iodée,
le bromure, le phénol ou autres solutions agressives pour nettoyer la surface en plastique du chargeur.

Ces substances peuvent étre nocives, et entrainer la décoloration et/ou la détérioration des matiéres plastiques
du chargeur.

N’utilisez pas de nettoyants abrasifs !

. Nettoyez et essuyez le boitier du chargeur au moyen d’un chiffon propre, doux et non-pelucheux, imprégné d’un
agent de nettoyage de surface non abrasif, de pH neutre (pH7), conformément aux consignes du fabricant.

Séchez le boitier du chargeur au moyen d’un chiffon propre, non-abrasif.

VAN

ISy

8.6.1

MISE EN GARDE

Veillez a sécher le chargeur aprés le nettoyage. L’humidité a I'intérieur de I'appareil risquerait de provoquer
des dégats.

IMPORTANT

A la fin de la procédure de nettoyage, assurez-vous que les contacts de charge du chargeur sont parfaitement
secs. Si nécessaire, sécher les contacts en soufflant de I'air comprimé dessus.

CHARGEUR - Nettoyage des contacts de charge

IMPORTANT

Aprés le nettoyage du boitier plastique du chargeur, nettoyez toujours les contacts du chargeur.
Les contacts de charge du chargeur doivent toujours étre exempts de souillures et de résidus de
composites et de nettoyants / désinfectants.

2Xx
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Les contacts du chargeur doivent étre nettoyés réguliérement (au moins une fois par semaine) et ils doivent
I'étre systématiquement apres le nettoyage du boitier en plastique. Des contacts sales ou exposés a des
liquides, tels que produits nettoyants ou désinfectants, peuvent perturber la procédure de charge et empécher
le rechargement de la batterie.

. Nettoyez les contacts du chargeur au moyen d’un chiffon doux non-pelucheux imprégné d’alcool ou d’un coton-tige.

MISE EN GARDE
A Nutilisez pas d’objets pointus ou tranchants pour nettoyer les contacts du chargeur !

Ne vaporisez pas de liquides sur les contacts et ne les plongez pas dans des liquides !
Ne pliez pas ou ne modifiez pas la forme des contacts du chargeur pendant le nettoyage.

Assurez-vous que les contacts de charge restent secs apres le nettoyage et qu'’ils ne sont pas en contact avec
des parties métalliques et grasses. Si nécessaire, sécher les contacts en soufflant de I'air comprimé dessus.

8.6.2 CHARGEUR - Contacts de charge remplacables

Les contacts endommagés ou extrémement souillés du chargeur (qui ne peuvent pas étre nettoyés en appliquant les
procédures décrites dans le paragraphe qui précede) peuvent réduire la conductivité des contacts et par conséquent
empécher la recharge de la batterie.

Dans ce cas, il est possible de remplacer les contacts endommagés du chargeur par des neufs.

Pour plus d’informations sur le remplacement des contacts du chargeur et sur la fourniture de piéces de rechange,
veuillez vous adresser a votre représentant Kulzer local.

Instructions de travail :
Qutils requis : tournevis pour vis cruciformes, taille moyenne. -19-

Retirez la piece a main du support du chargeur.
Débranchez le chargeur de I'alimentation secteur.
Débranchez le céble du chargeur.

Retournez le chargeur. 2x
Retirez les 2 vis de la barrette de contacts de charge (reportez-vous au rabat arriére déplié, point 12).
Retirez la barrette de contacts de charge.

Insérez la nouvelle barrette de contacts et fixez / connectez-la en appliquant la procédure dans
I’ordre inverse.

MISE EN GARDE
A Veillez a ne pas plier ou souiller la nouvelle barrette de contacts !
Veillez a ce que l'insertion et la fixation soient parfaites ! Ne serrez pas exagérément les vis !

NoohRrwh=

9 Stockage

Il convient de stocker la piece a main munie de la batterie pendant les périodes de non-utilisation prolongée. Avant ou
apres une période d’inactivité prolongée, rechargez complétement la batterie ou stockez-la dans le chargeur en service.
Bien que le circuit de sécurité intégré de la batterie empéche son déchargement complet, il est fortement conseillé de
charger completement la batterie au moins tous les 5 mois aprés une période d’inactivité.

10 Mise au rebut

REMARQUE — IMPORTANT
1= La lampe ne doit pas étre jetée avec les ordures ménageres.
Pour plus d’informations sur la mise au rebut des pieces de rechange, ou de la lampe, veuillez vous adresser
directement au représentant Kulzer de votre pays.

Débarrassez-vous des batteries et des conducteurs de lumiére hors d’usage conformément aux exigences
Iégales de votre pays.

AVERTISSEMENT - Mise au rebut d’une batterie endommagée ou en fin de vie
A Aprés avoir pris les mesures nécessaires pour éviter un court-circuit externe, procédez comme suit pour
la mise au rebut d’une batterie endommagée ou en fin de vie :
Aprés avoir isolé les bornes de la batterie avec un adhésif mettez-la au rebut conformément aux réglementa-
tions locales.
Les conditions et les précautions applicables a la mise au rebut de I'appareil sont assujetties aux dispositions Iégales
en vigueur pour tous les autres dispositifs électroniques devenus inutilisables.
7" | Elimination des équipements usagés selon la WEEE (Directive Européenne) ou
la Iégislation relative aux équipements électriques et électroniques (Loi allemande ElektroG).




-20-

11

VAN

Dépannage
AVERTISSEMENT

vous vous exposeriez a de graves blessures.
Si la lampe semble ne pas fonctionner correctement, relisez le présent mode d’emploi, puis reportez-vous au

tableau suivant :

Si les procédures qui suivent ne permettent pas de résoudre le probleme, contactez Kulzer ou un représentant
du Service Clients local agréé : N'UTILISEZ PAS la Translux Wave et N’ESSAYEZ PAS de réparer I'appareil car

PROBLEME

CAUSE POSSIBLE

SOLUTION

Le chargeur ne s’allume pas.
Le témoin VERT (¢) du chargeur
est éteint.

Le bloc d’alimentation n’est pas branché
dans la prise secteur et / ou dans la prise
d’alimentation du chargeur.

Vérifiez que le bloc d’alimentation
est correctement branché dans la
prise secteur et/ou dans la prise
d’alimentation du chargeur.

Pas de tension au niveau de la prise
d’alimentation.

Utilisez une autre prise d’alimentation.

L'adaptateur interchangeable n’est pas
correctement inséré dans le boitier du
bloc d’alimentation.

Lisez attentivement le paragraphe 5.2
de ce mode d’emploi.

Le céble d’alimentation du bloc
d’alimentation est endommagg.

Remplacez le bloc d’alimentation par un
neuf (le bloc d’alimentation et son cable
sont indissociables).

Le bloc d’alimentation est défectueux.

Remplacez le bloc d’alimentation par
un neuf.

Le chargeur est défectueux.

Contactez Kulzer ou un représentant du
Service Clients local agréé.

Les contacts du chargeur sont en court-
circuit.

Eliminez la cause du court-circuit.

Si le court-circuit persiste, remplacez
les contacts du chargeur par des neufs.
Reportez-vous au paragraphe 8.6.2.

Piéce a main NON insérée dans le
chargeur.

L’émission de lumiére ne démarre pas
lorsque vous appuyez sur la touche

N
« VEILLE et aucune

information n"é/pparait sur I'affichage
de la piece a main.

Piéce a main dépourvue de batterie.

Insérez la batterie dans la piece a main
(reportez-vous au paragraphe 5.3).

Piece & main est en « Mode Veille ».

Appuyez sur la touche « VEILLE » pour
sortir la piece a main du « Mode Veille ».

Reportez-vous au paragraphe 6.3.

Batterie vide.

La charge de la batterie n’est pas
suffisante pour activer la piece a main.

Placez la piece a main dans le chargeur
et rechargez la batterie (reportez-vous
au paragraphe 5.5).

Dysfonctionnement du systeme
électronique.

Contactez Kulzer ou un représentant du
Service Clients local agréé.

Batterie défectueuse.

Pour vérifier si la batterie est défectueuse,
placez la piece a main dans le chargeur.

Une « séquence de pré-vérification »
commence au cours de laquelle le micro-
processeur de la Translux Wave contréle
I'état de la batterie. Cette séquence

de pré-vérification peut durer jusqu’a

30 minutes maximum.

Si au cours de cette séquence de
vérification un « bip » est émis chaque
seconde pendant 30 secondes et que
I'icone de la batterie sur la piece a main
clignote en JAUNE, la batterie est détec-
tée comme étant déficiente.

Remplacez la batterie par une neuve
(reportez-vous au paragraphe 5.3).

« 2 bips » sont émis a la fin du cycle
d’exposition.

Charge de la batterie faible.

Les « 2 bips » signalent que le niveau
de charge restante de la batterie
suffit seulement pour quelques cycles
d’exposition supplémentaires.

Placez la piece a main dans le chargeur

et rechargez la batterie (reportez-vous
au paragraphe 5.5).
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PROBLEME

CAUSE POSSIBLE

SOLUTION

L’émission de lumiére n’est pas
déclenchée apres avoir appuye

sur le bouton « VEILLE » 1\
I’émission de lumiere
s’interrompt pendant un cycle
d’exposition avec un bip sonore.

La diode de polymérisation « 10s » de
la piece a main clignote en VERT.

clignotement

Le pack LED est peut-étre défectueux.

Vérifier la fonctionnalité du pack LED
a l’aide de la procédure suivante :
Insérer la piece a main dans le chargeur
et appuyer 5 fois consécutives sur le
bouton « VEILLE » .

Retirer la piece a main du chargeur.

La diode de polymérisation « 10s » de
la piéce a main cesse de clignoter en
VERT, la piece a main a été réinitialisée.
Si la diode de polymérisation « 10s » de
la piéce a main réapparait en clignotant
au démarrage du cycle d’exposition
suivant et qu’aucune émission de
lumiére ne se produit, le pack LED pack
est défectueux. Dans ce cas, contacter
Kulzer ou le SAV agréé.

Apres plusieurs cycles d’exposition
consécutifs, I'émission de lumiére ne
s’active pas, lorsque vous appuyez sur

la touche « VEILLE » (
et « 3 bips » sont émis.

Protection contre la surchauffe.

La piece a main a surchauffé au cours de
son utilisation et le capteur de surcharge
thermique s’est activé.

L'activation du mécanisme de protection
contre la surchauffe interdit tempo-
rairement (pendant quelques minutes)
I'utilisation de I'appareil.

Laissez la piece a main refroidir pendant
4 3 5 minutes au minimum, puis démar-
rez I’exposition suivante en appuyant
sur la touche « VEILLE ».

Remarque : La piéce a main devient
opérationnelle lorsqu’elle atteint la
température opérationnelle. Pas besoin
de « réinitialisation manuelle ».

Pendant un cycle d’exposition
« 3 bips » sont émis.

Protection contre la surchauffe.

La piece a main a surchauffé au cours de
son utilisation et le capteur de surcharge
thermique s’est activé.

L’activation du mécanisme de protection
contre la surchauffe interdit tempo-
rairement (pendant quelques minutes)
I'utilisation de I'appareil.

Laissez la piece a main refroidir pendant
4 2 5 minutes au minimum, puis démar-
rez I'exposition suivante en appuyant
sur la touche « VEILLE ».

Dysfonctionnements pendant la
phase de charge.

Un « bip » est émis chaque seconde
pendant une période de 30 secondes
et la diode témoin de I'état de la
batterie, sur la piece a main, clignote
en JAUNE.

clignotement

Pendant la phase de pré-vérification de
la batterie (état de la batterie : compléte-
ment vide, reportez-vous au paragraphe
4.2.4¢et5.5).

Le systeme électronique détecte un
défaut ou un dysfonctionnement de la
batterie et interrompt la procédure de
charge.

Remplacez la batterie par une neuve
(reportez-vous au paragraphe 5.3).

gx

Piéce a main placée dans le
chargeur, mais la phase de charge
ne démarre pas.

Le témoin vert d’état de la batterie est
éteint sur la piece a main.

Erreur: interruption des contacts de
charge.

Reportez-vous aux paragraphes 8.5 et
2.

Contact inapproprié entre le chargeur et
la piece a main.

Assurez-vous que la piece a main a
été insérée dans le bon sens dans le
chargeur.

Touche d’alignement. Reportez-vous au
paragraphe 4.2.1, points 4 et 5.

Les contacts du chargeur et/ ou
de la piece a main sont sales.

Nettoyez les contacts de la piece a main
et du chargeur. Reportez-vous aux
paragraphes 8.5 et 8.6.1.

Lintensité lumineuse mesurée a 'aide
du luxmetre intégré au chargeur est
insuffisante.

Le témoin —0 du chargeur s’allume
en JAUNE.

Le conducteur de lumiére n’est pas cor-
rectement inséré dans la piece a main.

Vérifiez que le conducteur de lumiére
est complétement inséré dans le cone
meétallique de la piéce a main.

Sortie du conducteur de lumiére conta-
minée par des impuretés et des résidus
de composites susceptibles d’interférer
avec la sortie de la lumiére.

Nettoyez la sortie du conducteur de
lumiere.
Reportez-vous au paragraphe 8.2.

Conducteur de lumiere endommagé ou
usage.

Remplacez le conducteur de lumiére
par un neuf.

-21-
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12  Caractéristiques techniques

Classification conformément a la
directive 93/42/CEE :

Normes de sécurité :

Classification conformément a la
norme IEC 60601-1:

Chargeur :
Alimentation pour le chargeur :

Alimentation pour la piéce a main :

Piéce a main:

Source lumineuse :

Conducteur de lumiére :

Cycles d’exposition configurables :

- Exposition Normale

- Exposition « Démarrage progressif »

Temps de charge d’une batterie vide :

Classe | (un)

Le produit a été testé et jugé conforme a I'EC 60601-1

(deuxieme édition) et a I'EC 60601-1-1.

Le produit a été testé et jugé conforme aux normes IEC 60601-1
(troisieme édition) +AMD1:2012 et IEC 60601-1-2:2014
(quatrieme édition, pour la compatibilité électromagnétique, CEM).
La piece a main est prévue pour un usage dans I'environnement
du patient alors que le chargeur et I'adaptateur de courant ne
sont pas destinés a un usage dans I'environnement du patient.
Note: L'environnement du patient correspond a une zone de 1,5 m
autour du patient, conformément a la norme IEC 60601-1
(troisieme édition) +AMD1:2012.

Classe II, Type B, Partie applicable : Conducteur de lumiére avec
cone de protection.

IP 20 (chargeur).

IP 20 (Translux Wave)

Chargeur Translux Wave

Adaptateur de courant électrique (Branchement direct) fabriqué par:
Phihong Technology CO LTD — Modele : PSACO5R-050L6.
Puissance d’entrée : 100 — 240V “~— —300 mA—-50/60 Hz -.
Puissance de sortie: 5V ———= - 1AMax- O—(E—).
Equipement de classe Il

Batterie ion-lithium rechargeable.
Fabricant : Panasonic.

Modele : NCR-18500.

Tension nominale : 3,6 V.

Capacité nominale (Typique) : 2000 mAh

Modele : Translux Wave.
Fonctionnement : en service intermittent: 120” Allumé — 40” Eteint —
max 2 fois de suite

LED haute luminosité

Produit a LED de groupe de risque 2 (IEC 62471).

Plage de longueurs d’ondes : 440 a 480 nm.

Longueur d’onde dominante : mini. 440 nm — maxi. 465 nm

Barreau multi fibres sans plomb, 8 mm de diametre.

Stérilisable en autoclave vapeur a pré-vide :
4 minutes (minimum) & une température minimum de 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). 500 cycles max.

10 secondes de temps d’exposition.
Signaux sonores :

1 bip au démarrage de I’exposition.
1 bip a la fin du temps d’exposition

20 secondes de temps d’exposition. (Le « Démarrage progressif »
permet une augmentation de I'intensité lumineuse de 50 % jusqu’a
100 % dans un délai de 2 secondes.)

Signaux sonores :

1 bip au démarrage de I'exposition.

1 bip aprés 1 seconde pour indication de I'activation

du mode « Démarrage progressif ».

1 bip aprés un temps d’exposition de 10 secondes.

1 bip a la fin du temps d’exposition

3 heures environ.
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Conditions environnementales de I’appareil :

Poids et dimensions :

Fonctionnement | Transport et stockage

Température 10°C-35°C —20°C — 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Humidité relative 45 % —85% 45% —85%

Pression atmosphérique | 800 — 1060 hPa 500 - 1060 hPa
Chargeur : poids de 450 g.
Dimensions : L 140 x | 58 x H 62 mm

Piéce a main : poids de 150 g (conducteur de lumigre).
Dimensions : L 275 mm, & 24 mm max.

12.1  Compatibilité électromagnétique EN 60601-1-2

f AVERTISSEMENT

de I'appareil.

L'appareil nécessite des mesures de compatibilité électromagnétique particuliéres, qui doivent étre appliquées
et activées conformément aux indications présentes dans ce paragraphe.

Les équipements portables et de radiocommunications mobiles peuvent interférer avec le bon fonctionnement

Guide et déclaration du constructeur — Emissions électromagnétiques

La lampe Translux Wave est congue pour étre utilisée dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du Translux Wave doit vérifier que I'appareil est utilisé dans ce type d’environnement.

papillotement selon IEC 61000-3-3

Test d’émissions Conformité | Milieu électromagnétique — remarques

Emissions HF CISPR 11 Groupe 1 La Translux Wave utilise de I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Ses émissions RF sont par conséquent
trés faibles et non susceptibles de créer des interférences avec les
équipements électroniques a proximité.

Emissions HF CISPR 11 Classe B La Translux Wave est utilisable dans tous les immeubles,

il f y compris les immeubles d’habitation et ceux qui sont directement

Erglzﬁlgg%_h;rzmonlques Classe A reliés au réseau d’alimentation publique en basse tension qui

- alimente des immeubles a usage privé.

Emissions de variations de tension / Conforme

-23-
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Guide et déclaration du constructeur — immunité électromagnétique

Port du boitier

L'appareil Translux Wave est concu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique désigné ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du Translux Wave doit toujours vérifier que I'appareil est utilisé dans ce type d’environnement.

Phénomeéne Norme de CEM Niveaux de test Environnement électromagnétique — remarques
de base ou méthode | d’immunité
de test
Décharges IEC 61000-4-2 +8 kV en contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en céra-
électrostatiques (DES) +2 kV, x4 kV, =8 kV, | mique. Si le sol est recouvert d’'une matiere synthé-
+15 kV a I'air tique, I’humidité relative doit étre d’au moins 30 %.
Champs IEC 61000-4-3 3V/m? Les appareils de communication a RF portables ou
électromagnétiques 80 MHz — 2,7 GHz® | mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité du
rayonnés @ 80%AM a1 kHz produit, y compris de ses cables, sauf si les dis-
tances de séparation recommandées et calculées
grace a I’équation applicable a la fréquence de
I’émetteur sont respectées.
Champ magnétique a | IEC 61000-4-8 30A/m9 Les champs magnétiques a la fréquence du réseau
la fréquence nomi- 50 Hz ou 60 Hz doivent présenter les niveaux caractéristiques d’un

nale du réseau 9°

environnement commercial ou hospitalier typique.

a) Linterface entre la simulation du signal physiologique du PATIENT, si elle est utilisée, et I'appareil Translux Wave doit étre située a 0,1 m, sur le plan vertical,
d’un champ uniforme placé dans une orientation du Translux Wave.

b) Le Translux Wave qui recoit intentior

une énergie é

Jnétique RF dans le cadre de son fonctionnement doit étre testé a la fréquence de

réception. Le test peut étre effectué a d’autres fréquences de modulation identifiées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES. Ce test évalue la SECU-
RITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES d’un récepteur intentionnel lorsqu’un signal ambiant se trouve dans la bande passante. Il est possible
que le récepteur ne parvienne pas a obtenir de réception normale au cours du test.

c) Le test peut étre effectué a d’autres fréquences de modulation identifiées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

d) S’appliquent uniquement au Translux Wave équipé de composants ou de circuits sensibles aux champs magnétiques.

€) Au cours du test, le Translux Wave peut étre alimenté a une tension NOMINALE en entrée, mais & la méme fréquence que celle du signal de test.
f) Avant 'application de la modulation.

g) Ce niveau de test suppose qu’une distance minimum de 15 cm est respectée entre le Translux Wave et les sources de champs magnétiques a la fréquence du
réseau. Si I’ANALYSE DES RISQUES indigue que le Translux Wave sera utilisé a moins de 15 cm des sources de champs magnétiques a la fréquence du
réseau, le NIVEAU DE TEST D’'IMMUNITE doit étre ajusté en fonction de la distance minimum prévue.
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Guide et déclaration du constructeur — immunité électromagnétique

Port d’alimentation CA en entrée

L'appareil Translux Wave est concu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique désigné ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du Translux Wave doit toujours vérifier que I'appareil est utilisé dans ce type d’environnement.

Phénomeéne Norme de CEM Niveaux de test d’immunité Environnement électromagnétique —

de base ou méthode remarques

de test
Transitoires IEC 61000-4-4 +2 kV en contact La qualité de I'alimentation électrique doit
électriques rapides / Fréquence de répétition de étre celle d’un environnement commercial
en salves @79 100 KHz ou hospitalier typique.
Surtensions IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV La qualité de I’alimentation électrique doit
De ligne a ligne @209 étre celle d’un environnement commercial

ou hospitalier typique.

Surtensions IEC 61000-4-5 +0,5KkV, = 1KV, =2kV La qualité de Ialimentation électrique doit
De la ligne a la terre étre celle d’un environnement commercial
vk ou hospitalier typique.
Perturbations IEC 61000-4-6 3ym Les appareils de communication a RF

conduites, induites
par les champs
radioélectriques 999

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™ dans les bandes ISM
comprises entre 0,15 MHz et
80 MHz "

80%AM a1 KHz®

portables ou mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité du produit, y compris
de ses cables, sauf si les distances de sé-
paration recommandées et calculées grace
a I'équation applicable a la fréquence de
I’émetteur sont respectées.

Creux de tension 7#7

IEC 61000-4-11

0%U,;0,5cycle 9
A0°,45°90°,135°,180°,
225°,270° ¢t 315°

0% U, ; 1 cycle

et

70% U, ; 25/30 cycles "
Phase unique :a 0 °

La qualité de I’alimentation électrique doit
étre celle d’un environnement commercial
ou hospitalier typique.

Coupures de tension
fion

IEC 61000-4-11

0% U, ; 250/300 cycles "

La qualité de I'alimentation électrique doit
étre celle d’un environnement commercial
ou hospitalier typique.

a) Le test peut étre effectué a une tension en entrée située dans la plage de tension NOMINALE du Translux Wave. Si le Translux Wave est testé a une tension en
entrée, il n’est pas nécessaire d’effectuer d’autres tests a d’autres tensions.

b) Tous les cables du Translux Wave sont fixés pendant le test.
c) L'étalonnage des pinces amperemétriques doit étre effectué dans un systeme a 150 Q.

d) Si le pas de fréquence saute sur une bande ISM ou de radio amateur, selon le cas, une autre fréquence de test doit étre utilisée dans la bande ISM ou de radio
amateur. Cela s’applique a chaque bande ISM ou de radio amateur située dans la plage de fréquence indiquée.

e) Le test peut étre effectué a d’autres fréquences de modulation identifiées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

f) Le Translux Wave avec une alimentation CC en entrée prévue pour des convertisseurs CA-CC doit étre testé a I'aide d’un convertisseur conforme aux
caractéristiques du FABRICANT du Translux Wave. Les NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE sont appliqués a I'entrée d’alimentation CA du convertisseur.

g) Applicable uniqguement au Translux Wave connecté a une alimentation secteur CA monophasée.
h) Par ex., 10/12 signifie 10 périodes a 50 Hz ou 12 périodes a 60 Hz.

i) Le Translux Wave avec un courant NOMINAL en entrée supérieur a 16 A/phase doit étre interrompu une fois pour 250/300 cycles a n’'importe quel angle et a
toutes les phases au méme moment (le cas échéant). Le Translux Wave équipé d’une batterie de secours doit reprendre le fonctionnement sur ligne €électrique
apres le test. Pour le Translux Wave avec un courant NOMINAL en entrée ne dépassant pas 16 A, toutes les phases doivent étre interrompues simultanément.

j) Le Translux Wave non équipé d’un dispositif de protection contre les surtensions installé dans le circuit d’alimentation principal ne peut étre testé qu'a = 2 kV

entre la ligne et la terre et = 1 kV entre la ligne et la ligne.

k) Non applicable au Translux Wave de CLASSE II.

1) Utilisez le couplage direct.

m)r.m.s., avant I'application de la modulation.

n) Les bandes ISM (industriel, scientifique et médical) comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a
13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de radio amateur comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes :
1,8 MHz & 2,0 MHz, 3,5 MHz & 4,0 MHz, 5,3 MHz & 5,4 MHz, 7 MHz & 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz & 14,2 MHz, 18,07 MHz & 18,17 MHz,

21,0 MHz & 21,4 MHz, 24,89 MHz & 24,99 MHz, 28,0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz & 54,0 MHz.

0) Applicable au Translux Wave avec un courant NOMINAL en entrée inférieur ou égal a 16 A/phase et au Translux Wave avec un courant NOMINAL en entrée

supérieur a 16 A/phase.

p) Applicable au Translux Wave avec un courant NOMINAL en entrée inférieur ou égal a 16 A/phase.

q) A certains angles de phase, I'application de ce test au Translux Wave avec un transformateur dalimentation secteur en entrée peut provoquer une ouverture du
dispositif de protection contre les surtensions. Cela peut se produire en raison d’une saturation du flux magnétique du ceeur du transformateur aprés un creux
de tension. Dans le cas ou cela se produit, le Translux Wave doit assurer une SECURITE DE BASE pendant et apres le test.

1) Pour le Translux Wave doté de plusieurs réglages de tension ou d’une capacité de tension auto-adaptative, le test doit étre réalisé a la tension NOMINALE en

entrée minimum et maximum. Le Translux Wave avec une plage de tension NOMINALE en entrée inférieure a 25 % de la tension NOMINALE en entrée la plus
élevée doit étre testé a une tension NOMINALE en entrée située dans la plage.
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Guide et déclaration du constructeur — immunité électromagnétique

Port de couplage du patient
L'appareil Translux Wave est concu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique désigné ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du Translux Wave doit toujours vérifier que I'appareil est utilisé dans ce type d’environnement.

Phénomeéne Norme de CEM Niveaux de test d’immunité Environnement électromagnétique —

de base ou méthode remarques

de test
Décharge IEC 61000-4-2 +8 kV en contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou
électrostatique +2 kV, +4 KV, =8 kV, en céramique. Si le sol est recouvert d’une
(DES) @ +15kV a I'air matiere synthétique, I'humidité relative doit

étre d’au moins 30 %.

Perturbations IEC 61000-4-6 3y Les appareils de communication a RF

conduites, induites
par les champs
radioélectriques @

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM
comprises entre 0,15 MHz et

80 MHz
80% AM a 1 KHz

portables ou mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité du produit, y compris
de ses cables, sauf si les distances de sé-
paration recommandées et calculées grace
a I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur sont respectées.

a) Les éléments suivants s'appliquent :

— Tous les cables COUPLES au PATIENT doivent étre testés, individuellement ou en groupe

— Les cables COUPLES au PATIENT doivent dtre testés en utilisant une pince ampéremétrique, sauf si ce type de dispositif est inadapté. Si la pince

ampéremétrique est inadaptée, une pince de couplage électromagnétique (EM) doit étre utilisée.

— Aucun dispositif de découplage intentionnel ne doit étre utilisé entre le point d’injection et le POINT DE COUPLAGE au PATIENT, quel que soit le cas de

figure.

Le test peut étre effectué a d’autres fréquences de modulation identifiées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Les tubes intentionnellement remplis de liquides conducteurs et congus pour étre raccordés au PATIENT doivent étre considérés comme des cébles
COUPLES au PATIENT.

Si le pas de fréquence saute sur une bande ISM ou de radio amateur, selon le cas, une autre fréquence de test doit étre utilisée dans la bande ISM ou de

radio amateur. Cela s'applique a chaque bande ISM ou de radio amateur située dans la plage de fréquence indiquée.

— Les bandes ISM (industriel, scientifique et médical) comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz
213,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de radio amateur comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les
suivantes : 1,8 MHz & 2,0 MHz, 3,5 MHz & 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz & 7,3 MHz, 10,1 MHz & 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz 2 18,17
MHz, 21,0 MHz & 21,4 MHz, 24,89 MHz & 24,99 MHz, 28,0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz & 54,0 MHz.

b) r.m.s., avant I'application de la modulation.

c) Les décharges doivent étre appliquées en I'absence de connexion a une main artificielle et & une simulation PATIENT. La simulation PATIENT peut étre
connectée apres le test, si nécessaire, pour vérifier la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.
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Guide et déclaration du constructeur — immunité électromagnétique
Port des composants en entrée/sortie
L"appareil Translux Wave est concu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique désigné ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du Translux Wave doit toujours vérifier que I'appareil est utilisé dans ce type d’environnement.
Phénomeéne Norme de CEM de Niveaux de test d’immunité Environnement électromagnétique —
base ou méthode remarques
de test
Décharge IEC 61000-4-2 +8 kV en contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou
électrostatique +2 kV, =4 KV, =8 kV, en céramique. Si le sol est recouvert d’une
(DES) @ +15kV a I'air matiére synthétique, I’humidité relative doit
étre d’au moins 30 %.

Transitoires IEC 61000-4-4 +1 kV en contact La qualité de Ialimentation électrique doit
électriques rapides Fréquence de répétition de étre celle d’un environnement commercial
en salves 9 100 KHz ou hospitalier typique.
Surtensions IEC 61000-4-5 +2KkV La qualité de I'alimentation électrique doit
De la ligne a la étre celle d’un environnement commercial
terre @ ou hospitalier typique.
Perturbations IEC 61000-4-6 3yn Les appareils de communication a RF
conduites, induites 0,15 MHz - 80 MHz portables ou mobiles ne doivent pas étre
par les champs 6V " dans les bandes ISM utilisés & proximité du produit, y compris
radioélectriques P99 comprises entre 0,15 MHz et | de ses cables, sauf si les distances de sé-

80 MHz " paration recommandées et calculées grace

80%AM a1 KHz® a I'équation applicable a la fréquence de -7

I’émetteur sont respectées.

a) Ce test s’applique uniquement aux lignes de sortie congues pour étre connectées directement aux cables extérieurs.

b) Les ports SIP/SOP dont la longueur maximum de céble est inférieure @ 3 m sont exclus.

c) Le test peut étre effectué a d’autres fréquences de modulation identifiées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.
d) L'étalonnage des pinces amperemétriques doit étre effectué dans un systeme a 150 Q.

e) Les connecteurs doivent étre testés conformément a la section 8.3.2 et au tableau 4 de la norme IEC 61000-4-2:2008. Pour les boitiers de connecteurs
isolés, effectuez un test de décharge a Iair sur le boitier du connecteur et les broches en utilisant la tige a extrémité arrondie d’un générateur de décharges
électrostatiques, en tenant compte du fait que les seules broches des connecteurs testées sont celles qui peuvent étre en contact ou touchées, dans les
conditions énoncées dans la section USAGE PREVU, par la tige de test standard, illustrée dans la figure 6 de la norme générale, appliquée dans une position
courbée ou droite.

f) Utilisez le couplage capacitif.

g) Si le pas de fréquence saute sur une bande ISM ou de radio amateur, selon le cas, une autre fréquence de test doit étre utilisée dans la bande ISM ou de
radio amateur. Cela s’applique a chaque bande ISM ou de radio amateur située dans la plage de fréquence indiquée.

h) r.m.s., avant I'application de la modulation.

i) Les bandes ISM (industriel, scientifique et médical) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz & 6,795 MHz ; 13,553 MHz a
13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de radio amateur comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes :
1,8 MHz & 2,0 MHz, 3,5 MHz & 4,0 MHz, 5,3 MHz & 5,4 MHz, 7 MHz & 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz & 14,2 MHz, 18,07 MHz & 18,17 MHz,
21,0 MHz & 21,4 MHz, 24,89 MHz & 24,99 MHz, 28,0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz & 54,0 MHz.
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Caractéristiques du test d’immunité du port du boitier aux équipements de communications RF sans fil

L'appareil Translux Wave est congu pour fonctionner dans I’environnement électromagnétique au sein duquel les pertur-
bations RF rayonnées sont sous contrdle. L'acheteur ou I'utilisateur du Translux Wave peut contribuer a la prévention des
interférences électromagnétiques en conservant une distance minimum entre le dispositif de communication RF mobile et
sans fil (émetteurs) et le dispositif Translux Wave, comme il est recommandé ci-dessous. Cette distance est déterminée en
fonction de la puissance en sortie des dispositifs de radiocommunication.

Fréquence de | Bande ? Service @ Modulation Puissance Distance (m) | Niveau de test
test (MHz) (MHz) maximum (W) d’immunité
(V/m)
Modulation des
385 380-390 TETRA 400 impulsions ® 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460, |EM°
450 430-470 FRS 460 Ecart + 5 kHz 2 0,3 28
Sinus de 1 kHz
19 Bande LTE Modul d
ande 13, odulation des
745 704-787 147 impulsions ® 217 Hz | 02 0.3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, -
870 800-960  [iDENgpo,  |Modulaliondes -, 03 28
CDMA 850 impulsions z
930 )
bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 GaM 1900, | Moduiation d
; odulation des
1700-1990 | pECT bande | impulsions® 217 Hz | 2 03 28
1970 LTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN )
J Modulation des
2450 2400-2570 |802.11b/g/n, |: . 2 0,3 28
RFID 2450, impulsions ® 217 Hz
bande LTE 7
2420 WLAN 802.11 | Modul d
. odulation des
5 520 5100-5 800 an impulsions b 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

REMARQUE Si cela s’avére nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST D’IMMUNITE, la distance entre 'antenne émettrice
et le Translux Wave peut étre réduite & 1 m.
La distance de test de 1 m est autorisée par la norme IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit étre modulée avec un signal Wave a onde carrée a 50 % du cycle d’utilisation.

¢) Comme alternative a la modulation FM, une modulation des impulsions de 50 % & 18 Hz peut &tre utilisée car, méme si elle ne représente pas la modulation
réelle, elle constitue le pire cas.

AVERTISSEMENT :
A\ L'équipement portable de communication RF (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les

antennes externes) ne doit pas étre utilisé a moins de 30 cm (12 pouces) de tout composant du dispositif
Translux Wave, y compris des cables désignés par le fabricant. Le non-respect de cette consigne peut entrainer
une dégradation des performances de cet équipement.
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12.2  Plaque signalétique du chargeur

manufacturer
Kulzer GmbH

Description des symboles de la plaque signalétique o KULZER ;‘As&i‘ﬁfﬂéﬁm“:&

1 Marquage CE. :; Charging Unit Translux ® Wave

2 Mise en garde, consultez les documents joints. < 2017 VA

3 Consultez le mode d’emploi. g serial number 315AB000

4 Double isolation (appareil conforme a la classe de sécurité Il).

5 Mise au rebut des équipements électriques et électroniques usagés 1 2 3 4 5
(applicable dans la communauté européenne et autres pays européens —
disposant de systemes de collecte distincts). C € & EE] @ E

6 Marquage Nemko. —

AC/DC Adapter Model:
PSACO05R-050L6
12.3  Numéro de série de la piéce a main Phihong Technology CO LTD

Le numéro de série de la piece a main est gravé
dans la partie inférieure de son boitier.
Numéro de
série gravé.

13 Garantie

Tout appareil Kulzer subit avant la livraison une vérification et un contrdle final strict afin de garantir un fonctionnement
irréprochable. Kulzer accorde une garantie de 2 (deux) ans a partir de la date d’achat pour les défauts de matériel
et de fabrication sur tous les produits achetés neufs aupres d’un revendeur ou importateur de Kulzer. Pendant la durée
de la garantie, Kulzer s’engage a remettre en état (ou a remplacer, selon son libre choix) gratuitement les piéces -29-
défectueuses selon lui. Un remplacement complet de produits Kulzer n’est pas prévu.
Dans les cas suivants, Kulzer décline toute responsabilité pour des dommages personnels ou matériels directs
ou indirects :
e ’appareil n'a pas été utilisé selon I'utilisation prévue.
e ’appareil n'a pas été utilisé selon les consignes et prescriptions contenues dans ce manuel.
e L'installation électrique des pieces dans lesquelles I'appareil est utilisé n’est pas conforme aux lois et reglements
en vigueur.
e |'assemblage, I'ajout d’accessoires, les réglages, les modifications et les réparations n’ont pas été effectués par
du personnel spécialisé Kulzer.
e Les conditions ambiantes de conservation et de stockage ne respectent pas les consignes mentionnées au para-
graphe 12 (Caractéristiques techniques).

Sont également exclus de la garantie, les dommages dus au transport, a une utilisation non conforme ou une
négligence, au branchement a une tension secteur non prévue, le remplacement de lampes témoin, boutons poussoirs
ainsi que tous les accessoires. La garantie est également annulée lorsque I’appareil est transformé ou réparé par des
personnes ne faisant pas partie du service aprés-vente. Afin de bénéficier de la garantie, le client met I'appareil a la
disposition du revendeur ou de I'importateur Kulzer aupres duquel il I'a acquis a ses propres frais.L'appareil avec ses
accessoires doit étre correctement emballé pour I'expédition (de préférence dans son emballage d’origine).
En cas de retour de I’appareil, une fiche contenant les informations suivantes doit étre jointe a I’envoi :
a) Nom, adresse, numéro de téléphone du propriétaire.
b) Nom, adresse du revendeur/importateur.
c) Copie du bon de livraison/facture au nom du propriétaire portant outre la date également la désignation

de I'appareil et le numéro de série.
d) Descriptif du dysfonctionnement.
Nous ne sommes pas responsable du transport et d’éventuels dommages dus au transport.
Dans le cas de dommages accidentels ou occasionnés par une utilisation non conforme ou apres I'expiration de la
période de garantie, nous nous réservons le droit de facturer la remise en état en fonction des colits réels de matériel
et de main-d’oeuvre.
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14  Service Clients
Les commentaires et suggestions de nos clients sont les bienvenus.

[=11%

www.kulzer.com

La interlocuteurs dans les différents pays ainsi que d’autres informations
sont disponibles en scannant ce code QR ou en consultant notre site
internet www.kulzer.com
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Translux” Wave

1 Aplicacion

1.1

General

Translux Wave es una marca registrada de Kulzer GmbH.
Este manual de instrucciones esta destinado a:

N.° de pedido Modelo y equipamiento Edicion
66055012 Translux Wave — Unidad de polimerizacion de LED 2017-07 / 99000943/11
1.2 Declaracion de conformidad CE

Por la presente, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Alemania) manifiesta que la concepcion
y construccion del aparato descrito a continuacion, asi como el modelo puesto a la venta, cumplen los requisitos
pertinentes de la directiva CE en cuanto a seguridad y salubridad.

Esta declaracion perdera su validez en caso de efectuarse una modificacion en el aparato sin nuestra conformidad.

13

Declaracion del fabricante

Mediante el presente documento, confirmamos que la unidad Translux Wave cumple la directiva 93/42/CEE
y las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Confirmamos que la efectividad del sistema de control de calidad esta garantizada de conformidad con la norma

EN ISO 13485.

Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Alemania).

2 Instrucciones sobre el uso seguro de la unidad

Lea este manual y siga las instrucciones detenidamente. Los términos ADVERTENCIA, PRECAUCION y NOTA encierran
un significado especial y deben considerarse detenidamente (véase el siguiente parrafo). Guarde siempre este manual

en un lugar de

21

facil acceso.

Explicacion de los simbolos y los términos complementarios

Simbolos

Términos complemen-
tarios

Explicacion

ADVERTENCIA

Implica que podrian producirse serias lesiones e incluso la muerte si no se
siguen las advertencias.

PRECAUCION

Implica que podrian producirse lesiones menores o daiios al dispositivo
si no se siguen las advertencias.

NOTA

Implica advertencias que no estan relacionadas con dafios.

ADVERTENCIA: .
RIESGO DE EXPLOSION

ADVERTENCIA: riesgo de explosion: respete la informacion y las advertencias
de los capitulos y apartados marcados con este simbolo pictorico.

DESCONECTAR DE
LA RED ELECTRICA

ADVERTENCIA: riesgo de descarga eléctrica.
Antes de llevar a cabo los procedimientos de limpieza y desinfeccion,
desconecte la base de carga de la fuente de alimentacion eléctrica.

NEMKO

Marca Nemko — Conformidad con UL/CSA.

WEEE / ElektroG

Tratamiento de los equipos conforme a WEEE (Directiva Europea) o
Ley de aparatos eléctricos y electronicos (Ley Alemana ElektroG).

Pieza aplicada:
Pieza aplicada tipo B: conforme con la norma técnica IEC 60601-1.

Doble aislamiento:
Dispositivo de clase Il.

Fuente de alimentacion:
Corriente alterna.

Corriente continua.

21| 0 Bt ]| @3 [

Polaridad de la clavija de la fuente de alimentacion conmutada — Positivo en
el centro.
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Simbolos | Términos complemen- | Explicacion

tarios
ﬁ Usar solamente en espacios cerrados.
Dispositivo fabricado de conformidad con la directiva 93/42/CE y las normas
C € técnicas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Simbolo IS0 7010-W001
Simbolo de genérica

Consulte las instrucciones de uso.

PRECAUCION, consuite los documentos adjuntos.

> = P

Interruptor de funcionamiento:
“STAND-BY”.

N
e

Protéjalo de la lluvia.

Limite de temperatura de almacenamiento: de —20°C (—4°F) a 40°C (104°F).

Limite de humedad de almacenamiento: del 45 al 85% de humedad relativa.

Limite de presion atmosférica de almacenamiento: de 500 a 1060 hPa.

BB

2.2 Daiios de transporte: desembalaje e inspeccion

Los componentes electrénicos del aparato son sensibles a los golpes. Por este motivo, se ruega transportarlo y
colocarlo con la maxima precaucion. Kulzer ha supervisado escrupulosamente el aparato antes de su entrega.

El aparato se suministra protegido y empaquetado adecuadamente.

Compruebe una vez lo haya recibido si el aparato presenta dafios ocasionados por el transporte. En caso de observar
dafios, comuniquelo a la empresa de transportes en las 24 horas siguientes a la entrega, a mas tardar. No instale
unidades o accesorios dafiados ni trabaje con ellos bajo ninguna circunstancia.

2.3 Obligaciones del propietario

En derivacion del cumplimiento de las prescripciones legales, el propietario tiene la obligacion de procurar

la observacion y traslado de las prescripciones legales al lugar de trabajo, p. ej., la obligacion de seguir las
instrucciones, la normativa de proteccion en el trabajo, asi como todas aquellas disposiciones y normas vigentes.

Con la ayuda del manual de instrucciones y en base a los trabajos que se van a realizar, el propietario debera redactar
de forma comprensible en el idioma de los empleados las instrucciones para realizar los trabajos en y con el aparato.

24 Registro de la maquina

Se recomienda mantener un registro de la “maquina y documentar” todas las pruebas y trabajos importantes
(por ejemplo, mantenimiento o cambios) realizados en ella.

3 Uso previsto

Translux Wave es una unidad luminosa de LED de polimerizacion dental destinada al uso en la cavidad bucal para
la polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables, tales como materiales de relleno y adhesivos que se
activan en el intervalo de longitudes de onda comprendido entre 440 y 480 nm.

NOTA
= Aunque la mayor parte de los materiales dentales fotopolimerizables se activan en este intervalo de longitudes
de onda, en caso de duda, consulte las especificaciones del fabricante o pdngase en contacto con él.

ADVERTENCIA: Personal cualificado y especializado.
A El uso de este aparato esta pensado exclusivamente para personal especializado con los conocimientos
médicos apropiados correspondientes. Kulzer no tiene previsto poner en marcha actividades de formacion para
aprender a usar el aparato. EI uso de este aparato no tiene efectos secundarios si se emplea como debe.




Translux®’ Wave

3.1 Descripcion del dispositivo

La Translux Wave usa una fuente de luz que consite en un LED de diodo monocromatico muy eficiente con longidud
de onda comprendida entre 440 y 480 nm.

Toda la luz que emite Translux Wave se utiliza para activar el fotoiniciador de canforquinona. Esto genera resultados
de polimerizacion excelentes y reduce la emision de calor.

Translux Wave se envia con una guia de luz giratoria 360° de 8 mm de diametro.

Translux Wave consta de una unidad de carga y una pieza de mano, alimentada por una bateria de iones de litio
recargable y extraible.

La pieza de mano esta equipada con un “Modo de espera” para minimizar el consumo energético de la unidad.
La pieza de mano pasa a “Modo de espera” si no se usa durante un periodo de aproximadamente 5 minutos.
Translux Wave puede funcionar con dos ciclos de exposicion distintos:

e Exposicion con salida constante: duracion del ciclo, 10 segundos.

e Exposicion con salida lentamente creciente: “Inicio suave” (duracion del ciclo: 20 segundos).
El programa de “Inicio suave” implica un aumento de la intensidad luminosa de un 50% a un 100% en 2 segundos.
NOTA: respete los tiempos de exposicion de los materiales especificados por el fabricante.
02| Enel caso de aquellos materiales con tiempos de exposicion especificos (por ejemplo, 30 0 40 segundos
en las resinas compuestas oscuras), repita la exposicion varias veces si s necesario.

3.2 Requisitos de seguridad

La efectividad de las indicaciones de seguridad relativas a la proteccion de personas, el manejo del aparato y el manejo
del material depende principalmente del proceder de la persona que utiliza el aparato.

ADVERTENCIA
& Antes de la puesta en marcha, se debe leer con detenimiento este manual de instrucciones, observar las
indicaciones para evitar errores y sus consecuencias, en especial las perjudiciales para la salud.
Durante la instalacion y el funcionamiento del aparato hay que observar, ademas de las indicaciones de este
manual de instrucciones, las normativas, prescripciones y directrices nacionales vigentes.

3.21 Instrucciones generales de seguridad sobre el manejo de la unidad

ADVERTENCIA: USO PREVISTO
& Utilice la unidad dnicamente para los fines previstos (véase el apartado 3 Uso previsto). Cualquier otro uso estd
totalmente contraindicado. EI incumplimiento de esta norma puede provocar graves lesiones en los pacientes
0 los operarios de la unidad, asi como dafios o defectos en esta. jKulzer no se hace responsable de los dafios
emergentes derivados del incumplimiento de lo anteriormente contemplado!

ADVERTENCIA
A El usuario se hace responsable de probar la unidad Translux Wave para su uso y adecuacion para los fines
previstos.

No dirija nunca la luz hacia los ojos. La exposicion directa o indirecta de los ojos a la luz se debe evitar siempre
usando gafas protectoras que filtren la luz azul. Durante la polimerizacion, coloque la punta de la guia de luz
directamente sobre el material que se debe polimerizar y evite la exposicion externa de los tejidos blandos. Los
ojos, las encias, los tejidos blandos y otras partes del cuerpo no se deben exponer a la luz azul (i es necesario,
se deben cubrir con una proteccion). Utilice un dique de goma para proteger los tejidos blandos, es decir,

las encias, durante el tratamiento. La exposicion debe limitarse a la zona de la cavidad bucal en la que se lleve
a cabo el tratamiento clinico.

ADVERTENCIA: CONTRAINDICACIONES
No utilice la unidad Translux Wave en pacientes con marcapasos u otros dispositivos electrénicos
implantables. Esto también es aplicable al operario.

Los nifios, las personas con discapacidad visual o auditiva y aquellas propensas a sufrir ataques epilépticos
no deben usar la unidad ni esta se debe usar en ellos. Las personas anteriormente mencionadas pueden
no reconocer los riesgos que su uso y manejo conllevan. Debido a motivos de seguridad para el operario
y los pacientes con riesgo potencial de sufrir ataques epilépticos, se prohibe el uso y manejo del dispositivo.

ADVERTENCIA
A No estd permitida la modificacion de este equipo.

>
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3.2.3

El propietario / usuario debe garantizar lo siguiente:

— Que la unidad no se usa en pacientes con anamnesis positiva tras las pruebas con la luz (por ejemplo,
con urticaria solar o porfiria) ni en aquellos pacientes que se han sometido a tratamiento con medicacion
fotosensibilizante.

— Que la unidad no se usa en pacientes que se han sometido a una intervencion quirdrgica por
cataratas — que son especialmente sensibles a la luz — a menos que utilicen las medidas de proteccion
adecuadas, como gafas o protectores oculares que filtren la luz azul.

— Que el tratamiento con Translux Wave de aquellos pacientes cuya anamnesis incluye enfermedades
retinianas recibe la autorizacion de su oftalmdlogo.

Que se consulta a un médico especialista en todos los casos de riesgo potencial.

ADVERTENCIA - Temperatura de los repuestos

Max. temperatura de los repuestos (guia de luz y cono protector de la luz): 41°C (106°F).

Max. temperatura de los repuestos (cono frontal de metal) que puede entrar en contacto con el paciente:
46°C (115°F).

Kulzer declara que si este dispositivo se utiliza en conformidad con lo contenido en las instrucciones de este
manual, no se producira quemadura del tejido.

ADVERTENCIA: control de infecciones

La guia de luz y el cono protector de luz se deben limpiar, desinfectar y esterilizar (con vapor) antes

de cada uso. La guia de luz y el cono protector de Iuz se proporcionan en condicion NO ESTERIL y se deben
esterilizar antes del primer uso. Véase el apartado 8.4.1.2 Parametros de esterilizacion.

Precauciones de seguridad

ADVERTENCIA: RIESGO DE EXPLOSION
No instale el dispositivo en lugares donde exista riesgo de explosion.

El dispositivo no se debe usar en lugares con atmdsfera inflamable (mezclas anestésicas, oxigeno,
dxido nitroso, etc.). Utilice el dispositivo en zonas con buena ventilacion.

ADVERTENCIA
Antes de usar la unidad, compruebe el enchufe y el cable de alimentacion de la red eléctrica por si estuvieran
dafiados. Si lo estdn, no conecte la unidad a la red eléctrica.

Utilice solo accesorios o piezas de recambio originales de Kulzer GmbH. Kulzer proporciona una guia de luz
adecuada para su uso con la unidad Translux Wave. No se deben usar otras guias de luz.

Kulzer GmbH no asumira ninguna responsabilidad por los dafios derivados del uso de accesorios o piezas
de recambio no originales de Kulzer.

BATERIA: precauciones de seguridad

Kulzer GmbH no asume ninguna responsabilidad por los problemas de bateria que puedan producirse como
consecuencia de no cumplir escrupulosamente las precauciones de seguridad incluidas en el siguiente apartado.

VAN

ADVERTENCIA

Un mal uso de la bateria puede provocar que se caliente, se rompa o se incendie y cause lesiones graves.
Siga las normas de seguridad que se facilitan en el siguiente apartado.

jUtilice solo baterias originales de Kulzer!

El uso de baterias de pilas o baterias no recargables o de baterias que no sean de Kulzer supone un peligro
potencial y puede producir dafios en el dispositivo.

iMantenga la bateria fuera del alcance de los nifios!

Nunca abra, perfore ni aplaste la bateria: contiene sustancias toxicas.

Si la bateria muestra signos de oxidacion, emite un olor extrafio o pierde liquido, extrdigala inmediatamente
de la pieza de mano.

No permita que la bateria entre en contacto con el agua o agua salada ni que se humedezca.

No la guarde en lugares con humedad elevada o donde pueda estar expuesta a la lluvia.

En caso de que haya fugas en la bateria y que el liquido entre en contacto con los ojos, no se los frote. Lavelos
con agua abundante y busque atencion médica inmediatamente. Si no se tratan, el liquido de la bateria puede
provocar dafios oculares.

ADVERTENCIA: RIESGO DE EXPLOSION

Para cargar la bateria de la pieza de mano, utilice inicamente la unidad de carga y la fuente de alimentacion
de entrada de Translux Wave que se proporcionan con la unidad. No intente nunca cargar la bateria de
Translux Wave con otra unidad de carga. jDe hacerlo, puede provocar dafios en la bateria, asi como riesgo

de explosion e incendio!




Translux®’ Wave

No utilice nunca la unidad de recarga de Translux Wave para cargar otros tipos de bateria u otras unidades con
una bateria recargable. Utilice solo baterias originales de Kulzer.

No perfore la bateria con objetos punzantes; no la golpee con un martillo u otras herramientas,

ni la pise o la someta a golpes o sacudidas fuertes.

No coloque la bateria en el fuego ni le aplique calor. No cortocircuite nunca los extremos de la bateria con
objetos metdlicos, pues existe riesgo de quemaduras, incendio y explosion. No transporte ni almacene la
bateria junto a collares, horquillas u otros objetos metalicos.

ADVERTENCIA: jno desmonte ni modifique la bateria!

La bateria lleva incorporados mecanismos de seguridad que, si se dafian, pueden provocar que se caliente,
se rompa, explote o se incendie.

ADVERTENCIA: no coloque la bateria en el fuego ni cerca de él o en lugares sometidos

a altas temperaturas.

No coloque la bateria en un lugar expuesto a la luz solar directa. De lo contrario, puede calentarse,
romperse o incendiarse. Si utiliza la bateria de este modo, también puede ocasionar una pérdida

de rendimiento y disminuir su vida util.

ADVERTENCIA: jen caso de incendio, NO ARROJE AGUA SOBRE UNA BATERIA QUE SE ESTA QUEMANDO!
Se debe usar un extintor de incendios de clase C (segtn el reglamento europeo EN 3).

ADVERTENCIA: eliminacion de baterias dafiadas o agotadas.

Elimine una bateria dafiada o agotada después de llevar a cabo los pasos necesarios para evitar

un cortocircuito externo mediante el método siguiente:
Después de aislar los terminales de la bateria con cinta aislante, eliminela segtn lo establecido E

> B

> >

en la ley o de acuerdo con las estipulaciones del ayuntamiento.

3.24 BATERIA: informacion
e Tiempo de carga de una bateria nueva o vacia: 3 horas aproximadamente.

NOTA: primera carga de bateria NUEVA
= La primera vez que se carga, tarda alrededor de 3 horas. Las baterias nuevas o aquellas que han estado
b
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almacenadas durante mucho tiempo pueden tardar mas tiempo en cargarse. La bateria alcanzard su
capacidad plena tras varios ciclos de carga-descarga completos.

NOTA
Cologue la pieza de mano en la unidad de carga después de cada tratamiento o cuando no esté en uso.

e Condiciones de funcionamiento:
Temperatura de funcionamiento: de 10°C (50°F) a 35°C (95°F).
Humedad relativa: del 45 al 85%.
Presion atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa.

PRECAUCION

A Los intervalos de temperatura y humedad relativa en los que se puede cargar la temperatura estan
comprendidos entre los 10°C (50°F) los 35°C (95°F) y entre el 45 y el 85 %. Si se carga la bateria
a temperaturas que no estén comprendidas en este intervalo, esta puede calentarse o sufrir dafios.
Si se carga la bateria a temperaturas no comprendidas en este intervalo, también puede verse afectado
el rendimiento de la bateria o verse reducida su vida Util.
e Condiciones de almacenamiento y transporte de la bateria:

Intervalos de temperatura y humedad relativa recomendados:

de —20°C (—4°F) a 40°C (104°F) y del 45 al 85 % de humedad relativa.

Almacene la bateria cargada siempre y durante periodos no superiores a los 5 meses.
Presion atmosférica ambiental: de 500 a 1060 hPa.

NOTA
= Cargue siempre la bateria completamente antes de un periodo largo de inactividad del dispositivo
y al menos una vez cada 5 meses. En caso de un periodo extenso de inactividad sustituir la bateria
de la parte de mano.
e (Caracteristicas habituales de la vida util de la bateria:
La bateria de Translux Wave tiene una vida (til habitual de entre 300 y 400 ciclos de carga, segun el uso
y las condiciones ambientales en las que se utilice.

NOTA
035" La bateria es un producto quimico que emplea reacciones quimicas, por lo que el rendimiento
se deteriorara no solo con el uso, sino también con el paso del tiempo aunque no se utilice.




3.25 RESPONSABILIDAD

Los trabajos en el equipo electronico del aparato sdlo deberan llevarse a cabo por Kulzer,
servicios técnicos colaboradores o personal técnico instruido, y solo bajo condiciones seguras (sin tension).

Unicamente se utilizaran recambios y accesorios originales homologados.
El empleo de otras piezas oculta riesgos desconocidos y debera evitarse en cualquier caso.

La capacidad de funcionamiento y seguridad del aparato sélo esta garantizada cuando las comprobaciones,
trabajos de mantenimiento y reparacion necesarios han sido realizados por Kulzer, servicios técnicos colaboradores
o personal técnico instruido.

Kulzer GmbH no se hara responsable de los posibles defectos / fallos de funcionamiento causados por reparaciones
inadecuadas que no haya realizado el servicio técnico colaborador de Kulzer o nuestro personal debidamente instruido,
0 en caso de que no se haya utilizado un repuesto o accesorio original.

4 Descripcion

41  Contenido de la entrega 1x
1 Unidad de carga
Pieza de mano

Guia de luz, didmetro: 8 mm

Cono protector de luz

Paquete de bateria de iones de litio recargable

Fuente de alimentacion con entrada universal (de 100 a 240V (- )) y adaptadores
de enchufe para red eléctrica internacionales:

6a: Europa, tipo 1

6b: Reino Unido,  tipo 2

6¢: EE. UU. / Japon, tipo 3

4.2 Descripcion de los componentes de control y manejo 2x
4.2.1 Pieza de mano

Boton de “STAND-BY”

LED de modo de polimerizacion (VERDE)

LED de estado de la bateria (2 colores: VERDE / AMARILLO)
Contactos para la unidad de carga

Clave de alineacion

oaRwWN

SR WN =

4.2.2 Clave de alineacion

La clave de alineacion (5), situada en la parte inferior trasera de la cubierta de la pieza de mano, 2x
permite insertarla correctamente en el soporte de la unidad de carga.

Al insertar la pieza de mano en la unidad de carga, la clave de alineacion se debe alinear

con la ranura guia que se encuentra dentro del soporte de la unidad de carga.

jUn pitido confirma que los contactos estan en la posicion de carga correcta!

4.2.3 Unidad de carga 1x
Componentes de la vista superior g
1 Cubierta de la unidad de carga

7 Soporte de la pieza de mano con clave de alineacion y contactos de la unidad de carga
recambiables

8 Sensor de intensidad luminosa
9 @ — LED verde
Fqncién: indica que la unidad de carga esta encendida.
10 @ — LED de dos colores (verde / amarillo)
Funcion: informacion sobre la intensidad luminosa.
VERDE: indica que la intensidad luminosa, que se mide con el fotdmetro integrado, es adecuada para
realizar el tratamiento con eficacia.
AMARILLO: indica que la intensidad luminosa no es suficiente.

Vista inferior de la unidad de carga 2x
11 Toma de la fuente de alimentacion
12 Engaste de contacto de carga reemplazable
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4.2.4 Senales acusticas de la pieza de mano

El nivel de carga restante
de la bateria es suficiente

Funcion / Funcionamiento de los botones Seiiales actisticas emitidas
condicion de error de la pieza de mano Indicaciones en la pieza de mano
PROGRAMA DE, e Pulse el bot(’)n/dg e 1 pitido al pulsar el boton de “STAND-BY”.
POLIMERIZACION: “STAND-BY” @ brevemente para iniciar | ® 1 pitido tras el tiempo de exposicion.
10 segundos. la exposicion. —

LED verde iluminado durante 10 segundos.
PROGRAMA DE e Pulse el boton gg\ e 1 pitido al pulsar el boton de “STAND-BY”.
“ . y

INICIO SUAVE”: “STAND-BY” @ durante al menos un * 1 pitido después de 1 segundo indica

20 segundos. segundo para dﬂe comience la exposicion. el modo de activacion “Inicio suave”.

e 1 pitido tras 10 segundos de tiempo

de exposicion.

¢ 1 pitido tras el tiempo de exposicion.

LED verde iluminado durante 20 segundos.
INTERRUPCION DEL | * Elciclo de exposicion se puede interrumpir | @ 1 pitido al pulsar el boton de “STAND-BY”.
TIEMPO DE EXPOSICION en cualquier momento y programa que

esté en uso pulsando el boton
de “stanD-8Y" (@) .

SENAL DE BATERIA o 2 pitidos al final del ciclo de exposicion.
BAJA

e |cono de la bateria parpadea en verde.

ijColoque la pieza de mano en la base del
cargador para cargar!

No se pueden activar los
siguientes ciclos si.

para algunos ciclos de

exposicion mas.

AVISO CUANDO LA e Hay 2 pitidos sin activar el ciclo
BATERIA ESTA VACIA de exposicion.

¢ |cono de la bateria parpadea en verde.

jColoque la pieza de mano en la base del
cargador para cargar!

SENAL DE BATERIA
DEFECTUOSA

Solo con la pieza de mano colocada en la unidad

de carga.

o 1 pitido cada segundo durante un periodo
de 30 segundos.

EI LED de estado de la bateria se ilumina
en AMARILLO.

Fuente de iluminacion

No se emiten sefiales acusticas.

temperatura INTEGRADO|
defectuoso

de LED defectuosa EI LED de ciclo de exposicion verde que se esta
usando parpadea.
ESTADO DE SOBRECA- o 3 pitidos y los mecanismos electronicos per-
LENTAMIENTO miten la finalizacion del ciclo de exposicion
que esta en uso.
Sensor de exceso de e 4 pitidos en el inicio de un ciclo de exposicion.

Circuito de carga
de la pieza de mano
defectuoso

Nota: este estado se de-
tecta Uinicamente cuando
la pieza de mano esta
colocada en la unidad

de carga.

Dos LED verdes (10 s / 20 s) en la parte de
mano parpadeando.
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Informacion LED sobre la radiacion enviada

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

ADVERTENCIA

IEC 62471: seguridad fotobioldgica de lamparas y sistemas luminarios. Segun la norma IEC 62471, el aparato
presenta una clase de riesgo 2 (riesgo moderado) relativa a un riesgo retiniano por luz azul o riesgo térmico
retiniano. Las advertencias anteriores se aplican al embalaje del aparato.

Instalacion y puesta en funcionamiento inicial

Las siguientes secciones de este apartado contienen la informacion y las instrucciones que se deben seguir para
garantizar un funcionamiento correcto y satisfactorio del dispositivo. Antes de poner en funcionamiento la unidad
Translux Wave, siga las instrucciones en el orden descrito a continuacion.

El sistema médico cumple con los estandares de seguridad solamente si se instala siguiendo las instrucciones
descritas mas adelante.

El dispositivo se debe instalar en un lugar adecuado donde resulte comodo utilizarlo. Coloque la unidad de carga en una
superficie solida, seca, plana y horizontal.

ISy

IS0y

A\

IMPORTANTE

La parte de mano esta prevista para su uso dentro del entorno del paciente mientras que la unidad de carga
y el adaptador de la Fuente de Alimentacion Conmutada no estan previstos para su uso dentro del entorno del
paciente.

NOTA

El entorno del paciente se define como un drea de 1,5 m desde el paciente (segtin el IEC 60601-1 tercera
edicion y el IEC 60601-1-1).

ADVERTENCIA

Inspeccione siempre la unidad y sus componentes antes de la instalacion por si estuvieran dafados.

Si encuentra dafios, no continte con la instalacion del dispositivo.

El operador no debe estar en contacto simultaneamente con los elementos fuera del entorno del paciente
(unidades de carga y adaptador de la fuente de alimentacion conmutada) y el paciente.
No conectar otros componentes externos al sistema meédico.

Requisitos de seguridad durante la instalacion

ADVERTENCIA
La instalacion eléctrica del local donde se instale y se utilice el dispositivo debe cumplir la legislacion vigente
y las especificaciones de seguridad correspondientes a las redes de energia eléctrica.

Instale el dispositivo en un lugar donde se encuentre protegido de golpes y salpicaduras accidentales de agua
u otros liquidos. No exponga el dispositivo a la luz ultravioleta o luz solar directa.

No instale el dispositivo sobre fuentes de calor o cerca de ellas. Cuando lo instale, asegtrese de que haya sufi-
ciente ventilacion alrededor del dispositivo. No instale el dispositivo cerca de liquidos inflamables o disolventes,
puesto que pueden dafar sus cubiertas de pldstico.

La clavija de la Fuente de Alimentacion Conmutada (Enchufable Directa), modelo PSACO5R-050L6, se conside-
rael

medio de aislamiento del equipo médico de la red de suministro. Cuando la clavija estd conectada, el adaptador
de la fuente de alimentacion debe estar facilmente accesible. Dejar suficiente espacio libre a su alrededor.

El equipamiento médico no se deberd colocar de manera que dificulte la operacion sobre el dispositivo de
desconexion (por consiguiente la clavija de la Fuente de Alimentacion Conmutada).

No cortocircuite nunca los extremos de la bateria con objetos metalicos, pues puede provocar riesgo de que-
maduras, incendio y explosion.

Se puede transportar el dispositivo, pero se debe manipular con cuidado. Transpdrtelo en posicion horizontal.
No lo exponga a sacudidas o vibraciones. Para conocer el tamafio y el peso, véase el apartado 12 Especifi-
caciones técnicas.
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5.2

ADVERTENCIA: RIESGO DE EXPLOSION

No instale el dispositivo en lugares donde exista riesgo de explosion. El dispositivo no se debe usar en lugares
con una atmasfera inflamable (mezclas anestésicas, oxigeno, dxido nitroso, etc.). Instale el dispositivo en zonas
con buena ventilacion.

Conexion de la unidad de carga con la toma de alimentacion de la red eléctrica

La unidad Translux Wave se proporciona con una unidad de entrada universal independiente (6) 1x
que admite entre 100y 240V (™~ ) y de 50 a 60 Hz.

YAN

]

ADVERTENCIA

Antes de conectar la unidad de carga (6) a la red eléctrica, compruebe detenidamente que la tension

y la frecuencia de red eléctrica se corresponden con los valores indicados en la etiqueta de especificaciones
del dispositivo. Dicha etiqueta la encontrard en la parte inferior de la unidad de carga.

Usar solamente el adaptador de la fuente de alimentacion conmutada que se proporciona con el dispositivo.
El uso de cualquier otro adaptador de fuente de alimentacion puede provocar dafios a la bateria.

No conectar el adaptador de la fuente de alimentacion conmutada al enchufe de la red eléctrica usando una
regleta de enchufes miuiltiple portatil.

NOTA
La unidad de alimentacion de Translux Wave (6) se proporciona con tres adaptadores intercambiables:
Fig. 6 a: Europa, tipo 1

Fig. 6 b: Reino Unido,  tipo 2
Fig. 6 c: EE. UU. / Japon, tipo 3

@ Seleccione el adaptador adecuado entre los disponibles: Europa: tipo 1, Reino Unido: tipo 2, EE. UU. / Japon: tipo 3. E
(2) Cada uno de los adaptadores cuenta con una ranura en la que encaja la lengiieta de retencién de la unidad

de alimentacion.
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@ Con la ranura orientada hacia la unidad de alimentacion, coloque el adaptador sobre esta de modo que las guias
de deslizamiento del adaptador estén alineadas con sus correspondientes ranuras de la unidad de alimentacion.
@ Empuje el adaptador y la unidad de alimentacion para deslizar el adaptador e introducirlo en la unidad
de alimentacion hasta que oiga un clic y el adaptador encaje en su sitio.

NOTA
= A empujar el adaptador durante la instalacion, se garantiza la sujecion de todas las guias

de deslizamiento mediante las sujeciones de la unidad de alimentacion. Si el adaptador esta flojo,
extraigalo y vuelva a colocarlo.

(5) Para extraer el adaptador de la unidad de alimentacion, presione el botén de la lengiieta de retencién (marcado con
“PUSH”, “presionar” en inglés), deslice el adaptador en el sentido contrario a la unidad de alimentacion y extraigalo.

@ Conserve los adaptadores que no use para una futura utilizacion.
@ Conecte el enchufe macho del cable de alimentacion al enchufe hembra de la parte inferior de la unidad de carga.

f ADVERTENCIA

Compruebe el cable de alimentacion, la unidad de alimentacion y el adaptador con regularidad para

asegurarse de que se encuentran en buen estado.
Si encuentra dafios, no utilice las piezas dafiadas hasta que se sustituyan.
Utilice solo accesorios o piezas de recambio originales de Kulzer.

Enchufe la unidad de alimentacion con el adaptador correspondiente en la toma de alimentacion de la red eléctrica.
@ EI LED VERDE de la unidad de carga se iluminara (icono @ ).

53

Insercion de la bateria en la pieza de mano

Translux Wave se proporciona con una potente bateria de iones de litio recargable.

La bateria se facilita por separado en el paquete del dispositivo y se debe introducir en la pieza de mano antes
de ponerla en funcionamiento por primera vez.

VAN
A\

ADVERTENCIA )

Siga detenidamente todas las medidas de seguridad descritas en el apartado 3.2.3 (BATERIA: medidas de
seguridad).

PRECAUCION

No coloque NUNCA la pieza de mano en la unidad de carga si no se ha introducido la bateria en ella.
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Introduzca la bateria en la pieza de mano en el orden que se describe a continuacion:
@ Extraiga la bateria del embalaje.

ADVERTENCIA
A No cortocircuite nunca los terminales de la bateria con objetos metalicos, pues puede provocar riesgo

de quemaduras, incendio y explosion.

(2) Utilice una herramienta plana (por ejemplo, una moneda) para desatornillar en el sentido

contrario a las agujas del reloj la tapa de la bateria de la pieza de mano (Fig. @ y @ ). 2x
@ La cubierta de la bateria esta marcada con una flecha (Fig. @ ).

NOTA

0=5"| Dicha flecha indica el sentido en el que se debe introducir la bateria en la pieza de mano.

@ Deslice la bateria en la pieza de mano lentamente hasta que se detenga, de forma que la flecha sefiale

la cubierta (Fig. (4) ).

NOTA

O=35"| S la bateria se introduce de forma incorrecta (es decir, en el sentido contrario al que indica la flecha),

la pieza de mano no funcionard. Si se introduce de forma incorrecta, no se producen dafios en los meca-
nismos electronicos de la pieza de mano.

ADVERTENCIA
A Utilice solo baterias originales de Kulzer. El uso de baterias de pilas o baterias no recargables o de baterias

de otros fabricantes supone un riesgo potencial y puede provocar dafios irreversibles en la unidad.

@ Utilice una herramienta plana (por ejemplo, una moneda) para atornillar la tapa de la bateria de la pieza de mano
en el sentido de agujas del reloj.

NOTA

0=5"| La unidad no funcionaré correctamente si no se atornilla completamente la tapa de la pieza de mano.

5.4

. Insercion de la fibra dptica en la pieza de mano 2X
e Gire la guia de luz ligeramente (1) e introduzcala en la pieza de mano (2) hasta que se alcance

la posicion final. Esta se alcanza al oir un “clic”.

o |nstale el cono protector de luz (3) en el extremo superior de la guia de luz.

B colocacion de Ia guia de luz

e Gire la guia de luz hasta lograr la posicion que desee para realizar la polimerizacion.

e Para aprovechar completamente la intensidad luminosa proporcionada, coloque la guia de luz tan cerca
de la resina compuesta como sea posible.
iEvite el contacto directo con el material de la resinas compuestas!

j PRECAUCION: mantenga siempre limpia la guia de luz para conseguir la maxima intensidad luminosa.

La intensidad luminosa se vera considerablemente reducida en los siguientes casos:

VAN
A\

5.5
VAN
ISy

— Laguia de luz no esta en perfectas condiciones (esta rayada o despostillada).

— Laguia de luz no se ha colocado correctamente en la pieza de mano.

— La guia de luz tiene manchas de resina compuesta.

ADVERTENCIA

Una guia de luz dafiada reduce la intensidad luminosa y se debe sustituir por una nueva inmediatamente.
Los bordes afilados pueden provocar lesiones graves. Utilice solo guias de luz originales de Kulzer.
ADVERTENCIA: control de infecciones:

Para que el tratamiento sea lo mas seguro posible tanto para los pacientes como para los operadores,

la guia de luz y el cono protector de luz se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada uno de los
tratamientos. Siga paso a paso las instrucciones que se proporcionan en el apartado 8 Limpieza, desinfeccion
y esterilizacion.

Carga de la bateria

PRECAUCION: primera carga de bateria nueva

La bateria de Translux Wave se ha cargado parcialmente en la fabrica.

Por lo tanto, se debe cargar completamente antes de usar la unidad Translux Wave por primera vez.

NOTA: primera carga de bateria NUEVA

La primera vez que se carga, tarda alrededor de 3 horas. Las baterias nuevas o aquellas que han estado
almacenadas durante mucho tiempo pueden tardar mas tiempo en cargarse. La bateria alcanzara su capacidad
plena tras varios ciclos de carga-descarga completos.
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ADVERTENCIA: RIESGO DE EXPLOSION

Utilice tinicamente la unidad de carga que se proporciona con Translux Wave para cargar la bateria.
No intente nunca cargar la bateria con otra fuente de alimentacion o unidad de carga de baterias,
pues existe riesgo de explosion e incendio.

jUn pitido confirma que los contactos estan en la posicion de carga correcta!

=

. Introduzca la pieza de mano con la bateria en la unidad de carga de Translux Wave. 2x %

NOTA IMPORTANTE: clave de alineacion

La clave de alineacion (5), situada en la parte inferior trasera de la cubierta de la pieza de mano, permite
introducir la pieza de mano correctamente en la unidad de carga. Al introducir la pieza de mano en la unidad
de carga, la clave de alineacion se debe alinear con la ranura que se encuentra dentro de la unidad de carga.

I Proceso de carga de la bateria
o EILED verde de estado de la bateria de la pieza de mano comienza a parpadear.

e (Cuando finaliza la fase de carga (la bateria estd completamente cargada), el LED de estado verde esta iluminado
de forma permanente.

NOTA IMPORTANTE: bateria defectuosa

ISy Si, durante la fase de carga, los mecanismos electronicos de la pieza de mano detectan fallos en la bateria,

se interrumpe el proceso de carga y el LED de estado de la bateria parpadeara en color AMARILLO.

En este estado, se emite un “pitido” cada segundo durante un periodo de 30 segundos.
jSustituya la bateria defectuosa por una nueva!

A ADVERTENCIA

jUtilice solo baterias de Kulzer!

NOTA

I¥°| Cuando Ia pieza de mano se coloca en la unidad de carga, estd inactiva. Se impide el funcionamiento

6.1

del botdn de “STAND-BY” @ .

La pieza de mano se puede\ Féfirar de la unidad de carga durante el proceso de carga; no obstante, es
posible que la bateria no esté completamente cargada, lo que puede reducir el tiempo de funcionamiento.

Funcionamiento

ADVERTENCIA: compruebe el estado del dispositivo antes de iniciar el tratamiento.

Antes de comenzar un tratamiento, compruebe siempre que el dispositivo funciona correctamente y que los
accesorios (guia de luz y cono protector de luz) lo hacen con eficacia. Si observa algo durante el tratamiento,
no lo lleve a cabo y pdngase en contacto con Kulzer o con un representante local autorizado de atencion

al cliente (véase el apartado 14 Mantenimiento). Si encuentra dafios, no utilice el dispositivo ni los accesorios
correspondientes. Antes de cada uso de la unidad Translux Wave, compruebe que la intensidad luminosa
emitida es suficiente para garantizar la polimerizacion. Compruebe la intensidad luminosa mediante el foto-
metro integrado en la unidad de carga (véase el apartado 6.2 Medicion de la intensidad luminosa).
ADVERTENCIA: control de infecciones

Primer uso

Los accesorios, la guia de luz y el cono protector de luz se facilitan en condicién NO ESTERIL,

con lo que se deben esterilizar antes de utilizarlos por primera vez.

Cada uso

Una vez utilizados, los accesorios — guia de luz y cono protector de luz — se deben procesar de nuevo

antes de volver a utilizarlos, segun los procedimientos descritos en el apartado 8 (Limpieza, desinfeccion
y esterilizacion).

Activacion y desactivacion del ciclo de exposicion

Translux Wave puede funcionar con dos ciclos de exposicion distintos:
— Exposicion con salida constante: duracion del ciclo10 segundos.

— Exposicion con salida lentamente creciente: “Inicio suave” (duracion del ciclo: 20 segundos).
El programa de “Inicio suave” implica un aumento de la intensidad luminosa de un 50% a un 100% en 2 segundos.

e Sila pieza de mano esta en “Modo de espera” (todos Ios/L\I\ED de ciclos de exposicion de la pieza de mano estan
apagados), pulse brevemente el boton de “STAND-BY” @ para poner la pieza de mano en
funcionamiento. (Después de iniciar el LED se encendera 10 segundos por defecto.)

-13-
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Polimerizacion en 10 segundos de exposicion Py

. Pulse brevemente el boton de “STAND- BY” @) . sc activara 1a emision de luz.
EI LED de 10 segundos esta activado, lo que muestra que este programa se esta ejecutando.
Una vez que finalice el ciclo de exposicion, la unidad apagara la luz automaticamente.

Seiial acustica:
Se emiten las siguientes sefales acusticas (pitidos):

1 pitido al pulsar el botén de “STAND-BY”.
1 pitido cuando termina el tiempo de exposicion.
Polimerizacion de “Inicio suave” en 20 segundos de exposicion

AN
. Mantenga pulsado el botén de “STAND-BY” @ durante al menos un segundo.
Se activara la emision de luz. =

EI LED de 20 segundos esta activado, lo que muestra que este programa se esta ejecutando.

Una vez que finalice el ciclo de exposicion, la unidad apagara la luz automaticamente y volvera al modo
de 10 segundos (LED activado durante 10 segundos).

Sefial acustica:

Se emiten las siguientes senales actisticas (pitidos):

1 pitido al pulsar el botén de “STAND-BY”.

1 pitido después de 1 segundo indica el modo de activacion “Inicio suave”.
1 pitido tras 10 segundos de tiempo de exposicion.

1 pitido cuando termina el tiempo de exposicion.

NOTA

07| Elciclo de exposicion se puede interrumpir en cualquier momento antes de que finalice el tiempo
de exposicidn; para ello, pulse de nuevo el botén de “STAND-BY”.

Senal acustica:
Se emite una sefal acustica (pitido) al pulsar el botén de “STAND-BY” para interrumpir
el ciclo de exposicion.

6.2 Medicion de la intensidad luminosa

La unidad de carga de Translux Wave esta equipada con un fotémetro integrado para medir 2X
la intensidad luminosa (8).

PRECAUCION
A Antes de cada tratamiento, compruebe siempre la intensidad luminosa mediante
el fotometro integrado en la unidad de carga de Translux Wave.

e Coloque la guia de luz en posicion horizontal directamente en la zona de prueba (8) sin ejercer presion.
.Active la unidad pulsando el botén de “STAND-BY” { ( (sea cual sea el tiempo de exposicion seleccionado).

EI LED de dos colores (simbolo —?—) que se encuentra en la parte inferior derecha de la zona de prueba indica
inmediatamente la intensidad luminosa.

LED VERDE: la intensidad luminosa es suficiente para el tratamiento.
LED AMARILLO: la intensidad luminosa no es suficiente y no se debe tratar a ningun paciente.

PRECAUCION
A Si la intensidad de la luz es insuficiente, por favor realice las siguientes medidas y controles:
- Laguia de luz no se ha introducido en la pieza de mano (véase el apartado 5.4 Insercion de la fibra
optica en la pieza de mano).
- Compruebe la guia de luz en busca de suciedad o defectos.
— Limpie la suciedad de la guia de luz (véase el apartado 8 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion)
o sustituya la guia de luz dafiada por una nueva.

Utilice solo guias de luz originales de Kulzer.

ADVERTENCIA
A Si las medidas anteriormente descritas no proporcionan mejora alguna, no utilice el dispositivo para ningin
tratamiento. Desconecte la unidad (desenchufe la unidad de carga de la fuente de alimentacion eléctrica)
y compruebe que no es posible reactivar la unidad sin autorizacion. Péngase en contacto con un socio de
servicio de Kulzer o con el personal técnico autorizado por Kulzer (véase el apartado 14 Mantenimiento).
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6.3 Modo de espera
La pieza de mano esta equipada con un “Modo de espera” para minimizar el consumo energético de la unidad.

Cuando no esta colocada en la unidad de carga, todas las funciones internas de la pieza de mano se desactivan
de forma automatica (“Modo de espera”) si no se usa durante 5 minutos aproximadamente.

En “Modo de espera”, los LED de ciclo de exposicion de la pieza de mano se apagan.

) Para salir del “Modo de espera”, pulse el bot6n de “STAND-BY” | @
La pieza de mano esta lista para funcionar.

6.4 Informacion adicional sobre el funcionamiento de la unidad

NOTA
=57 Sila pieza de mano se coloca en la unidad de carga antes de que haya finalizado el ciclo de polimerizacion,
la emision de luz se apaga automaticamente.

Cuando la pieza de mano se coloca en la unidad de carga, estd inactiva. Se impide el funcionamiento del
botdn de “STAND-BY”

La Translux Wave esta equ:pada con microprocesadores que comprueban continuamente los parametros
dptimos de carga de la bateria. Por lo tanto, después de cada tratamiento, la pieza de mano se debe
almacenar dentro de la unidad de carga, independientemente del nivel de la bateria.

7 Seiales de diagndstico
71 Bateria defectuosa E

En caso de que la bateria esté defectuosa, el LED de estado de la bateria de la pieza

de mano parpadeara AMALILLO continuamente (Fig. a). Parpadeo -15-
Se emite un “pitido” cada segundo durante un periodo de 30 segundos.
IMPORTANTE a—g
0=3"| Esta condicion de error se detecta dnicamente cuando la pieza de mano esta
colocada en la unidad de carga.
7.2 LED defectuoso
Cuando el microprocesador detecta una anomalia por fallo del LED, el LED “10s” de ciclo Parpadeo
de exposicion de color verde que se esta usando comienza a parpadear (Fig. b). b 05 )

7.3 Proteccion contra sobrecalentamiento

Si se llevan a cabo varios ciclos de polimerizacion seguidos (normalmente tras 18 ciclos
consecutivos, cada uno de los cuales dura 20 segundos), se puede activar el sensor de
exceso de temperatura integrado.

Una vez que se activa la proteccion de sobrecalentamiento, una sefial acustica (3 pitidos) es emitida
al final del ciclo de exposicion.

La activacion de la proteccion contra sobrecalentamiento interrumpe temporalmente el uso de la unidad
durante varios minutos.

Permita que la pieza de mano se enfrie durante al menos 4 o 5 minutos y, a continuacion,
comience la siguiente exposicion pulsando el boton de “STAND-BY” | @

NOTA
I 1a pieza de mano esta operativa cuando alcanza la temperatura de funcionamiento.
No necesita un “reset manual”.

74 Sensor de exceso de temperatura INTEGRADO defectuoso

En caso de un sensor de sobrecalentamiento de temperatura defectuoso, se emiten “4 pitidos” en el inicio de un ciclo
de exposicion.

NOTA
07| sise produce el fallo del sensor de sobrecarga de temperatura durante un ciclo de exposicion, el software
permite oomp/etar la exposicion. No se permite ningun ciclo de exposicion adicional presionando el boton

“STAND-BY” @ ¥ se emiten “4 pitidos”
Ninguna operacion adicional se previene para un defecto del sensor de sobrecalentamiento.




75 Seiial de bateria baja

Si después de un uso frecuente, la carga de la bateria baja al nivel minimo, el microprocesador de Translux Wave
permite varios ciclos mas en cualquier modo de polimerizacion sin necesidad de volver a cargar la bateria.

Este estado se indica al final de cada ciclo mediante “2 pitidos”.
Icono de la bateria parpadea en verde. jCargue la bateria!

Tras varios ciclos mas, la carga restante de la bateria no permitira llevar a cabo ningun ciclo de exposicion mas.
Este estado se indica mediante “2 pitidos”.
Icono de la bateria parpadea en verde. jCargue la bateria!

8 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
DESCONECTAR DE LA RED ELECTRICA

iAntes de llevar a cabo los procedimientos de limpieza y desinfeccion, desconecte la base de carga
de la fuente de alimentacion eléctrica!

A ADVERTENCIA

Control de infecciones 3
La guia de luz y el cono protector de luz se proporcionan en condicion NO ESTERIL y se deben limpiar,
desinfectar y esterilizar (con vapor) tanto antes de la primera utilizacion como antes de cada uso.

iNo esterilice la pieza de mano ni la unidad de carga!

H iNo esterilice la bateria!
8.1 Desmontaje

-16- . Extraiga el cono protector de luz de la guia de luz.
. Extraiga la guia de luz: Gire ligeramente la guia de luz y saquela de la pieza de mano.

8.2 GUIA DE LUZ: limpieza y desinfeccion

PRECAUCION

/!\ No utilice instrumentos punzantes o afilados para limpiar la guia de luz, puesto que pueden rayar la superficie

de la guia de luz y, por tanto, se puede ver reducida la transmision de luz.

No emplee agentes de limpieza o desinfectantes que contengan dcidos oxidantes, minerales y organicos,

disolventes, bromuro, yodo cloruro y perdxido de hidrégeno.

1) Los posibles residuos, como el material de las resinas compuestas, se deben eliminar de la superficie del extremo
de la guia de luz inmediatamente después de su uso. Las resinas compuestas polimerizadas se deben eliminar con
etanol y una espatula de plastico o un cepillo de nailon suave.

2) Desinfecte la guia de luz con un pafio sin pelusas limpio y suave, humedecido con una solucion desinfectante suave,

con un pH suave (pH 7), seguin las especificaciones del fabricante. Deje que se seque la solucion desinfectante.

8.2.1 GUIA DE LUZ: inspeccion antes de la esterilizacion

Antes de continuar con el proceso de esterilizacion, compruebe detenidamente la guia de luz en busca de suciedad,
decoloracion y superficies dafiadas.

ADVERTENCIA
A No utilice una guia de luz dafiada. Si encuentra dafios, sustitiyala por una nueva.

Si la guia de luz sigue sucia, repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

8.3 CONO PROTECTOR DE LUZ: limpieza y desinfeccion

PRECAUCION
/!\ No emplee agentes de limpieza o desinfectantes que contengan dcidos oxidantes, minerales y organicos,
disolventes, bromuro, yodo, cloruro y perdxido de hidrégeno.

' Limpie y desinfecte el cono protector de luz con un pafio suave humedecido con una solucion desinfectante suave,
con un pH suave (pH 7), segun las especificaciones del fabricante. Deje que se seque la solucion desinfectante.




8.3.1 CONO PROTECTOR DE LUZ: inspeccion antes de la esterilizacion
Antes de continuar con el proceso de esterilizacion, compruebe detenidamente el cono protector de luz en busca

de suciedad, decoloracion, vetas y superficies dafiadas.

f ADVERTENCIA

Translux®’ Wave

No utilice un cono protector de luz dafiado. Si encuentra dafios, sustittyalo por uno nuevo.

Si el cono protector de luz esta dafiado, no puede ofrecer suficiente proteccion contra la luz de la unidad.
Si el cono protector de luz sigue sucio, repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

8.4 GUIA DE LUZ y CONO PROTECTOR DE LUZ: empaquetado previo a la esterilizacion
La guia de luz y el cono protector de luz se pueden esterilizar utilizando una bolsa médica de esterilizacion con vapor

de un solo uso y con el tamafio adecuado.

f ADVERTENCIA

8.4.1 GUIA DE LUZ y CONO PROTECTOR DE LUZ: esterilizacion
8.4.1.1 Método de esterilizacion
e Realice la esterilizacion mediante un autoclave con vapor en el que se ha realizado el vacio previamente.

PRECAUCION
A La guia de luz y el cono protector de luz se deben colocar por separado en una sola bolsa.
Al esterilizar varios instrumentos en un autoclave, asegurese de no exceder la carga maxima de este.

Compruebe que la bolsa interior tiene el tamafio suficiente para contener varios instrumentos sin tensar
el cierre ni romper el paquete.

PRECAUCION
/!\ No utilice nunca otros métodos de esterilizacion, puesto que existe posibilidad de incompatibilidad con los
materiales con los que se ha fabricado la guia de luz.

NO UTILICE los siguientes métodos de esterilizacion: Esterilizacion por dxido de etileno, esterilizacion
por aire caliente, esterilizacion en autoclave flash, esterilizacion en STERRAD, esterilizacion en sistemas

STERIS o similares.

NO esterilice la guia de luz y el cono protector de luz con perdxido de hidrégeno, sistemas con dcido peracé-

tico o con glutaraldehido y formaldehido.
8.4.1.2 Parametros de esterilizacion
o Parametros de esterilizacion minimos que ofrecen un nivel de garantia de esterilidad (NGE) de entre 10-6.

60 milibares)

Tipo de ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de exposicion Tiempo minimo de
(bolsa) secado
Triple prevaciado 132°C + 3°C 4 minutos 20 minutos
(presion min. de (270°F + 5°F)

PRECAUCION
A No exceda los 135°C (275°F).

8.5 PIEZA DE MANO: limpieza y desinfeccion

f ADVERTENCIA

La pieza de mano no esta protegida contra la penetracion de liquidos.
No rocie liquidos directamente sobre la superficie y los contactos de carga de la pieza de mano.

Los agentes de limpieza y desinfectantes no deben entrar en la pieza de mano.

NUNCA sumerja la pieza de mano en liquidos.
NUNCA limpie la pieza de mano con agua corriente.

No esterilice la pieza de mano. jRiesgo de daios graves, descarga eléctrica e incendio!

gx
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. Limpie la cubierta de la pieza de mano con un pafio sin pelusas limpio y suave, humedecido con un agente
desinfectante suave para superficies con pH neutro (pH 7), segun las especificaciones del fabricante.

Deje que la solucion desinfectante se seque o seque los restos que queden en la cubierta de la pieza de mano
con un paiio suave sin pelusas.

VAN

IS0y

PRECAUCION

No utilice disolventes tales como acetona, alcohol isopropilico y fenol, bromuro, yodo, cloruro, perdxido de
hidrégeno u otras soluciones agresivas para limpiar y desinfectar la superficie de pldstico de la pieza de mano.
Estas sustancias pueden resultar dafiinas y provocar decoloracion o dafar los materiales de plastico de la pieza
de mano.

iNo utilice limpiadores abrasivos!

IMPORTANTE: limpieza de los contactos de carga de la pieza de mano

Después de llevar a cabo la desinfeccion o limpieza de la cubierta de plastico de la pieza de mano, limpie
siempre los contactos de carga que se encuentran en la parte inferior de esta. Los contactos de carga

de la pieza de mano deben estar siempre libres de posibles restos de limpiador o desinfectante, de resinas
compuestas o suciedad.

IMPORTANTE

Los contactos de carga de la pieza de mano se deben limpiar con regularidad (al menos una vez a la semana)
y siempre después de llevar a cabo la limpieza y desinfeccion de la cubierta de plastico de la pieza de mano.
Si los contactos de carga estan sucios o expuestos a liquidos, como limpiadores o desinfectantes, pueden
repercutir negativamente en el proceso de carga e impedir que se cargue la bateria.

. Limpie los contactos de carga de la pieza de mano con un hisopo de algodén o un pafio suave sin pelusas
humedecidos con alcohol.

PRECAUCION

No utilice instrumentos punzantes o afilados para limpiar los contactos de la pieza de mano, puesto que
pueden rayar y danar la superficie y, por lo tanto, empeorar la conductividad con los contactos de carga.
Antes de volver a usar la pieza de mano, compruebe que la superficie y los contactos de carga de esta estan
completamente secos. Si es necesario, secar los contactos con aire seco.

UNIDAD DE CARGA: limpieza de la cubierta

DESCONECTAR DE LA RED ELECTRICA

Desconecte la fuente de alimentacion de entrada de la toma y la unidad de carga antes de llevar a cabo
la limpieza o desinfeccion.

ADVERTENCIA

La cubierta de la unidad de carga no esta protegida contra la penetracion de liquidos.

No rocie liquidos directamente sobre la superficie de la cubierta de la unidad de carga.

PRECAUCION
NO esterilice la unidad de carga. jDejara de funcionar y puede haber riesgo de dafos graves, descarga
eléctrica e incendio!

No utilice disolventes tales como acetona, alcohol isopropilico y fenol, bromuro, yodo, cloruro, perdxido
de hidrégeno u otras soluciones agresivas para limpiar la superficie de plastico de la unidad de carga.
Estas sustancias pueden resultar dafiinas y provocar decoloracion o dafiar los materiales de pléstico
de la unidad de carga.

iNo utilice limpiadores abrasivos!

. Limpie la cubierta de la unidad de carga con un pafio sin pelusas limpio y suave, humedecido con un agente
limpiador de superficies con pH neutro (pH 7), segun las especificaciones del fabricante.

Seque la cubierta de la unidad de carga con un paiio limpio y no abrasivo.

A\

ISy

8.6.1
ISy

PRECAUCION

Asegurese de secar la unidad de carga después de limpiarla. La humedad en el interior de la unidad puede
provocar dafios.

IMPORTANTE

Una vez que haya finalizado el procedimiento de limpieza, asegtirese de que los contactos de carga del interior
de la unidad de carga estan perfectamente secos. Si es necesario, secar los contactos con aire seco.

UNIDAD DE CARGA: limpieza de los contactos de carga

IMPORTANTE

Después de llevar a cabo la limpieza de la cubierta de pldstico del cargador, limpie siempre
los contactos de la unidad de carga. Los contactos de carga de la unidad de carga deben estar
siempre libres de posibles restos de limpiador, resinas compuestas o suciedad.

2X
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Los contactos de la unidad de carga se deben limpiar con regularidad (al menos una vez a la semana) y,
en cualquier caso, siempre después de llevar a cabo la limpieza de la cubierta de pldstico. Si los contactos
estan sucios o expuestos a liquidos, como limpiadores o desinfectantes, pueden repercutir negativamente
en el proceso de carga e impedir que Se cargue la bateria.

. Limpie los contactos de la unidad de carga con un hisopo de algoddn o un pafio suave sin pelusas
humedecidos con alcohol.

PRECAUCION
A iNo utilice objetos punzantes o afilados para limpiar los contactos de la unidad de carga!
iNo rocie los contactos con liquidos ni los sumerja en ellos!
No doble ni modifique la forma de los contactos de la unidad de carga al limpiarlos.

Aseglrese de que los contactos de carga siguen estando secos después de limpiarlos y que no entran
en contacto con partes grasientas o metalicas. Si es necesario, secar los contactos con aire seco.

8.6.2 UNIDAD DE CARGA: contactos de carga recambiables

Si los contactos de la unidad de carga tienen dafios 0 mucha suciedad (que no se puede limpiar siguiendo
los procedimientos descritos en el apartado anterior), esto puede impedir su conductividad y, por consiguiente,
la carga de la bateria.

En este caso, se pueden sustituir los contactos de la unidad de carga dafiados por otros nuevos.

Para obtener mas informacion sobre la sustitucion de los contactos de las unidades de carga y sobre piezas
de repuesto, pdngase en contacto con una filial local de Kulzer.

Instrucciones de trabajo:
Herramienta necesaria: destornillador para tornillos Phillips-Screw, tamafio medio.

Extraiga la pieza de mano de la base de carga.

Desconecte el cargador de la red eléctrica.

Desenchufe el cable de conexion del cargador.

Dele la vuelta al cargador.

Quite dos tornillos del puente de contacto de carga 2x
(véase el punto 12 de la contraportada desplegable).

Saque el puente del contacto de carga.

Ahora introduzca el nuevo puente de contacto y fijelo o conéctelo realizando los pasos
en sentido inverso.

[ ol ol

N

PRECAUCION
/!\ iNo doble ni contamine el nuevo puente de contacto!
jPreoctipese de insertarlo y fijarlo perfectamente! jNo apriete los tornillos en exceso!

9 Almacenamiento en estanterias

Almacenamiento de la pieza de mano con la bateria durante largos periodos de inactividad. Antes o después de un largo
periodo de inactividad, cargue completamente la bateria o guardela dentro de la unidad de carga en funcionamiento.
Aunque el circuito de seguridad integrado de la bateria impide que se descargue completamente, se recomienda enca-
recidamente cargarla completamente al menos una vez cada 5 meses de inactividad.

10 Eliminacion

NOTA: IMPORTANTE
= A/ dispositivo no se debe desechar junto con residuos domésticos normales.

Para desechar las piezas de repuesto, o la unidad, pongase en contacto con la filial de Kulzer en su pais
directamente.

Deseche las guias de luz y las baterias que no se puedan reparar segun los requisitos legales correspondientes
de su pais.

ADVERTENCIA: eliminacion de bateria agotada o daiada
A Elimine una bateria dafiada o agotada después de llevar a cabo los pasos necesarios para impedir
un cortocircuito externo; para ello utilice el método siguiente:

Tras aislar los terminales de la bateria con cinta eliminela segn las estipulaciones del ayuntamiento.

Las condiciones y medidas de seguridad para desechar el dispositivo estan sujetas a las disposiciones legales validas,
del mismo modo que lo estan otros dispositivos electronicos que han dejado de tener utilidad.

Tratamiento de los equipos conforme a WEEE (Directiva Europea) o

Ley de aparatos eléctricos y electronicos (Ley Alemana ElektroG).
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Solucion de problemas
ADVERTENCIA

Si el problema no se soluciona siguiendo los pasos que se indican a continuacion, pongase en contacto
con Kulzer o con un representante del servicio de atencion al cliente local autorizado:

NO UTILICE la unidad Translux Wave NI INTENTE repararla, pues puede producir lesiones graves.
Si el dispositivo no funciona correctamente, lea de nuevo este manual de usuario y consulte la siguiente tabla:

PROBLEMA

POSIBLE CAUSA

SOLUCION

La unidad de carga no se enciende.
EI LED VERDE (©) de la unidad
de carga esta apagado.

-20-

La fuente de alimentacion de entrada no
esta conectada a la toma de alimentaci-
6n eléctrica ni a la toma de alimentacion
de la unidad de carga.

Compruebe que la fuente de alimen-
tacion de entrada esta conectada de
forma segura a la toma de alimentacion
eléctrica y a la toma de alimentacion
de la unidad de carga.

La toma de alimentacion no conduce
electricidad.

Utilice una toma de alimentacion
distinta.

El adaptador intercambiable no se ha intro-
ducido correctamente en la cubierta de la

fuente de alimentacion eléctrica de entrada.

Lea detenidamente el apartado 5.2
de este manual de usuario.

El cable de alimentacion de la fuente
de alimentacion eléctrica de entrada esta
dafiado.

Sustituya la fuente de alimentacion
eléctrica de entrada por una nueva.
(La fuente de alimentacion eléctrica
de entrada y el cable correspondiente
no se pueden separar).

La fuente de alimentacion eléctrica
de entrada estd defectuosa.

Sustituya la fuente de alimentacion
eléctrica de entrada por una nueva.

La unidad de carga esta defectuosa.

Péngase en contacto con Kulzer o con )
un representante del servicio de atencion
al cliente local autorizado.

Los contactos de la unidad de carga
tienen un cortocircuito.

Corrija la causa del cortocircuito.

Si el cortocircuito no se soluciona,
sustituya los contactos de la unidad
de carga por unos nuevos.
Consulte el apartado 8.6.2.

La pieza de mano NO se ha intro-
ducido en la unidad de carga.

La emision de luz no comienza
al pulsar el botpn\de

*sTAND-BY” (@) y o se

muestra informacion en la pantalla
de la pieza de mano.

Pieza de mano sin bateria.

Introduzca la bateria en la pieza
de mano (véase el apartado 5.3).

La pieza de mano esta
en “Modo de espera”.

Pulse el boton de “STAND-BY” para que
la pieza de mano salga del “Modo de
espera”.

Consulte el apartado 6.3.

Bateria vacia.
No hay carga suficiente en la bateria para
activar la pieza de mano.

Coloque la pieza de mano en la unidad
de carga y vuelva a cargar la bateria
(véase el apartado 5.5).

Fallo de los mecanismos electronicos.

Péngase en contacto con Kulzer o con
un representante del servicio de atencion
al cliente local autorizado.

Bateria defectuosa.

Para comprobar si la bateria esta
defectuosa, coloque la pieza de mano
en la unidad de carga. El “proceso de
preconfiguracién” empieza en el mo-
mento en el que el micro-procesador de
la Translux Wave comprueba el estado
de las baterias. Este paso puedo durar
hasta un maximo de 30 minutos.

Si, durante el proceso de comprobacion
se emite un “pitido” cada segundo
durante 30 segundos y el simbolo de
bateria en la pieza de mano parpadea
en AMARILLO, esto quiere decir que la
bateria esta defectuosa.

Sustituya la bateria por una nueva
(véase el apartado 5.3).
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PROBLEMA

POSIBLE CAUSA

SOLUCION

Al final del ciclo de exposicion, se
emiten “2 pitidos”.

Carga de la bateria baja.

Los “2 pitidos” indican que el nivel

de carga restante de la bateria es
suficiente solo para algunos ciclos

de exposicion posteriores mas.
Coloque la pieza de mano en la unidad
de carga y vuelva a cargar la bateria
(véase el apartado 5.5).

La emision de luz no empieza cuando
sg-pulsa el boton de “STAND-BY”
@ o durante el ciclo de

exposicion la luz se interrumpe con
un. La polimerizacion LED “10s” en la
pieza de mano comienza a parpadear
VERDE.

Parpadeo

El pack LED puede estar defectuoso.

Verifique la funcionalidad del pack LED
mediante el siguiente procedimiento:
Introduzca la pieza de mano en el carga-
dor y presione el boton de “STAND-BY”
5 veces consecutivas.

Retire la pieza de mano de unidad de
carga. La polimerizacion LED “10s”

en la pieza de mano deja de parpadear,
la pieza de mano se ha reiniciado.

Si la polimerizacion LED “10s” empieza
a parpadear otra vez en la pieza de
mano de nuevo en el inicio del siguiente
ciclo, y no comienza la activacion de la
luz, el paquete LED estd. En este caso
contacte Kulzer o el agente autorizado
de atencion al cliente.

Tras varios ciclos de exposicion
consecutivos, la emision delluz
no se activa al/}p,u\lsar el boton de
“STAND-BY” { )y se emiten “3
pitidos”. -

Proteccion contra sobrecalentamiento.

La pieza de mano se ha sobrecalentado
durante su uso y se ha activado el sensor
de exceso de temperatura.

La activacion de la proteccion contra so-
brecalentamiento impide temporalmente
(durante varios minutos) el uso

de la unidad.

Permita que la pieza de mano se enfrie
durante al menos 4 o 5 minutos y,

a continuacion, comience la siguiente
exposicion pulsando el botén de
“STAND-BY”. Nota: La pieza de mano
estd operativa cuando alcanza la
temperatura de funcionamiento.

No necesita un “reset manual”.

Alo largo de un ciclo de exposicion,
se emiten “3 pitidos”.

Proteccion contra sobrecalentamiento.
La pieza de mano se ha sobrecalentado
durante su uso y se ha activado el sensor
de exceso de temperatura.

La activacion de la proteccion contra sobre-
calentamiento impide temporalmente
(durante varios minutos) el uso de la unidad.

Permita que la pieza de mano se enfrie
durante al menos 4 0 5 minutos y,

a continuacion, comience la siguiente
exposicion pulsando el botén de
“STAND-BY”.

Fallos en la fase de carga.

Un “pitido” se emite cada segundo
durante el periodo de 30 segundos
y el LED de estado de bateria en la
pieza de mano parpadea en color
AMARILLO.

Parpadeo

En la fase de precualificacion de la
bateria (estado de la bateria: comple-
tamente vacio; consulte los apartados
424y55).

Los mecanismos electronicos detectan
un defecto o fallo en la bateria e inter-
rumpen el proceso de carga.

Sustituya la bateria por una nueva
(véase el apartado 5.3).

%Zx

La pieza de mano esta colocada en
la unidad de carga, pero la fase de
carga no comienza.

El verde LED de estado de la bateria
en la pieza de mano estd desactivado.

Defecto: interrupcion de los contactos
de carga.

Remitase a los apartados 8.5 y 8.6.2.

Contacto incorrecto entre la base de
carga y la pieza de mano.

Compruebe que se ha introducido la

pieza de mano en la unidad de carga en
el sentido correcto. Clave de alineacion.
Remitase al apartado 4.2.1, puntos 4 y 5.

Los contactos de la pieza de mano o de
carga tienen suciedad.

Limpie los contactos de la unidad de
carga y la pieza de mano.
Remitase a los apartados 8.5y 8.6.1.

La intensidad luminosa medida con

el fotdmetro integrado en la unidad de
carga no les suficiente.

EI LED ~®% de la unidad de carga

se ilumina en color AMARILLO.

La guia de luz no se ha introducido
correctamente en la pieza de mano.

Compruebe que la guia de luz se ha
introducido completamente en el cono
de metal de la pieza de mano.

La salida de la guia de luz tiene suciedad
de restos de resinas compuestas o
materiales extrafios que pueden interferir
con la salida de luz.

Limpie la salida de la guia de luz.
Remitase al apartado 8.2.

Guia de luz dafada u obsoleta.

Sustituya la guia de luz por una nueva.

-21-
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12  Especificaciones técnicas

Clasificacion de acuerdo con la
directiva 93/42/CE:

Estandares de Seguridad:

Clasificacion de acuerdo con la
norma IEC 60601-1:

Unidad de carga:
Fuente de alimentacion para la unidad de carga:

Fuente de alimentacion para la pieza de mano:

Pieza de mano:

Fuente de iluminacion:

Guia de luz:

Ciclos de exposicion configurables:
- Exposicion normal

- Exposicion con “Inicio suave”

Tiempo de carga de una bateria vacia:
Condiciones medioambientales de la unidad:

Clase | (uno)

El producto ha sido probado y cumple con el IEC 60601-1 (segunda
edicion) y con el IEC 60601-1-1.

El producto ha sido probado y cumple con el IEC 60601-1 (tercera
edicion) y con el IEC 60601-1-2 (tercera edicion — para compatibili-
dad electromagnética — EMC).

La parte de mano esta prevista para su uso dentro del entorno del
paciente mientras que la unidad de carga y el adaptador de la fuente
de alimentacion no estan previstos para su uso dentro del entorno
del paciente.

Nota: El entorno del paciente se define como un area de 1,5 m del
paciente (segun el IEC 60601-1, tercera edicion y el IEC 60601-1-1).

Clase II, Tipo B, Parte aplicada: Guia de luz con cono de proteccion.
IP 20 (unidad de carga). IP 20 (Translux Wave)

Unidad de carga de Translux Wave

Fuente de Alimentacion Conmutada (Enchufable Directa) fabricado por:
Phihong Technology CO LTD — Modelo: PSACO5R-050L6.

Entrada: 100 — 240V ™~ —300 mA—50/60 Hz —.

Salida: 5V ——= -1 AMax- O—@—®.

Equipo de Clase Il

Bateria de iones de litio recargable.

Fabricante: Panasonic. Modelo: NCR-18500.

Tension nominal: 3,6 V.

Capacidad nominal (Tipica): 2000 mAh

Modelo: Translux Wave.
Operacion: Servicio intermitente: 120“ ENCENDIDO — 40 APAGADO —
max 2 veces seguidas

LED de alta luminosidad. Producto LED de la clase 2M (IEC 60825-1).
Intervalo de longitudes de onda: 440 — 480 nm.
Longitud de onda dominante: Min. 440 nm — Méx. 465 nm

Varilla sin plomo con varios conductores, diametro de 8 mm.
Esterilizable en autoclave en vapor al vacio:

4 minutos (minimo) a una temperatura minima de 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Max. 500 ciclos

10 segundos de tiempo de exposicion.
Seiiales acusticas:

1 pitido cuando comienza la exposicion.
1 pitido tras el tiempo de exposicion

20 segundos de tiempo de exposicion. (El programa

de “Inicio suave” implica un aumento de la intensidad luminosa
de un 50% a un 100% en 2 segundos.)

Senales acusticas:

1 pitido cuando comienza la exposicion.

1 pitido después de 1 segundo indica el modo de activacion
“Inicio suave”.

1 pitido tras 10 segundos de exposicion.

1 pitido tras el tiempo de exposicion

3 horas aproximadamente

Funcionamiento

Transporte
y almacenamiento

Temperatura De 10°C a 35°C De —20°C a 40°C
(50°F a 95°F) (-4°F a 104°F)

Humedad relativa 45% —85% 45% —85%

Presion atmosférica De 800 a 1060 hPa | De 500 a 1060 hPa




Translux” Wave

Peso y dimensiones: Unidad de carga: peso, 450 g.
Dimensiones: 140 x 58 x 62 mm (largura x anchura x altura)

Pieza de mano: peso, 150 g (incl. cono protector).
Dimensiones: 275 mm de largura, méax. 24 mm de didmetro

121  Compatibilidad electromagnética segiin EN 60601-1-2

ADVERTENCIA
/!\ El aparato necesita medidas CEM especiales que deben instalarse y activarse conforme a las instrucciones
incluidas en este apartado.

Los aparatos de radiocomunicacion moviles y portatiles pueden afectar al correcto funcionamiento
del dispositivo.

Guia y declaracion del constructor — Emisiones electromagnéticas

La unidad Translux Wave esta destinada a su uso en el entorno electromagnético que se indica a continuacion.
El cliente o el usuario de Translux Wave debe asegurarse de que este se usa en dicho entorno.

Prueba de emision Conformidad | Ambiente electromagnético — Guia

Emisiones AF CISPR 11 Grupo 1 La unidad Translux Wave utiliza energia de radiofrecuencia Unica-
mente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que provoquen
interferencias con los equipos electronicos cercanos.

Emisiones AF CISPR 11 Clase B La Translux Wave es adecuada para el uso en todos los edificios, E
i . incluidos los edificios domésticos, y aquéllos directamente
:EEn(}l%l?SSg_%{gomcas Clase A conectados a la red de alimentacion publica de baja tension que
alimenta edificios para usos domésticos. -23-

Emisiones de fluctuaciones de tension / | Conforme
flicker IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

Puerto de encerramiento
El aparato Translux Wave se ha disefiado para funcionar en el entorno electromagnético abajo especificado.
El cliente o el usuario del aparato Translux Wave debe asegurarse en todo momento de que este se usa en dicho entorno.

Fenomeno Método de prueba Niveles de prueba Entorno electromagnético. Guia
0 norma de EMC de inmunidad
basicos
Descarga IEC 61000-4-2 +8 kV de contacto Los suelos deben ser de madera, de hormigon o de
electrostatica (ESD) +2 kV, =4 kV, +8 kV, | ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material
+15KkV en el aire sintético, la humedad relativa debe ser como minimo
del 30 %.
Campos electromag- | IEC 61000-4-3 3V/m? No deben utilizarse cerca del producto aparatos de
néticos de radiofre- 80 MHz-2,7 GHz ® comunicacion de radiofrecuencia portatiles y méviles
cuencia irradiada @ 80%AM a1 kHz 9 (cables incluidos), salvo si estos respetan las distan-
cias de separacion recomendadas calculadas por la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30A/m9 Los campos magnéticos con frecuencia de red deben
de frecuencia de 50 Hz 0 60 Hz tener niveles caracteristicos en una localidad tipica en
potencia nominal 9¢ un ambiente comercial u hospitalario.

a) La interfaz entre la simulacion de la sefal fisiologica del PACIENTE (si se usa) y Translux Wave debe encontrarse a una distancia de 0,1 m del plano vertical del
4rea de campo uniforme en una orientacion del Translux Wave.

b) El aparato Translux Wave que reciba intencionadamente energia de electromagnética de radiofrecuencia para el funcionamiento que tenga previsto debera
someterse a una prueba a la frecuencia de recepcion pertinente. La prueba se debe realizar a las otras frecuencias de modulacion que se hayan detectado
durante el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. Con esta prueba se evaltian la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL de un receptor intencionado
cuando hay una sefial de ambiente en la banda de paso. Se da por hecho que es probable que el receptor no alcance el nivel de recepcion normal durante la

prueba.

¢) La prueba se debe realizar a las otras frecuencias de modulacién que se hayan detectado durante el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.

d) Esto es valido tinicamente con aparatos Translux Wave que tengan circuitos o0 componentes con sensibilidad magnética.
e) Durante la prueba, el Translux Wave puede funcionar a cualquier tension NOMINAL de entrada, pero con la misma frecuencia que la seial de prueba.
f) Antes de aplicar modulacion.

g) En este nivel de prueba se da por hecho que existe una distancia minima de 15 cm como minimo entre el Translux Wave y las fuentes del campo magnético
de frecuencia de red. Si el ANALISIS DE RIESGOS arroja que el uso del Translux Wave va tener lugar a menos de 15 cm de las fuentes del campo magnético de
frecuencia de red, el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD debera ajustarse como corresponda para establecer la distancia minima prevista.
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Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética
Puerto de alimentacion CA de entrada
El aparato Translux Wave se ha disefiado para funcionar en el entorno electromagnético abajo especificado.
El cliente o el usuario del aparato Translux Wave debe asegurarse en todo momento de que este se usa en dicho entorno.
Fenomeno Método de prueba Niveles de prueba Entorno electromagnético. Guia
0 norma de EMC de inmunidad
basicos
Transistores/trenes | IEC 61000-4-4 +2 kV de contacto La calidad de la fuente de alimentacion
eléctricos 279 100 KHz de frecuencia de debe ser la del tipico ambiente comercial u
repeticion hospitalario.
Tensiones IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV La calidad de la fuente de alimentacion
Linea a linea @970 debe ser la del tipico ambiente comercial u
hospitalario.
Tensiones IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1KV, = 2kV La calidad de la fuente de alimentacion
Linea a tierra @900 debe ser la del tipico ambiente comercial u
hospitalario.
Interferencias IEC 61000-4-6 3ym No deben utilizarse cerca del producto
conducidas inducidas 0,15 MHz-80 MHz aparatos de comunicacion de radiofrecuen-
por campos de radio- 6V ™ en bandas ISM entre cia portatiles y maviles (cables incluidos),
frecuencia 999 0,15 MHz y 80 MHz " salvo si estos respetan las distancias de
80 % AM a1 KHz® separacion recomendadas calculadas por
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor. E
Caidas de tension 7?7 | IEC 61000-4-11 0% U;; 0,5 ciclos 9 La calidad de la fuente de alimentacion
A 0°,45°,90°, 135°,180°, debe ser la del tipico ambiente comercial u
225°,270°y 315° hospitalario. -25-
0% U; 1 ciclo
y
70% U,; 25/30 ciclos "
Fase Unica: a 0°
Cortes de tension 7797 IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 ciclos " La calidad de la fuente de alimentacion
debe ser la del tipico ambiente comercial u
hospitalario.

a) La prueba se puede realizar a cualquier tension de entrada dentro del rango de tensiones NOMINALES del Translux Wave. Si el Translux Wave se prueba a
tension de entrada, no es necesario volver a someterlo a més pruebas a otras tensiones.

b) Todos los cables del Translux Wave deben estar conectados durante la prueba.
c) La calibracion de las bridas de inyeccion de corriente se debe efectuar en un sistema a 150 Q.

d) Si el escalonado de frecuencias omite una banda ISM o de aficionado (lo que corresponda), se debera usar una frecuencia de prueba mas en la banda ISM o de
radioaficionado. Esto es valido en todas las bandas ISM o de radioaficionado dentro del rango de frecuencias especificado.

€) La prueba se debe realizar a las otras frecuencias de modulacion que se hayan detectado durante el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.

f) Los Translux Wave con una entrada de alimentacién CC que prevea usar con conversores de CA a CC deberan comprobarse con un conversor que cumpla las
especificaciones del FABRICANTE del Translux Wave. Los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD se aplican a la entrada de alimentacion CA del conversor.

g) Vdlido solo con aparatos Translux Wave conectados a redes de CA de fase Unica.
h) P. ej., 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz o 12 periodos a 60 Hz.

i) Los Translux Wave con una corriente de entrada NOMINAL superior a 16 A/fase deberan interrumpirse cada 250/300 ciclos en cualquier angulo y en todas las
fases al mismo tiempo (si procede). Los Translux Wave con reserva de bateria reanudaran la operacion de alimentacion de linea tras la prueba. En el caso de
los Translux Wave con una corriente de entrada NOMINAL que no supere los 16 A, todas las fases se interrumpiran al mismo tiempo.

j) Los Translux Wave que carezcan de un dispositivo de proteccion de tension en el circuito de alimentacion principal solo se pueden comprobar a + 2 kV de
linea(s) a tierray a = 1 kV de linea(s) a linea(s).

k) No vélido para los Translux Wave de CLASE II.

1) Se debe usar acoplamiento directo.

m)Valor eficaz antes de aplicar modulacion.

n) Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz
a27,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionado entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz; de 3,5 MHz a 4,0 MHz;
de 5,3 MHz a 5,4 MHz; de 7 MHz a 7,3 MHz; de 10,1 MHz a 10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0 MHz a 21,4 MHz; de
24,89 MHz a 24,99 MHz; de 28,0 MHz a 29,7 MHz, y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

0) Valido para Translux Wave con una tension de entrada NOMINAL igual o inferior a 16 A/fase y para Translux Wave con una tension de entrada NOMINAL superior
a 16 Affase.

p) Valido para Translux Wave con una tension de entrada NOMINAL igual o inferior a 16 A/fase.

q) En ciertos dngulos, realizar esta prueba en el Translux Wave con una entrada de corriente de red de transformador puede hacer que el dispositivo de proteccion
de la tension se abra. Esto puede suceder debido a la saturacion de flujo magnético del nticleo del transformador tras una caida de tension. Si ocurre, el
Translux Wave proporcionara SEGURIDAD BASICA durante la prueba y tras esta.

1) En el caso de los Translux Wave que tengan varias configuraciones de tensién o capacidad automatica de fijar rangos de tension, la prueba debera realizarse a
las tensiones de entrada NOMINAL minima y maxima. Los Translux Wave con un rango de tensiones de entrada NOMINALES de menos del 25 % de la tension
de entrada NOMINAL més alta deberan someterse a una de las tensiones de entrada NOMINALES dentro del rango.
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Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

Puerto de acoplamiento de pacientes

El aparato Translux Wave se ha disefiado para funcionar en el entorno electromagnético abajo especificado.
El cliente o el usuario del aparato Translux Wave debe asegurarse en todo momento de que este se usa en dicho entorno.

Fenomeno Método de prueba Niveles de prueba Entorno
0 norma de EMC de inmunidad electromagnético. Guia
basicos
Descarga IEC 61000-4-2 +8 kV de contacto Los suelos deben ser de madera, de hor-
electrostatica (ESD) ¢ +2 KV, 4 KV, £8 kV, +15 kV migén o de ceramica. Si los suelos estan
en el aire cubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser como minimo del 30 %.
Interferencias IEC 61000-4-6 3y No deben utilizarse cerca del producto
conducidas inducidas 0,15 MHz-80 MHz aparatos de comunicacion de radiofrecuen-
por campos de 6V ® en bandas ISM entre cia portatiles y moviles (cables incluidos),
radiofrecuencia @ 0,15 MHz y 80 MHz salvo si estos respetan las distancias de
80% AM a 1 KHz separacion recomendadas calculadas por
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

a) Lo siguiente es de aplicacion:

— Todos los cables ACOPLADOS DE PACIENTE deben someterse a prueba, ya sea individualmente o en grupo.

En estos Gltimos casos, se deberd usar una brida EM.

Los cables ACOPLADOS DE PACIENTE se deben someter a prueba usando una brida de corriente, a menos que no sea posible usar una brida de corriente.

— No se debe usar ningtn aparato de desacoplamiento intencionado entre el punto de inyeccion y el PUNTO DE ACOPLAMIENTO DEL PACIENTE en cualquier

€aso.

ACOPLADOS DE PACIENTE.

La prueba se debe realizar a las otras frecuencias de modulacin que se hayan detectado durante el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.
Los tubos que se rellenen intencionadamente con liquidos conductores y que tenga previsto conectar a un PACIENTE se deben considerar como cables

Si el escalonado de frecuencias omite una banda ISM o de radioaficionado (lo que corresponda), se debera usar una frecuencia de prueba més en la banda

ISM o de radioaficionado. Esto es vélido en todas las bandas ISM o de radioaficionado dentro del rango de frecuencias especificado.

— Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz
227,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionado entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz; de 3,5 MHz a 4,0 MHz;
de 5,3 MHz a 5,4 MHz; de 7 MHz a 7,3 MHz; de 10,1 MHz a 10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0 MHz a 21,4 MHz; de
24,89 MHz a 24,99 MHz; de 28,0 MHz a 29,7 MHz, y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) Valor eficaz antes de aplicar modulacion.

c) Se aplicaran descargas sin conexion a una mano artificial y sin conexion a una simulacién de PACIENTE. La simulacion de PACIENTE se puede conectar una
vez finalizada la prueba seguin sea necesario para confirmar la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL.
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Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

Puerto de componentes de entrada/salida de senal

El aparato Translux Wave se ha disefiado para funcionar en el entorno electromagnético abajo especificado.
El cliente o el usuario del aparato Translux Wave debe asegurarse en todo momento de que este se usa en dicho entorno.

Fenomeno Método de prueba Niveles de prueba Entorno
0 norma de EMC de inmunidad electromagnético. Guia
basicos
Descarga IEC 61000-4-2 +8 kV de contacto Los suelos deben ser de madera, de hor-
electrostatica (ESD) © +2 KV, 4 kV, £8 kV, =15 kV migdn o de ceramica. Si los suelos estan
en el aire cubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser como minimo del 30 %.
Transistores/trenes IEC 61000-4-4 +1 KV de contacto La calidad de la fuente de alimentacion
eléctricos 9 100 KHz de frecuencia de debe ser la del tipico ambiente comercial u
repeticion hospitalario.
Tensiones IEC 61000-4-5 +2KkV La calidad de la fuente de alimentacion
Linea a tierra @ debe ser la del tipico ambiente comercial u
hospitalario.
Interferencias IEC 61000-4-6 3yn No deben utilizarse cerca del producto

conducidas inducidas
por campos de radio-
frecuencia ® 99

0,15 MHz-80 MHz

6V " en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz "
80%AM a1 KHz©

aparatos de comunicacion de radiofrecuen-
cia portatiles y méviles (cables incluidos),
salvo si estos respetan las distancias de
separacion recomendadas calculadas por
la ecuacidn aplicable a la frecuencia del
transmisor.

a) Esta prueba es valida inicamente para las lineas de salida que tenga previsto conectar directamente a cables exteriores.

b) Los componentes de entrada/salida de sefial cuya longitud de cable méaxima no supere los 3 m quedan excluidos.

©) La prueba se debe realizar a las otras frecuencias de modulacion que se hayan detectado durante el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.
d) La calibracion de las bridas de inyeccion de corriente se debe efectuar en un sistema a 150 Q.

e) Los conectores se deben comprobar segun el punto 8.3.2 y la tabla 4 de IEC 61000-4-2:2008. En el caso de las cajas de conectores aisladas, realice una
prueba de descarga de aire en la caja de conectores y en los contactos empleando el lapiz con punta redondeada del generador ESD, con la excepcion de
que los nicos contactos de conector que deben someterse a prueba son aquellos con los que el lapiz de prueba estandar va a entrar en contacto o va a
tocar, en condiciones de USO PREVISTO, seglin se muestra en la Figura 6 de la norma general, aplicado en posicion inclinada o recta.

f) Se debe usar acoplamiento capacitivo.

g) Si el escalonado de frecuencias omite una banda ISM o de radioaficionado (lo que corresponda), se deberd usar una frecuencia de prueba mas en la banda
ISM o de radioaficionado. Esto es vélido en todas las bandas ISM o de radioaficionado dentro del rango de frecuencias especificado.

h) Valor eficaz antes de aplicar modulacion.
i) Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz
227,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionado entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz; de 3,5 MHz a 4,0 MHz;

de 5,3 MHz a 5,4 MHz; de 7 MHz a 7,3 MHz; de 10,1 MHz a 10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0 MHz a 21,4 MHz; de
24,89 MHz a 24,99 MHz; de 28,0 MHz a 29,7 MHz, y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Especificaciones de prueba para la inmunidad del puerto de encerramiento en el equipamiento de comunicaciones
inalambricas de radiofrecuencia

El aparato Translux Wave se ha disefiado para funcionar en un entorno electromagnético en el que las interferencias irradia-
das de radiofrecuencia estan bajo control. EI comprador o usuario del Translux Wave puede contribuir a prevenir interferen-
cias electromagnéticas procurando que haya una distancia minima entre el aparato de comunicacion mévil e inalambrico
de radiofrecuencia (transmisores) y el Translux Wave, como se recomienda a continuacion en lo referente a la potencia de
salida méaxima de los aparatos de radio comunicacion.

Frecuencia Banda ? Servicio ? Modulacién ® Potencia Distancia (m) | Nivel de
de la prueba | (MHz) maxima (W) prueba de
(MHz) inmunidad
(V/m)
385 380-390 TETRA40 | Modulacion de pulsos ) 4 g 03 27
GMRS Mo
450 430-470 e |5 kHz de desviacion |2 03 28
+1 kHz de seno
79 BandalTE | Modulacién de pulsos
_ anda odulacion de pulsos
745 704-787 e o 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, 3
870 800-960 iDEN 820, | Modulaci6n de pulsos °} , 03 28
CDMAgs0, | 18HZ
930 '
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 EaM 1900 | Modulacian de puisos
_ ) odulacion de pulsos
17001990 | p2eT: piodua 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 3
2450 24002570 | big/n,RFID | Modulacion de puisos ) 03 28
2450, banda
TE7
20 WLAN 802.11 | Modulacion de pulsos
_ . odulacion de pulsos
5500 51005800 [} podua 0,2 0,3 9
5785

NOTA: en caso de que sea necesario lograr el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y
el Translux Wave se puede reducir 1 m. La norma IEC 61000-4-3 permite una distancia de prueba de 1 m.

a) En algunos servicios solo se incluyen frecuencias de subida.
b) El operador se debe modular mediante una sefial de Wave cuadrada con 50% del tiempo activado.

c) Como alternativa a la modulacion de FM, se puede usar una modulacién de pulsos del 50 % a 18 Hz, dado que, aunque no es una modulacion real,
seria el peor de los casos.

ADVERTENCIA:
A Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (como los aparatos periféricos tipo cables de

antena y antenas externas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) con respecto a cual-
quier aparato Translux Wave, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendi-
miento del equipo podria verse perjudicado.
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12.2  Etiqueta identificativa de la unidad de carga
Descripcion de los simbolos en la etiqueta identificativa
1 Marca CE.

Precaucion, consulte los documentos adjuntos.

2
3 Consulte las instrucciones de uso.
4 Doble aislamiento (el dispositivo cumple con las normativas

d manufacturer
IKULZER & [ee e

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

Charging Unit Translux ® Wave

(] 2017 5V 1A
serial number 315AB000

made in Italy

de seguridad de la clase II). 1 2 3 4 5
5 Eliminacion de equipos eléctricos y electronicos. —'—'—'—'—E';

(Aplicable en la Comunidad Europea y en otros paises 2

europeos con sistemas de recogida independientes). C € & I:E] @ —
6 Marca Nemko. AC/DC Adapter Model:

PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

12.3  Numero de serie de la pieza de mano

El nimero de serie de la pieza de mano
esta gravado en la parte inferior de la cubierta.
Numero de
serie gravado.

13 Garantia

Todo aparato de Kulzer se somete a un estricto examen y control final antes de ser entregado para garantizar

un funcionamiento perfecto. Kulzer otorga una garantia de 2 dos afios a los distribuidores o importadores de sus

productos a partir de la fecha de compra contra posibles defectos de material y de fabricacion. Kulzer se compromete

a reparar sin coste alguno las piezas que considere defectuosas dentro del periodo de garantia (o sustituirlas si lo

considera oportuno). No esta prevista la restitucion completa de los productos de Kulzer. -29.

Kulzer no se responsabiliza en ningtin caso, ya sea directa o indirectamente,
de los posibles daios causados a personas o0 materiales en los siguientes casos:

e Elaparato no se ha utilizado para su fin previsto.
e El aparato no se ha utilizado segun las instrucciones y prescripciones descritas en este manual.

e Lainstalacion eléctrica de los locales en los que se utilizara el aparato no cumple la normativa vigente y sus
prescripciones.

e El montaje, la ampliacion, los ajustes, las modificaciones o reparaciones no han sido realizados por el personal
técnico de Kulzer.

e |Las condiciones del espacio para conservar y guardar el aparato no cumplen las disposiciones relacionadas
en el apartado 12 (Especificaciones técnicas).

Estan excluidos de la garantia los dafios causados por el transporte, por un uso indebido o por negligencia, los dafios
causados por la conexion a una tension de red diferente a la prevista, asi como las luces de control, el pulsador

y todos los accesorios. La garantia se extingue si el aparato es reparado o modificado por otras personas que no sean
las del servicio posventa. Para beneficiarse de la garantia, el cliente se hara cargo de los gastos de envio del aparato
dafiado al distribuidor o al importador de Kulzer a quien compré el aparato. El aparato, incluidos los accesorios, debera
entregarse correctamente empaquetado (si es posible, con el embalaje original).

Si se devuelve la unidad, se debe adjuntar a ella una tarjeta con la siguiente informacion:
a) Nombre y apellidos, direccién y nimero de teléfono del propietario.
b) Nombre y direccion del distribuidor / importador.

c) Fotocopia del albaran de entrega / factura del aparato, en el cual deberan constar, ademas de la fecha,
la denominacién del aparato y el nimero de serie.

d) Descripcion de la averia.
No hay ninguna responsabilidad por los dafios de transporte y envio.

En caso de dafios causados por un uso indebido o por accidentes, o que se producen una vez finalizado el periodo
de garantia, se facturaran los costes de la reparacion, el material y la mano de obra.




14  Servicio
Apreciamos sus comentarios y sugerencias.

B Mas informacion y contacto disponible utilizando
I'EI el cadigo QR en nuestra
o web www.kulzer.com

15  Historial de la documentacién

2012-08 Version provisional para prototipos.

2013-09 Primera edicion.

2014-03 Cambios en la edicion del apartado 2.1,3.2.1,7.2,10, 11,12y 12.2,

2015-05 Cambios en la edicion del apartado 14.1, abatible cubierta nueva fig. de la bateria.

2017-07 Version de documento 11 — Enmienda fabricantes nombre, direccion nueva y el logotipo del fabricante.
Cambios en la edicion del apartado 14.

2017-08 Cambios en la edicion.
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Translux” Wave

1 Applicazione

1.1 In generale

Translux Wave e un marchio registrato di Kulzer GmbH.
Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per:

N. Ordine Tipo e dotazione Edizione
66055012 Translux Wave — Unita LED per la fotopolimerizzazione 2017-07 /99000943/11

1.2 Dichiarazione di conformita CE

Con la presente la ditta Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, dichiara che I'apparecchio di sequito descritto,
in base alla sua concezione ed al suo sistema di costruzione, nonché al modello da noi commercializzato, e stato
realizzato in conformita ai relativi requisiti inerenti la salute e la sicurezza definiti nella direttiva CE.

Nel caso in cui vengano apportate all’apparecchio modifiche non concordate con noi, la suddetta dichiarazione perde
la sua validita.

1.3 Dichiarazione del produttore

Con la presente si conferma che I'unita Translux Wave é conforme alla Direttiva 93/42 EC e agli standard
IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Confermiamo che il sistema di Controllo qualita & garantito in conformita alla norma EN 1SO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Germania).

2 Istruzioni per I'uso sicuro dell’unita

Leggere attentamente il presente manuale e attenersi alle sue istruzioni. Le parole ATTENZIONE, AVWERTENZA IT
e NOTA sono importanti e devono essere lette con attenzione (vedere il paragrafo seguente). Tenere sempre questo
manuale a portata di mano.

-3-
21 Spiegazione dei simboli e del testo
Simboli | Testo Spiegazione
C ATTENZIONE Implica che potrebbe verificarsi la morte o gravi lesioni se il consiglio non
viene seguito.
é AVVERTENZA Implica che potrebbero verificarsi lesioni lievi o danni al dispositivo se il
consiglio non viene seguito.
= NOTA Implica un consiglio non é legato a danni materiali o fisici.
@ PERICOLO PERICOLO di esplosione: attenersi alle informazioni e alle avvertenze
DI ESPLOSIONE contenute nei capitoli e nelle sezioni indicati con questo simbolo.
D SCOLLEGARE DALLA ATTENZIONE pericolo di scossa elettrica.
D RETE ELETTRICA Prima di eseguire le procedure di pulizia e disinfezione scollegare la base
di carica dalla presa di alimentazione elettrica!
[Nemko], | NEMKO Marchio Nemko — Conformita UL/CSA.
WEEE / ElektroG Smaltimento delle vecchie apparecchiature in accordo con WEEE
(Direttiva Europea) o Apparecchiature Elettriche o Elettroniche Act
(German Law ElektroG).

Classe di sicurezza:
Tipo B in conformita agli standard IEC 60601-1.

Doppio isolamento:
Dispositivo di Classe Il.

Alimentazione:
Corrente alternata.

Alimentazione diretta.

Il punto di polarita dell’alimentatore tipo switiching é al centro.

/1|2 B e
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Simboli | Testo Spiegazione
Utilizzare solo in ambienti chiusi.

Dispositivo prodotto in conformita alla Direttiva 93/42/EC compresi gli
standard IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Simbolo ISO 7010-W001
Simbolo di avvertenza generico

Consultare le istruzioni per I'uso.

AVWERTENZA, consultare i documenti di accompagnamento.

Interruttore di accensione/spegnimento:
“STAND-BY’.

Tenere lontano dalla pioggia.

Limite di temperatura per la conservazione: da —20°C (-4°F) a 40°C (104°F).

Limite di umidita per la conservazione: umidita relativa da 45 % a 85 %.

Limite di pressione atmosferica per la conservazione: 500 — 1060 hPa.

2.2 Danni durante il trasporto — Apertura della confezione e ispezione

L'imballo dell’apparecchio & sensibile agli urti, in quanto contiene dispositivi / componenti elettronici. Pertanto sia il
trasporto che lo stoccaggio devono essere effettuati con particolare cautela. La merce spedita dalla ditta Kulzer viene
controllata accuratamente prima della spedizione. L'apparecchio viene fornito imballato e protetto in modo appropriato.

Al ricevimento della merce verificare che I’apparecchio non abbia subito danni durante il trasporto. In caso si riscontras-
sero danni, darne comunicazione al trasportatore entro max 24 ore dall’avvenuta consegna. In nessuna circostanza,
installare o lavorare con unita / accessori danneggiati.

2.3 Obblighi del proprietario

Oltre alle prescrizioni di legge, il proprietario ha il dovere di rispettare e di applicare sul posto di lavoro le direttive

di legge, quali ad esempio I'obbligo di addestramento del personale, la legge relativa alla tutela del lavoro nonché tutte
le ulteriori normative e prescrizioni vigenti.

Per i lavori da eseguire con e sull’apparecchio il proprietario deve predisporre, sulla scorta delle istruzioni per I'uso ed in
base alle operazioni da effettuare, apposite istruzioni scritte redatte in forma comprensibile e nella lingua dell’operatore.

24 Registro dello strumento

Si consiglia di tenere un “registro dello strumento” in cui documentare tutti i test e i principali interventi eseguiti sullo
strumento (ad esempio, manutenzione, modifiche).

3 Uso previsto

Translux Wave e una lampada LED per la fotopolimerizzazione di materiali fotoindurenti nella cavita orale come adesivi
e materiali di otturazione attivati nell'intervallo di lunghezza d’onda compreso tra 440 e 480 nm.

NOTA
0=="| Sebbene Ia maggior parte dei materiali fotoindurenti sia attivata entro questo intervallo di lunghezza d’onda,
in caso di dubbio, controllare le specifiche o rivolgersi al produttore.

ATTENZIONE - Personale qualificato e specializzato.
A Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale specializzato con adeguate conoscenze medi-
che; non é prevista alcuna attivita di formazione sull’uso del dispositivo fornita da Kulzer. L'uso del dispositivo
non provoca effetti collaterali se viene utilizzato correttamente.




Translux®’ Wave

3.1 Descrizione del dispositivo
La Translux Wave utilizza una sorgente luminosa costituita da un efficiente diodo LED mono-cromatico con una
lunghezza d’onda compresa tra 440 e 480 nm.

La luce emessa da Translux Wave ¢ utilizzata per Iattivazione del fotoiniziatore a base di canforochinone. Cio consente
di ottenere risultati di polimerizzazione straordinari con una emissione di calore inferiore.

Translux Wave & fornito con una guida di luce dotata di rotazione a 360° con un diametro di 8 mm.

Translux Wave e composto da una unita di carica e da un manipolo alimentato mediante una batteria a ioni di litio
ricaricabile rimovibile.

Il manipolo & dotato di una “Modalita riposo” che permette di ridurre il consumo di energia dell’unita.
Il manipolo passa alla “Modalita riposo” se non viene usato per un periodo di circa 5 minuti.
Translux Wave opera con due cicli di esposizione diverse:

e Esposizione con potenza costante: durata del ciclo 10 secondi.

e Esposizione con potenza ad incremento lento: “Avvio lento” (durata del ciclo 20 secondi).
L'icona “Avvio lento” indica un incremento dell’intensita luminosa da 50 % a 100 % in 2 secondi.
NOTA - Attenersi ai tempi di esposizione dei materiali indicati dal produttore.

Per i materiali che presentano tempi di esposizione specifici (ad esempio, 30 / 40 per compositi scuri),
occorre eseguire I'esposizione a pitl riprese.

3.2 Requisiti di sicurezza

Le avvertenze sulla sicurezza relative alla protezione delle persone, al contatto con I'apparecchiatura e con
il materiale da trattare sono sostanzialmente subordinate al comportamento del personale addetto all’ utilizzo

dell’apparecchiatura stessa.
ATTENZIONE T
A Prima della messa in funzione, leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso ed attenersi alle

indicazioni in esse riportate, in modo da evitare errori e conseguenti danni, in particolar modo danni alla salute.  _g .
Per I'installazione e I'esercizio dell’apparecchio attenersi alle indicazioni riportate nelle presenti istruzioni per
I'uso, nonché alle leggi, prescrizioni e direttive nazionali in vigore.

3.21 Istruzioni di sicurezza generali sul funzionamento dell’'unita

ATTENZIONE - USO PREVISTO
A Usare I'unita esclusivamente per I'uso previsto (vedere il paragrafo 3 Uso previsto). Qualunque altro uso
e fortemente controindicato. La mancata osservanza di questa prescrizione puo provocare lesioni gravi
ai pazienti o agli operatori dell’'unita nonché danni o guasti all’unita stessa. Kulzer non risponde di eventuali
danni causati dalla mancata osservanza della suddetta prescrizione.

ATTENZIONE
A L'utente ha la responsabilita di testare il Translux Wave per verificarne I'uso e se adatto all’uso previsto.

Non indirizzare mai il raggio di luce verso gli occhi. Evitare sempre di esporre gli occhi alla luce diretta

0 indiiretta indossando occhiali protettivi che filtrano i raggi blu. Quando si esegue la fotopolimerizzazione,
posizionare la punta della guida di luce direttamente sul materiale che deve essere fotopolimerizzato ed evitare
esposizioni sui tessuti molli. Occhi, gengive, tessuto molle e altre parti del corpo non devono essere esposti alla
luce blu (se necessario, queste parti devono essere coperte con una protezione). Utilizzare una diga di gomma
per proteggere i tessuti molli, cioe la gengiva durante il trattamento. L’esposizione deve essere circoscritta
all'area della cavita orale nella quale si esegue il trattamento clinico.

ATTENZIONE — CONTROINDICAZIONI
A Non usare Translux Wave su pazienti portatori di stimolatori cardiaci (pacemaker) o altri dispositivi elettronici
impiantabili. Questa prescrizione vale anche per I'operatore.

L’unita non deve essere usata da bambini, non vedenti o non udenti e non da / su persone prone a possibili
attacchi epilettici. Le persone sopra citate potrebbero non riconoscere i rischi legati all’uso e al funzionamento
dell’unita. Per ragioni di sicurezza e proibito I'uso e il funzionamento del dispositivo da parte di un operatore

e su pazienti con rischio potenziale di attacchi epilettici.

ATTENZIONE
/!\ Non sono consentite modifiche sull’apparecchiatura.




3.23

Il proprietario / 'utente deve assicurarsi che:
— Lunita non sia usata su pazienti con anamnesi positiva alla fototerapia, ad esempio in caso di orticaria
solare e/o porfiria, e su pazienti che sono stati sottoposti a trattamento con farmaci fotosensibilizzanti.

— Lunita non sia usata su pazienti che sono stati sottoposti a interventi chirurgici per la cataratta e che sono
pertanto sensibili alla luce (@ meno che non vengano usate misure di protezione adeguate, come occhiali
protettivi/lenti che filtrino la luce blu).

— | pazienti la cui anamnesi indica un’affezione della retina abbiano I'autorizzazione dell’oculista per poter
essere sottoposti al trattamento con Translux Wave.

— Intutti i casi di rischio potenziale deve essere consultato un medico specialista.

ATTENZIONE - Temperatura delle parti applicate

Max. temperature delle parti applicate (puntale e cono antiriflesso): 41°C (106°F).

Max. temperature delle parti considerate applicate (cono in metallo) nel caso vada a contatto con il paziente:
46°C (115°F).

Kulzer dichiara che se il dispositivo viene utilizzato in conformita alle istruzioni contenute in questo manuale,
non ci saranno surriscaldamenti dei tessuti.

ATTENZIONE - Controllo delle infezioni.

La guida di luce e il cono protettivo devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati (a vapore) prima di ogni uso.
La guida di luce e il cono protettivo sono forniti in condizione NON STERILE e devono essere sterilizzati prima
del primo utilizzo. Vedere il paragrafo 8.4.1.2 Parametri di sterilizzazione.

Avvertenze per la sicurezza

ATTENZIONE - PERICOLO DI ESPLOSIONE

Non installare il dispositivo in locali soggetti a pericolo di esplosione. Il dispositivo non deve essere
usato in presenza di atmosfera infiammabile (miscele di anestetici, 0ssigeno, ossido di azoto, ecc.).
Usare il dispositivo in un’area ben ventilata.

ATTENZIONE
Prima di usare I'unita, controllare che il cavo di alimentazione e la presa non presentino eventuali danni.
Se danneggiati, non collegare I'unita all’alimentazione.

Usare esclusivamente ricambi o accessori Kulzer GmbH. Kulzer fornisce una guida di luce adatta per I'uso con
Translux Wave. Non devono essere usate altre guide di luce. Kulzer GmbH non accetta alcuna responsabilita per
danni causati dall’uso di ricambi o0 accessori non originali Kulzer.

BATTERIA - Avvertenze per la sicurezza

Kulzer GmbH non si assume alcuna responsabilita per problemi relativi alla batteria quando non ci si attiene
scrupolosamente alle Avvertenze per la sicurezza elencate nel paragrafo seguente.

VAN

ATTENZIONE

L’'uso improprio della batteria potrebbe causare calore, rottura o prendere fuoco e provocare lesioni gravi.
Attenersi scrupolosamente alla regole per la sicurezza elencate nel paragrafo seguente.

Usare esclusivamente batterie originali Kulzer!

L'uso di batterie non originali Kulzer o di batterie non ricaricabili e/0 batterie primarie rappresenta un rischio
potenziale e puo danneggiare il dispositivo.

Conservare la batteria fuori dalla portata dei bambini!
Non aprire, perforare o schiacciare la batteria in quanto contiene sostanze velenose.

Se la batteria presenta corrosione, emana un odore insolito o perde liquidi, rimuovere immediatamente
la batteria dal manipolo.

Non esporre la batteria ad acqua o acqua salata o bagnare la batteria. Non conservare la batteria in presenza
di umidita elevata o in un luogo in cui la batteria possa essere esposta alla pioggia.

Nel caso in cui la batteria perda liquidi e il liquido entri nell'occhio, non sfregare I'occhio. Lavare bene con
acqua e rivolgersi immediatamente a un medico. Se non trattato il liquido della batteria potrebbe causare
lesioni all’occhio.

ATTENZIONE - PERICOLO DI ESPLOSIONE

Per caricare la batteria del manipolo, usare esclusivamente I'unita di carica Translux Wave e il cavo di
alimentazione forniti con I'unita. Non cercare mai di caricare la batteria Translux Wave usando un’altra unita di
carica. L'uso di un’altra unita di carica potrebbe provocare danni alla batteria, rischio di esplosione e incendio!

Non usare mai I'unita di carica Translux Wave per ricaricare batterie di altro tipo o di altre unita dotate
di batteria ricaricabile. Usare esclusivamente batterie originali Kulzer.




Translux®’ Wave

Non perforare la batteria con oggetti taglienti, colpire la batteria con un martello/strumento, salire sulla batteria
0 sottoporre la batteria a impatti o shock forti.

Non posizionare la batteria sul fuoco o vicino a fonti di calore. Non cortocircuitare i contatti di carica della
batteria con oggetti metallici in quanto potrebbero causare ustioni, incendio ed esplosione. Non trasportare
0 conservare mai la batteria con bracciali, pinze per i capelli o altri oggetti in metallo.

ATTENZIONE - Non disassemblare o modificare la batteria!
I meccanismi di sicurezza sono incorporati nella batteria che, se danneggiati, potrebbero generare calore,
rottura, esplosione o prendere fuoco.

ATTENZIONE - Non mettere la batteria sopra o nelle vicinanze di fiamme o altri luoghi

a temperatura elevata.

Non mettere la batteria sotto la luce solare diretta. In caso contrario, la batteria potrebbe generare calore,
rottura o prendere fuoco. Potrebbe inoltre causare la perdita delle prestazioni e ridurne la vita utile.

ATTENZIONE - In caso di incendio, NON GETTARE ACQUA SU UNA BATTERIA CHE BRUCIA!
Deve essere usato un estintore di classe C (in base alla regolamentazione europea EN 3).

ATTENZIONE - Smaltimento di una batteria danneggiata o esaurita.
Smaltire una batteria danneggiata o esaurita dopo aver preso le dovute precauzioni per evitare corto
circuito esterno e attenersi alla seguente procedura:

Dopo aver isolato i terminali della batteria con nastro isolante, smaltirla in base a quanto indicato dalla legge
0 dalle regolamentazioni municipali.

> B

> >

3.24 BATTERIA - Informazioni
e Tempo di carica di una batteria vuota o nuova: circa 3 ore.
NOTA - Batteria NUOVA: prima carica IT
=57 Perla prima carica, questo processo dura circa 3 ore. Le batterie nuove o conservate per un lungo periodo
di tempo potrebbero richiedere un tempo di carica piti lungo. La batteria raggiungera la sua capacita piena
dopo alcuni cicli di cariche/scariche complete. -7-
b

NOTA
Posizionare il manipolo nell’unita di carica dopo ogni trattamento o quando non utilizzato.

e Condizioni di funzionamento:
Temperatura di funzionamento: da 10°C (50°F) fino a 35°C (95°F).
Umidita relativa: umidita relativa da 45 % a 85 %.
Pressione atmosferica: da 800 hPa a 1060 hPa.

AVVERTENZA

A Gli intervalli di temperatura e di umidita relativa in base ai quali la batteria puo essere caricata vanno da
10°C (50°F) a 35°C (95°F) e umidita relativa da 45 % a 85 %. Se la batteria viene caricata a temperature
che non rientrano in questo intervallo la batteria potrebbe scaldarsi o danneggiarsi. E danneggiare inoltre
le prestazioni della batteria o ridurne la vita utile.
e Condizioni di trasporto e conservazione della batteria:

Intervalli di temperatura e umidita relativa raccomandati:

da —20°C (—4°F) a 40°C (104°F) e umidita relativa da 45 % a 85 %.
Conservare la batteria sempre carica e per non piu di 5 mesi.
Pressione dell’aria ambiente: da 500 hPa a 1060 hPa.

NOTA

05| Caricare sempre completamente la batteria prima di un periodo di inattivita prolungato del dispositivo
0 almeno ogni 5 mesi.

In caso di prolungato periodo di inattivita rimuovere la batteria dal manipolo.

e Caratteristiche tipiche della batteria:

La batteria Translux Wave ha di solito una vita utile di 300 — 400 cicli di carica in base all’applicazione e alle
condizioni ambientali nelle quali & usata.

NOTA
05" La batteria é un prodotto chimico che usa una reazione chimica, quindi le prestazioni deterioreranno non
solo attraverso I'uso ma anche con il passare del tempo, anche se inutilizzata.




3.25 FORNITURA

Eventuali interventi sull’equipaggiamento elettronico dell’apparecchio devono essere eseguiti soltanto da Kulzer,
partner per ’assistenza Kulzer o da personale tecnico addestrato ed in condizioni sicure (assenza di tensione).
Devono essere utilizzati soltanto ricambi originali ed accessori omologati.

L'utilizzo di componenti di altro tipo comporta rischi non noti ed ¢ in ogni caso da evitare.

La funzionalita e la sicurezza dell’apparecchio sono garantite soltanto se i necessari controlli, interventi di manutenzio-
ne e riparazione vengono eseguiti da Kulzer, partner per I’assistenza Kulzer oppure da personale tecnico addestrato.

Kulzer GmbH non risponde di eventuali danni riconducibili ad un difetto / un malfunzionamento dell’apparecchio dovuti
a una messa in funzione inappropriata non eseguita da punti assistenza Kulzer oppure da personale non da noi istruito
oppure nel caso di sostituzione di componenti per i quali non sono stati impiegati pezzi di ricambio o0 accessori originali.

4 Descrizione dell’unita

41  Contenuti forniti 1x
1 Unita di carica
Manipolo

Guida di luce, & =8 mm

Cono protettivo

Confezione batteria a ioni di litio ricaricabile

Presa di alimentazione universale (100 V — 240V (- )) compresi gli adattatori internazionali:
6a = Europa tipo 1

6b = Regno Unito  tipo 2

6¢ = USA / Giappone tipo 3

4.2 Descrizione degli elementi di controllo e di funzionamento 2X
421 Manipolo

Pulsante “STAND-BY”

LED delle modalita di fotopolimerizzazione (VERDE)
LED stato della batteria (2 colori: GIALLO / VERDE)
Contatti dell’unita di carica

Chiave di allineamento

4.2.2 Chiave di allineamento

La chiave di allineamento (5), posizionata nella parte posteriore inferiore del corpo del manipolo, 2x
permette I'inserimento del manipolo nel supporto dell’unita di carica.

Quando il manipolo viene inserito nell’unita di carica, la chiave di allineamento deve essere allineata
con la slot guida posizionata dell’unita di carica.

Un beep conferma che i contatti sono nella posizione di carica corretta!

4.2.3 Unita di carica 1x
Elementi della parte superiore Q
1 Copertura dell’unita di carica

7 Supporto del manipolo con chiave di allineamento e contatti dell’'unita di carica sostituibili
8 Sensore dell'intensita luminosa
9 (©) - LED di colore VERDE
Funzione: indica che I'unita di carica & accesa.
10 —:é:— — LED a due colori (VERDE / GIALLO)
Funzione: informazioni sull’intensita luminosa.

VERDE: indica che I'intensita luminosa, misurata tramite il misuratore di luminosita integrato
¢ adatto per il trattamento efficace.
GIALLO: indica che I'intensita luminosa non € sufficiente.

Vista dal basso dell’unita di carica 2x
11 Presa di alimentazione %
12 Inserto dei contatti di carica sostituibili

OB WN

AR WN =




4.2.4 Segnali acustici del manipolo

Translux” Wave

Il livello di carica residuo
della batteria € suffici-
ente per pochi cicli di

Funzione / Funzionamento dei pulsanti del manipolo Segnali acustici emessi
Condizione di errore Indicazioni sul manipolo
PROGRAMMA DI FOTO- | e Premere brevemente il pulsante e 1 beep quando si preme il pulsante
POLIMERIZZAZIONE: “STAND-BY” @ per awviare “STAND-BY”.
10 secondi. I’esposizione. = e 1 beep al termine del tempo di esposizione.
LED verde acceso per 10 secondi.
PROGRAMMA e Premere brevemgnte il pulsante e 1 beep quando si preme il pulsante
AVVIO LENTO H “STAND-BY” \/ \ per almeno un STAND-BY”. .
20 secondi. secondo per awiare Iesposizione. * 1hbeep dopoy1 secondo per la segnalazione
acustica dell’ attivazione della modalita
“Awvio lento”.
e 1 beep dopo 10 secondi di tempo
di esposizione.
e 1 beep al termine del tempo di esposizione.
LED verde acceso per 20 secondi.
INTERRUZIONE DEL o |l tempo di esposizione pud essere e 1 beep quando si preme il pulsante
CICLO DI ESPOSIZIONE interrotto in qualsiasi momento “STAND-BY”.
e indipendentemente dal programma
in uso tramite/il | pulsante
“sTanp-8Y” (@) .
SEGNALE DI BATTERIA e 2 beep al termine del ciclo di esposizione.
BASSA

e L’icona della batteria lampeggia in verde.

Posizionare il manipolo nella base di ricarica
per la ricarica!

Non possono essere
attivati altri cicli di

esposizione.
SEGNALE QUANDO LA * 2 beep senza attivazione del ciclo
BATTERIA E SCARICA di esposizione.

e |’icona della batteria lampeggia in verde.
Posizionare il manipolo nella base di ricarica

esposizione. per la ricarica!
SEGNALE DI BATTERIA Solo con il manipolo nell’'unita
DIFETTOSA di carica.

e 1 beep ogni secondo per un periodo
di 30 secondi.

I LED dello stato della batteria diventa GIALLO.

Sorgente luminosa

Non viene emesso alcun segnale acustico.

LED difettosa 1l LED verde della ciclo di esposizione
lampeggia.

CONDIZIONE DI e 3beep, e i dispositivi elettronici permettono

SURRISCALDAMENTO di terminare il ciclo di esposizione in uso.

Sensore di surriscalda- e 4 beep all'inizio di un ciclo di esposizione.

mento INTEGRATO

difettoso

Circuito di carica del
manipolo difettoso

Nota: questa condizione
di errore viene rilevata
solo con il manipolo
posizionato nell’'unita di
carica.

Due LED verdi (10 s / 20 s) lampeggianti sul
manipolo.
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Informazioni sul LED relativamente alla radiazione emessa

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

ATTENZIONE

Sicurezza fotobiologica di lampade e sistemi delle lampade conforme a IEC 62471. Secondo la norma

IEC 62471, il dispositivo risulta nella classe di rischio 2 (rischio moderato) in relazione a possibili danni retinici
provocati da luce blu o danno termico retinico. Le indicazioni di avvertenza sopra indicate si applicano al
pacchetto del dispositivo.

Installazione e avvio iniziale

Le sezioni seguenti del presente paragrafo contengono informazioni e istruzioni alle quali attenersi per garantire
il funzionamento corretto e senza errori del dispositivo. Prima di usare il Translux Wave attenersi alle istruzioni nella
sequenza descritta di seguito.

Il dispositivo medico ¢ in conformita con le norme di sicurezza solo se viene installato seguendo le istruzioni riportate
qui di seguito.

Il dispositivo deve essere installato in un luogo adatto e facilmente raggiungibile con la mano. Posizionare I'unita
di carica su una superficie solida, asciutta, piatta e orizzontale.
IMPORTANTE

ISy

ISy

YA

5.1

Il manipolo e progettato per essere utilizzato all’interno dell’area paziente, mentre il carica batterie
e I’ adattatore di alimentazione non devono essere utilizzati all’interno dell’area paziente .

NOTA
L’area paziente é definita come un’area di 1,5 m intorno al paziente (secondo IEC 60601-1 terza edizione
e IEC 60601-1-1).

ATTENZIONE
Prima dell’installazione ispezionare sempre I'unita e i suoi componenti per eventuali danni.
Se sono presenti danni, non procedere con l'installazione del dispositivo.

L’operatore non deve entrare simultaneamente in contatto con gli elementi al di fuori dell’area paziente
(unita di ricarica e adattatore di alimentazione) e il paziente.
Non collegare altri componenti esterni al dispositivo medico.

Requisiti di sicurezza durante I'installazione

ATTENZIONE

Linstallazione elettrica del luogo in cui verra installato e usato il dispositivo deve essere conforme alla
legislazione vigente e alle specifiche per la sicurezza rilevanti per il sistema di alimentazione.

Installare il dispositivo in un luogo in cui sara protetto da colpi o schizzi accidentali di acqua o altri liquidi.

Non esporre il dispositivo alla luce diretta del sole, luce UV.

Non installare il dispositivo sopra o vicino a fonti di calore. Quando si esegue l’installazione, assicurarsi che
intorno al dispositivo sia presente una circolazione di aria adeguata. Non installare il dispositivo vicino a solventi
0 liquidi infiammabili in quando potrebbero danneggiare la custodia in plastica del dispositivo.

La spina della alimentazione elettrica di commutazione (Direct Plug-In), modello PSACO5R-050L6, é conside-
rata il mezzo di isolamento delle attrezzature mediche dalla rete di alimentazione. Quando la spina é collegata,
I'adattatore di alimentazione deve essere facilmente accessibile. Lasciare spazio sufficiente intorno ad essa.
L'attrezzatura medica non deve essere posizionata in modo da rendere difficile operare sul dispositivo di
disconnessione (cosi sulla spina del Switching Power Supply).
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Non cortocircuitare i contatti di carica della batteria con oggetti metallici in quanto potrebbero causare ustioni,
incendio ed esplosione.

Il dispositivo é trasportabile ma deve essere maneggiato con cura. Trasportare il dispositivo in una posizione
orizzontale. Non lasciare il dispositivo esposto a scossoni o vibrazioni. Per le dimensioni e il peso vedere

il paragrafo 12 (Specifiche tecniche).

% ATTENZIONE - PERICOLO DI ESPLOSIONE

Non installare il dispositivo in luoghi a rischio di esplosioni. Il dispositivo non deve essere usato in presenza
di atmosfera infiammabile (miscele di anestetici, 0ssigeno, 0ssido di azoto, ecc.). Installare il dispositivo in
un‘area ben ventilata.

5.2 Connessione dell’unita di carica alla presa di alimentazione 1x
Translux Wave e fornito con una presa di alimentazione universale separata (6) in grado di supportare g

da 1002240V (), 50 / 60 Hz.

ATTENZIONE
A Prima di collegare I'unita di carica (6) alla rete di alimentazione, controllare attentamente che la tensione
e la frequenza della rete corrisponda ai valori di potenza nominali indicati sulla targhetta del dispositivo.
La targhetta si trova nella parte inferiore dell’unita di carica.
Utilizzare solo I'alimentatore switching che viene fornito con il dispositivo. L'utilizzo di qualsiasi altro adattatore
di alimentazione puo provocare danno della batteria.

Non collegare I'alimentatore switching alla presa di corrente principale utilizzando una presa portatile multipla.

NOTA
0=3"| Lunita di alimentazione Translux Wave (6) e fornita con tre adattatori ricaricabili:
Figura (6 a) = Europa tipo 1
Figura (6 b) = Regno Unito  tipo 2
Figura (6 ¢) = USA / Giappone tipo 3
@ Selezionare I'adattatore corretto tra quelli disponibili: Europa — Tipo 1, Regno Unito — Tipo 2,
USA / Giappone — Tipo 3.
@ Ciascun adattatore presenta una slot che si adatta alla linguetta di fissaggio dell’unita di alimentazione.

(3) Con la slot rivolta verso I'unita di alimentazione, posizionare |'adattatore nell’unita di alimentazione in modo che
le fessure sull’adattatore siano allineate con le rispettive slot sull’unita di alimentazione.

(4) Premendo sull’adattatore e sull’unita di alimentazione, far scorrere I'adattatore sull'unita di alimentazione fino
a farlo scattare in posizione e I'adattatore € bloccato in posizione.

NOTA
035" Premere I'adattatore durante linstallazione assicura che le fessure siano tenute in posizione dalle linguette
di fissaggio sull’unita di alimentazione. Se I'adattatore non é bloccato, rimuoverlo e installarlo nuovamente.

@ Per rimuovere I'adattatore dall’'unita di alimentazione, premere il pulsante della linguetta di fissaggio (indicata dalla
parola “PUSH” — (PREMERE)), far scorrere I'adattatore fuori dall’unita di alimentazione e rimuovere I'adattatore.

(6) Tenere gli adattatori non utilizzati per uso futuro.
@ Collegare la presa del cavo di alimentazione alla presa sotto I'unita di carica.

ATTENZIONE
/!\ Controllare regolarmente il cavo di alimentazione, I'unita di alimentazione e I'adattatore per assicurarsi che
siano in buone condizioni. Non usare parti danneggiate fino alla loro sostituzione. Usare esclusivamente
ricambi o accessori originali Kulzer.

Collegare I'unita di alimentazione con I'adattatore nella presa di alimentazione a muro.
(9) Il LED VERDE sull'unita di carica si illuminerd (icona (&) ).

5.3 Inserimento della batteria nel manipolo
Translux Wave & fornito con una potente batteria a ioni di litio ricaricabile.

La batteria & fornita separatamente nella confezione del dispositivo e deve essere inserita nel manipolo prima
di iniziare ad usarlo.

ATTENZIONE
/!\ Attenersi scrupolosamente alle avvertenze per la sicurezza descritte nel paragrafo 3.2.3 (BATTERIA — Avvertenze
per la sicurezza).
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AVVERTENZA
/!\ Non posizionare MAI il manipolo nell’unita di carica senza la batteria inserita nel manipolo.

Inserire la batteria nel manipolo nell’ordine descritto di seguito:
(1) Rimuovere la batteria dalla confezione.

ATTENZIONE
A Non cortocircuitare i terminali della batteria con oggetti metallici in quanto potrebbero causare ustioni,
incendio ed esplosione.

(2) Con uno strumento piatto (ad esempio una moneta) svitare in senso antiorario il cappuccio §% 2x

della batteria dal manipolo (Figura (1) e (2)).
(3) Una freccia & stampata sul corpo della batteria (Figura (3)).

NOTA
0=>5"| La freccia indica Ia direzione nella quale la batteria deve essere inserita nel manipolo.

@ Far scorrere lentamente la batteria nel manipolo con la freccia rivolta verso I'alloggiamento fino a quando

si ferma (Figura (4)).
NOTA
O=3"| Se Ia batteria ¢ inserita in senso contrario (cioé in direzione opposta alla freccia), il manipolo non
funzionera. Se la batteria viene inserita in senso contrario non si causano danni ai dispositivi elettronici
del manipolo.

ATTENZIONE
A Usare esclusivamente batterie originali Kulzer. L'uso di batterie prodotte da altri o di batterie non

Con uno strumento piatto (ad esempio una moneta) avvitare in senso orario il cappuccio della batteria sul manipolo.

- ricaricabili / batterie primarie rappresenta un pericolo potenziale e puo causare danni irreversibili all’unita.
IT @
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NOTA
05°| Lunita non funzionera correttamente se il cappuccio del manipolo non viene avvitato completamente.

5.4 Inserimento della fibra ottica nel manipolo 2X
e Ruotare leggermente la guida di luce (1) e inserirla nel manipolo (2) fino al raggiungimento dalla

posizione finale. La posizione finale & raggiunta quando si sente un “clic”.
e Montare il cono protettivo (3) sull’estremita superiore della guida di luce.
I Posizionamento della guida di luce
e Ruotare la guida di luce nella posizione desiderata per la fotopolimerizzazione.

e Per usare I'intensita luminosa nella sua completezza, posizionare la guida di luce il piu vicino possibile al composito.
Evitare il contatto diretto con il materiale composito!

AVVERTENZA - Tenere la guida di luce sempre pulita per ottenere I’'intensita luminosa completa.
A Lintensita luminosa diminuisce in modo considerevole se:

- Laguida di luce non & in condizioni perfette (graffiata o scheggiata).

— La guida di luce non ¢ posizionata correttamente nel manipolo.

— Laguida di luce & macchiata di composito.

ATTENZIONE
/!\ Una guida di luce danneggiata riduce I'intensita luminosa e deve essere sostituita immediatamente con una
guida nuova. | bordi taglienti possono causare lesioni gravi. Usare esclusivamente guide di luce originali Kulzer.
ATTENZIONE - Controllo delle infezioni:
A Per rendere il trattamento il pits sicuro possibile per i pazienti e per gli operatori, la guida di luce e il cono
protettivo devono essere puliti, disinfettatati e sterilizzati prima di ogni trattamento. Attenersi alle istruzioni
passo-passo elencate nel paragrafo 8 (Pulizia, disinfezione e sterilizzazione).

Carica della batteria

AVVERTENZA - Batteria NUOVA: prima carica
La batteria Translux Wave é stata caricata parzialmente in fabbrica.
La batteria deve quindi essere caricata completamente prima di usare Translux Wave per la prima volta.

NOTA - Batteria NUOVA: prima carica

Per la prima carica, questo processo dura circa 3 ore. Le batterie nuove o conservate per un lungo periodo
di tempo potrebbero richiedere un tempo di carica piu lungo. La batteria raggiungera la sua capacita piena
dopo alcuni cicli di cariche / scariche complete.

>§
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% ATTENZIONE - PERICOLO DI ESPLOSIONE

Usare esclusivamente I'unita di carica, fornita con il Translux Wave, per caricare la batteria.

Non cercare mai di caricare la batteria usando un’altra unita di carica o presa di alimentazione elettrica,
per evitare rischi di esplosione e incendio.

. Inserire il manipolo con la batteria nell’unita di carica Translux Wave. 2x
Un beep conferma che i contatti sono nella posizione di carica corretta! g

La chiave di allineamento (5), posizionata nella parte posteriore inferiore del corpo del manipolo,

permette I'inserimento del manipolo nel supporto dell’'unita di carica. Quando il manipolo viene inserito
nell’unita di carica, la chiave di allineamento deve essere allineata con la slot guida posizionata all’'interno
del supporto dell’unita di carica.

NOTA IMPORTANTE - Chiave di allineamento
]

I Procedura di carica della batteria.

Il LED verde dello stato della batteria, sul manipolo, inizia a lampeggiare.

Al termine della fase di carica, quando la batteria &€ completamente carica, il LED verde dello stato rimane
acceso fisso.

NOTA IMPORTANTE - Batteria difettosa

[=5" Se durante la fase di carica, i dispositivi elettronici del manipolo rilevano un malfunzionamento della
batteria, il processo di carica verra interrotto e il LED dello stato della batteria lampeggera GIALLO.
In questa condizione, viene emesso un segnale acustico (beep) ogni secondo per 30 secondi.
Sostituire la batteria difettosa con una batteria nuova!

ATTENZIONE
/!\ Usare esclusivamente batterie originali Kulzer!
I

NOTA
Quando il manipolo viene posizionato sull’'unita di carica, il manipolo é inattivo. Il pulsante “Avvio /

/A A
Arresto” @ non funziona.

o . P TE T . . . . .
Il manipolo puo essere rimosso dall’unita di carica durante la procedura di carica; la batteria, tuttavia,
potrebbe non essere completamente carica e potrebbe essere ridotta la durata operativa.
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Funzionamento

f ATTENZIONE - Controllare la condizione del dispositivo prima di iniziare il trattamento.

Prima di ogni trattamento, assicurarsi sempre che il dispositivo funzioni in modo corretto e che tutti gli

accessori (guida di luce e cono protettivo) sia efficienti. Se durante il trattamento si nota qualcosa di anomalo,
non eseguire il trattamento e rivolgersi a Kulzer o all’agente del Servizio di assistenza locale autorizzato (vedere
paragrafo 14 Manutenzione). Non usare il dispositivo e gli accessori se appaiono danneggiati.

Prima di ogni uso del Translux Wave assicurarsi che I'intensita luminosa emessa sia sufficiente a garantire

la polimerizzazione. Controllare I'intensita luminosa usando il misuratore di luminosita integrato nell’unita
di carica (vedere il paragrafo 6.2 Misurazione dell’intensita luminosa).

f ATTENZIONE - Controllo delle infezioni

Primo utilizzo

6.1

Gli accessori, la guida di luce e il cono protettivo sono forniti in condizione NON STERILE e devono essere
sterilizzati prima del primo utilizzo.

Ogni uso

Una volta usati, gli accessori, la guida di luce e il cono protettivo devono essere sottoposti alle procedure
descritte nel paragrafo 8 (Pulizia, disinfezione e sterilizzazione) prima di poterli usare nuovamente.

Attivazione e disattivazione del ciclo di esposizione

Translux Wave opera con due cicli di esposizione diverse:

Esposizione con potenza costante: durata del ciclo 10 secondi.

Esposizione con potenza ad incremento lento: “Avvio lento” (durata del ciclo 20 secondi).
L’icona “Avvio lento” indica un incremento dell’intensita luminosa da 50 % a 100 % in 2 secondi.

Se il manipolo & in “Modalita riposo” (tutti i LED delle cicli di esposizione sono SPENTI), premere brevemente il
pulsante “STAND-BY” ‘1\ per rendere operativo il manipolo.
(Dopo il riavvio, il LED della modalita “10 secondi” si accende come impostazione predefinita.)
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Fotopolimerizzazione 10 secondi Y
. Premere brevemente il pulsante “STAND-BY” @ L’emissione luminosa si accende.

Il LED della modalita da 10 secondi & acceso per indicare che il programma € in esecuzione.
Una volta completato il ciclo di esposizione, I'unita spegnera automaticamente I’'emissione luminosa.

Segnale acustico:
Vengono emessi i seguenti segnali acustici (beep):

1 beep quando si preme il pulsante “STAND-BY”.
1 beep al termine del tempo di esposizione.

Fotopolimerizzazione “Avvio lento” da 20 secondi
. Tenere premuto per almeno un secondo il pulsante “STAND-BY” ‘@ L'emissione luminosa si accende.

Il LED della modalita da 20 secondi & acceso per indicare che il programma € in esecuzione.

Una volta completato il ciclo di esposizione, I'unita spegnera automaticamente I’'emissione luminosa e tornera alla
modalita da 10 secondi (LED della modalita da 10 secondi & acceso).

Segnale acustico:
Vengono emessi i seguenti segnali acustici (beep):

1 beep quando si preme il pulsante “STAND-BY”.

1 beep dopo 1 secondo per la segnalazione acustica dell’ attivazione della modalita “Avvio lento”.
1 beep dopo 10 secondi di tempo di esposizione.

1 beep al termine del tempo di esposizione.

NOTA

0= ciclo di esposizione puo essere interrotto in qualsiasi momento, prima del termine del tempo di esposizione,

premendo nuovamente il pulsante “STAND-BY”.

Segnale acustico:
Viene emesso un segnale acustico (beep), quando viene premuto il pulsante “STAND-BY” per
interrompere il ciclo di esposizione.

6.2 Misurazione dell’intensita luminosa
L'unita di carica del Translux Wave & dotata di un misuratore di intensita luminosa integrato (8). 2X
AVVERTENZA

Prima di ogni trattamento controllare sempre I'intensita luminosa usando il misuratore
di intensita luminosa integrato nell’unita di carica del Translux Wave.

Senza applicare pressione, posizionare la guida di Iuce piatta e direttamente sull’area di verifica (8).

.Attlvare I'unita premendo il pulsante “STAND-BY” ( (mdlpendentemente dal tempo di esposizione seIeZ|0nat0)

La misurazione dell’intensita luminosa viene |mmed|atamente indicata dal LED a due colori (simbolo —,’; )
posizionato sulla parte inferiore destra dell’area di verifica.

LED VERDE: I'intensita luminosa é sufficiente per il trattamento.
LED GIALLO: I'intensita luminosa non ¢ sufficiente e il paziente/i pazienti non possono essere trattati.

AVVERTENZA
A Se I'intensita della luce é insufficiente, si prega di effettuare i seguenti controlli e misurazioni:
— La guida di luce non ¢ stata inserita nel manipolo
(vedere il paragrafo 5.4 Inserimento della fibra ottica nel manipolo).
— Controllare che la guida di luce non presenti contaminazione o difetti.
— Pulire la guida di luce da ogni contaminazione (vedere il paragrafo 8 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione)
o sostituire la guida di luce danneggiata con una guida nuova.

Usare esclusivamente guide di luce originali Kulzer!

ATTENZIONE
A Se le misurazioni descritte sopra non apportano miglioramenti, non usare il dispositivo per alcun tratta-
mento. Spegnere I'unita (scollegare I'unita di carica dalla presa di alimentazione elettrica) e assicurarsi che
non sia possibile riattivare I'unita. Rivolgersi a un addetto alla manutenzione Kulzer o a personale formato
tecnicamente da Kulzer (vedere il paragrafo 14 Manutenzione).




6.3 Modalita riposo
Il manipolo & dotato di una “Modalita ripeso” che permette di ridurre il consumo di energia dell’unita.
Quando il manipolo non & posizionato nell’unita di carica, tutte le funzioni interne del manipolo vengono

Translux®’ Wave

automaticamente spente (“Modalita ripose”) se non viene usato per un periodo di circa 5 minuti.
In “Modalita riposo” i LED delle modalita di fotopolimerizzazione sul manlpolo sono spenti.

. Per terminare la “Modalita riposo” premere il pulsante “STAND- BY" (
Il manipolo & pronto per essere usato.

6.4

=

7
71

In caso di batteria difettosa, il LED dello stato della batteria sul manipolo lampeggera
in modo continuo GIALLO (Figura a).

Viene emesso un segnale acustico (beep) ogni secondo per 30 secondi.

=

7.2

Quando il microprocessore rileva una condizione di LED difettoso, il LED “10s” verde
delle modalita di fotopolimerizzazione in uso inizia a lampeggiare (Figura b).

7.3

Ulteriori informazioni sul funzionamento dell’unita
NOTA

Se il manipolo é posizionato nell’unita di carica prima del termine del ciclo di fotopolimerizzazione, I'emissione

luminosa si spegne automaticamente.
Quando il manipolo viene posizionato sull’'unita di carica, il manipolo é inattivo. Il pulsante “Avvio /
Arresto” @ non funziona.

La Translux Wave é dotata di microprocessori che controllano continuamente i parametri ottimali di carica della

batteria. Pertanto, dopo ogni trattamento, il manipolo dovrebbe essere inserito e tenuto nell’unita di carica
indipendentemente dal livello di carica della batteria.

Segnali diagnosi malfunzionamento
Batteria difettosa

lampeggiante
IMPORTANTE

Questa condizione di errore viene rilevata solo quando il manipolo viene posizionato
nell'unita di carica.

a—-

LED difettoso .
lampeggiante

Protezione da surriscaldamento

Se si eseguono cicli di fotopolimerizzazione multipli in rapida successione (di solito 18
cicli consecutivi di 20 secondi ciascuno), il sensore di surriscaldamento potrebbe attivarsi.

Una volta che si attiva la protezione anti surriscaldamento, viene emesso un segnale acustico (3 beep)
alla fine del ciclo di esposizione.

L"attivazione della protezione da surriscaldamento interrompe temporaneamente I'uso dell’unita per alcuni minuti.

Permettere al manipolo di raffreddarsi per 4 — 5 minuti, quindi avviare la successiva esposizione premendo il pulsante
PN

“sTAND-BY” () .

i
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NOTA
I manipolo diventa operativo al raggiungimento della temperature di lavoro.
Non é necessario il ,,reset manuale*.

Sensore di surriscaldamento INTEGRATO difettoso

In caso di difetto del sensore di surriscaldamento temperatura, ,,4 beep“ vengono emessi all’inizio del ciclo
di esposizione.

=

NOTA

Se la sovra temperatura con il sensore di surriscaldamento guasto si verifica durante

un ciclo di esposizione, il software consente il completando I'esposizione. Py

Nessun ulteriore ciclo di esposizione é consentito premendo il tasto “STAND-BY” | @
e “4 beep” sono emessi.

Qualsiasi ulteriore operazione con un sensore difettoso del surriscaldamento viene impedita.

b —gl10s

-15-



7.5

Segnale di batteria bassa

Quando dopo un uso frequente la carica della batteria scende al livello minimo, il microprocessore di Translux Wave
permette ancora alcuni cicli di esposizione, in qualsiasi modalita di fotopolimerizzazione, senza dover ricaricare
la batteria.

Questa condizione viene segnalata al termine di ogni ciclo da “2 beep”.
L'icona della batteria lampeggia in verde. Caricare la batteria!

Al termine di alcuni cicli la carica rimanente della batteria non permette ulteriori cicli di esposizione. Questa condizione
viene segnalata da “2 beep”.
Licona della batteria lampeggia in verde. Caricare la batteria!

(L 81

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

SCOLLEGARE DALLA RETE ELETTRICA
Prima di eseguire le procedure di pulizia e disinfezione scollegare la base di carica dalla presa di alimentazione
elettrica!

ATTENZIONE

Controllo delle infezioni
La guida di luce e il cono protettivo sono forniti in condizione NON STERILE e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati (a vapore) prima del primo utilizzo e prima di ogni utilizzo.

Non sterilizzare il manipolo e I'unita di carica!
Non sterilizzare la batteria!

Disassemblaggio

) Rimuovere il cono protettivo dalla guida di luce.
-16- [PRimuovere la guida di luce: ruotare leggermente la guida di luce e farla fuoriuscire dal manipolo.

8.2

VAN

GUIDA DI LUCE - Pulizia e disinfezione

AVVERTENZA

Non usare strumenti affilati o appuntiti per pulire la guida di luce, poiché potrebbero graffiare la superficie della
guida di luce e ridurre la trasmissione di luce.

Non usare agenti di pulizia / disinfettanti contenenti acidi organici, minerali o ossidanti, perossido di idrogeno,
cloruro, iodio, bromuro e solventi.

1) Subito dopo I'uso, gli eventuali residui, come materiale composito, devono essere rimossi dalla superficie esterna
della guida di luce. Eventuali residui di composito polimerizzato devono essere rimossi tramite etanolo e una spato-
la di plastica oppure una spazzola soffice in nylon.

2) Disinfettare la guida di luce con un panno pulito, soffice e privo di pelucchi inumidito con una soluzione disinfettante
delicata, con pH delicato (pH 7), in base alle specifiche del produttore.
Lasciare asciugare la soluzione disinfettante.

8.2.1

GUIDA DI LUCE - Ispezione prima della sterilizzazione

Prima di eseguire la procedura di sterilizzazione, verificare che la guida di luce non presenti superfici danneggiate,
scolorimento e contaminazione.

VAN

8.3

A\

ATTENZIONE
Non usare una guida di luce danneggiata. Se appare danneggiata, sostituire la guida di luce con una
guida nuova.

Se la guida di luce é ancora contaminata, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

CONO PROTETTIVO - Pulizia e disinfezione

AVVERTENZA
Non usare agenti di pulizia / disinfettanti contenenti acidi organici, minerali o ossidanti, perossido di idrogeno,
cloruro, iodio, bromuro e solventi.

. Pulire e disinfettare il cono protettivo con un panno pulito e soffice inumidito con una soluzione disinfettante
delicata, con pH delicato (pH 7), in base alle specifiche del produttore.
Lasciare asciugare la soluzione disinfettante.
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8.3.1

CONO PROTETTIVO - Ispezione prima della sterilizzazione

Prima di eseguire la procedura di sterilizzazione, verificare che il cono protettivo non presenti superfici danneggiate,
scolorimento e contaminazione.

A\

8.4

ATTENZIONE
Non usare un cono protettivo danneggiato. Se appare danneggiato, sostituire il cono protettivo con
un cono nuovo.

Un cono protettivo danneggiato non € in grado di fornire protezione sufficiente contro I'emissione luminosa
dell’unita.

Se il cono protettivo é ancora contaminato, ripetere la pulizia e la disinfezione.

GUIDA DI LUCE e CONO PROTETTIVO - Confezione prima della sterilizzazione

La guida di luce e il cono protettivo possono essere sterilizzati tramite un sacchetto di sterilizzazione medica a vapore
monouso della dimensione appropriata.

YAN

A\

AVVERTENZA

La guida di luce e il cono protettivo devono essere posizionati singolarmente in un sacchetto ciascuno.

Quando si sterilizzano strumenti multipli in un’autoclave, assicurarsi che non venga superato il carico massimo
dell'autoclave.

ATTENZIONE

Assicurarsi che il sacchetto interno sia grande a sufficienza per contenere gli strumenti singoli, senza esercitare
pressione sui sigilli o strappare la confezione.

8.4.1  GUIDA DI LUCE e CONO PROTETTIVO - Sterilizzazione
8.4.1.1 Metodo di sterilizzazione
e Eseguire la sterilizzazione tramite un’autoclave a prevuoto e vapore.

A\

8.4.1.2

AVVERTENZA

Non usare mai un altro metodo di sterilizzazione, per evitare eventuali incompatibilita con i materiali con i quali
e costruita la guida di luce.

NON USARE i seguenti metodi di sterilizzazione: sterilizzazione con 0ssido di etilene, sterilizzazione ad aria
calda, autoclave con ciclo flash, sterilizzazione STERRAD, sistema STERIS o sistemi di sterilizzazione simili.
NON sterilizzare la guida di luce e il cono protettivo usando: sterilizzazione con perossido di idrogeno,
sistema con acido paracetico, formaldeide e glutaraldeide.

-17-

Parametri di sterilizzazione
e Parametri di sterilizzazione minimi che garantiscano un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10-5.
Tipo di ciclo Temperatura minima Tempo minimo di esposizione Tempo minimo di
(sacchetto) asciugatura
3 volte pre-vuoto 132°C + 3°C 4 minuti 20 minuti
(pressione minima (270°F + 5°F)
60 mBar)

A AVVERTENZA

Non superare 135°C (275°F).

MANIPOLO - Pulizia e disinfezione
ATTENZIONE 2x
I manipolo non é protetto contro la penetrazione di liquidi.

Non nebulizzare liquidi direttamente sulla superficie e sui contatti di carica del manipolo.
Agenti di pulizia e disinfettanti non devono entrare nel manipolo!

NON IMMERGERE MAI il manipolo in liquid.

NON PULIRE MAI il manipolo sotto acqua corrente.

Non sterilizzare il manipolo. Rischio di lesioni gravi, scossa elettrica e incendio!
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. Pulire e asciugare il corpo del manipolo con un panno pulito, soffice e privo di pelucchi inumidito con una soluzione
disinfettante delicata, con pH neutro (pH7) in base alle specifiche del produttore.

Far asciugare la soluzione disinfettante o asciugare il disinfettante residuo sul corpo del manipolo con un panno
soffice e privo di pelucchi.

VAN

ISy

AVVERTENZA

Non usare solventi quali acetone, alcol isopropilico e perossido di idrogeno, cloruro, iodio, bromuro,

fenolo o altre soluzioni aggressive per pulire e disinfettare la superficie in plastica del manipolo. Queste sostanze
possono essere dannose, provocando discoloramento e/o danni ai materiali in plastica del manipolo.

Non usare detersivi abrasivi!

IMPORTANTE: pulizia dei contatti di carica del manipolo

Dopo avere pulito / disinfettato il corpo in plastica del manipolo, pulire sempre i contatti di carica posizionati
nella parte inferiore del manipolo. | contatti di carica del manipolo devono essere sempre privi di detriti,
compositi e residui di pulizia / disinfettanti.

IMPORTANTE

| contatti di carica del manipolo devono essere puliti regolarmente (almeno una volta a settimana) e sempre
dopo aver eseguito la pulizia e la disinfezione del corpo in plastica del manipolo. Contatti di carica sporchi

0 contatti esposti a liquidi, come agenti di pulizia o disinfettanti, possono incidere negativamente sul processo
di carica e impedire alla batteria di essere caricata.

. Pulire i contatti di carica del manipolo con un panno soffice e privo di pelucchi o un bastoncino di ovatta inumidito
di alcol.

AVVERTENZA
Non usare strumenti affilati o appuntiti per pulire i contatti del manipolo, poiché potrebbero graffiare
e danneggiare la superficie dei contatti e peggiorare la conduttivita dei contatti di carica.

Prima di usare nuovamente il manipolo assicurarsi che la superficie del manipolo e dei contatti di carica siano
completamente asciutti. Se necessario, asciugare i contatti utilizzando un soffio d’aria compressa su di loro.

UNITA DI CARICA - Pulizia del corpo

SCOLLEGARE DALLA RETE ELETTRICA

Prima di esequire la pulizia / disinfezione dell’unita di carica scollegarla dalla presa di alimentazione elettrica.
ATTENZIONE

Il corpo dell’unita di carica non é protetto contro la penetrazione di liquidi.

Non nebulizzare liquidi direttamente sulla superficie e sul corpo dell’unita di carica.

AVVERTENZA

NON sterilizzare I'unita di carica. Non funzionerebbe pitl e potrebbe causare un rischio di lesioni gravi,

scossa elettrica e incendio!

Non usare solventi quali acetone, alcol isopropilico e perossido di idrogeno, cloruro, iodio, bromuro, fenolo
o altre soluzioni aggressive per pulire e disinfettare la superficie in plastica dell’unita di carica. Queste sostanze
possono essere dannose, provocando discoloramento e/o danni ai materiali in plastica dell’'unita di carica.

Non usare detersivi abrasivi!

. Pulire e strofinare il corpo dell’unita di carica con un panno pulito, soffice e privo di pelucchi inumidito
con un agente di pulizia delicato, con pH neutro (pH7), in base alle specifiche del produttore.

Asciugare il corpo dell’unita di carica con un panno pulito non abrasivo.

JAN
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8.6.1

AVVERTENZA

Assicurarsi di asciugare I'unita di carica dopo la pulizia. L'umidita all’interno dell’unita potrebbe causare danni.
IMPORTANTE

Una volta completata la procedura di pulizia, assicurarsi che i contatti di carica all’interno dell’unita di carica

siano completamente asciutti. Se necessario, asciugare i contatti utilizzando un soffio d’aria compressa

su di loro.

UNITA DI CARICA - Pulizia dei contatti di carica

IMPORTANTE

Dopo avere pulito/disinfettato il corpo in plastica del caricatore, pulire sempre i contatti
dell’'unita di carica. | contatti di carica dell’unita di carica devono essere sempre privi di detriti,
compositi e residui di pulizia / disinfettanti.

2X
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| contatti di carica dell’unita di carica devono essere puliti regolarmente (almeno una volta a settimana) e,

in ogni caso, sempre dopo aver eseguito la pulizia e la disinfezione del corpo in plastica del manipolo. Contatti
sporchi o contatti esposti a liquidi, come agenti di pulizia o disinfettanti, possono incidere negativamente sul
processo di carica e impedire alla batteria di essere caricata.

. Pulire i contatti di carica dell’unita di carica con un panno soffice e privo di pelucchi o un bastoncino in ovatta
inumidito di alcol.

f AVVERTENZA

Non usare strumenti affilati o appuntiti per pulire i contatti dell’unita di carica!
Non nebulizzare o versare liquidi sui contatti!
Non piegare o modificare la forma dei contatti dell’'unita di carica durante la pulizia.

Assicurarsi che i contatti di carica siano asciutti dopo la pulizia e che non siano in contatto con parti metalliche
0 unte. Se necessario, asciugare i contatti utilizzando un soffio d’aria compressa su di loro.

8.6.2  UNITA DI CARICA - Contatti di carica sostituibili

Contatti dell’unita di carica danneggiati o0 molto sporchi (che non possono essere puliti attenendosi alle procedure
descritte in precedenza nel paragrafo) possono impedire la conduttivita dei contatti e, di conseguenza, la carica della
batteria.

In questo caso & possibile sostituire i contatti danneggiati dell’unita di carica con contatti nuovi.

Per ulteriori informazioni relative alla sostituzione dei contatti dell’unita di ricarica e su come ottenere le parti

di ricambio rivolgersi alla sussidiaria locale Kulzer.

Istruzioni:

Strumento richiesto: cacciavite per viti Phillips, di media dimensione.

Rimuovere il manipolo dalla base di carica.
Scollegare il caricatore dalla rete elettrica.

Scollegare il cavo di connessione dal caricatore.

Voltare il caricatore. 2X -19-
Rimuovere le 2 viti dal ponte di contatto di carica (vedere la copertina posteriore, punto 12).
Estrarre il ponte dei contatti di carica.

Inserire il nuovo ponte dei contatti e fissare / collegare come sopra indicato ma a ritroso.

Nog~_wh =

AVVERTENZA
/!\ Non piegare o contaminare il nuovo ponte dei contatti!
Prestare attenzione e inserire e fissare il ponte in modo corretto. Non esercitare un serraggio eccessivo
delle viti!

9 Conservazione

Conservazione del manipolo con la batteria per un lungo periodo di non utilizzo. Prima o dopo un lungo periodo di
inattivita, caricare completamente la batteria e conservarla nell’unita di carica. Sebbene il circuito di sicurezza integrato
della batteria impedisca lo scaricamento completo, & fortemente raccomandato di caricare completamente la batteria
almeno ogni 5 mesi di inattivita.

10 Smaltimento

NOTA - IMPORTANTE
0= 0 dispositivo non deve essere smaltito nei rifiuti solidi urbani.
Per lo smaltimento delle parti di ricambio o dell’unita, rivolgersi direttamente alla sussidiaria Kulzer presente
nel proprio paese.
Smaltire le batterie sulle quali non é possibile eseguire la manutenzione in base ai requisiti di legge del proprio
paese.
ATTENZIONE - Smaltimento di una batteria danneggiata o esaurita
A Smaltire una batteria danneggiata o esaurita dopo aver preso le dovute precauzioni per evitare corto
circuito esterno e attenersi alla seguente procedura:
Dapo aver isolato i terminali della batteria con nastro isolante smaltirla in base a quanto indicato dalla legge
0 dalle regolamentazioni municipali.
Le condizioni e le misure precauzionali per lo smaltimento del dispositivo sono soggette alle normative di legge vigenti
come per qualsiasi altro dispositivo elettronico non pil utilizzabile.

Smaltimento delle vecchie apparecchiature in accordo con WEEE (Direttiva Europea) o

Apparecchiature Elettriche o Elettroniche Act (German Law ElekiroG).
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Risoluzione dei problemi
ATTENZIONE

potrebbe causare lesioni gravi.

Se le fasi seguenti non risolvono il problema, rivolgersi a Kulzer o all'agente del Servizio di assistenza locale
autorizzato: NON USARE il Translux Wave e NON CERCARE di eseguire la manutenzione sull’unita perché

Se si riscontrassero anomalie nel funzionamento del dispositivo, leggere nuovamente il presente manuale
per l'utente quindi controllare la tabella seguente:

PROBLEMA

CAUSA POSSIBILE

SOLUZIONE

L'unita di carica non si accende.

Il LED VERDE (®) sull'unita di carica
& spento.

Il cavo di alimentazione non & collegato
alla presa a muro e/o alla presa dell’unita
di carica.

Assicurarsi che il cavo di alimentazione
sia collegato correttamente alla presa
a muro e alla presa dell’unita di carica.

La presa di alimentazione non porta
tensione.

Usare una presa di alimentazione
diversa.

L'adattatore intercambiabile non
¢ inserito correttamente nel corpo della
presa di alimentazione.

Leggere attentamente il paragrafo 5.2
di questo manuale per I'utente.

Il cavo di alimentazione della presa
di alimentazione & danneggiato.

Sostituire la presa di alimentazione
CON una presa nuova. La presa

di alimentazione e il cavo non possono
essere separati.

La presa di alimentazione ¢ difettosa.

Sostituire la presa di alimentazione con
una presa nuova.

L'unita di carica é difettosa.

Rivolgersi a Kulzer o all’agente del
Servizio di assistenza locale autorizzato.

| contatti dell’unita di carica sono in corto
circuito.

Eliminare la causa del corto circuito.
Se la condizione di corto circuito
persiste, sostituire i contatti dell’unita
di carica con contatti nuovi.

Fare riferimento al paragrafo 8.6.2.

Manipolo NON inserito nell’unita
di carica.

Manipolo senza batteria.

Inserire la batteria nel manipolo
(vedere il paragrafo 5.3).

L’emissione luminosa non si avvia
quando viene prg:\muto il pulsante

“STAND-BY” f ) e nessuna

Il manipolo & in “Modalita riposo”.

Premere il pulsante “STAND-BY” per
togliere il manipolo dalla

“Modalita riposo”.

Fare riferimento al paragrafo 6.3.

informazione appare sul display del
manipolo.

Batteria scarica.

Non & disponibile carica sufficiente nella
batteria per accendere il manipolo.

Mettere il manipolo nell’unita di carica
e ricaricare la batteria
(vedere il paragrafo 5.5).

Malfunzionamento elettronico.

Rivolgersi a Kulzer o all’agente del
Servizio di assistenza locale autorizzato.

Batteria difettosa.

Per verificare se la batteria e difettosa,
mettere il manipolo nell’unita di carica.

Nella Translux Wave inizia una ,sequenza
prequalifica“ nella quale il micropro-
cessore controlla lo stato della batteria.
Questa sequenza di prequalifica pud
durare fino a max. 30 minuti.

Se durante questa sequenza di controllo,
viene emesso un “beep” ogni secondo
per un periodo di 30 secondi e I'icona
batteria sul manipolo lampeggia GIALLO,
la batteria risultera essere difettosa.

Sostituire la batteria con una batteria
nuova (vedere il paragrafo 5.3).

Vengono emessi “2 beep” al termine
del ciclo di esposizione.

Carica della batteria bassa.

1“2 beep” indicano che il livello di cari-
ca rimanente della batteria é sufficiente
solo per pochi cicli di esposizione.
Mettere il manipolo nell’unita di carica
e ricaricare la batteria

(vedere il paragrafo 5.5).
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PROBLEMA

CAUSA POSSIBILE

SOLUZIONE

L'emissione della luce non comincia
se viene premuto il pulsante
“STAND-BY” i ) 0 durante un ciclo
di esposizione I'emissione della luce
¢ interrotta da un Bip. Il LED VERDE

del programma “10s” comincia a
lampeggiare sul manipolo.

lampeggiante

I LED pack potrebbe essere difettoso.

Verificare la funzionalita del “LED pack”
per mezzo della seguente procedura:
Inserire il manipolo nell’unita di carica e
premere il pulsante dello “STAND-BY”
consecutivamente per 5 volte.
Rimuovere il manipolo dall’unita di
carica.

Il LED verde del programma “10s”
smette di lampeggiare quando il mani-
polo viene resettato.

Se il programma LED “10s” sul manipolo
lampeggia ancora impostando un nuovo
ciclo e non c’e emissione di luce, il LED
pack é difettoso.

Nel caso contattare Kulzer o il Deposito
Dentale di riferimento.

Dopo diversi cicli di esposizione
consecutivi, I'emissione luminosa non
si accende, quando viene premuto

4 N

il pulsante “STAND-BY” (@)
e vengono emessi “3 beep”.

Protezione da surriscaldamento.

Il manipolo si & surriscaldato durante
I'uso ed ¢ stato attivato il sensore di
surriscaldamento.

Lattivazione della protezione da surris-
caldamento impedisce temporaneamente
(per alcuni minuti) I'uso dell’unita.

Permettere al manipolo di raffreddarsi
per 4 — 5 minuti, quindi avviare la
successiva esposizione premendo il
pulsante “STAND-BY”.

Nota: Il manipolo diventa operativo
al raggiungimento della temperature
di lavoro. Non & necessario il ,reset
manuale“.

Durante un ciclo di esposizione
vengono emessi “3 beep” al termine
del ciclo di esposizione.

Protezione da surriscaldamento.

Il manipolo si & surriscaldato durante
I'uso ed ¢ stato attivato il sensore di
surriscaldamento.

L'attivazione della protezione da surris-

caldamento impedisce temporaneamente
(per alcuni minuti) I'uso dell’unita.

Permettere al manipolo di raffreddarsi
per 4 — 5 minuti, quindi avviare la
successiva esposizione premendo il
pulsante “STAND-BY”.

Malfunzionamento durante la fase

di carica.

Un segnale ,beep” viene emesso ogni
secondo per un periodo di 30 secondi
e il LED dello stato della batteria sul
manipolo lampeggia GIALLO.

lampeggiante

Durante la fase di prequalifica della
batteria (condizione della batteria:
completamente scarica; fare riferimento
ai paragrafi 4.2.4 € 5.5).

| dispositivi elettronici rilevano uno stato
difettoso o di malfunzionamento della
batteria e interrompono la procedura di
carica.

Sostituire la batteria con una batteria
nuova (vedere il paragrafo 5.3).

gx

Il manipolo é posizionato nell’unita
di carica ma la fase di carica non
si avvia.

I LED verde dello stato della batteria
sul manipolo & spento.

Difetto: interruzione dei contatti di carica.

Vedere il paragrafo 8.5 e 8.6.2.

Contatto non corretto tra I'unita di carica
€ il manipolo.

Controllare che il manipolo sia inserito
nell’unita di carica nella direzione
corretta.

Chiave di allineamento. Fare riferimen-
to al paragrafo 4.2.1, punti 4 e 5.

| contatti di carica e/o del manipolo sono
sporchi.

Pulire il manipolo e i contatti dell’unita
di carica. Fare riferimento ai paragrafi
8.5e8.6.1.

Lintensita luminosa misurata dal
misuratore integrato nell’unita
di carica non ¢ sufficiente.

Il LED @ sullunita di carica
& GIALLO.

La guida di luce non & inserita corretta-
mente nel manipolo.

Controllare che la guida di luce sia com-
pletamente inserita nel cono di metallo
del manipolo.

L'uscita della guida di luce & contaminata
da materiali estranei o residui di
compositi che possono interferire con

la luminosita emessa.

Pulire I'uscita della guida di luce.
Fare riferimento al paragrafo 8.2.

Guida di luce danneggiata o alla fine del
ciclo di vita.

Sostituire la guida di luce con una guida
nuova.
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12  Specifiche tecniche
Classificazione in base alla Direttiva 93/42/EC:
Standard di sicurezza:

Classificazione in base alla Direttiva IEC 60601-1:

Unita di carica:
Alimentazione per I'unita di carica:

Alimentazione per il manipolo:

-20.
Manipolo:

Sorgente luminosa:

Guida di luce:

Cicli di esposizione impostabili:
- Esposizione Normale

- Esposizione “Avvio lento”

Tempo di carica di una batteria vuota o nuova:
Condizioni ambientali dell’unita:

Classe | (uno)

Il prodotto é stato testato ed & risultato conforme a IEC 60601-1
(seconda edizione) e IEC 60601-1-1.

Il prodotto & stato testato e trovato conforme alla norma IEC 60601-1
(terza edizione) +AMD1:2012 e alla norma IEC 60601-1-2:2014
(quarta edizione — per compatibilita elettromagnetica — EMC).

I manipolo & destinato all’'uso nell’area del paziente mentre il carica
batterie e I'adattatore di alimentazione non devono essere utilizzati
all'interno dell’area del paziente.

Nota: L'ambiente del paziente & definito come un’area a 1,5 m dal pa-
ziente secondo la norma IEC 60601-1 (terza edizione) +AMD1:2012.

Classe II, Tipo B, parte applicata: puntale (guida luce) con cono
di protezione.

IP 20 (unita di carica).

IP 20 (Translux Wave)

Unita di carica Translux Wave

Alimentazione elettrica di commutazione (Direct Plug-In) prodotto da:
Phihong Technology Co Ltd — Modello: PSACO5R-050L6.

Ingresso: 100 —240V “~— —300 mA—-50/60Hz -.

Uscita: 5V ——= -1 Amax- O—=—0®.

Apparecchiature di classe Il

Batteria a ioni di litio ricaricabile.

Produttore: Panasonic. Modello: NCR-18500.

Tensione nominale: 3,6 V.

Capacita nominale (tipica): 2000 mAh

Modello: Translux Wave.

Funzionamento: Servizio intermittente: 120 ,,0N — 40“ OFF — esecu-
zione, massimo 2 volte

LED ad alta luminosita.

Gruppo di rischio del prodotto LED 2 (IEC 62471).
Lunghezza d’onda compreso: 440 — 480 nm.

Lunghezza d’onda dominante: min. 440 nm — max. 465 nm

Asta multi-core senza piombo, dal diametro di 8 mm.
Sterilizzabile in autoclave a prevuoto e vapore:

4 minuti (minimo) alla temperatura minima di 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Massimo 500 cicli

10 secondi di tempo di esposizione.
Segnali acustici:

1 beep all’avvio dell’esposizione.

1 beep al termine dell’esposizione

20 secondi di tempo di esposizione. (L'icona “Avvio lento” indica un
incremento dell’intensita luminosa da 50 % a 100 % in 2 secondi.)
Segnali acustici:

1 beep all’avvio dell’esposizione.

1 beep dopo 1 secondo per I'indicazione della modalita

di attivazione “Avvio lento”.

1 beep dopo 10 secondi di esposizione.

1 beep al termine dell’esposizione

Circa 3 ore
Funzionamento Trasporto e
conservazione
Temperatura Da 10°C a 35°C Da—-20°C a 40°C
(Da 50°F a 95°F) (Da —4°F a 104°F)
Umidita relativa 45% —85% 45% —85%
Pressione atmosferica 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa
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Peso e dimensioni: Unita di carica: peso 450 g.

121

A\

Dimensioni: L 140 x P 58 x A 62 mm

Manipolo: peso 150 g (compresi guida di luce).
Dimensioni: L 275 mm, max & 24 mm

Compatibilita elettromagnetica EN 60601-1-2

ATTENZIONE

L'apparecchio richiede speciali misure di compatibilita elettromagnetica che devono essere installate e messe
in funzione secondo le istruzioni riportate in questo paragrafo.

Gli apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili possono incidere sul funzionamento corretto
del dispositivo.

Guida e dichiarazione del costruttore — Emissioni elettromagnetiche

Translux Wave & previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato.
Il cliente o I'utente del dispositivo Translux Wave deve assicurarsi che sia usato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita | Ambiente elettromagnetico — Guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il Translux Wave usa energia RF esclusivamente per le sue

funzioni interne. Quindi le emissioni RF sono molto basse
ed é difficile che causino interferenze con le apparecchiature
elettroniche presenti nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il Translux Wave & adatto per I'uso in tutti gli edifici, compresi
it : gli edifici domestici, e quelli direttamente collegati alla rete di
Eg'%ﬁ'ggb?g?;mcne Classe A alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta edifici per

usi domestici.

flicker IEC 61000-3-3

Emissioni di fluttuazioni di tensione / Conforme
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Guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica

Porta alloggiamento

Il dispositivo Translux Wave & destinato all’'uso nell’ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato.
Il cliente o I'utente del dispositivo Translux Wave deve assicurarsi che sia usato esclusivamente in tale ambiente.

Fenomeno Metodo di prova o Livelli prova di Ambiente elettromagnetico — Guida
norma EMC di base | immunita
Scariche IEC 61000-4-2 +8 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, calcestruzzo o in
elettrostatiche (ESD) +2 KV, +4 kV, +8 kV, | ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale
+15kV in aria sintetico, I'umidita relativa dovrebbe essere almeno
del 30 %.
Campi elettromagne- | IEC 61000-4-3 3V/m? Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e
tici RF irradiata @ 80 MHz-2,7 GHz® | mobili non dovrebbero essere usati vicino a nessuna
80%AM a1 kHz 9 parte del prodotto, compresi i cavi, eccetto quando
rispettano le distanze di separazione raccomandate
calcolate dall’equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore.
Campi magnetici a IEC 61000-4-8 30A/m9 | campi magnetici a frequenza di rete devono avere
50 Hz 0 60 Hz livelli caratteristici di un tipico ambiente commerciale

frequenza nominale
d)e)

0 ospedaliero.

a) Linterfaccia tra la simulazione del segnale fisiologico PAZIENTE, se utilizzata, e il dispositivo Translux Wave deve trovarsi a meno di 0,1 m del piano verticale
dell’area del campo uniforme in un orientamento del dispositivo Translux Wave.

b) Un dispositivo Translux Wave che riceve intenzionalmente energia elettromagnetica RF per il suo funzionamento deve essere testato alla frequenza di
ricezione. Le prove possono essere eseguite ad altre frequenze di modulazione identificate dal PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO. Questa prova valuta la
SICUREZZA DI BASE e le PRESTAZIONI FONDAMENTALI di un ricevitore intenzionale quando un segnale ambientale & nella banda passante. Resta inteso che il
ricevitore potrebbe non ottenere una ricezione normale durante la prova.

c) Le prove possono essere eseguite ad altre frequenze di modulazione identificate dal PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO.
d) Siapplica solo a Translux Wave con componenti o circuiti magnetici sensibili.
e) Durante la prova, il dispositivo Translux Wave puo essere alimentato a qualsiasi tensione di ingresso NOMINALE, ma con la stessa frequenza del segnale di

prova.

f) Prima di applicare la modulazione.

g) Questo livello di prova presuppone una distanza minima tra Translux Wave e le fonti del campo magnetico della frequenza di potenza di almeno 15 cm. Se
I’ANALISI DEL RISCHIO mostra che Translux Wave sara utilizzato a una distanza inferiore a 15 cm dalle fonti del campo magnetico della frequenza di potenza,
il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA deve essere adattato come appropriato per la distanza minima prevista.
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Guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica

Porta di alimentazione in c.a. di ingresso
Il dispositivo Translux Wave & destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato.
Il cliente o I'utente del dispositivo Translux Wave deve assicurarsi che sia usato esclusivamente in tale ambiente.

Fenomeno Metodo di prova o Livelli prova di immunita Ambiente elettromagnetico — Guida
norma EMC di base
Transitori/treni IEC 61000-4-4 +2 kV a contatto La qualita dell’alimentazione deve essere
elettrici veloci 279 Frequenza di ripetizione quella di un tipico ambiente commerciale
100 KHz 0 ospedaliero.
Sovratensioni | IEC 61000-4-5 +0,5kV, +£1kV La qualita dell’alimentazione deve essere
Da linea e linea @979 quella di un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.
Sovratensioni IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KkV,=2kV La qualita dell’alimentazione deve essere
Da linea a terra #9949 quella di un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.
Disturbi condotti IEC 61000-4-6 3ym Gli apparecchi di comunicazione a RF

indotti da campi RF
c)d)o)

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™ in bande ISM comprese
tra 0,15 MHz e 80 MHz ™
80%AM a1 KHz®

portatili e mobili non dovrebbero essere
usati vicino a nessuna parte del prodotto,
compresi i cavi, eccetto quando rispettano
le distanze di separazione raccomandate
calcolate dall’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Cali di tensione 7?7

IEC 61000-4-11

0% U 0,5 cicli 9
A0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% U,; 1 ciclo

e
70% U,; 25/30 cicli ™
Fase singola: a 0°

La qualita dell’alimentazione deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

Interruzioni di
tensione 7790

IEC 61000-4-11

0% U,; 250/300 cicli

La qualita dell’alimentazione deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

a) La prova pud essere eseguita a qualsiasi tensione di ingresso all'interno dell’intervallo di tensione NOMINALE del dispositivo Translux Wave. Se il dispositivo
Translux Wave € testato a una tensione di ingresso, non & necessario testarlo nuovamente a tensioni aggiuntive.

b) Tutti i cavi del dispositivo Translux Wave sono collegati durante la prova.
c) La taratura dei morsetti di iniezione della corrente deve essere effettuata in un sistema a 150 Q.

d) Se la frequenza salta una banda ISM o per radioamatori, ove applicabile, deve essere utilizzata un’ulteriore frequenza di prova nella banda ISM o di radio
amatoriali. Cio vale per ogni banda ISM e di radioamatori all'interno dell’intervallo di frequenze specificato.

e) Le prove possono essere eseguite ad altre frequenze di modulazione identificate dal PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO.

f) Un dispositivo Translux Wave con un ingresso di alimentazione in c.c. destinato ad essere utilizzato con convertitori da c.a. a c.c. deve essere testato
utilizzando un convertitore conforme alle specifiche del PRODUTTORE del dispositivo Translux Wave. | LIVELLI DELLA PROVA DI IMMUNITA vengono applicati
all’alimentazione c.a. del convertitore.

g) Applicabile solo al dispositivo Translux Wave collegato alla rete c.a. monofase.
g) Ad esempio, 10/12 indica 10 periodi a 50 Hz 0 12 periodi a 60 Hz.

Un dispositivo Translux Wave con corrente di ingresso NOMINALE superiore a 16 A/fase deve essere interrotta una volta ogni 250/300 cicli a qualsiasi

angolazione € in tutte le fasi contemporaneamente (se applicabile). Un dispositivo Translux Wave con batteria di riserva riprendera il funzionamento con
corrente dopo la prova. Per dispositivi Translux Wave con corrente di ingresso NOMINALE non superiore a 16 A, tutte le fasi devono essere interrotte

contemporaneamente.
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Un dispositivo Translux Wave che non dispone di un dispositivo di protezione contro le sovratensioni nel circuito di alimentazione primario puo essere testato
soloa = 2 kV da linea a terra e + 1 kV da linea a linea.

k) Non applicabile ai dispositivi Translux Wave di CLASSE II.
1) Deve essere utilizzato un accoppiamento diretto.
m)r.m.s., prima di applicare la modulazione.

n) Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da
26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande di radioamatori tra 0,15 MHz e 80 MHz sono comprese tra 1,8 MHz e 2,0 MHz, 3,5 MHz
€4,0 MHz, 5,3 MHz e 5,4 MHz, 7 MHz e 7,3 MHz, 10,1 MHz e 10,15 MHz, 14 MHz e 14,2 MHz, 18,07 MHz e 18,17 MHz, 21,0 MHz e 21,4 MHz, 24,89 MHz e
24,99 MHz, 28,0 MHz e 29,7 MHz e 50,0 MHz e 54,0 MHz.

0) Applicabile a un dispositivo Translux Wave con corrente di ingresso NOMINALE minore o uguale a 16 A/fase e a un dispositivo Translux Wave con corrente di
ingresso NOMINALE superiore a 16 A/fase.

p) Applicabile a dispositivi Translux Wave con corrente di ingresso NOMINALE inferiore o uguale a 16 A/fase.

q) Ad alcuni angoli di fase, I'applicazione di questa prova a un dispositivo Translux Wave con alimentazione di corrente di rete del trasformatore potrebbe causare
I"apertura di un dispositivo di protezione da sovracorrenti. Cio pud avvenire a causa della saturazione del flusso magnetico del nucleo del trasformatore dopo il
calo di tensione. Se cio dovesse avvenire, il dispositivo Translux Wave dovra fornire SICUREZZA DI BASE durante e dopo la prova.

1) Per dispositivi Translux Wave che hanno piti impostazioni di tensione o funzionalita di determinazione automatica dell'intervallo di tensione, la prova deve

essere esequita alla tensione di ingresso NOMINALE minima e massima. | dispositivi Translux Wave con un intervallo della tensione di ingresso NOMINALE
inferiore al 25 % della tensione di ingresso NOMINALE pili elevata devono essere testati a una tensione di ingresso NOMINALE rientrante nell’intervallo.




Guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica

Porta di accoppiamento paziente
Il dispositivo Translux Wave & destinato all’'uso nell’ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato.
Il cliente o I'utente del dispositivo Translux Wave deve assicurarsi che sia usato esclusivamente in tale ambiente.

Fenomeno Metodo di prova o Livelli prova di immunita Ambiente elettromagnetico — Guida
norma EMC di base

Scariche IEC 61000-4-2 +8 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, calce-

elettrostatiche +2 kV, +4 kV, =8 kV, struzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono

(ESD) @ +15 kV in aria ricoperti di materiale sintetico, I'umidita

relativa dovrebbe essere almeno del 30 %.

Disturbi condotti IEC 61000-4-6 3V Gli apparecchi di comunicazione a RF

indotti da campi RF 2 0,15 MHz - 80 MHz portatili e mobili non dovrebbero essere
6V in bande ISM comprese | usati vicino a nessuna parte del prodotto,
tra 0,15 MHz e 80 MHz compresi i cavi, eccetto quando rispettano
80% AM a 1 KHz le distanze di separazione raccomandate

calcolate dall’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

a) Si applicano le condizioni seguenti:

-
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Tutti i cavi ACCOPPIATI AL PAZIENTE devono essere testati, singolarmente o in gruppo

| cavi ACCOPPIATI AL PAZIENTE devono essere testati utilizzando un morsetto di corrente, a meno che tale morsetto non sia adatto. Nei casi in cui un
morsetto di corrente non sia adatto, deve essere utilizzato un morsetto EM.

Non utilizzare in nessun caso alcun dispositivo di disaccoppiamento intenzionale tra il punto di iniezione e il PUNTO DI ACCOPPIAMENTO AL PAZIENTE.
Le prove possono essere eseguite ad altre frequenze di modulazione identificate dal PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO.
| tubi intenzionalmente riempiti di liquidi conduttori e destinati ad essere collegati a un PAZIENTE sono considerati come cavi ACCOPPIATI AL PAZIENTE.

Se la frequenza salta una banda ISM o di radioamatori, ove applicabile, deve essere utilizzata un’ulteriore frequenza di prova nella banda ISM o di radio
amatoriali. Cio vale per ogni banda ISM e di radioamatori all’'interno dell'intervallo di frequenze specificato.

Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da
26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande di radioamatori tra 0,15 MHz e 80 MHz sono comprese tra 1,8 MHz e 2,0 MHz, 3,5
MHz e 4,0 MHz, 5,3 MHz e 5,4 MHz, 7 MHz e 7,3 MHz, 10,1 MHz e 10,15 MHz, 14 MHz e 14,2 MHz, 18,07 MHz e 18,17 MHz, 21,0 MHz e 21,4 MHz, 24,89
MHz e 24,99 MHz, 28,0 MHz e 29,7 MHz e 50,0 MHz e 54,0 MHz.

b) r.m.s., prima di applicare la modulazione

c) Le scariche devono essere applicate senza alcuna connessione a una mano artificiale e alla simulazione PAZIENTE. La simulazione PAZIENTE pud essere
collegata dopo la prova se necessario per verificare la SICUREZZA DI BASE e LE PRESTAZIONI ESSENZIALI.
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Guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica

Porta componenti ingresso/uscita segnale

Il dispositivo Translux Wave & destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico qui di seguito indicato.
Il cliente o I'utente del dispositivo Translux Wave deve assicurarsi che sia usato esclusivamente in tale ambiente.

Fenomeno Metodo di prova o Livelli prova di immunita Ambiente elettromagnetico — Guida
norma EMC di base

Scariche IEC 61000-4-2 +8 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, calce-

elettrostatiche +2 kV, +4 kV, =8 kV, struzzo o in ceramica. Se i pavimenti sono

(ESD) @ +15kV in aria ricoperti di materiale sintetico, I'umidita
relativa dovrebbe essere almeno del 30 %.

Transitori/treni IEC 61000-4-4 +1 kV a contatto La qualita dell’alimentazione deve essere

elettrici veloci 9 Frequenza di ripetizione quella di un tipico ambiente commerciale

100 KHz 0 ospedaliero.

Sovratensioni IEC 61000-4-5 +2KkV La qualita dell’alimentazione deve essere

Da linea a terra @ quella di un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

Disturbi condotti IEC 61000-4-6 3yn Gli apparecchi di comunicazione a RF

indotti da campi RF
b)d) g)

0,15 MHz - 80 MHz

6V " in bande ISM comprese
tra 0,15 MHz e 80 MHz "
80%AM a1 KHz

portatili e mobili non dovrebbero essere
usati vicino a nessuna parte del prodotto,
compresi i cavi, eccetto quando rispettano
le distanze di separazione raccomandate
calcolate dall’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

a) Questa prova si applica solo alle linee di uscita destinate a essere collegate direttamente a cavi esterni.
b) Sono esclusi SIP/SOPS la cui lunghezza massima del cavo € inferiore a 3 m.
¢) Le prove possono essere eseqguite ad altre frequenze di modulazione identificate dal PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO.

d) La taratura dei morsetti di iniezione della corrente deve essere effettuata in un sistema a 150 Q.

e) | connettori devono essere testati in conformita a 8.3.2 e alla Tabella 4 della IEC 61000-4-2:2008. Per gli involucri di connettori isolati, eseguire la prova dello
scarico dell’aria all’involucro del connettore e ai perni usando la barretta a punta arrotondata del generatore ESD, ad eccezione del fatto che gli unici perni
del connettore testati sono quelli che possono entrare in contatto o essere toccati, in condizioni di USO PREVISTO, dalla barra di prova standard mostrata in
Figura 6 dello standard generale, applicata in posizione piegata o diritta.

f) Deve essere utilizzato un accoppiamento capacitivo.

) Se la frequenza salta una banda ISM o di radioamatori, ove applicabile, deve essere utilizzata un’ulteriore frequenza di prova nella banda ISM o di radio
amatoriali. Cio vale per ogni banda ISM e di radioamatori all'interno dell'intervallo di frequenze specificato.

h) r.m.s., prima di applicare la modulazione.
i) Le bande ISM (scientifiche, mediche e industriali) comprese tra 150 kHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da
26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande di radioamatori tra 0,15 MHz e 80 MHz sono comprese tra 1,8 MHz e 2,0 MHz, 3,5 MHz

€ 4,0 MHz, 5,3 MHz e 5,4 MHz, 7 MHz e 7,3 MHz, 10,1 MHz e 10,15 MHz, 14 MHz e 14,2 MHz, 18,07 MHz e 18,17 MHz, 21,0 MHz e 21,4 MHz, 24,89 MHz e
24,99 MHz, 28,0 MHz e 29,7 MHz e 50,0 MHz e 54,0 MHz.
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Specifiche di prova per 'immunita della porta dell’alloggiamento alle apparecchiature di comunicazione wireless RF
Il dispositivo Translux Wave & progettato per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF irradiata sono
tenuti sotto controllo. L'acquirente o I'utente del dispositivo Translux Wave puo contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche garantendo una distanza minima tra il dispositivo di comunicazione cordless e mobile a radiofrequenza
(trasmettitori) e il dispositivo Translux Wave, come indicato di seguito, in relazione alla potenza massima di uscita dei
dispositivi di radiocomunicazione.
Frequenza di | Banda ? Servizio ? Modulazione Potenza Distanza (m) | Livello della
prova (MHz) | (MHz) massima (W) prova di
immunita
385 380-300 | TeTRA4go | Modulazione impulso®| 4 g 03 27
GMRS 460, |M”
450 430-470 FRS 460 Deviazione + 5 kHz 2 0,3 28
1 kHz sinusoidale
19 Banda LTE Modul Iso
anda 13, odulazione impulso
745 704-787 17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, L
870 800—960 iDEN 820, Modulazione impulso *| , 03 28
CDMAgs0, | 18H2
930 )
banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 GSM 1800: | Modutazione mpuiso®
_ ; odulazione impulso
1700-1990 | pecT. panda | 217 Hz 2 03 28
1970 LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 L
2450 2400-2570 [ b/gin,RFID | Modulazione impulso®| 03 28
2450, banda
LTE 7
gact WLAN 802.11 | Modulazione impulso ¥
_ . odulazione impulso
5500 5100-5800 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
NOTA Se necessario per raggiungere il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna di trasmissione e il
dispositivo Translux Wave puo essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1 m e consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
b) Loperatore deve essere modulato usando un segnale a onda quadra del ciclo di servizio del 50 %.

c) In alternativa alla modulazione FM, pud essere utilizzata una modulazione a impulsi del 50 % a 18 Hz, perché, sebbene non rappresenti la modulazione
effettiva, rappresenterebbe il caso peggiore.

VAN

AVVERTENZA:
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come i cavi di antenna e le antenne
esterne) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del disposi-

tivo Translux Wave, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un degrado
delle prestazioni di questa apparecchiatura.
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12.2  Targhetta identificativa dell’unita di carica manutacurer
- . L Q@ KULZER sdiozecmy

Descrizione dei simboli sulla targhetta identificativa HITSU CHEWIGALS GROUP 63450 Handu (Germany)

1 Marchio CE. —; Charging Unit Translux ® Wave

2 Awvertenza, consultare i documenti di accompagnamento. < 2017 VA

3 Consultare le istruzioni per I'uso. g serial number 315AB000

4 Doppio isolamento (il dispositivo & conforme con la classe di sicurezza II).

5 Smaltimento della strumentazione elettrica ed elettronica 1 2 3 4 5
alla fine del ciclo di vita. —
Applicabile nella Comunita Europea e in altri paesi Europei dotati C € & EE] @ E
di raccolta dei rifiuti differenziata. —

6 Marchio Nemko. AC/DC Adapter Model:

PSACO05R-050L6
Phihong Technology CO LTD

12.3  Numero di serie del manipolo

Il numero di serie del manipolo & inciso nella
parte inferiore del corpo del manipolo.
Numero di
serie inciso.

13 Garanzia

Ogni apparecchio della ditta Kulzer viene sottoposto, prima della fornitura, a severi collaudi e a un controllo finale,
al fine di garantire un perfetto funzionamento del prodotto. Per quanto riguarda i difetti di materiale e di produzione,
Kulzer fornisce, per tutti i nuovi prodotti Kulzer acquistati presso un rivenditore o importatore Kulzer, una garanzia
di 2 (due) anni a decorrere dalla data di acquisto del prodotto. Kulzer si impegna, durante il periodo di garanzia,
ariparare (oppure, a libera scelta, a sostituire) gratuitamente i componenti del prodotto che, a suo parere,

si dimostrassero difettosi. Non & prevista la sostituzione integrale dei prodotti Kulzer.

Kulzer non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni personali e/o materiali causati,

in modo diretto o indiretto, nei seguenti casi:

e |'apparecchio non é stato impiegato per la finalita prevista;
e |'apparecchio non & stato utilizzato secondo le istruzioni e prescrizioni riportate nel presente manuale;

e ['impianto elettrico dei locali in cui viene utilizzato I'apparecchio non & conforme alle leggi in vigore ed alle
prescrizioni correlate;

e |a composizione, gli optional, I'impostazione, la modifica e la riparazione non sono stati eseguiti da personale
tecnico specializzato Kulzer;

e jrapporti di spazio per la conservazione ed il magazzinaggio dell’apparecchio non corrispondono alle prescrizioni
contenute nel paragrafo 12 (Specifiche tecniche).

Sono esclusi dalla garanzia danni imputabili al trasporto, danni causati da un utilizzo non conforme o da negligenza,

danni provocati dall’allacciamento ad una tensione di rete diversa da quella prevista, nonché spie di controllo, tasti

e tutti gli accessori. La garanzia decade qualora I'apparecchio venga modificato o riparato da altre persone e non

dal Servizio Assistenza Clienti. Per fruire della garanzia il Cliente deve recapitare, a proprie spese, I'apparecchio dann-

eggiato al rivenditore o all’ o importatore Kulzer presso il quale I'apparecchio stesso € stato acquistato. L'apparecchio,

comprensivo di accessori, dev’essere rispedito correttamente imballato (se possibile nel suo imballo originale).

Con le unita restituite deve essere allegata una scheda contenente le seguenti informazioni:

a) nome, indirizzo e numero di telefono del proprietario;

b) nome ed indirizzo del rivenditore / importatore;

c) fotocopia della bolla di consegna / documento d’acquisto dell’apparecchio da parte del proprietario,
sul quale risultino, oltre alla data, la descrizione dell’apparecchio ed il numero di serie;

d) descrizione del problema di funzionamento riscontrato.

Non ci si assume alcuna responsabilita per il trasporto ed eventuali danni da esso derivanti.

In caso di danni provocati da incidenti o da un utilizzo non conforme dell’apparecchio, oppure verificatisi

successivamente alla scadenza della garanzia, le riparazioni verranno fatturate in base agli effettivi costi di materiale

e manodopera.

-29-
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14 Servizio Assistenza

Apprezziamo i vostri commenti, feedback e suggerimenti.

B Contatti sono consultabili utilizzando
IlEI il QR code oppure visitando il
e sito www.kulzer.com

15 Cronologia dei documenti
2012-08 Versione bozza per i prototipi.
2013-09 Prima edizione.

2014-03 Aggiornamento paragrafo 2.1,3.2.1,7.2,10,11,12e 12.2.
2015-05 Aggiornamento paragrafo 14.1, apribile copertura nuovo fig. batteria.

2017-07 Versione documento 11 — Emendamento nome del produttore, nuovo indirizzo e il logo del produttore.

Aggiornamento paragrafo 14.
2017-08 Aggiornamento.

Soggetto a modifiche.

Aggiornamento al: 2017-08
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1 Aplicacao

11 Geral

Translux Wave é uma marca registrada da Kulzer GmbH.
Este manual de instrugdes é valido para:

Codigo Tipo e equipamento Versao
66055012 Translux Wave — LED Unidade Fotopolimerizadora 2017-07 / 99000943/11

1.2 Declaracao de conformidade CE

Pela presente, nos, a Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, declaramos que, devido a sua concepgao,
estrutura e versdo introduzida no mercado, o aparelho designado a seguir corresponde aos requisitos de seguranga
e satde da Diretriz CE.

Esta declaragéo torna-se invélida em caso de modificacdes do aparelho, sem prévia autorizagao.

1.3 Declaracao do fabricante

Confirmamos que a unidade Translux Wave cumpre com a diretiva 93/42 EC e as normas IEC 60601-1
e IEC 60601-1-2.

Atestamos que o sistema de Garantia de Qualidade esta em conformidade com a certificacéo EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Alemanha).

2 Instrugdes sobre como utilizar a unidade com seguranca

Leia este manual e siga atentamente as instrugdes. As palavras ADVERTENCIA, CUIDADO e OBSERVAGAO tém
significados especiais e devem ser analisadas cuidadosamente (consulte o item a seguir). Mantenha este manual
sempre em um local de facil alcance.

2.1 Explicacéao dos simbolos e das palavras que os acompanham

Corrente continua.

Simbolos | Palavras que os Explicacéo
acompanham
é ADVERTENCIA Implica que morte ou sérios danos podem ocorrer caso 0s cuidados ndo
sejam seguidos.
f CUIDADO Implica que lesdes minimas ou danos no equipamento caso o0s cuidados ndo
sejam seguidos.
= OBSERVACAQ Implica o aviso ndo estar relacionado a danos.
% ADVERTENCIA ADVERTENCIA de explosdo — observe as informagdes e adverténcias
DE EXPLOSAO dos capitulos e das secdes marcadas com esses simbolos pictdricos.
D DESLIGAR DA ADVERTENCIA de choque elétrico.
QD REDE ELETRICA Antes de efetuar os procedimentos de limpeza e desinfecgéo,
desligue o carregador da fonte de energia elétrica!
NEMKO Marca Nemko — Conformidade UL / CSA.
E WEEE / ElektroG Descarte de equipamentos antigos de acordo com as diretrizes européias
Lo WEEE ou equipamentos elétricos e eletronicos (Lei alema ElektroG).
Parte aplicada:
Parte aplicada tipo B em conformidade com as normas técnicas
IEC 60601-1.
Isolamento duplo:
IE Equipamento de classe Il.
~_ Fonte de alimentagéo:
Corrente alternada.
OmCuO)

Mudando a polaridade do plugue da fonte de energia — Centro positivo.




-4-

Simbolos | Palavras que os Explicacéo

acompanham
ﬁ Utilizar somente em espagos fechados.
Dispositivo fabricado em conformidade com a diretiva 93/42/EC, incluindo
C € as normas técnicas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Simbolo IS0 7010-W001
Simbolo de adverténcias genéricas

Consulte as instrugdes de uso.

CUIDADO, consulte os documentos que acompanham o aparelho.

> = P

Interruptor de funcionamento:
“MODO ESPERA’.

N
e

Mantenha longe da chuva.

Limite de temperatura para armazenamento (-20°C (—4°F) a 40°C (104°F)).

Limite de umidade para armazenamento (45 % — 85 % U.R).

Limite de pressao atmosférica para armazenamento
(500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Danos no transporte — Desembalagem e inspe¢ao

0 aparelho é sensivel a choques mecénicos, devido aos componentes eletronicos. Por isso, deve haver um cuidado
especial relativamente ao transporte e armazenagem. Os produtos fornecidos pela Kulzer sdo minuciosamente
checados antes do seu envio. O aparelho é fornecido devidamente protegido e embalado.

Apos recebimento verifique o aparelho quanto a danos de transporte. Em caso de danos, comunique-0s a empresa
transportadora, o mais tardar 24 horas apds o recebimento. N&o instale ou opere o aparelho em nenhuma circunstancia
com uma unidade e/ou acessorios danificados.

23 Obrigacdes do proprietario

E obrigacéo do proprietério se submeter as disposices legais, além de assegurar a observancia e realizagdo dos
regulamentos legais no local de trabalho, ex.: treinamento de pessoal, seguranca do trabalho bem como todos

o0s demais regulamentos, disposicoes € leis em vigor.

Relativo aos trabalhos com o aparelho, o proprietério deve elaborar instrugdes compreensiveis, baseadas no manual
de instrugdes e nos trabalhos a executar, de forma clara e objetiva a todos operadores.

24 Diario do aparelho

Recomendamos que vocé mantenha um “didrio do aparelho” e documente todos os testes e trabalhos importantes
(por exemplo, manutengao, modificages) nele.

3 Finalidade de utilizacéao

0 Translux Wave é um fotopolimerizador LED destinado ao uso na cavidade oral para a polimerizagéo de materiais
odontol6gicos como materiais restauradores e adesivos, que sao ativados em um intervalo de comprimento de onda
de 440 — 480 nm.

OBSERVAGAQ

05" Embora a maioria dos materiais odontoldgicos de fotopolimerizagdo sejam ativados dentro desse intervalo
de comprimento de onda, em caso de dvidas, verifique as especificagbes do fabricante ou entre em contato
com o fabricante.

ADVERTENCIA - Pessoal qualificado e especializado.
A 0 equipamento deve ser usado exclusivamente por pessoal especializado, com conhecimento Odontoldgico
apropriado; nenhuma atividade de treinamento para o uso do equipamento esta prevista pela Kulzer. 0 uso do
equipamento ndo causa efeitos colaterais se for usado corretamente.
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3.1 Descrigao do aparelho

0 Translux Wave utiliza uma fonte de luz constituida por um diodo de LED, mono-cromatico, muito eficiente,
com comprimento de onda compreendido entre 440 e 480 nm.

Toda a luz irradiada pelo Translux Wave é usada para ativar o fotoiniciador de canforoquinona. Isso produz resultados
de polimerizagao excelentes, com uma emissao de calor menor.

0 Translux Wave é fornecido com um guia luminoso rotativo de 360° com 8 mm de diametro.

0 Translux Wave é composto por um carregador e um aparelho, alimentado por uma bateria de ions de litio removivel
e recarregavel.

0 aparelho dispde de um “Modo de pausa” para minimizar o consumo de energia da unidade.

0 aparelho entrard em “Modo de pausa” se néo for usado por um periodo de cerca de 5 minutos.
0 Translux Wave pode operar com dois ciclos de exposicao diferentes:

e Exposicao com poténcia constante: ciclo de duracéo de 10 segundos.

e Exposicao com aumento gradual na poténcia: “Soft-Start” (ciclo de duracéo de 20 segundos).
0 “Soft-Start” significa um aumento na intensidade da luz de 50 % a 100 % em 2 segundos.

OBSERVAGAO - Respeite os tempos especificados pelo fabricante para a exposicéo dos materiais.
0=3"| Para materiais com tempos de exposicéo especificos (por exemplo, 30 / 40 segundos para compdsitos
escuros), repita a exposigao vdrias vezes, se necessario.

3.2 Requisitos de seguranca

A eficécia das instrugdes de seguranca relacionada a protegao pessoal, a0 manuseio do aparelho e manuseio
de materiais depende principalmente do comportamento das pessoas que trabalham com este aparelho.

ADVERTENCIA
& Previamente & utilizagéo, ler cuidadosamente este manual de instrugdes e observar as instrugdes para evitar

erros e conseqlientes danos, especialmente danos a satide.
Relativamente a instalacéo e operagéo do aparelho devem ser observadas, além das instrugdes contidas neste [N

manual, as respectivas leis, disposi¢des legais e normas nacionais em vigor.

3.21 Instrucdes de seguranca geral sobre o funcionamento da unidade -5-
ADVERTENCIA - FINALIDADE DE UTILIZAGAO

& Utilize o aparelho apenas para a finalidade a que se destina (consulte o item 3 — Finalidade de utilizacéo).

Nenhum outro uso é indicado. A ndo observancia destas regras pode resultar em lesoes graves aos pacientes

ou operadores da unidade, bem como falhas ou danos a unidade. A Kulzer ndo se responsabiliza por danos

causados pelo ndo cumprimento da disposigéo acima!

ADVERTENCIA
A 0 usudrio é responsavel por testar o Translux Wave para seu uso e sua adequacéo aos fins pretendidos.

Nunca aponte a luz em diregdo aos olhos! A exposigéo direta ou indireta da luz nos olhos deve ser evitada
sempre pelo uso de dculos de protecao que filtrem a luz azul. Durante a polimerizagao, posicione a ponta

do guia luminoso diretamente sobre o material que precisa ser polimerizado e evite a exposi¢ao externa aos
tecidos moles. Olhos, gengivas, tecidos moles e outras partes do corpo ndo devem ser expostos a luz azul
(e necessario, essas partes devem ser protegidas). Use uma protecéo dental para proteger os tecidos moles,
ou segja, a gengiva, durante o tratamento. A exposicao deve ser restrita a drea da cavidade oral em que

o tratamento clinico é executado.

ADVERTENCIA — CONTRAINDICAGOES
A Nio use o Translux Wave em pacientes com marcapasso ou outros dispositivos eletrénicos implantaveis.
Isso também se aplica ao operador.
0 aparelho néo deve ser usado por criangas, cegos ou surdos e também n&o por / em pessoas propensas
a crises epilépticas. Essas pessoas podem néo reconhecer 0s riscos de uso e operacéo. Por conta de razoes de
seguranga para o operador e 0s pacientes com risco potencial de convulsoes epiléticas, € proibida a utilizagao
e a operagao do aparelho.
ADVERTENCIA
A Nao é permitifo nenhuma modificagdo deste equipamento.




0 proprietario / usuario deve garantir que:

3.2.2

3.23

— 0O aparelho nao seja usado em pacientes com anamnese positiva apos o teste de luz, por exemplo,
com urticaria solar e/ou porfiria, bem como em pacientes que foram tratados com medicagao fotos-
sensibilizantes.

— 0O aparelho ndo seja usado em pacientes que fizeram cirurgia de catarata e que sejam particularmente
sensiveis a luz, a menos que usem medidas de protecdo adequadas, como o uso de dculos / protetores
oculares que filtrem a luz azul.

— Pacientes cuja anamnese inclua doencas da retina devem receber autorizagéo do seu oftalmologista para
o tratamento com o Translux Wave.

— Um médico especialista seja consultado em todos os casos de risco potencial.

ADVERTENCIA - Temperatura das pecas

Temperatura maximadas partes (guia de luz e cone protetor de luz): 41°C (106°F).

Temperatura maxima da parte considerada pega de aplicagao (cone metdlico frontal) que pode entrar em
contato com o paciente: 46°C (115°F).

Kulzer declara que se o aparelho for usado em conformidade com as instrugdes de uso contidas neste manual,
nao havera aquecimento dos tecidos.

ADVERTENCIA - Controle de infeccdes.

0 guia luminoso e o cone de luz protetor devem ser limpos, desinfetados e esterilizados (com vapor) antes
de cada utilizagdo. O guia luminoso e o cone de luz protetor s&o entregues SEM ESTERILIZAGAO e devem
ser esterilizados antes de serem utilizados pela primeira vez. Consulte o item 8.4.1.2 — Pardmetros de
esterilizagéo.

Precaucoes de seguranca

ADVERTENCIA - RISCO DE EXPLOSAQ

Nao instale o aparelho onde houver risco de explosdes.

0 aparelho néo deve ser usado em atmosferas inflamdveis (misturas de anestesia, oxigénio, dxido nitroso, etc).
Use o dispositivo em uma drea bem ventilada.

ADVERTENCIA

Antes de utilizar o aparelho, verifique se ha danos no cabo de alimentagéo e no plugue. Se eles estiverem
danificados, ndo ligue o aparelho a rede elétrica.

Use somente pegas ou acessorios originais de reposicdo da Kulzer GmbH. A Kulzer fornece um guia luminoso
adequado para uso com o Translux Wave. Nenhum outro guia luminoso deve ser usado. A Kulzer GmbH ndo

aceitard qualquer responsabilidade por danos resultantes da utilizagdo de pegas ou acessdrios que néo forem
0s originais da Kulzer.

BATERIA - Precaucdes de seguranca

A Kulzer GmbH n@o assumira nenhuma responsabilidade por problemas na bateria que ocorram quando as precaugoes
de seguranca indicadas no item abaixo ndo forem seguidas cuidadosamente.

A\

ADVERTENCIA
0 mau uso da bateria pode causar aquecimento, ruptura ou igni¢do da bateria e causar lesoes graves.
Néo deixe de seguir as regras de seguranga do item abaixo.

Use somente baterias originais da Kulzer!

0 uso de baterias que ndo séo da Kulzer ou de baterias ndo recarregaveis e/ou primarias € um perigo potencial
e pode danificar o aparelho.

Mantenha a bateria fora do alcance de criangas!

Nunca abra, perfure ou esmague a bateria — ela contém substancias venenosas.

Se a bateria apresentar corrosdo, emitir um cheiro incomum ou perder liquido, retire-a do aparelho imediatamente.
Nao exponha a bateria a dgua ou permita que a bateria fique molhada. Nao armazene a bateria em locais com
umidade alta ou que possam expor a bateria a chuva.

No caso de a bateria vazar e o fluido entrar em um olho, néo o esfregue. Enxdgue-o bem com dgua e procure
assisténcia médica imediatamente. Se for deixado sem tratamento, o liquido da bateria pode causar danos aos
olhos.

ADVERTENCIA - RISCO DE EXPLOSAQ

Para carregar a bateria do aparelho, use apenas a fonte de alimentag&o e o carregador do Translux Wave
fornecidos com o aparelho. Nunca tente carregar a bateria do Translux Wave usando outro carregador.

0 uso de qualquer outro carregador pode resultar em danos a bateria, risco de explosao e incéndio!
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Nunca use o carregador do Translux Wave para carregar outros tipos de bateria ou outros aparelhos!
Use somente baterias originais da Kulzer.

Néo perfure a bateria com objetos afiados, bata na bateria com um martelo / ferramentas, pise na bateria nem
a submeta a fortes impactos ou choques.

Néo coloque a bateria no fogo ou aplique calor a ela. Nunca provoque um curto-circuito nos terminais
da bateria com objetos metalicos, por causa do risco de queimaduras, incéndio e explosao.
Nunca transporte ou armazene a bateria juntamente com colares, grampos ou outros objetos de metal.

ADVERTENCIA - Nao desmonte nem modifique a bateria!
Se 0s mecanismos de seguranga incorporados na bateria forem danificados, podem fazer a bateria gerar calor,
se romper, explodir ou pegar fogo.

ADVERTENCIA - Nio coloque a bateria no fogo ou perto dele ou em outros locais de alta temperatura.
Nao coloque a bateria diretamente na luz do sol. Isso pode causar aquecimento, ruptura ou ignigdo da bateria.
Usar a bateria dessa maneira também pode causar perda de desempenho e redugdo na expectativa da vida util.

ADVERTENCIA — Em caso de incéndio, NAO JOGUE AGUA SOBRE A BATERIA!
Deve ser usado um extintor de incéndio classe C (de acordo com o Regulamento Europeu EN 3).

ADVERTENCIA - Descarte de baterias vazias ou danificadas.

Descarte uma bateria vazia ou danificada conforme o método a seguir, depois de tomar as medidas
necessdrias para evitar curto-circuito externo:

Depois de ter isolado os terminais da bateria com fita isolante, faca o descarte nos termos da lei ou de acordo
com as orientagbes da prefeitura.

> > B B

3.24 BATERIA - Informacodes
e Tempo de carregamento de uma bateria vazia ou nova: cerca de 3 horas.
OBSERVAGAOQ - bateria NOVA: primeira carga
05" Paraa primeira carga, este processo demora cerca de 3 horas. O carregamento de baterias novas ou
baterias armazenadas por um longo tempo pode levar mais tempo. A bateria atingira sua capacidade total =34
apos alguns ciclos completos de carga / descarga.
OBSERVAGAO
I -

Coloque o aparelho no carregador apds cada tratamento ou quando néo estiver em uso.

e Condigéo de operacao:
Temperatura de funcionamento: 10°C (50°F) a 35°C (95°F).
Umidade relativa: 45% a 85% U.R.
Pressao atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa.

CUIDADO
/!\ 0Os intervalos de temperatura e umidade relativa do ar sobre os quais a bateria pode ser carregada sao
de 10°C (50°F) a 35°C (95°F) e 45 % a 85 % U.R. Carregar a bateria em temperaturas fora desse intervalo
pode causar aquecimento ou danificd-la. Carregar a bateria fora desse intervalo de temperatura também
pode prejudicar o desempenho ou reduzir a expectativa de vida dela.

e Condicoes de transporte e armazenamento da bateria:

Intervalos recomendados de temperatura e umidade relativa:
—20°C (—4°F) a 40°C (104°F) e 45% a 85% U.R.

Guarde sempre a bateria carregada, mas n&o por mais de 5 meses.
Pressao do ar ambiente: 500 hPa a 1060 hPa.

OBSERVAGAO
= Sempre carregue a bateria antes de um longo periodo de inatividade do aparelho e pelo menos uma vez
a cada 5 meses. Em caso de longos periodos de inatividade substituir a bateria da pega de mao.

e Caracteristicas tipicas da vida util da bateria:

A bateria do Translux Wave tem uma expectativa de vida util tipica de 300 a 400 ciclos de carga, dependendo
da aplicagdo e das condicbes ambientais em que o aparelho é usado.

OBSERVACAO
05" A bateria é um produto quimico que utiliza uma reagdo quimica; portanto, o desempenho vai se deteriorar
nao so pelo uso, mas também com o passar do tempo, mesmo que ela ndo seja utilizada.




3.25 RESPONSABILIDADE

Trabalhos na parte elétrica do aparelho devem ser executados exclusivamente pela Kulzer ou assisténcia técnica /

profissional especializado indicado pela Kulzer sempre numa situagao segura (isento de tensao).

Utilizar somente pegas e acessorios originais e autorizados.
Evitar outro tipo de pegas uma vez que essa utilizagao acarreta riscos desconhecidos.

0 funcionamento e seguranca do aparelho sdo assegurados apenas se as inspecdes necessarias, manutencéo
e reparos forem executados pela Kulzer ou assisténcia técnica / profissional especializado indicado pela Kulzer.

A Kulzer ndo se responsabilizara por defeitos / falhas provocados pelo reparo ou manutengao néo realizados pela
Kulzer ou assisténcia técnica / profissional especializado indicado pela Kulzer de acordo com as condi¢des acima

informadas e caso ndo sejam utilizadas pecas de reposicao / acessorios originais.

4 Descricao d equipamento
41 Contetido entregue

Carregador

Aparelho

Guia luminoso, & = 8 mm

Cone de luz protetor

Bateria de ions de litio recarregavel

DO WN =

para rede elétrica internacional:
6a = Europa tipo 1
6b = Reino Unido tipo 2
6¢ = EUA / Japdo tipo 3

42 Descrigao do controle e elementos de operagao

421 Aparelho
A Botio “MODO ESPERA”
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LEDs de modos de polimerizagéo (VERDE)

LED de status da bateria (2 cores: VERDE / AMARELO)
Contatos do carregador

Chave de alinhamento

AR WN =

422 Chave de alinhamento

A chave de alinhamento (5), localizada na parte de tras inferior baixo do aparelho,
permite a insercdo correta do aparelho no suporte do carregador.

Ao inserir 0 aparelho no carregador, a chave de alinhamento deve ser alinhada com a ranhura-guia
posicionada dentro do suporte do carregador.

Um bipe confirma que os contatos estao na posicao correta para o carregamento!

42,3 Carregador
Visao superior dos elementos
1 Tampa do carregador
7 Suporte do aparelho com chave de alinhamento e contatos substituiveis do carregador
8 Sensor de intensidade de luz
9 (®) - LED de cor VERDE
Funcao: Ele indica que o carregador esta ligado.
10 —:+:— —LED de 2 cores (VERDE / AMARELO)
Fungao: Informagoes sobre a intensidade da luz.

VERDE: Indica que a intensidade da luz, medida com o medidor de luz embutido,
¢ adequada para um tratamento eficaz.

AMARELO: Indica que a intensidade da luz é insuficiente.
Visao inferior carregador
11 Entrada de alimentagao
12 Entrada dos contatos substituiveis

Fonte de alimentagéo de entrada universal (100 V — 240V (™)), incluindo adaptadores

=

=

=
=

gx




Translux” Wave

4.2.4 Sinais sonoros do aparelho

0 nivel de carga
residual da bateria é
suficiente para alguns
ciclos de exposicao.

Condicao de erro / Operacao do botao do aparelho Sinais sonoros emitidos
funcéao Indicacdes do aparelho
FovwERagRo: |+ Apertobotio wovoespeaw® @@) |7 e 0 ressonar o o HODD ESPERA”
: ~ . ipe no fi XPOSicao.
brevemente para comegar a exposicéo.
10 segundos. P ¢ Posic 0 LED de 10 segundos fica verde.
fgof(t;_ns‘twlﬁ,. e Aperte 0 botdo “MODO ESPERA” @ * 1 bipe a0 prgssionar 0 botéol “MODO lESPEERA”.
oft-otart™ or pelo menos um seaundo 4 * 1 hipe depois de 1 segundo indica ativagdo do
20 segundos. porp qu modo “Soft-Start”.
para comegar a exposi¢ao. )
e 1 bipe apds 10 segundos de tempo
de exposicao.
e 1 bipe no fim da exposicéo.
0 LED de 20 segundos fica verde.
INTERRUP(,‘IT\_O DO CICLO| » O ciclo de exposicao pode ser interrom- ¢ 1 bipe ao pressionar o botédo “MODO ESPERA”.
DE EXPOSICAQ pido a qualquer momento e em qualquer
programa, bastando apertar o botdo
“MODO ESPERA” @ .
SINAL DE BATERIA e 2 hipes no fim do ciclo de exposic&o.
FRACA

e (0 icone da bateria piscara verde.

Coloque peca da mao na base carregadora
para carregamento!

SINAL BATERIA VAZIA

Ciclo de exposicéo a
seguir pode ndo ser
ativado.

e 2 bipes sem ativac&o do ciclo de exposicao.
e (icone da bateria piscara verde.

Coloque peca da mao na base carregadora
para carregamento!

SINAL DE BATERIA
COM DEFEITO

Somente com o aparelho colocado no carregador.

¢ 1 bipe a cada segundo por um periodo
de 30 segundos.

0 LED de status da bateria fica AMARELO.

Fonte de luz LED

Nenhum sinal sonoro emitido.

com defeito 0 LED de ciclo de exposicdo em uso pisca.
CONDIGAO DE o 3 bipes, e a parte eletrdnica permite a con-
SUPERAQUECIMENTO clusdo do ciclo de exposigao em uso.

Sensor interno de
sobrecarga de tempera-
tura com defeito

e 4 bipes no inicio do ciclo de exposicéo.

Circuito do aparelho
com defeito

Observacao: Esta
condigéo € detectada
apenas com o aparelho
no carregador.

Dois LEDs verdes (10 s / 20 s) na peca de mao
piscando.
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425

A\

5

Informacao relativa a radiacéo emitida por LED
Risk Group 2 ,Grupo de Risco 2
CAUTION. Possibly hazardous optical |  Guidado. Possibilidade de dano dptico causado
radiation emitted from this product. pela radiagdo emitida por este produto. N&o
. Do not stare at operating lamp. May olhe diretamente para a Iampada em funciona-
/'\ be harmful to the eye mento. Pode ser danoso & visao.
: Product tested against IEC62471 Produto testado contra IEC 62471

ADVERTENCIA

Norma IEC 62471 de seguranga fotobioldgica de lampadas e sistemas de iluminagao. De acordo com a Norma
IEC 62471, 0 equipamento apresenta classe de risco 2 (risco moderado) com relago ao risco de dano a retina
causada por luz azul ou risco térmico de dano a retina. As indicagdes de adverténcia acima sdo apresentadas
na embalagem do equipamento.

Instalacéo e colocacéo em funcionamento

As secbes a seguir contém as informagdes e instrugdes que devem ser seguidas para assegurar a operagao
bem-sucedida e sem falhas do aparelho. Antes de operar o Translux Wave, siga as instrugdes na sequéncia descrita

abaixo.

Este equipamento esta em conformidade com as normas de seguranga apenas se for instalado de acordo com
as instrugdes descritas a seguir.

0 aparelho deve ser instalado em um local adequado e que facilite a sua utilizag&o. Coloque o carregador
em uma superficie sdlida, seca, plana e horizontal.

ISy

IS0y

VAN

5.1

IMPORTANTE
A peca de mao é destinado para uso no ambiente do paciente, enquanto que o carregador e o cabo de energia
nao devem ser utilizados desta forma.

OBSERVAGAO
0 ambiente do paciente é definido como a drea compreendida a 1,5 m ao redor dele (como no IEC 60601-1
terceira edigéo e IEC 60601-1-1).

ADVERTENCIA
Sempre verifique se hd algum dano no aparelho ou em seus componentes antes da instalagéo.
Se houver algum dano, néo prossiga com a instalagéo do aparelho.

0 operador néo deve entrar simultaneamente em contato com o0s elementos fora do ambiente do paciente
(unidades do carregador e cabo de energia) e o paciente.
Néo conecte outros componentes externos ao equipamento.

Requisitos de seguranca durante a instalagao

ADVERTENCIA
A instalacao elétrica do local em que o aparelho serd instalado e usado deve respeitar a legislagdo em vigor
e as especificagdes de seguranca relevantes para sistemas elétricos.

Instale o aparelho em um lugar em que ele fique protegido contra batidas e respingos acidentais de dgua
ou outros liquidos. Nao exponha diretamente o aparelho a luz solar ou ultravioleta.

Nao instale o aparelho em cima ou perto de fontes de calor. Ao instalar, verifique se ha ar suficiente circulando
ao redor do aparelho. Nao instale o aparelho perto de solventes ou liquidos inflamaveis, pois eles podem
danificar a embalagem pldstica dele.

0 plugue do cabo de energia (Direct Plug-In), modelo PSACO5R-050L6, € considerada um meio de isolamento
do equipamento da rede elétrica. Quando o plugue estiver conectado, o dispositivo de acionamento de energia
deve ser facilmente acessivel. Deixe espago livre suficiente em torno dele. O aparelho ndo deve ser posicionado
de forma a desconectd-lo (no plugue do dispositivo de acionamento de energia — Switching Power Supply).
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Nunca provoque um curto-circuito nos terminais da bateria com objetos metalicos, por causa do risco de
queimaduras, incéndio e explos&o.

0 aparelho pode ser transportado, mas deve ser manuseado com cuidado. Transporte o aparelho na posigao
horizontal. Nao deixe que o aparelho seja exposto a agitagoes ou vibragdes. Para informagdes sobre tamanho
e peso, consulte o item 12 (Especificagdes técnicas).

% ADVERTENCIA - RISCO DE EXPLOSAO

Nao instale o aparelho onde haja risco de explosoes. O aparelho nédo deve ser usado em uma atmosfera in-
flamavel (misturas de anestesia, oxigénio, dxido nitroso, etc). Instale o dispositivo em uma drea bem ventilada.

5.2 Conexao do carregador a tomada elétrica 1x
0 Translux Wave é fornecido com uma unidade de entrada universal separada (6) que aceita Q
1002240V (“—),50/60 Hz.

ADVERTENCIA
A Antes de conectar o carregador (6) & rede elétrica, verifique se a tenséo e a frequéncia da rede elétrica
correspondem aos valores indicados na placa de identificagéo do aparelho. A placa de identificagéo localiza-se
na parte inferior do carregador.

Use somente o cabo de energia fornecido com o aparelho. 0 uso de qualquer outro adaptador pode resultar em
dano da bateria.

Néo ligue o cabo a uma tomada de rede usando um adaptador miltiplo de energia.

OBSERVAGAQ
[=3"| A fonte de alimentacao do Translux Wave (6) vem com trés adaptadores intercambiaveis:

Fig. (6 a) = Europa tipo 1
Fig. (6 b) = Reino Unido tipo 2
Fig. (6 ¢) = EUA/ Japao tipo 3

@ Selecione o adaptador correto entre os disponiveis: Europa — Tipo 1, Reino Unido — Tipo 2, EUA / Japao — Tipo 3.

@ Cada adaptador tem uma abertura para o encaixe da trava de retengdo na fonte de alimentagao.

@ Com a abertura virada para a fonte de alimentacéo, encaixe o adaptador na fonte de alimentacdo de forma que
as travas do adaptador fiqguem alinhadas a suas respectivas aberturas na fonte de alimentagao.

@ Pressionando as duas pegas, introduza o adaptador na fonte de alimentag&o até ouvir um clique e o adaptador
ficar firme no lugar.

OBSERVAGAO
0=5"| Pressionar o adaptador durante a colocacao garante que as travas fiquem presas pelos retentores na fonte
de alimentagdo. Se o adaptador ficar solto, remova-o e reinstale-o.

@ Para remover o adaptador da fonte de alimentacéo, pressione o botdo de trava retentor (marcado com a palavra
“PUSH"), deslize 0 adaptador da fonte de alimentagao e remova-o.

@ Guarde os adaptadores ndo utilizados para uso futuro.
@ Conecte o plugue do cabo de alimentagdo na entrada da parte inferior do carregador.

ADVERTENCIA
A Verifique regularmente o cabo de alimentagéo, a fonte de alimentagéo e o adaptador, para garantir
que eles estejam em boas condigdes.

Se houver algum dano, ndo use a pega danificada até que ela seja substituida.
Use somente pegas ou acessorios originais de reposi¢éo da Kulzer.

Conecte a fonte de alimentagdo com o adaptador na tomada.

@ 0 LED VERDE do carregador se acende (icone @ ).

5.3 Colocacao da bateria no aparelho

0 Translux Wave vem com uma potente bateria de ions de litio recarregavel.

A bateria é fornecida separadamente dentro da embalagem do aparelho e deve ser inserida nele antes
da operagao inicial.

ADVERTENCIA
A Siga atentamente as precaugoes de seguranga descritas no item 3.2.3 (BATERIA — Precaugdes de seguranga).

CUIDADO
/!\ NUNCA cologue o aparelho no carregador sem a bateria.
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Insira a bateria no aparelho na sequéncia descrita abaixo:
(1) Retire a bateria da embalagem.

ADVERTENCIA
A Nunca provoque um curto-circuito nos terminais da bateria com objetos metalicos,

por causa do risco de queimaduras, incéndio e exploséo.

@ Use algo plano (uma moeda, por exemplo) para desparafusar, no sentido anti-horario,

2X
a tampa da bateria do aparelho (Fig. (1) e (2)). %

@ Ha uma seta marcada na embalagem da bateria (Fig. @ ).

OBSERVAGAOD

02°| Esta seta indica a orientagéo na qual a bateria deve ser inserida no aparelho.

(4) Deslize lentamente a bateria no aparelho, com a seta virada para ele, até que ela pare (Fig. (4)).

OBSERVAGAOD

0=3"| Se a bateria for inserida de forma errada (ou seja, na dire¢éo oposta da seta), o aparelho néo funcionara.

No caso de a bateria ser inserida da forma errada, nenhum dano sera causado a parte eletronica do
aparelho.

ADVERTENCIA
A Use somente baterias originais da Kulzer. O uso de baterias de outro fabricante ou de baterias nao

recarregdveis / primérias é um risco potencial e pode provocar danos irreversiveis ao aparelho.

@ Use algo plano (uma moeda, por exemplo) para parafusar, no sentido horario, a tampa da bateria do aparelho.

OBSERVAGAOD

= o aparelho ndo funcionara corretamente se a tampa néo estiver completamente parafusada.

5.4

Colocacao do guia luminoso no aparelho 2X
e Gire 0 guia luminoso um pouco (1) e insira-0 no aparelho (2) até que ele atinja a posicao final.

A posicdo final é atingida quando vocé ouve um barulho de “clique”.

-12- * Monte o cone de luz protetor (3) na extremidade superior do guia luminoso.
. Posicionamento do guia luminoso
e Gire o guia luminoso até a posicdo desejada para a polimerizagao.

e Para fazer pleno uso da intensidade luminosa fornecida, coloque o guia luminoso o mais perto possivel do compésito.
Evite o contato direto com o material do compadsito!

2 CUIDADO - Mantenha o guia luminoso limpo em todos os momentos para obter a intensidade

total da luz.

A intensidade da luz é reduzida consideravelmente se:

— 0 guia luminoso ndo estd em perfeitas condigdes (riscado ou lascado).

— 0 guia luminoso ndo esta corretamente colocado no aparelho.

— 0 guia luminoso tem manchas de compésito.
ADVERTENCIA
Um guia luminoso danificado reduz a intensidade da luz e deve ser substituido por um novo imediatamente.
Bordas afiadas podem causar ferimentos graves. Use somente guias luminosos originais da Kulzer.
ADVERTENCIA - Controle de infeccdes:
Para tornar o tratamento o mais seguro possivel para os pacientes e operadores, o guia luminoso e o cone
de luz protetor devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada tratamento. Siga passo a passo
as instrugdes indicadas no item 8 — Limpeza, desinfecgéo e esterilizagéo.

Carregamento da bateria

CUIDADO - Bateria NOVA: primeira carga

A bateria do Translux Wave vem parcialmente carregada de fabrica.

Portanto, a bateria deve ser totalmente carregada antes do primeiro uso do Translux Wave.

OBSERVAGAO - Bateria NOVA: primeira carga

Para a primeira carga, este processo demora cerca de 3 horas. O carregamento de baterias novas ou baterias
armazenadas por um longo periodo pode levar mais tempo. A bateria atingird sua capacidade total apds alguns
ciclos completos de carga / descarga.
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ADVERTENCIA - RISCO DE EXPLOSAO
& Use somente o carregador fornecido com o Translux Wave para carregar a bateria.
Nunca tente carregar a bateria usando outro carregador ou fonte de energia, por causa
do risco de explosao e incéndio.

. Insira o aparelho com a bateria no carregador do Translux Wave. 2x
Um bipe confirma que os contatos estdo na posicao correta para o carregamento! Q
OBSERVAGI\O IMPORTANTE - Chave de alinhamento
[=3"| A chave de alinhamento (5), localizada na parte de tras inferior baixo do aparelho,
permite a insercéo correta do aparelho no suporte do carregador. Ao inserir o aparelho no carregador,
a chave de alinhamento deve ser alinhada com a ranhura posicionada dentro do carregador.
I Processo de carregamento da bateria.
e 0 LED verde de status da bateria comega a piscar no aparelho.
e Quando a fase de carregamento estiver concluida e a bateria estiver totalmente carregada, o LED verde de status
estara iluminado de forma constante.

OBSERVAGAO IMPORTANTE - Bateria com defeito
=57 seo aparelho detectar algum defeito na bateria durante a fase de carregamento, ele interrompera
0 processo de recarga, e o LED de status da bateria piscara em AMARELO.

Nesta condicdo, um sinal de “bipe” é emitido a cada segundo por um periodo de 30 segundos.
Substitua a bateria com defeito por uma nova!

ADVERTENCIA
A Use somente baterias da Kulzer!

OBSERVAGAO

¥ Quandoo aparelho estiver no carregador, seu funcionamento serd interrompido.
0 botdo “MODO ESPERA”| @ néo funciona. oT
0 aparelho pode ser removido do carregador durante o carregamento; no entanto,

a bateria pode néo estar totalmente carregada e isso pode reduzir a duragdo do funcionamento. 3
-13-

6 Operacéo

ADVERTENCIA - Verifique o estado do aparelho antes de iniciar o tratamento.
A Antes de cada tratamento, sempre verifique se o aparelho e 0s acessdrios (guia luminoso e cone de luz pro-
tetor) funcionam corretamente. Se algo for observado durante o tratamento, interrompa-o e entre em contato
com a Kulzer ou um agente autorizado local de atendimento ao cliente (consulte o item 14 — Assisténcia
Técnica). Se houver algum dano, ndo use o aparelho e seus acessorios.

Antes de usar o Translux Wave, sempre verifique se a intensidade da luz emitida é suficiente para garantir
a polimerizagéo. Verifique a intensidade da luz usando o medidor de luz integrado ao carregador (consulte
o item 6.2 — Medigao da intensidade da luz).

A ADVERTENCIA - Controle de infeccdes

Primeira utilizacao
0s acessdrios, 0 guia luminoso e o cone de luz protetor séo entregues SEM ESTERILIZAGAO e devem
ser esterilizados antes de serem utilizados pela primeira vez.

A cada utilizagao

Depois de utilizados, os acessorios, o guia luminoso e o cone de luz protetor devem ser reprocessados
antes de serem reutilizados, de acordo com os procedimentos descritos no item 8 (Limpeza, desinfeccdo
e esterilizagdo).

6.1 Ativacao e desativacéo do ciclo de exposicao
0 Translux Wave pode operar com dois ciclos de exposicao diferentes:
— Exposig@o com poténcia constante: ciclo de duracéo de 10 segundos.

— Exposi¢do com aumento gradual na poténcia: “Soft-Start” (ciclo de duragéo de 20 segundos).
0 “Soft-Start” significa um aumento na intensidade da luz de 50 % a 100 % em 2 segundos.

e Se o aparelho estiver em “Modo de pausa” todos 05 | LEDs de ciclo de duragéo no aparelho estdo desligados),
pressione brevemente o botdo “MODO ESPERA” | ( ) ) para colocar o aparelho em funcionamento.
(Apos o reinicio, o LED acendera 10 segundo por padréo).
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Polimerizacao de 10 segundos de exposicao

I Pressione brevemente o botéo “MODO ESPERA”

) . A emissao de luz sera ativada.

0 LED de 10 segundos mostra que este programa esta sendo executado.
Depois que o ciclo de duragéo for concluido, o aparelho desligara a luz automaticamente.

Sinal sonoro:
Os sinais sonoros (bipes) a seguir sao emitidos:

1 bipe ao pressionar o botdo “MODO ESPERA”.
1 bipe no fim da exposigao.

Polimerizacao “Soft-Start” de 20 segundos de exposicao

. Pressione e mantenha pressionado por pelo menos um segundo o botao “MODO ESPERA” @ A emissao de luz
serd ativada.

0 LED de 20 segundos mostra que este programa esta sendo executado.

Depois que o ciclo de duracéo for concluido, o aparelho desligara a luz automaticamente e a unidade retornara
a0 modo de 10 segundos (LED de 10 segundos aceso).

Sinal sonoro:
Os sinais sonoros (bipes) a seguir sao emitidos:

1 bipe ao pressionar o botao “MODO ESPERA”.

1 bipe depois de 1 segundo indica ativagéo do modo “Soft-Start”.
1 bipe apos 10 segundos de tempo de exposicao.

1 bipe no fim da exposicao.

ISy

6.2

VAN

OBSERVAGAO

0 ciclo de exposi¢o pode ser interrompido a qualquer momento, antes que o tempo de exposicéo seja
concluido, bastando pressionar novamente o botdo “MODO ESPERA”.

Sinal sonoro:

Um sinal sonoro (bipe) é emitido quando o botdo “MODO ESPERA” é pressionado para interromper

o ciclo de exposicao.

Medicéo da intensidade luminosa

0 carregador do Translux Wave esta equipado com um medidor de intensidade de luz integrado (8). 2x % % 5
CUIDADO

Antes de cada tratamento, sempre verifique a intensidade da luz usando o medidor integrado
no carregador do Translux Wave.

e Sem aplicar pressao, cologue 0 guia luminoso na honzontal diretamente sobre a area de teste (8).

.Atlve 0 aparelho apertando o botao “M0ODO ESPERA” (
do).

(|ndependentemente do tempo de exposicao seleciona-

A medicao da intensidade da luz é imediatamente indicada pelo LED de 2 cores (simbolo —: :—) localizado no canto
inferior direito da érea de teste.

LED VERDE: A intensidade da luz é suficiente para o tratamento.
LED AMARELO: A intensidade da luz é insuficiente e o aparelho ndo deve ser utilizado no momento.

CUIDADO
A Caso a intensidade de luz seja insuficiente, por favor realizar os seguintes controles e medidas:

— 0 guia luminoso ndo foi inserido no aparelho (consulte o item 5.4 — Colocagao do guia luminoso
no aparelho).

— Verifique se o guia luminoso esta contaminado ou com defeito.

— Elimine todos os tragos de contaminagéo do guia luminoso (consulte o item 8 — Limpeza, desinfecgéo
e esterilizagéo) ou substitua o guia luminoso danificado por um novo.

Use somente guias luminosos originais da Kulzer.

ADVERTENCIA
A Se as medidas descritas acima néo resolverem o problema, néo use o aparelho para nenhum tratamento.

Desligue o aparelho (desconecte o carregador da fonte de energia elétrica) e garanta que ndo seja possivel
ligd-lo novamente por acidente. Entre em contato com uma assisténcia técnica da Kulzer ou com um
técnico qualificado autorizado da Kulzer (consulte o item 14 — Assisténcia Técnica).
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6.3 Modo de pausa
0 aparelho dispde de um “Modo de pausa” para minimizar o consumo de energia da unidade.

Quando o aparelho ndo estiver no carregador, todas as suas fungdes internas serao automaticamente desligadas
(“Modo de pausa”) se ele ndo for usado por aproximadamente 5 minutos.

No “Modo de pausa”, os LEDs de ciclo de duragéo no aparelho sé&o desligados.

I Para sair do “Modo de pausa’, aperte o botdo “MODO ESPERA” @
0 aparelho esta pronto para operagao.

OBSERVA(}AO
03| Com o “Modo de pausa” concluido, o aparelho e o visor retornam a ultima configuragéo utilizada.

6.4 Informagdes adicionais sobre as operagdes do aparelho

OBSERVAGAO
= Seo aparelho for colocado no carregador antes que o ciclo de polimerizagao seja finalizado, a emissao
de luz serd desligada automaticamente.

Quando o aparelho estiver no carregador, seu funcionamento serd interrompido. 0 botdo “MODO ESPERA” )
nao funciona. =

0 Translux Wave € equipado com microprocessadores que continuamente verificam os pardmetros
otimizados de carregamento da bateria. Portanto, depois de cada tratamento, o aparelho deve ser
armazenado no carregador, independentemente do nivel da bateria.

7 Sinais / diagnadsticos
71 Bateria com defeito

No caso de uma bateria com defeito, o LED de status da bateria no aparelho piscara
continuamente AMARELO (Fig. a).

) ) piscando
Um som de “bipe” é emitido a cada segundo por um periodo de 30 segundos.

IMPORTANTE a—y
=57 Esta condigdo de erro € detectada apenas quando o aparelho esta colocado no
carregador.

7.2 LED com defeito

Quando um defeito no LED é detectado pelo microprocessador, o LED “10s” verde de modo
de polimerizagao que estd em uso comeca a piscar (Fig. b). b i0s §

piscando
|
7.3 Protecao contra superaquecimento

Se acontecerem varios ciclos de polimerizagdo em sequéncia (normalmente apds 18 ciclos
consecutivos, cada um com duragao de 20 segundos), 0 sensor interno de sobrecarga de temperatura
pode ser ativado.

Uma vez ativada a protegao de superaquecimento, um sinal acustico (3 bipes) é emitido no final do ciclo de exposigao.
A ativacdo da protecéo contra superaquecimento interrompe temporariamente o uso do aparelho por alguns minutos.
Deixe o aparelho esfriar por pelo menos 4 — 5 minutos e depois inicie a proxima exposicao,

apertando o botdo “MODO ESPERA” @

OBSERVA(;AO
=] A peca de mé&o torna-se capacitada a funcionar, ao atingir a temperatura operacional.
Nenhum ,reset manual“ é necessario.

74 Sensor interno de sobrecarga de temperatura com defeito
No caso de defeito do sensor de temperatura, “4 bipes” sdo emitidos no inicio de um ciclo de exposigéo.

OBSERVAGAQ
03" Se ocorrer a falha do Sensor de Temperatura durante um ciclo de exposig:éo
0 software permite que se complete a exposi¢ao. No entanto, ndo serd permitido

um novo ciclo de exposigéo, apertando o botdo “MODO ESPERA” | @ e “4 bipes” sao emitidos.
Qualquer outra operagao com defeito no sensor de temperatura de superaquecimento € impedida.

-15-
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7.5

Sinal de bateria fraca

Quando, depois do uso frequente, a carga da bateria cair para o nivel minimo, o microprocessador do Translux Wave
permite outros poucos ciclos em ciclos de exposi¢do sem necessidade de recarga da bateria.

Esta condigdo é sinalizada no final de cada ciclo por “2 bipes”.

0 icone da bateria piscara verde. Carregue a bateria!

No fim de alguns ciclos, a carga restante da bateria ndo permite mais nenhum ciclo de exposicéo. Esta condigao é
sinalizada por “2 bipes”.

0 icone da bateria piscara verde. Carregue a bateria!

8.1

Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

DESLIGAR DA REDE ELETRICA
Antes de efetuar os procedimentos de limpeza e desinfecgdo, desligue o carregador da fonte
de energia elétrica!

ADVERTENCIA

Controle de infeccoes _
0 guia luminoso e o cone de luz protetor s&o entregues SEM ESTERILIZAGAO e devem ser limpos, desinfetados
e esterilizados (com vapor) antes de serem utilizados pela primeira vez e antes de cada utilizagao.

Nao esterilize o aparelho e o carregador!
Nao esterilize a bateria!

Desmontagem

I Retire o cone de Iuz protetor do guia luminoso.
. Remova o guia luminoso: gire um pouco o guia luminoso e o retire do aparelho.

8.2

YAN

GUIA LUMINOSO - Limpeza e desinfecgao

CUIDADO

Néo use instrumentos afiados ou pontiagudos para limpar o guia luminoso, pois eles podem riscar a sua
superficie e, assim, diminuir a transmissao de luz.

Nao utilize produtos de limpeza / desinfetantes que contenham dcidos orgénicos, minerais e oxidantes,
perdxido de hidrogénio, cloreto, iodo, brometo e solventes.

1) Imediatamente apds o uso, todos os residuos, como material de compdsito, devem ser removidos da superficie
do guia luminoso. Todos os compositos polimerizados devem ser removidos com o uso de etanol e uma espatula
de plastico ou escova de nailon macia.

2) Desinfete o guia luminoso com um pano limpo e macio sem fiapos, umedecido com uma solugdo desinfetante
suave com pH neutro (pH 7), de acordo com as especificagdes do fabricante. Deixe a solugéo desinfetante secar.

8.2.1

GUIA LUMINOSO - Inspecao antes da esterilizagao

Antes de prosseguir com o processo de esterilizagao, verifique cuidadosamente se ha superficies danificadas,
descoloracdo e contaminagdo no guia luminoso.

A\

8.3

VAN

ADVERTENCIA
Nao use um guia luminoso danificado. Se houver algum dano, substitua o guia luminoso por um novo.

Se o guia luminoso ainda estiver contaminado, repita o procedimento de limpeza e desinfeccéo.

CONE DE LUZ PROTETOR - Limpeza e desinfeccao

CUIDADO
Nao utilize produtos de limpeza / desinfetantes que contenham acidos organicos, minerais e oxidantes,
perdxido de hidrogénio, cloreto, iodo, brometo e solventes.

' Limpe e desinfete o cone protetor de luz com um pano macio umedecido com uma solugao desinfetante suave
com pH neutro (pH 7), de acordo com as especificacoes do fabricante. Deixe a solugao desinfetante secar.
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8.3.1 CONE DE LUZ PROTETOR - Inspecao antes da esterilizagao

Antes de prosseguir com o processo de esterilizagao, verifique cuidadosamente se ha superficies danificadas,
descoloragéo de veias e contaminagéo no cone de luz protetor.

ADVERTENCIA
A Néo use um cone de luz protetor danificado. Se houver algum dano, substitua o cone de luz protetor
por um novo.

Um cone de luz protetor danificado ndo consegue oferecer protegdo suficiente contra a luz do aparelho.
Se o cone de luz protetor ainda estiver contaminado, repita o procedimento de limpeza e desinfecgao.

8.4 GUIA LUMINOSO e CONE DE LUZ PROTETOR - Embalagem antes da esterilizagao

0 guia luminoso e o cone protetor de luz podem ser esterilizados com uma embalagem de esterilizagao a vapor
descartavel de tamanho adequado.

CUIDADO
& 0 guia luminoso e o cone protetor de luz devem ser embalados individualmente em uma tnica embalagem.
Durante a esterilizagdo de vdrios instrumentos em um autoclave, ndo ultrapasse a carga maxima.

ADVERTENCIA
& Verifique se a embalagem interna é grande o suficiente para acomodar os instrumentos individuais,
sem apertar as vedagdes ou rasgar a embalagem.

8.4.1 GUIA LUMINOSO e CONE DE LUZ PROTETOR - Esterilizagao
8.4.1.1 Método de esterilizacéo
o Realize a esterilizagdo com autoclave a vapor de pré-vacuo.

CUIDADO
A Nunca use nenhum outro método de esterilizagéo, por causa da possivel incompatibilidade com os materiais
do guia luminoso.

NAOQ USE 55 seguintes métodos de esterilizagao: Esterilizagao por dxido de etileno, esterilizagéo por ar quente,
autoclavagem de tipo flash, esterilizagao STERRAD, sistema STERIS ou sistemas de esterilizagao similares. -17-
NAO esterilize o guia luminoso e o cone de luz protetor usando: peroxido de hidrogénio, esterilizagdo por
glutaraldeido, formaldeido e sistema de dcido peracético.

8.4.1.2 Parametros de esterilizagao

o Pardmetros de esterilizagio minimos que fornecem um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10-5.

Tipo de ciclo Temperatura minima Tempo minimo de exposicao Tempo minimo
(embalagem) de secagem
Pré-vacuo 3 vezes 132°C + 3°C 4 minutos 20 minutos
(Presséo min. 60 mBar). (270°F + 5°F)

CUIDADO
A Néo ultrapasse 135°C (275°F).

8.5 APARELHO - Limpeza e desinfeccao

ADVERTENCIA 2x
& 0 aparelho nao esta protegido contra a penetraco de liquidos.

Nao derrame liquidos diretamente na superficie e nos contatos do aparelho.
0s produtos de limpeza e desinfetantes ndo devem entrar no aparelho!
NUNCA mergulhe o aparelho em liquidos.

NUNCA limpe o aparelho com dgua corrente.

Nao esterilize o aparelho. Risco de danos graves, choque elétrico e fogo!




. Limpe e seque a embalagem do aparelho com um pano limpo e macio sem fiapos, umedecido com uma solugao
desinfetante suave com pH neutro (pH7), de acordo com as especificagdes do fabricante.

Deixe a solugéo desinfetante secar sozinha ou seque o desinfetante remanescente na embalagem do aparelho
com um pano limpo e macio sem fiapos.

VAN

ISy

CUIDADO

Nao use solventes como acetona, alcool isopropilico e peroxido de hidrogénio, cloreto, iodo, brometo, fenol ou
outras solugdes agressivas para limpar e desinfetar a superficie pldstica do aparelho. Essas substancias podem
ser prejudiciais e causar descoloragéo e/ou danos nos materiais plasticos do aparelho.

Néo use limpadores abrasivos!

IMPORTANTE: limpeza dos contatos do aparelho

Apds a limpeza / desinfecgdo da embalagem pldstica, sempre limpe os contatos que estao posicionados
na parte inferior do aparelho. Os contatos do aparelho devem estar sempre sem residuos de produtos

de limpeza / desinfetantes, compdsitos e sujeira.

IMPORTANTE

0s contatos do aparelho devem ser limpos regularmente (pelo menos uma vez por semana) e sempre apos
a limpeza e desinfecgdo da embalagem plastica. Contatos sujos ou expostos a liquidos, como de limpeza
ou desinfetantes, podem afetar o processo de carregamento e impedir que a bateria seja carregada.

. Limpe os contatos do aparelho com um pano limpo e macio sem fiapos ou um cotonete de algodao umedecido
com élcool.

CUIDADO
Néo use instrumentos afiados ou pontiagudos para limpar 0s contatos, pois eles podem riscar e danificar a sua
superficie e, assim, reduzir a condutividade.

Antes de voltar a utilizar o aparelho, verifique se a superficie e os contatos estao totalmente secos.
Se necessario, secar os contactos com jato de ar sobre 0s mesmos.

CARREGADOR - Limpeza da embalagem

DESLIGAR DA REDE ELETRICA

Desconecte a fonte de alimentagao da tomada elétrica e do carregador antes da limpeza / desinfecgao.
ADVERTENCIA

A embalagem do carregador néo esta protegida contra a penetragéo de liquidos.

Nao derrame liquidos diretamente na embalagem do carregador.

CUIDADO

NAO esterilize o carregador. Ele ndo funcionara mais e podera causar danos graves, choque elétrico e fogo!

Nio use solventes como acetona, dlcool isopropilico e perdxido de hidrogénio, cloreto, iodo, brometo, fenol
ou outras solugdes agressivas para limpar a superficie plastica do carregador. Essas substancias podem ser
prejudiciais e causar descoloragdo e/ou danos aos materiais plasticos do carregador.

Néo use limpadores abrasivos!

. Limpe e seque a embalagem do carregador com um pano limpo e macio sem fiapos, umedecido com um produto
de limpeza suave para superficies com pH neutro (pH 7), de acordo com as especificagdes do fabricante.

Seque a embalagem do carregador com um pano limpo e macio.

CUIDADO

Seque o carregador sempre apos a limpeza. A umidade dentro do aparelho pode causar danos.
IMPORTANTE

Apds a concluséo do procedimento de limpeza, verifique se os contatos no interior do carregador estao
totalmente secos. Se necessdrio, secar 0s contactos com jato de ar sobre 0s mesmos.

CARREGADOR - Limpeza dos contatos

IMPORTANTE
Apds a limpeza da embalagem pldstica do carregador, sempre limpe seus contatos. 0s contatos
do carregador devem estar sempre sem residuos de produtos de limpeza, compdsitos e sujeira.

0s contatos do carregador devem ser limpos regularmente (pelo menos uma vez por semana) e sempre apos
a limpeza da embalagem plastica. Contatos sujos ou expostos a liquidos, como de limpeza ou desinfetantes,
podem afetar o processo de carregamento e impedir que a bateria seja carregada.

2X
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. Limpe os contatos do carregador com um pano limpo e macio sem fiapos ou um cotonete de algoddo umedecido
com dlcool.

CUIDADO

/!\ Nao use objetos pontiagudos ou afiados para limpar os contatos do carregador!
Na&o coloque molhe os contatos!
Néo dobre ou modifique a forma dos contatos do carregador durante a limpeza.

Seque os contatos apds a limpeza e néo encoste pegas metalicas e gordurosas neles.
Se necessdrio, secar 0s contactos com jato de ar sobre 0s mesmos.

8.6.2 CARREGADOR - Contatos substituiveis

Contatos do carregador danificados ou muito sujos (que ndo podem ser limpos com os procedimentos descritos
no item acima) podem impedir a condutividade e, consequentemente, o carregamento da bateria.

Nesse caso, é possivel substituir os contatos danificados por novos.

Para obter informagtes adicionais sobre a substituicdo de contatos do carregador e o fornecimento de pecas
de reposicao, entre em contato com a subsididria local da Kulzer.

Instrucdes de trabalho:

Ferramenta necessaria: chave de fenda phillips de tamanho médio.

Retire o aparelho da base do carregador.

Desligue o carregador da tomada.

Retire o fio do carregador.

Coloque o carregador de cabeca para baixo. 2x
Retire os 2 parafusos da ponte de contatos (veja a capa desdobravel traseira, item 12)

Puxe a ponte de contatos.

Insira a nova ponte de contatos e repita a operacéo de forma inversa para a montagem.

CUIDADO
/!\ Néo dobre ou contamine a nova ponte de contatos! PT

Tenha cuidado ao fixar e inserir a ponte! No aperte demais os parafusos!

Nogkwh =

-19-

9 Armazenamento por longo tempo

Armazenamento do aparelho com a bateria durante longos periodos de ndo utilizagéo. Antes ou depois de um periodo
de longa inatividade, carregue totalmente a bateria ou armazene-a no carregador em funcionamento. Embora o circuito
de seguranca interno da bateria evite a descarga completa, recomenda-se carregar totalmente a bateria pelo menos
uma vez a cada 5 meses de inatividade.

10  Descarte
OBSERVA(;I\O — IMPORTANTE
= o aparelho néo deve ser descartado no lixo doméstico normal.
Para descartar pecas de reposigao ou o aparelho, entre em contato com a subsididria da Kulzer diretamente
no seu pais.

Descarte guias luminosos e baterias inutilizaveis de acordo com as exigéncias legais de seu pais.

ADVERTENCIA - Descarte de baterias vazias ou danificadas
A Descarte uma bateria vazia ou danificada conforme o método a seguir, depois de tomar as medidas
necessarias para evitar curto-circuito externo:

Depois de ter isolado os terminais da bateria com fita isolante, faca o descarte de acordo com as orientagdes
da prefeitura.

As condicoes e medidas de precaucdo para o descarte do aparelho estdo sujeitas as disposicoes legais vélidas
semelhantes a qualquer outro aparelho eletronico que ficou inutilizavel.

Descarte de equipamentos antigos de acordo com as diretrizes européias WEEE ou

equipamentos elétricos e eletronicos (Lei alema ElektroG).
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VAN

Solucao de problemas
ADVERTENCIA

ferimentos graves.

Se 0s passos abaixo néo resolverem o problema, entre em contato com a Kulzer ou um agente autorizado local
de atendimento ao cliente: NAO USE o Translux Wave e NAO TENTE consertar o aparelho, pois isso pode causar

Se o aparelho nao estiver funcionando corretamente, leia de novo este manual do usuario e depois verifique

a tabela a seguir:

PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

0 carregador néo liga.

0 LED VERDE @ do carregador esta
desligado.

A fonte de alimentacéo néo esta ligada
a tomada elétrica e/ou a entrada do
carregador.

Verifique se a fonte de alimentagao esta
firmemente conectada a tomada elétrica
e a entrada do carregador.

Tomada elétrica sem tenséo.

Use uma tomada diferente.

0 adaptador intercambidvel ndo esta
colocado corretamente na entrada da
fonte de alimentaco.

Leia atentamente o item 5.2 deste
manual.

0 cabo da fonte de alimentagéo esta
danificado.

Substitua a fonte de alimentag&o por
uma nova (a fonte de alimentagao e seu
cabo ndo podem ser separados).

A fonte de alimentagéo esta com defeito.

Substitua a fonte de alimentac&o por
uma nova.

0 carregador esta com defeito.

Entre em contato com a Kulzer ou um
agente autorizado local de atendimento
ao cliente.

0Os contatos do carregador estéo em
curto.

Elimine a causa do curto-circuito.

Se a condigao de curto-circuito persistir,
substitua os contatos por novos.
Consulte o item 8.6.2.

Aparelho NAO inserido no carregador.
A emisséo de luz ndo funciona quando
~ r/ \\ .

o botzo “MoDo EsPERA” (@) ¢

pressionado e nenhuma informagéo
aparece no visor do aparelho.

Aparelho sem bateria.

Insira a bateria no aparelho
(consulte o item 5.3).

Aparelho em “Modo de pausa”.

Aperte o botdo “MODO ESPERA” para
tirar o aparelho do “Modo de pausa”.
Consulte o item 6.3.

Bateria descarregada.

Nao ha carga suficiente na bateria para
ligar o aparelho.

Coloque o aparelho no carregador
e recarregue a bateria
(consulte o item 5.5).

Defeito na parte eletrdnica.

Entre em contato com a Kulzer ou um
agente autorizado local de atendimento
ao cliente.

Bateria com defeito.

Para verificar se a bateria esta com de-
feito, coloque o aparelho no carregador.
A “sequencia de pré-qualificacdo”
comeca com a verificacdo do status

da bateria pelo micro-processador

do Translux Wave. Esta sequencia de
pré-qualificacdo pode durar até no max.
30 minutos.

Se, durante esta sequencia de verifi-
cacdo, um “sinal sonoro” for emitido
a cada segundo por um periodo de
30 segundos € o icone da bateria na
peca de mao estiver piscando em
amarelo, a bateria é considerada /
detectada com defeito.

Substitua a bateria por uma nova
(Consulte o item 5.3).

“2 bipes” sao emitidos no fim do ciclo
de exposicao.

Carga de bateria baixa.

0s “2 bipes” sinalizam que o nivel de
carga residual da bateria é adequado
apenas para alguns ciclos de exposi¢ao
adicionais.

Coloque o aparelho no carregador
e recarregue a bateria
(consulte o item 5.5).
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PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUGAD

A emisséo de luz ndo inicia quando
0 botdo “MODO ESPERA” | @ estiver

pressionado ou durante um ciclo de
exposicao, quando a emissdo de luz
for interrompida com o som de um
bip. A luz LED “10s“ da pega de méo
comeca a picar VERDE.

piscando

0 conjunto de LEDs pode estar com
defeito.

Verifique a funcionalidade do LED por
meio do seguinte procedimento:
Insira peca de mao no carregador e
pressione o botao “MODO ESPERA”
consecutivamente por 5 vezes.

Retire a pega de mao do carregador.
Aluz LED “10s“ da pega de mao
comeca a picar VERDE, a peca de mao
foi reiniciada.

Aluz LED “10s“ na pega de mdo

fica novamente piscante no inicio do
préximo ciclo de exposicéo e ndo ha
nenhuma emisséo de luz, o conjunto de
LED esta com defeito.

Neste caso, entre em contato com
Kulzer ou agente autorizado local de
Atendimento ao Cliente.

Apos varios ciclos de exposicéo con-
secutivos, a emissdo de luz néo liga
C [\ldO 0 botdo “MODO ESPERA”
©)

é pressionado, e “3 bipes” sio
emitidos.

Protecéo contra superaquecimento.

0 aparelho ficou superaquecido no
decorrer do uso e ativou o sensor de
sobrecarga de temperatura.

A ativagdo da protecéo contra super-

aquecimento impede temporariamente
(por alguns minutos) o uso do aparelho.

Deixe o aparelho esfriar por pelo
menos 4 — 5 minutos e depois inicie

a proxima exposicao, apertando o botdo
“MODO ESPERA”.

Nota: A peca de méo torna-se capacita-
da a funcionar, ao atingir a temperatura
operacional. Nenhum ,reset manual“ é
necessario.

Durante um ciclo de exposicéo,
“3 bipes” sdo emitidos.

Protecéo contra superaquecimento.

0 aparelho ficou superaquecido no
decorrer do uso e ativou o sensor de
sobrecarga de temperatura.

A ativago da protecéo contra super-
aquecimento impede temporariamente
(por alguns minutos) o uso do aparelho.

Deixe o aparelho esfriar por pelo
menos 4 — 5 minutos e depois inicie

a préxima exposicao, apertando o botdo
“MODO ESPERA”.

Problemas durante o carregamento.

Um sinal de ,,bipe“ é emitido a cada
segundo por um periodo de 30 segun-
dos e o LED de status da bateria,

na peca de mao, pisca AMARELO.

piscando

Durante a fase de pré-qualificacao
da bateria (condigao da bateria:
completamente vazia, consulte
ositens 4.2.4 e 5.5).

A parte eletronica detecta um status
de defeito da bateria e interrompe
0 carregamento.

Substitua a bateria por uma nova
(consulte o item 5.3).

gx

Aparelho colocado no carregador,
mas o carregamento nao é iniciado.
0 LED de status da bateria no
aparelho esté desligado.

Defeito: interrupcéo dos contatos de
carregamento.

Consulte os itens 8.5 € 8.6.2.

Falha no contato entre o carregador
e o aparelho.

Verifique se o aparelho foi inserido no
carregador com a orientacéo correta.

Chave de alinhamento.
Consulte o item 4.2.1, pontos 4 e 5.

0Os contatos do aparelho e/ou carregador
estao sujos.

Limpe os contatos do aparelho e do car-
regador. Consulte os itens 8.5 € 8.6.1.

A intensidade da luz medida com
0 medidor integrado no carregador
é insuficiente.

O LED —:é:— no carregador esta
AMARELO.

0 guia luminoso ndo esta corretamente
colocado no aparelho.

Verifique se o guia luminoso esta com-
pletamente colocado no cone de metal
do aparelho.

Saida do guia luminoso contaminada por
materiais estranhos ou residuos de compo-
sitos que podem interferir na saida de luz.

Limpe a saida do guia luminoso.
Consulte o item 8.2.

Guia luminoso com defeito ou desgaste.

Substitua o guia luminoso por um novo.

-21-



12  Especificacoes técnicas
Classificagao de acordo com a diretiva 93/42/EC: Classe | (um)

Normas de seguranga: 0 produto foi testado e estd em conformidade com a norma
IEC 60601-1 (segunda edi¢ao) e com IEC 60601-1-1.

0 produto foi testado e considerado em conformidade com as normas
IEC 60601-1 (terceira edi¢ao) +AMD1:2012 e IEC 60601-1-2:2014
(quarta edigéo — para compatibilidade eletromagnética — EMC).

A peca de méo é para uso em paciente enquanto que a unidade

de carga e o adaptador de alimentacao nao devem ser utilizados

no ambiente do paciente.

Observacgéo: 0 ambiente do paciente é definido como uma érea de
1,5 m de distancia do paciente de acordo com a norma IEC 60601-1
(terceira edigao) +AMD1:2012.

Classificagao de acordo com a |IEC 60601-1: Classe I, Tipo B, Parte Aplicada: guia de luz com cone de protegao.
IP 20 (Carregador).
IP 20 (Translux Wave)

Carregador: Carregador do Translux Wave

Alimentacao para o carregador: Cabo de energia (Direct Plug-In) fabricados por:

Phihong Technology CO LTD — Modelo: PSACO5R-050L6.
Entrada: 100 — 240V “~— —300 mA—-50/60 Hz —.
Saida:5V ——= -1 AMax- O—@—().

0 equipamento de classe I

Alimentacao para o aparelho: Bateria de ions de litio recarregavel.
Fabricante: Panasonic. Modelo: NCR-18500.
Tensao nominal: 3,6 V.

A capacidade nominal (Tipico): 2000 mAh
Aparelho: Modelo: Translux Wave.
_2o. Operacao: Servico intermitente: 120 s ON — 40 s OFF —

max 2 vezes seguidas

Fonte de luz: Lampada LED de alta luminosidade.

Grupo de risco 2 de produtos de LED (IEC 62471).
Intervalo de comprimento de onda: 440 — 480 nm.
Comprimento de onda dominante: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Guia luminoso: Haste de multiplos nidcleos sem chumbo, 8 mm de diametro.
Esterilizavel em autoclave a vapor de pré-vacuo:
4 minutos (no minimo) a temperatura minima de 132°C + 3°C

. . L. (270°F + 5°F). Max. 500 ciclos

Ciclos de exposicao configuraveis:

- Exposicao Normal 10 segundos de tempo de exposigao.
Sinais sonoros:
1 bipe no inicio da exposicao.
1 bipe no fim da exposicao

- Exposicdo modo “Soft-Start” 20 segundos de tempo de exposicao. (0 “Seoft-Start” significa um
aumento na intensidade da luz de 50 % a 100 % em 2 segundos.)
Sinais sonoros:
1 bipe no inicio da exposicao.
1 bipe depois de 1 segundo para a indicacéo de ativacéo
do modo ,,Soft-Start”.
1 bipe ap6s 10 segundos de exposicao.
1 bipe no fim da exposicéo

Tempo de carregamento de uma bateria vazia: Cerca de 3 horas

Condicdes ambientais do aparelho: Operagéo Transporte
€ armazenamento
Temperatura 10°C-35°C —20°C - 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Umidade relativa 45% -85% 45% —85%
Pressdo atmosférica 800 — 1060 hPa 500 - 1060 hPa




Translux” Wave

Peso e dimensdes:

Carregador: peso de 450 g.
Dimensdes: C 140 x L 58 x A 62 mm

Aparelho: peso de 150 g (incluindo guia luminoso).
Dimensdes: C 275 mm, max. & 24 mm

121  Compatibilidade eletromagnética EN 60601-1-2

f ADVERTENCIA

descritas nesta se¢&o.

0 aparelho exige medidas especiais CEM que devem ser instaladas e ativadas de acordo com as instrugoes

Equipamentos de comunicacéo de radio mdveis e portateis podem afetar o funcionamento correto do aparelho.

Instrucoes e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnética

0 Translux Wave destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do Translux Wave deve se certificar de que o produto seja usado nesse ambiente.

Flicker IEC 61000-3-3

Verificacao de emissdes Conformi- Meio eletromagnético - instrugées
dade

Emissbes de RF CISPR 11 Grupo 1 0 Translux Wave usa energia de radiofrequéncia apenas para o
funcionamento interno. Portanto, as emissdes de RF sédo muito
baixas e ndo devem causar qualquer interferéncia em equipamen-
tos eletronicos nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B 0 Translux Wave é adequado para ser utilizado em todos o0s

i ar o o edificios, inclusive, em residenciais e edificios ligados diretamente
Em!ss?es harmomca~s IEC 61 090 3-2 |ClasseA arede publica de distribuicéo em baixa tenséo, que abastece
Emissoes de flutuacéo de tenséo / Conforme edificios de uso particular.
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

Porta do invélucro

0 dispositivo Translux Wave foi projetado para operar no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do Translux Wave deve se certificar de que o produto seja usado apenas nesse ambiente.

Fenémeno Norma EMC basica | Niveis dos ensaios | Ambiente eletromagnético — Orientacéo
ou método de teste | de imunidade
Descarga IEC 61000-4-2 +8 KV por contato 0 piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
eletrostatica (ESD) +2 kV, x4 kV, =8 kV, | Se o piso for forrado com materiais sintéticos, a umi-
+15KkV pelo ar dade relativa deve ser de pelo menos 30 %.
Campos EM de IEC 61000-4-3 3V/m? Dispositivos de comunicag&o por RF mével ou porta-
RF radiados ? 80 MHz — 2,7 GHz® | til ndo devem ser usados proximo ao produto, inclu-
80%AM a1 kHz 9 sive 0s cabos dos dispositivos, exceto quando res-
peitarem as distancias de separagdo recomendadas
e calculadas a partir da equacéo aplicavel a frequén-
cia do transmissor.
Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30A/m9 0s campos magnéticos de frequéncia da rede
de frequéncia elétrica 50 Hz ou 60 Hz elétrica devem ter niveis caracteristicos de um
nominal 9 ambiente comercial ou hospitalar tipico.

a) Ainterface entre a simulacéo dos sinais fisioldgicos do PACIENTE, caso seja usada, e o Translux Wave deve estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical
da area de campo uniforme em uma orientac&o do Translux Wave.

b) 0 Translux Wave que receber energia eletromagnética de RF intencionalmente para sua operagédo deve ser testado na frequéncia de recepgao. O teste pode
ser realizado em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO. Esse teste avalia a SEGURANGA BASICA e o DESEM-
PENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando houver um sinal do ambiente na banda passante. Entende-se que o receptor pode néo alcancar recep-
¢do normal durante o teste.

¢) O teste pode ser realizado em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.

d) Aplica-se apenas ao Translux Wave com componentes ou circuitos magneticamente sensiveis.

€) Durante o teste, o Translux Wave pode ser alimentado em qualquer tensdo de entrada NOMINAL, porém, com a mesma frequéncia do sinal de teste.
f) Antes que a modulagéo seja aplicada.

g) Este nivel de teste pressupde uma distancia minima entre o Translux Wave e as fontes do campo magnético de frequéncia elétrica de, pelo menos, 15 cm. Se
a ANALISE DE RISCO demonstrar que o Translux Wave sera usado a uma distancia menor que 15 cm das fontes do campo de frequéncia elétrica, o NIVEL DO
ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado para a distéancia minima esperada, conforme apropriado.
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Orientacao e declaragao do fabricante —

imunidade eletromagnética

Porta de entrada de alimentagao AC

0 dispositivo Translux Wave foi projetado para operar no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do Translux Wave deve se certificar de que o produto seja usado apenas nesse ambiente.

Fendmeno

Norma EMC basica
ou método de teste

Niveis dos ensaios
de imunidade

Ambiente eletromagnético — Orientacdo

Transientes elétricos | IEC 61000-4-4 +2 KV por contato A qualidade do suprimento de energia deve

rapidos @9 100 KHz de frequéncia de ser a mesma de um ambiente comercial ou
repeticéo hospitalar tipico.

Surtos ) IEC 61000-4-5 +0,5kV, =1KkV A qualidade do suprimento de energia deve

Linha a linha 2900 ser a mesma de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Surtos IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV, = 2kV A qualidade do suprimento de energia deve

Linha a terra @990 ser a mesma de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Interferéncias por IEC 61000-4-6 3ym Dispositivos de comunicacéo por RF movel

conducéo induzidas
por campos de RF 99
0)

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™ em bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz "
80%AM a1 KHz®

ou portatil ndo devem ser usados préximo
ao produto, inclusive os cabos dos disposi-
tivos, exceto quando respeitarem as dis-
tancias de separacao recomendadas e cal-
culadas a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Quedas de tensdo "P"

IEC 61000-4-11

0% U;; 0,5 ciclo ©
A0°, 45° 90°, 135°,180°,
225°, 270° e 315°

% U; 1 ciclo

70% U,; 25/30 ciclos "
Monofésico: a 0°

A qualidade do suprimento de energia deve
ser a mesma de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Interrupgoes de ten-
sdo 11910

IEC 61000-4-11

0% U_; 250/300 ciclo "

A qualidade do suprimento de energia deve
ser a mesma de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

a) 0 teste pode ser realizado em qualquer tenséo de entrada de poténcia dentro da faixa de tensao NOMINAL do Translux Wave. Se o Translux Wave for testado

em qualquer tensao de entrada de poténcia, € necessario testa-lo novamente em tensdes adicionais.

b) Todos os cabos do Translux Wave sdo conectados durante o teste.
c) A calibracéo para pingas de injecéo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

d) Se 0 aumento da frequéncia pula uma banda ISM ou banda amadora, conforme o caso, um teste adicional de frequéncia deve ser usado na banda ISM ou na
banda de radiofrequéncia amadora. Isso se aplica a cada banda ISM ou banda de radiofrequéncia amadora existente dentro da faixa de frequéncia especifi-

cada.

e) O teste pode ser realizado em outras frequéncias de modulago identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.

f) 0 Translux Wave com entrada de poténcia DC destinado a uso com conversores AC para DC deve ser testado usando um conversor em conformidade com as
especificacdes do FABRICANTE do Translux Wave. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s#o aplicados & entrada de poténcia AC do conversor.

g) Aplicavel apenas ao Translux Wave conectado a fiagdo AC monofésica.
h) P.ex.: 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz ou 12 periodos a 60 Hz.

i) 0 Translux Wave com corrente de entrada NOMINAL maior que 16 A/fase deve ser interrompido uma vez para 250/300 ciclos em qualquer angulo e em todas
as fases a0 mesmo tempo (se aplicavel). O Translux Wave com bateria de reserva deve retomar o funcionamento por linha de alimentacéo apos o teste. Para o
Translux Wave com corrente de entrada NOMINAL que ndo excede 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

0 Translux Wave que néo tiver um dispositivo de protecéo contra surto no circuito primario de poténcia pode ser testado somente a + 2 kV de linha(s) a terra e
+ 1 kV de linha(s) a linha(s).

k) Nao aplicavel ao CLASS Il Translux Wave.

1) Acoplamento direto ndo deve ser usado.

m)r.m.s, antes de a modulacdo ser aplicada.

n) As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radiofrequéncia amadora entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0
MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de
24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz e de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

0) Aplicavel ao Translux Wave com corrente de entrada NOMINAL menor que ou igual a 16 A/fase e o Translux Wave com corrente de entrada NOMINAL maior que
16 A/fase.

p) Aplicavel ao Translux Wave com corrente de entrada NOMINAL menor que ou igual a 16 A/fase.

) Em alguns angulos de fase, a aplicagdo deste teste ao Translux Wave com entrada de poténcia elétrica por transformador pode fazer com que um dispositivo
de protecdo contra sobretensdo se abra. Isso pode ocorrer devido & saturacéo do fluxo magnético do nicleo do transformador apés a queda de tensao. Se isso
ocorrer, 0 Translux Wave deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e ap6s o teste.

r) Para o Translux Wave com configuracGes mdiltiplas de tensao ou capacidade de tensao autovariavel, o teste deve ser realizado na tensao de entrada NOMINAL
minima e maxima. O Translux Wave com uma faixa de tensao de entrada NOMINAL de menos de 25 % da tens&o de entrada NOMINAL mais alta deve ser tes-
tado a uma tensao de entrada NOMINAL dentro da faixa de variacéo.

PT

-25-



Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética
Porta de acoplamento do paciente
0 dispositivo Translux Wave foi projetado para operar no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do Translux Wave deve se certificar de que o produto seja usado apenas nesse ambiente.
Fendmeno Norma EMC basica | Niveis dos ensaios Ambiente eletromagnético — Orientacao
ou método de teste | de imunidade
Descarga IEC 61000-4-2 +8 KV por contato 0 piso deve ser de madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) ¢ +2 KV, 4 kV, £8 kV, =15 kV ceramica. Se o piso for forrado com mate-
pelo ar riais sintéticos, a umidade relativa deve ser
de pelo menos 30 %.
Interferéncias por IEC 61000-4-6 3V Dispositivos de comunicagdo por RF mével
condugdo induzidas 0,15 MHz - 80 MHz ou portatil ndo devem ser usados proximo
por campos de RF @ 6V em bandas ISM entre ao produto, inclusive os cabos dos disposi-
0,15 MHz e 80 MHz tivos, exceto quando respeitarem as dis-
80% AM a 1 KHz tancias de separagéo recomendadas e cal-
culadas a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

a) 0 seguinte se aplica:
— Todos os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser testados individualmente ou agrupados

— 0s cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser testados usando-se uma pinca de corrente, a ndo ser que uma pinca de corrente ndo seja um instrumento
adequado. Nos casos em que uma pinga de corrente ndo for um instrumento adequado, uma pinca eletromagnética deve ser usada.

Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser usado entre o ponto de injecdo e 0 PONTO DE ACOPLAMENTO DO PACIENTE em qualquer
caso.

0 teste pode ser realizado em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.

Tubos intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e destinados a serem conectados a um PACIENTE devem ser considerados cabos ACOPLA-
DOS AO PACIENTE.

Se 0 aumento da frequéncia pula uma banda ISM ou banda amadora, conforme o caso, um teste adicional de frequéncia deve ser usado na banda ISM ou
na banda de radiofrequéncia amadora. Isso se aplica a cada banda ISM ou banda de radiofrequéncia amadora existente dentro da faixa de frequéncia
especificada.

PT — As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radiofrequéncia amadora entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0
MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz,
de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz e de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) rm.s, antes de a modulacéo ser aplicada.

¢) Descargas devem ser aplicadas sem conexao a uma mao artificial e sem conexao a simulagéo do PACIENTE. A simulag&o do PACIENTE pode ser conectada
apos o teste, conforme necessario, para verificar a SEGURANGA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL.
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Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

Porta de pecas de sinal de entrada/saida

0 dispositivo Translux Wave foi projetado para operar no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do Translux Wave deve se certificar de que o produto seja usado apenas nesse ambiente.

Fendmeno Norma EMC basica | Niveis dos ensaios Ambiente eletromagnético — Orientacdo
ou método de teste | de imunidade
Descarga IEC 61000-4-2 +8 KV por contato 0 piso deve ser de madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) © +2 KV, 24 kV, 8 kV, =15 kV ceramica. Se o piso for forrado com mate-
pelo ar riais sintéticos, a umidade relativa deve ser
de pelo menos 30 %.
Transientes elétricos | IEC 61000-4-4 +1 KV por contato A qualidade do suprimento de energia deve
rapidos 9 100 KHz de frequéncia de ser a mesma de um ambiente comercial ou
repeticéo hospitalar tipico.
Surtos IEC 61000-4-5 + 2kV A qualidade do suprimento de energia deve
Linha a terra @ ser a mesma de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
Interferéncias por IEC 61000-4-6 3yn Dispositivos de comunicacéo por RF movel
condugao induzidas 0,15 MHz - 80 MHz ou portatil ndo devem ser usados préximo
por campos de RF Y9 6V " em bandas ISM entre ao produto, inclusive os cabos dos disposi-
9 0,15 MHz e 80 MHz " tivos, exceto quando respeitarem as dis-
80%AM a1 KHz tancias de separagdo recomendadas e cal-
culadas a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

a) Este teste se aplica apenas as linhas de saida para conexdo direta com cabos externos.
b) Pegas de sinal de entrada/saida cujo comprimento maximo do cabo é de menos de 3 m séo excluidas.

c) 0 teste pode ser realizado em outras frequéncias de modulacao identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.
d) A calibracéo para pincas de injecéo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

e) Os conectores devem ser testados de acordo com o item 8.3.2 e a Tabela 4 da norma IEC 61000-4-2:2008. Para carcacas de conectores isoladas, realize
testes de descarga no ar na carcaca do conector e nos pinos usando o dedo de ponta arredondada do gerador de ESD, considerando que os tnicos pinos de
conector testados sao aqueles que podem ser contatados ou tocados, sob condicdes de USO PRETENDIDO, de acordo com o dedo de teste padrao exibido na
Figura 6 da norma geral, aplicado em uma posicéo curvada ou reta.

f) Acoplamento capacitivo néo deve ser usado.

g) Se 0 aumento da frequéncia pula uma banda ISM ou banda amadora, conforme o caso, um teste adicional de frequéncia deve ser usado na banda ISM ou na
banda de radiofrequéncia amadora. Isso se aplica a cada banda ISM ou banda de radiofrequéncia amadora existente dentro da faixa de frequéncia especifi-
cada.

h) r.m.s, antes de a modulacéo ser aplicada.
i) As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radiofrequéncia amadora entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0

MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz,
de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz e de 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Especificacoes de teste para imunidade de porta do invélucro para equipamentos de comunicacdes sem fio de
radiofrequéncia
0 dispositivo Translux Wave foi projetado para operar em um ambiente eletromagnético no qual interferéncias irradiadas por
radiofrequéncia sdo mantidas sob controle. 0 comprador ou usuario do dispositivo Translux Wave pode contribuir para evitar
interferéncia eletromagnética ao assegurar uma distancia minima entre dispositivos moveis de radiofrequéncia e dispositi-
vos de comunicacéo sem fio (transmissores) e o Translux Wave, conforme recomendado abaixo, em relagdo a poténcia de
saida méaxima dos dispositivos de comunicagéo por radiofrequéncia.
Frequéncia do | Banda ? Servico ? Modulagao » Poténcia Distancia (m) | Niveis do
teste (MHz) (MHz) maxima (W) ensaio de
imunidade
(V/m)
385 380-300  [TETRA400  |Modulagdo dopuiso™ 4 g 03 27
GMRS o
450 130-470 | BRSO 15 Kz desvio 2 03 28
1 kHz seno
19 Banda LTE 13, | Modulagdo do pulso
_ anda , odulagéo do pulso
745 704-787 17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, =
870 800-960  |iDEN820, | Modulagdodopulso® |, 03 28
CDMA 850, | 181z
930 !
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 GaM 190> | Modulaco do puiso®
_ ; odulagéo do pulso
1700-1990 | pECT. Banda | 217 Hz 2 0.3 28
1970 LTE1, 3, 4, 25;
UMTS
-28- Bluetooth,
WLAN, 802.11 =
2450 2400-2570 | blg/n, Modulagdo do pulso™ | » 03 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
20 WLAN 802.11 | Modulagao do pulso
_ . odulacéo do pulso
5500 5100-5800 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
NOTA Se for necessério alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o Translux
Wave pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de ligacdo ascendente estéo incluidas.
b) A operadora pode ser modulada usando um sinal de onda quadrada por ciclo de trabalho de 50 %.

c) Como uma alternativa para a modulagéo FM, uma modulacao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, ja que, como néo representa uma modulagdo real,
seria o pior caso.

ADVERTENCIA:
A Equipamentos de comunicagao portateis de radiofrequéncia (inclusive periféricos, como cabos de antenas
e antenas externas) deve ser usados a pelo menos 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do dispositivo
Translux Wave, inclusive os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, 0 desempenho do equipa-
mento pode ser afetado.
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Charging Unit Translux ® Wave

(] 2017 5V 1A
serial number 315AB000

12.2  Placa de identificacéo do carregador
Descricao dos simbolos na placa de identificagao
1 Marca CE.
Cuidado, consulte os documentos que acompanham o aparelho.

2
3 Consulte as instrugdes de uso.
4 Isolamento duplo (o aparelho estd em conformidade

d manufacturer
IKULZER & [ee e

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

made in Italy

com a classe de seguranca I). 1 2 3 4 5
5 Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos antigos. —'—'—'—'—E';

(Aplicavel na Comunidade Europeia e em outros paises 2

europeus com sistemas de coleta seletiva.) C € & I:E] @ —
6 Marca Nemko. AC/DC Adapter Model:

PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

12.3  Numero de série do aparelho

0 niimero de série do aparelho esta gravado
na parte inferior da embalagem.

Namero de
série gravado.

13 Garantia

Para garantir o perfeito funcionamento, cada aparelho Kulzer é sujeito a uma inspec&o e controle final rigido antes da

entrega. A Kulzer da uma garantia de 2 (dois) anos a partir da data de aquisi¢ao, para todos os produtos Kulzer adqui-
ridos em estado novo num revendedor ou importador Kulzer, que abrange defeitos do material e de produgdo. Durante
0 prazo de garantia, a Kulzer obriga-se a reparar (ou, ao seu critério, a substituir) gratuitamente, os componentes dos

produtos considerados defeituosos. A substituicdo total de produtos Kulzer ndo esté prevista.

A Kulzer nao se responsabiliza, de forma alguma, pelos eventuais danos pessoais ou materiais diretos

ou indiretos nos seguintes casos:

e 0 aparelho no foi utilizado de acordo com a finalidade de utilizagao prevista.

e 0 aparelho néo foi utilizado de acordo com as instrugdes e regulamentos constantes do presente manual.

e A insltalagéto elétrica no local de operagao do aparelho néo corresponde & legislagéo em vigor e aos respectivos -29-
regulamentos.

e A montagem, adaptacdo, regulagem, modificagdo ou reparo ndo foram efetuados por pessoal especializado
e indicado pela Kulzer.

e As condigdes ambientais do local usado para armazenagem do aparelho ndo correspondem aos regulamentos
constantes no item 12 (Especificagdes técnicas).

Danos de transporte, danos provocados pelo uso indevido ou por negligéncia, danos provocados pela ligagao em
tensdo de rede néo prevista, bem como danos em lampadas de controle, botdes e em todos os acessorios estéo
excluidos da garantia. A garantia caducara se o aparelho for modificado ou reparado por outras pessoas que nao

a assisténcia técnica autorizada e indicada pela Kulzer. Para reclamar os direitos de garantia, o cliente deverd entregar
0 equipamento danificado aos cuidados do revendedor ou importador da Kulzer, onde adquiriu o aparelho. O aparelho
deve ser enviado empacotado adequadamente, incluindo todos os acessorios (se possivel, na embalagem original).

Uma ficha deve ser colocada com o aparelho em caso de devolucéo, contendo as seguintes informacoes:

a) Nome, enderego e numero para contato do proprietario.

b) Nome e endereco do revendedor / importador.

¢) Fotocdpia da nota de entrega ou comprovante de compra do aparelho pelo proprietario, devendo constar,
além da data, a descrigao do aparelho e o nimero de série.

d) Descricao da falha de operagao.

A garantia nao cobre transporte e eventuais danos de transporte.
Em caso de danos provocados por acidentes ou uso indevido, ou que ocorram apés findo o prazo de garantia,
0s servigos de reparo serdo orgados de acordo com os custos do material e da mao-de-obra.
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14  Assisténcia Técnica
Agradecemos por seus comentarios, feedback.

[=11%

www.kulzer.com

Contato nos paises e mais informagoes estao
disponiveis no exibido cédigo QR ou no nosso
website www.kulzer.com
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1 Toepassing

1.1 Algemeen

Translux Wave is een geregistreerd handelsmerk van Kulzer GmbH.
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor:

Bestel-nr. Type en uitrusting

Uitgave

66055012 Translux Wave — LED-Polymerisatielamp

2017-07 / 99000943/11

1.2 EG-conformiteitsverklaring

Hiermee verklaren wij, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, dat het hierna beschreven apparaat
qua concept en constructie alsook de door ons op de markt gebrachte uitvoering aan de betreffende fundamentele

veiligheids- en gezondheidsbepalingen van de EG-richtlijn voldoet.

Bij een niet met ons overeengekomen wijziging van het apparaat verliest deze verklaring haar geldigheid.

1.3 Verklaring van de fabrikant

Hierbij verklaren wij, dat het apparaat Translux Wave voldoet aan richtlijn 93/42 EG en de normen IEC 60601-1

en |IEC 60601-1-2.

Wij bevestigen hierbij dat het Kwaliteitsbewakingssysteem is gegarandeerd conform EN I1SO 13485.

Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Duitsland).

2 Instructies voor veilig gebruik van het apparaat

Lees deze handleiding goed door en volg de instructies zorgvuldig op. De woorden WAARSCHUWING, VOORZICHTIG
en OPMERKING verwijzen naar belangrijke informatie die u aandachtig dient te lezen (zie de volgende paragraaf).

Zorg ervoor dat u deze handleiding altijd binnen handbereik heeft.
21 Verklaring van symbolen en bijbehorende tekst

Symbolen | Bijbehorende tekst Verklaring
c WAARSCHUWING Impliceert dat niet opvolgen van het advies de dood of ernstig letsel tot
gevolg kan hebben.
f VOORZICHTIG Impliceert dat niet opvolgen van het advies licht letsel of beschading aan het
apparaat tot gevolg kan hebben.
= OPMERKING Impliceert dat het advies niet aan schade gerelateerd is.
@ WAARSCHUWING WAARSCHUWING explosiegevaar — volg de informatie en waarschuwingen
EXPLOSIEGEVAAR in de hoofdstukken en secties die zijn gemarkeerd met dit symbool.
D STEKKER UIT WAARSCHUWING voor elektrische schok.
STOPCONTACT Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact voordat
u de reinigings- en desinfectieprocedures uitvoert!
[Nemko],, | NEMKO Nemko-markering — UL / CSA-conformiteit.
WEEE / ElektroG Afvoeren van oude apparaten conform de WEEE (Europese Richtlijn) of

Elektrische en Elektronische Apparatuur Wet (Duitse ElektroG-wet).

Patiéntdeel:

Type B-patiéntdeel — conform de technische norm IEC 60601-1.

Dubbele isolatie:
Klasse ll-apparaat.

Voeding:
Wisselstroom.

Gelijkstroom.

Polariteit oplaadstation — centrum positief.

Gebruik alleen binnenshuis.

Do 1|2 i




Symbolen | Bijbehorende tekst Verklaring

Apparaat vervaardigd conform richtlijn 93/42/EG inclusief technische normen
C € IEC 60601-1 en IEC 60601-1-2.

Symbool ISO 7010-W001
Generiek waarschuwingssymbool

Raadpleeg gebruiksinstructies.

VOORZICHTIG, raadpleeg bijbehorende documenten.

> = P

Bedieningsknop:
“STAND-BY’.

5

Stel het apparaat niet bloot aan regen.

Temperatuurbereik bij opslag (~20°C (—4°F) tot 40°C (104°F)).

Vochtigheidsbereik bij opslag (45% — 85% relatieve vochtigheid).

Bereik atmosferische druk bij opslag (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Transportschade — Uitpakken en inspecteren

Het apparaat is gevoelig voor stoten, omdat het elektronische onderdelen bevat. Daarom moet zowel bij het transport
als bij de opslag uitermate voorzichtig te werk worden gegaan. De door Kulzer verzonden goederen worden voor het
verzenden zorgvuldig gecontroleerd. Het apparaat wordt goed beschermd en verpakt geleverd.

Controleer na ontvangst van de levering het apparaat op transportschade. Indien schade wordt vastgesteld moet dit
uiterlijk 24 uur na de uitlevering aan de transportonderneming worden gemeld. U dient onder geen beding beschadigde
apparatuur en / of toebehoren te installeren of te gebruiken.

2.3 Plichten van de eigenaar

Naast het volgen van de wettelijke voorschriften is de eigenaar eveneens verplicht zorg te dragen voor het naleven

en toepassen van de wettelijk geldende bepalingen voor de werkplek zoals bijv. de opleidingsplicht, de wettelijke
maatregelen ter bescherming van de werknemer en alle overige geldende voorschriften en wetten.

Voor de werkzaamheden aan en met het apparaat moeten aan de hand van de gebruiksaanwijzing en gebaseerd

op de uit te voeren werkzaamheden door de eigenaar schriftelijke instructies in een duidelijke vorm worden opgesteld
en moeten deze aan de gebruikers in hun eigen taal worden bekend gemaakt.

24 Logboek

We raden u aan een “apparaatlogboek” bij te houden, waarin u alle tests en belangrijke werkzaamheden noteert
(zoals onderhoud en wijzigingen).

3 Beoogd gebruik

De Translux Wave is een tandheelkundige LED-uithardingslamp die bedoeld is voor gebruik in de mondholte voor
de polymerisatie van lichtuithardende tandheelkundige materialen zoals adhesieven en vulmaterialen die worden
geactiveerd op een golflengte van 440 — 480 nm.

OPMERKING
0=2"| De meeste lichtuithardende tandheelkundige materialen worden binnen dit golflengtebereik geactiveerd.
Controleer echter in geval van twijfel de specificaties van de fabrikant of neem contact op met de fabrikant.

WAARSCHUWING - Gekwalificeerd en gespecialiseerd personeel.
A Het apparaat dient uitsluitend gebruikt te worden door gespecialiseerd personeel met de juiste medische
achtergrond; er worden geen trainingsactiviteiten voor het apparaat verwacht door Kulzer. Het gebruik van het
apparaat veroorzaakt bij juist gebruik geen bijwerkingen.
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3.1 Beschrijving van het apparaat
Als lichtbron gebruikt de Translux Wave gebruikt een zeer efficiénte eenkleuren-LED met een golflengte tussen
de 440 en 480 nm.

Al het licht dat wordt uitgestraald door de Translux Wave, wordt gebruikt om de kamferchinon fotoinitiator te activeren.
Dit levert uitstekende polymerisatieresultaten op met een lagere warmte-emissie.

De Translux Wave wordt geleverd met een 360° draaiende lichtgeleider met een diameter van 8 mm.

De Translux Wave bestaat uit een oplader en een handstuk, dat wordt gevoed door een verwisselbare en oplaadbare
lithium-ion-accu.

Het handstuk beschikt over een “Slaapmodus” om het energieverbruik van het apparaat te minimaliseren.

De “Slaapmodus” wordt geactiveerd als het handstuk gedurende een periode van ongeveer 5 minuten
niet is gebruikt.

De Translux Wave heeft twee belichtingscycli:
¢ Belichting met constante intensiteit: cyclus van 10 seconden.

e Belichting met een langzaam toenemende intensiteit: “Soft-Start” (cyclus van 20 seconden).
Bij “Soft-Start” neemt de lichtintensiteit binnen 2 seconden toe van 50% tot 100%.

OPMERKING - Houd u aan de door de fabrikant van de materialen opgegeven belichtingstijd.
05" Herhaal de belichting zo nodig enkele malen voor materialen met een specifieke belichtingstijd
(bijvoorbeeld 30 / 40 seconden voor donkere composieten).

3.2 Veiligheidsvereisten

De effectiviteit van de veiligheidsinstructies met betrekking tot de persoonlijke veiligheid, de omgang met het
apparaat en de omgang met het te bewerken product zijn in wezen afhankelijk van de wijze waarop personen met
dit apparaat werken.

WAARSCHUWING
A Voor de ingebruikneming de gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen en de informatie in acht nemen om fouten
en hieruit volgende schade, in het bijzonder schade aan de gezondheid, te vermijden.

de geldende nationale wetten, voorschriften en richtlijnen in acht genomen worden.

Voor installatie en gebruik van het apparaat moeten, naast de informatie in deze gebruiksaanwijzing, -
NL

3.2.1 Algemene instructies voor veilig gebruik van het apparaat

WAARSCHUWING — BEOOGD GEBRUIK
A Gebruik het apparaat alleen voor het beoogde doel (zie paragraaf 3, Beoogd gebruik). Elk ander gebruik wordt
sterk gecontraindiceerd. Niet naleven van dit voorschrift kan resulteren in ernstig letsel bij de patiént of de
gebruiker van het apparaat en in schade of storingen van het apparaat. Kulzer is niet aansprakelijk voor
gevolgschade als gevolg van het niet in acht nemen van de hierboven genoemde voorwaarde!

WAARSCHUWING
A De gebruiker is verantwoordelijk voor het testen van de Translux 2Wave voor het gebruik en geschiktheid voor
de beoogde doeleinden.

Richt het licht noait op de ogen. Voorkom te allen tijde dat de ogen direct of indirect worden blootgesteld aan
het licht door het dragen van een veiligheidsbril die blauw licht uitfiltert. Plaats bij het uitharden de punt van

de lichtgeleider altijd recht boven het materiaal dat moet worden uitgehard en vermijd onnodige belichting

van weke delen. Stel ogen, tandviees, weke delen en andere lichaamsdelen niet bloot aan het blauwe licht.
Bedek deze delen zo nodig met beschermend materiaal. Gebruik cofferdam om tijdens de behandeling de weke
delen, bijv. de gingiva, te beschermen. Beperk de belichting tot het gebied in de mondholte waar de klinische
behandeling wordt uitgevoerd.

A WAARSCHUWING — CONTRA-INDICATIES

Gebruik de Translux Wave niet bij patiénten met een pacemaker of een ander geimplanteerd elektronisch
apparaat. Dit geldt ook voor de gebruiker.

Het apparaat mag niet worden gebruikt door kinderen, blinden of doven en ook niet door of bij personen die
gevoelig zijn voor mogelijke epileptische aanvallen. De hierboven genoemde personen herkennen de risico’s
van het gebruik en de bediening mogelijk niet. Om veiligheidsredenen zijn het gebruik en de bediening van
het apparaat verboden voor gebruikers en patiénten die het risico lopen een epileptische aanval te krijgen.

WAARSCHUWING
A Het is niet toegestaan enige wijzigingen/modificaties aan het apparaat aan te brengen.
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3.23

De eigenaar / gebruiker moet ervoor zorgen dat:

— het apparaat niet wordt gebruikt bij patiénten met een positieve anamnese na lichttests, bijvoorbeeld
voor urticaria solaris en/of porfyrie, en ook niet bij patiénten die zijn behandeld met fotosensibiliserende
medicijnen;

— het apparaat niet wordt gebruikt bij patiénten die zijn geopereerd aan staar (zij zijn bijzonder gevoelig
voor licht), tenzij ze passende beschermingsmaatregelingen nemen, zoals het dragen van oogbescherming
of een veiligheidsbril die blauw licht uitfiltert;

— patiénten met een anamnese van netvliesafwijkingen toestemming hebben van hun oogarts voor
de behandeling met de Translux Wave;

In alle potentiéle risicogevallen dient een specialist te worden geraadpleegd.

WAARSCHUWING - Temperatuur van de toegepaste onderdelen

Max. temperatuur van toegepaste onderdelen (lichtgeleider en beschermkapje): 41°C (106°F).

Max. temperatuur van het deel,beschouwd als toegepast onderdeel (metalen conus voor) omdat het in contact
kan komen met de patiént: 46°C (115°F).

Kulzer verklaart dat, als het apparaat conform de instructies in deze gebruiksaanwijzing wordt gebruikt, er geen
oververhitting van weefsel zal plaatsvinden.

WAARSCHUWING - Infectiepreventie

De lichtgeleider en het beschermkapje moeten vdor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd

en gesteriliseerd (stoom). Bij levering zijn de lichtgeleider en het beschermkapje NIET STERIEL. Ze moeten voor
het eerste gebruik worden gesteriliseerd. Zie paragraaf 8.4.1.2, Sterilisatieparameters.

Veiligheidsvoorschriften

WAARSCHUWING — EXPLOSIEGEVAAR

Installeer het apparaat niet in een ruimte waar sprake is van explosiegevaar.

Het apparaat mag niet worden gebruikt in een ruimte met brandbare gassen (anesthesiegassen, zuurstof,
lachgas, enzovoort). Gebruik het apparaat in een goed geventileerde ruimte.

WAARSCHUWING

Controleer vadr gebruik van het apparaat het netsnoer en de stekker op schade. Sluit het apparaat niet aan op
het netstroom als deze beschadigd zijn.

Gebruik alleen originele onderdelen en toebehoren van Kulzer GmbH. Kulzer levert een lichtgeleider die geschikt
is voor gebruik in combinatie met de Translux Wave. Gebruik geen andere lichtgeleiders. Kulzer GmbH aan-
vaardt geen enkele aansprakelijkheid voor schade die het gevolg is van gebruik van niet-originele onderdelen
of toebehoren van Kulzer.

ACCU - Veiligheidsvoorschriften

Kulzer GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor accuproblemen die zich voordoen als de hierna genoemde
veiligheidsvoorschriften niet zorgvuldig zijn opgevolgd.

A\

WAARSCHUWING
Onjuist gebruik van de accu kan ertoe leiden dat de accu heet wordt, barst of in brand viiegt en ernstig letsel
veroorzaakt. Zorg ervoor dat u de volgende veiligheidsvoorschriften opvolgt.

Gebruik alleen originele Kulzer-accu’s!
Het gebruik van accu’s die niet afkomstig zijn van Kulzer of het gebruik van niet-oplaadbare accu’s en / of
primaire accu’s vormt een potentieel gevaar en kan leiden tot beschadiging van het apparaat.

Houd accu’s buiten het bereik van kinderen!
Open, doorboor of plet accu’s nooit, met het oog op de giftige stoffen die erin zitten.

Verwijder een accu direct uit het handstuk als de accu roestplekken vertoont, een ongewone geur
verspreidt of vloeistof verliest.

Stel de accu niet bloot aan (zout) water en zorg ervoor dat de accu niet nat wordt. Bewaar de accu niet op
plaatsen met een hoge luchtvochtigheid of waar deze kan worden blootgesteld aan regen.

Wrijf niet in uw ogen als de accu lekt en de vioeistof in uw ogen komt. Spoel uw ogen goed met water
en ga direct naar een arts. Zonder behandeling kan het oog beschadigd raken door de accuviogistof.

WAARSCHUWING — EXPLOSIEGEVAAR

Laad het handstuk alleen op met de bij het apparaat geleverde Translux Wave-oplader en adapter. Probeer nooit
de Translux Wave-accu op te laden met behulp van een andere oplader. Het gebruik van een andere oplader
kan leiden tot schade aan de accu, explosiegevaar en brand!

Gebruik de Translux Wave-oplader nooit om andere soorten accu’s of andere apparaten met een oplaadbare
accu op te laden! Gebruik alleen originele Kulzer-accu'’s.
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Zorg ervoor dat u de accu niet doorboort met een scherp voorwerp, erop slaat met een hamer of ander
gereedschap, erop stapt of de accu op een andere manier blootstelt aan hevige botsingen of schokken.

Plaats de accu niet in het vuur en verwarm de accu niet. Veroorzaak geen kortsluiting tussen de contactpunten
van de accu, bijvoorbeeld met een metalen voorwerp. Dit kan leiden tot brandwonden, brand of een explosie.
Zorg ervoor dat u de accu nooit vervoert of bewaart samen met kettingen, haarspelden of andere metalen
voorwerpen.

WAARSCHUWING - Haal de accu niet uit elkaar en voer geen aanpassingen uit!
De accu bevat veiligheidsmechanismen die bij beschadiging ervoor kunnen zorgen dat de accu heet wordt,
barst, explodeert of in brand vliegt.

WAARSCHUWING - Plaats de accu niet op of in de buurt van vuur of op andere locaties met een hoge
temperatuur

Stel de accu niet bloot aan direct zonlicht. Als u dat wel doet, kan de accu heet worden, barsten of in brand
vliegen. Als u de accu op deze manier gebruikt, kan dit ook leiden tot prestatieverlies en een kortere levensduur
van de accu.

WAARSCHUWING — GOOI NOOIT WATER OP EEN BRANDENDE ACCU!

Gebruik een Klasse C-brandblusser (conform de Europese verordening EN 3).

WAARSCHUWING - Afvoeren van beschadigde of oude accu’s

Gooi een beschadigde of oude accu pas weg als u de volgende voorzorgsmaatregelen hebt genomen
om externe kortsluiting te voorkomen:

Isoleer de contactpunten van de accu met isolatietape en lever de accu in als klein chemisch afval.

>> B P

3.24 ACCU - Informatie
e Oplaadtijd voor lege of nieuwe accu: ongeveer 3 uur.

OPMERKING — NIEUWE accu: eerste keer opladen

0=3"| Als u de accu voor het eerst oplaadt, duurt dit ongeveer 3 uur. De oplaadtijd van nieuwe accu’s of accu’s
die lange tijd niet zijn gebruikt, kan langer zijn. De accu beschikt over de volledige capaciteit als deze een
aantal malen volledig is opgeladen / ontladen.

b

OPMERKING
Plaats het handstuk na elke behandeling en als u het handstuk niet gebruikt, in de oplader. NL

e Bedrijfscondities: -7-
Bedrijfstemperatuur: 10°C (50°F) tot 35°C (95°F).
Relatieve luchtvochtigheid: 45% tot 85%.
Luchtdruk: 800 hPa tot 1060 hPa.

VOORZICHTIG
/!\ Het temperatuur- en relatieve-vochtigheidsbereik waarbinnen de accu kan worden opgeladen is 10°C (50°F)
tot 35°C (95°F) en 45% tot 85%. Als u de accu oplaadt bij een hogere of lagere temperatuur, kan de accu
heet worden of beschadigd raken. Het opladen bij een hogere of lagere temperatuur kan ook nadelig zijn
voor de prestaties van de accu en de levensduur verminderen.

e Transport- en opslagcondities voor accu’s:
Aanbevolen bereik voor temperatuur en relatieve luchtvochtigheid:
—20°C (—4°F) tot 40°C (104°F) en 45% tot 85%.
Bewaar de accu altijd opgeladen en niet langer dan 5 maanden.
Omgevingsluchtdruk: 500 hPa tot 1060 hPa.

OPMERKING
05| Laad de accu altijd volledig op als u het apparaat gedurende langere tijd niet gebruikt. Laad de accu ten-
minste elke 5 maanden op. Vervang, in geval van een langere inactieve periode, de accu uit het handstuk.

e Standaardlevensduur van de accu:

De Translux Wave-accu heeft een standaardlevensduur van 300 — 400 oplaadcycli afhankelijk van het gebruik
en de omgevingscondities.

OPMERKING
03" De accu is een chemisch product dat gebruik maakt van een chemische reactie. De prestaties nemen dus
niet alleen door het gebruik af, maar ook door het verstrijken van de tijd zelfs als u de accu niet gebruikt.




3.25 AANSPRAKELIJKHEID

Werkzaamheden aan de elektronische uitrusting van het apparaat mogen alleen door Kulzer,
Kulzer-servicepartners of geschoold vakpersoneel worden uitgevoerd en in een veilige (spanningsloze) toestand.

Er mogen enkel goedgekeurde originele reserveonderdelen en accessoires gebruikt worden.
Het gebruik van andere onderdelen zorgt voor onbekende risico’s en moet in elk geval achterwege gelaten worden.

De goede werking en veiligheid van het apparaat is enkel gegarandeerd als de nodige controles, onderhouds- en
reparatiewerkzaamheden door Kulzer, Kulzer-servicepartners of door geschoold vakpersoneel wordt uitgevoerd.

In geval van eventuele defecten of storingen aan het apparaat door ondeskundige reparaties die niet door Kulzer-
servicepartners of door ons opgeleid personeel uitgevoerd werden of als bij het vervangen van onderdelen
geen originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt zijn is, is Kulzer GmbH niet aansprakelijk.

4 Beschrijving van het apparaat
4.1 Inhoud van de verpakking 1

Oplader

Handstuk

Lichtgeleider, & = 8 mm

Beschermkapje

Oplaadbare lithium-ion-accu

Universele adapter (100 V — 240V (™)) inclusief adapterstekkers:
6a =Europa  type 1

6b = UK type 2

6¢ = VS / Japan type 3

I}

AR WN =

4.2 Beschrijving van de controle- en bedieningselementen 2
42,1 Handstuk

1 “STAND-BY”-knop

2 LED’s voor de uithardingsmodi (GROEN)

3 Accustatus-LED (twee kleuren: GROEN / GEEL)
4

5

L

Contactpunten voor de oplader
Uitlijnpunt
4.2.2 Uitlijnpunt

Het uitlijnpunt (5), op de achter onderkant van de behuizing van het handstuk, zorgt voor juiste 2
plaatsing van het handstuk in de oplader.

Als u het handstuk in de oplader plaatst, moet het uitlijnpunt worden uitgelijnd met de gleuf aan
de binnenkant van de houder op de oplader.
Als u een piep hoort, bevinden de contactpunten zich in de juiste oplaadpositie!

42,3 Oplader 1
Bovenaanzicht
1 Oplader

Houder voor handstuk met uitlijnpunt en verwisselbare contactpunten

Lichtintensiteitssensor

(®) - GROENE LED

Functie: Geeft aan dat de oplader is ingeschakeld.

10 —:+3 — Tweekleuren-LED (GROEN / GEEL)

Functie: Informatie over de lichtintensiteit.

GROEN: Geeft aan dat de lichtintensiteit, gemeten met de ingebouwde lichtmeter, geschikt is voor een
effectieve behandeling.

GEEL: Geeft aan dat de lichtintensiteit onvoldoende is.

Onderaanzicht Oplader 2x
11 Aansluiting adapter %
12 Verwisselbare contactpunten

¥ &

© o N




4.2.4 Geluidssignalen van het handstuk

Translux” Wave

De accu is nog voldoende
opgeladen voor enkele
belichtingscycli.

Functie / Fout Knop op handstuk Geluidssignaal
Aanduidingen op de handstuk
POLYMERISATIE- o Druk kort op de “STAND-BY”-knop e 1 piep wanneer u op de “STAND-BY”-knop
PROGRAMMA: @ /\ om de belichting te starten. drukt.
10 seconden. e 1 piep na afloop van de belichtingstijd.
De groene 10-sec. LED licht op.
“SOFT-START”- o Druk kort op de “STAND-BY”-knop e 1 piep wanneer u op de “STAND-BY”-knop
PROGRAMMA: ) en houdt deze minstens één seconde drukt.
20 seconden. e 1 piep na 1 seconde als teken dat
mgedrukt om de belichting te starten. “Soft-Start’-modus is geactiveerd.
e 1 piep na een belichtingstijd
van 10 seconden.
¢ 1 piep na afloop van de belichtingstijd.
De groene 20-sec. LED licht op.
ONDERBREKING VAN DE | e U kunt de belichtingscyclus op e 1 piep wanneer als u op de “STAND-BY"-
BELICHTINGSCYCLUS elk gewenst moment en tijdens elk knop drukt.
programma onderbreken door op de
“sTAND-BY"-knop (@) te drukken.
SIGNAAL ACCU BIJNA * 2 piepjes na afloop van de belichtingscyclus.
LEEG

e Het accusymbool knippert groen.

Plaats het handstuk in de oplader om
op te laden!

SIGNAAL BIJ LEGE ACCU

Er kan geen nieuwe
belichtingscyclus gestart
worden.

e 2 piepjes zonder dat de belichtingscyclus
geactiveerd wordt.

e Het accusymbool knippert groen.

Plaats het handstuk in de oplader om
op te laden!

SIGNAAL DEFECTE ACCU

Alleen als het handstuk in de
oplader is geplaatst.

e Gedurende 30 seconden elke seconde 1 piep.

De accustatus-LED licht GEEL op.

LED-lichtbron defect

Geen geluidssignaal.

De groene LED van de gekozen belichtings-
cyclus knippert.

Opmerking: Deze fout
wordt alleen gedetec-
teerd als het handstuk in
de oplader is geplaatst.

OVERVERHITTING e 3 piepjes en de gekozen belichtingscyclus
wordt automatisch begindigd.

INGEBOUWDE e 4 piepjes bij het begin van een belichtings-

temperatuursensor cyclus.

defect

Oplaadcircuit van het Op het handstuk knipperen 2 groene LED-

handstuk defect lampjes (10 s /20 s).
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Led-informatie over uitgezonden straling

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

WAARSCHUWING

Fotobiologische veiligheid van lampen en lampsystemen IEC 62471. Overeenkomstig de norm IEC 62471
resulteert het apparaat in risicoklasse 2 (gemiddeld risico) met betrekking tot een netvliesrisico vanwege blauw
licht of een thermisch netvliesrisico. De bovenstaande waarschuwingsaanduidingen zijn op de verpakking van
het apparaat geplaatst.

Installatie en eerste gebruik

De volgende secties van deze paragraaf bevatten informatie en instructies die u moet volgen voor een succesvolle
en foutloze werking van het apparaat. Volg de instructies in onderstaande volgorde voordat u de Translux Wave gebruikt.

Het medische systeem is alleen in overeenstemming met de veiligheidsnormen als het is geinstalleerd volgens onder-
staande instructies.

Installeer het apparaat op een geschikte plaats die handig is in het gebruik. Plaats de oplader op een stevig, droog,
vlak en horizontaal oppervlak.

ISy

ISy

VAN

BELANGRIJK

Het handstuk is bedoeld voor gebuik in de omgeving van de patiént terwijl de oplader en de adapter niet
bedoeld zijn voor gebruik in de omgeving van de patiént.

OPMERKING

De omgeving van de patiént is gedefinieerd als een gebied van 1,5 meter rondom de patént IEC 60601-1 derde
editie en IEC 60601-1-1).

WAARSCHUWING

Inspecteer het apparaat en de onderdelen altijd op beschadigingen voordat u het installeert.

Ga in geval van beschadigingen niet verder met de installatie van het apparaat.

De gebruiker mag niet tegelijkertijd in contact komen met de onderdelen buiten de omgeving van de patiént
(oplader en adapter) en de patiént zelf.

Veiligheidseisen tijdens installatie

WAARSCHUWING
Het elektriciteitssysteem van het gebouw waarin het apparaat wordt geinstalleerd en gebruikt, moet voldoen
aan alle bestaande wetgeving en veiligheidsspecificaties die gelden voor elektriciteitssystemen.

Installeer het apparaat op een plaats waar niemand er tegenaan loopt of stoot en waar het beschermd is tegen
onvoorzien gespat met water of andere vioeistoffen. Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht / UV-licht.

Installeer het apparaat niet op of in de buurt van een warmtebron. Zorg voor voldoende luchtcirculatie rondom
het apparaat. Installeer het apparaat niet in de buurt van oplosmiddelen of brandbare vioeistoffen, aangezien
deze de kunststofbehuizing van het apparaat kunnen beschadigen.

De plug van de oplader (directe plug-in), model PSACO5R-050L6, wordt gebruikt voor isolatie van het medische
apparaat ten opzichte van de netspanning. Als de plug is aangesloten, moet de adapter gemakkelijk toeganke-

lijk zijn. Zorg voor voldoende ruimte rondom. De medische apparatuur mag niet dusdanig worden geplaatst dat
het moeilijk is deze uit te schakelen (de stekker uit het stopcontact).

Veroorzaak nooit met een metalen voorwerp kortsluiting tussen de contactpunten van de accu.
Dit kan leiden tot brandwonden, brand of een explosie.

U kunt het apparaat vervoeren, maar het moet met zorg worden behandeld. Vervoer het apparaat in horizontale
positie. Stel het apparaat niet bloot aan schud- of trilbewegingen. Zie paragraaf 12, Technische specificaties,
voor afmetingen en gewicht.




Translux®’ Wave

WAARSCHUWING — EXPLOSIEGEVAAR
& Installeer het apparaat niet in een ruimte waar sprake is van explosiegevaar. Gebruik het apparaat niet in
een ruimte met brandbare gassen (anesthesiegassen, zuurstof, lachgas, enzovoort). Installeer het apparaat
in een goed geventileerde ruimte.

5.2 Aansluiting van de oplader op het stopcontact 1x
De Translux Wave wordt geleverd met een aparte universele adapter (6) voor
100 tot 240V (™), 50/ 60 Hz.

WAARSCHUWING
A Controleer voordat u de adapter (6) aansluit op het stopcontact, zorgvuldig of het voltage en de frequentie van
het elektriciteitsnet overeenkomen met de waarden op het identificatieplaatje van het apparaat. U vindt het
identificatieplaatje aan de onderzijde van de oplader.
Gebruik alleen de meegeleverde adapter. Gebruik van een andere adapter kan de accu beschadigen.

Gebruik voor het aansluiten van de adapter geen stekkerdoos.

OPMERKING
=5 pe adapter van de Translux Wave (6) wordt geleverd met drie verwisselbare stekkers:
Afb. (6 a) = Europa type 1
Afb. (6 b) = UK type 2
Afb. (6¢c) =VS/Japan  type 3
@ Selecteer uit de beschikbare stekkers de juiste: Europa — type 1, Verenigd Koninkrijk — type 2, VS / Japan — type 3.
@ Elke stekker heeft een gleuf waarin de borgpal van de adapter past.
@ Plaats de stekker met de gleuf richting de adapter op de adapter, zodat de geleiders op de stekker uitgelijnd zijn
met de bijbehorende gleuven op de adapter.
@ Druk op de adapterstekker en de adapter en schuif de adapter deze in de adapter totdat u een klik hoort
en de adapterstekker vast zit.

OPMERKING
01=5"| Door tijdens de installatie op de stekker te drukken zorgt u ervoor dat alle geleiders in de bijbehorende
gleuven op de adapter zitten. Verwijder de stekker en installeer hem opnieuw als deze los lijkt te zitten.

@ Verwijder de stekker uit de adapter door op de borgpalknop (gemarkeerd met het woord “PUSH” te drukken,
de stekker uit de adapter te schuiven en deze te verwijderen.

(6) Bewaar de overige stekkers voor toekomstig gebruik.
@ Steek de plug van het netsnoer in de aansluiting aan de onderkant van de oplader.

WAARSCHUWING
A Controleer het netsnoer, de adapter en de stekker regelmatig om er zeker van te zijn dat ze in goede
conditie zijn.

Gebruik beschadigde onderdelen niet, maar vervang ze.
Gebruik alleen originele onderdelen en toebehoren van Kulzer.
Sluit de adapter met de stekker aan op het stopcontact.
@ De GROENE LED op de oplader licht op (symbool @ ).
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5.3 De accu in het handstuk plaatsen
De Translux Wave wordt geleverd met een krachtige oplaadbare lithium-ion-accu.

De accu wordt apart verpakt geleverd in de doos van het apparaat. Plaats de accu in het handstuk voordat
u het apparaat voor de eerste keer gebruikt.

WAARSCHUWING
A Volg alle veiligheidsvoorschriften zoals beschreven in paragraaf 3.2.3, ACCU — Veiligheidsvoorschriften,
nauwkeurig op.

VOORZICHTIG
A Plaats het handstuk NOOIT in de oplader als de accu zich niet in het handstuk bevindt.




Plaats de accu als volgt in het handstuk:
@ Haal de accu uit de verpakking.

f WAARSCHUWING

Veroorzaak nooit kortsluiting tussen de contactpunten van de accu, bijvoorbeeld met een

metalen voorwerp. Dit kan leiden tot brandwonden, brand of een explosie.

@ Schroef met een plat voorwerp (bijvoorbeeld een munt) de achterkant van het handstuk

linksom los (afb. (1) en (2) ). gx

(8) Op de accuhuls ziet u een pijl (afb. (3)).

OPMERKING

=" Deze pijl geeft de richting aan waarin u de accu in het handstuk moet plaatsen.

(4) Schuif de accu met de pijl gericht naar de behuizing langzaam helemaal in het handstuk (afb. (4) ).

OPMERKING

= Als u de accu verkeerd in het handstuk plaatst (in de tegenovergestelde richting van de pijl), werkt het

handstuk niet. De elektronica van het handstuk kan in dat geval echter niet beschadigd raken.

f WAARSCHUWING

Gebruik alleen originele Kulzer-accu’s. Het gebruik van accu’s van andere fabrikanten of van niet-

oplaadbare accu’s en / of primaire accu’s vormt een potentieel gevaar en kan het apparaat onherstelbaar
beschadigen.

@ Schroef met een plat voorwerp (bijvoorbeeld een munt) de achterkant van het handstuk rechtsom weer vast.

OPMERKING

02| Het apparaat werkt niet naar behoren als de achterkant niet helemaal is vastgeschroefd op het handstuk.

5.4 De lichtgeleider in het handstuk schuiven 2X

e Draai de lichtgeleider iets (1) en schuif deze zo ver mogelijk in het handstuk (2) totdat Q
u een “klik” hoort.

NL e Plaats het beschermkapje (3) op het uiteinde van de lichtgeleider.
. De lichtgeleider positioneren
2. ° Draai de lichtgeleider in de gewenste positie voor polymerisatie.

e Plaats de lichtgeleider zo dicht mogelijk bij het uit te harden materiaal om optimaal te profiteren van de geleverde
lichtintensiteit.
Vermijd direct contact met de composiet!

: VOORZICHTIG - Zorg ervoor dat de lichtgeleider altijd schoon is. Alleen dan beschikt u over

de volledige lichtintensiteit.

In de volgende omstandigheden is de lichtintensiteit aanzienlijk minder:

— De lichtgeleider is niet in perfecte conditie (krassen of ontbrekende schilfertjes).

— De lichtgeleider is niet goed in het handstuk geplaatst.

— Er zitten composietviekken op de lichtgeleider.
WAARSCHUWING
Een beschadigde lichtgeleider vermindert de lichtintensiteit en moet direct door een nieuwe worden vervangen.
Scherpe randen kunnen ernstig letsel veroorzaken. Gebruik alleen originele Kulzer-lichtgeleiders.
WAARSCHUWING - Infectiepreventie:
0m de behandeling zo veilig mogelijk te maken voor patiénten en gebruikers moet u de lichtgeleider
en het beschermkapje voor elke behandeling reinigen, desinfecteren en steriliseren.
Volg de instructies in paragraaf 8, Reiniging, desinfectie en sterilisatie, nauwkeurig op.

Accu opladen

VOORZICHTIG — NIEUWE accu: eerste keer opladen
De Translux Wave-accu is in de fabriek gedeeltelijk opgeladen.
Daarom moet u de accu volledig opladen voordat u de Translux Wave voor het eerst gebruikt.

OPMERKING — NIEUWE accu: eerste keer opladen

Als u de accu voor het eerst oplaadt, duurt dit ongeveer 3 uur. De oplaadtijd van nieuwe accu’s of accu’s die
lange tijd niet zijn gebruikt, kan langer zijn. De accu beschikt over de volledige capaciteit als deze een aantal
malen volledig is opgeladen / ontladen.




Translux®’ Wave

WAARSCHUWING — EXPLOSIEGEVAAR
& Laad de accu alleen op met de bij de Translux Wave geleverde oplader. Probeer nooit de accu op te laden met
behulp van een andere oplader of voedingsbron, vanwege explosie- en brandgevaar.

. Plaats het handstuk met de accu in de Translux Wave-oplader. 2x
Als u een piep hoort, bevinden de contactpunten zich in de juiste oplaadpositie! g
BELANGRIJKE OPMERKING - Uitlijnpunt
05| Het uitlijnpunt (5), op de achter onderkant van het handstuk, zorgt voor de juiste plaatsing

van het handstuk in de oplader. Als u het handstuk in de oplader plaatst, moet het uitlijnpunt
worden uitgelijnd met de gleuf aan de binnenkant van de oplader.

) Accuoplaadproces.
e De accustatus-LED op het handstuk begint groen te knipperen.
e Als het opladen is voltooid en de accu volledig is opgeladen, brandt de accustatus-LED continu (groen).

BELANGRIJKE OPMERKING - Defecte accu

05| Alser tijdens het opladen een storing in de accu wordt gedetecteerd, wordt het opladen onderbroken
en begint de accustatus-LED GEEL te knipperen.

Als dit het geval is, hoort u gedurende 30 seconden elke seconde een “piep”.

Vervang de defecte accu door een nieuwe!

WAARSCHUWING
A Gebruik alleen Kulzer-accu’s!

OPMERKING .
03| Als het handstuk zich in de oplader bevindt, zijn alle functies uitgeschakeld. De “STAND-BY "-knop / )
werkt niet.

U kunt het handstuk tijdens het opladen verwijderen uit de oplader. De accu is dan mogelijk niet
helemaal opgeladen en dit kan de werkingstijd verkorten.

6 Bediening
WAARSCHUWING - Controleer de conditie van het apparaat voordat u de behandeling start. NL
A Controleer altijd vddr elke behandeling of het apparaat en de toebehoren (lichtgeleider en beschermkapje)

goed werken. Als u tijdens de behandeling iets opmerkt, staakt u de behandeling en neemt u contact op met ~ -43-
Kulzer of een plaatselijke erkende servicepartner (zie paragraaf 14, Service). Gebruik het apparaat en de

toebehoren niet als u beschadigingen constateert. Controleer vadr elk gebruik van de Translux Wave of de

lichtintensiteit voldoende is voor polymerisatie. Controleer de lichtintensiteit met behulp van de lichtmeter

in de oplader. Zie paragraaf 6.2, De lichtintensiteit meten.

WAARSCHUWING - Infectiepreventie
A Bij eerste gebruik

Bij levering zijn de toebehoren (lichtgeleider en beschermkapje) NIET STERIEL. U moet ze voor het eerste
gebruik steriliseren.

Bij elk gebruik

Vddr elk volgend gebruik moet u de toebehoren (lichtgeleider en beschermkapje) opnieuw behandelen.
Volg hiervoor de procedures in paragraaf 8 (Reiniging, desinfectie en sterilisatie).

6.1 De belichtingscyclus activeren en deactiveren
De Translux Wave heeft twee belichtingscycli:
— Belichting met constante intensiteit: cyclus van 10 seconden.

— Belichting met een langzaam toenemende intensiteit: “Soft-Start” (cyclus van 20 seconden).
Bij “Soft-Start” neemt de lichtintensiteit binnen 2 seconden toe van 50% tot 100%.

e Als de “Slaapmodus” van het handstuk is geactiveerd (alle LED's van de belichtingscycli op het handstuk zijn UIT),
drukt u kort op de “STAND-BY”-knop @ om het handstuk weer in te schakelen.
(Bij het eerstvolgende gebruik, licht standaard de 10-seconden LED op.)
Belichting voor polymerisatie van 10 seconden
. Druk kort op de “STAND-BY”-knop @ . De lichtemissie wordt ingeschakeld.
De 10-sec. LED licht op om aan te geven dat dit programma actief is.
Als de belichtingscyclus is voltooid, wordt de lamp automatisch uitgeschakeld.
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Geluidssignaal:
U hoort de volgende geluidssignalen:

1 piep wanneer u op de “STAND-BY”-knop drukt.
1 piep aan het eind van de belichtingstijd.

Belichting voor Soft-Start-polymerisatie van 20 seconden
I Druk op de “STAND-BY”-knop @

en houdt deze minimaal één seconde ingedrukt. De lichtemissie wordt
ingeschakeld. g

De 20-sec. LED licht op om aan te geven dat dit programma actief is.

Als de belichtingscyclus is voltooid, wordt de lamp automatisch uitgeschakeld en keert het apparaat terug naar
de 10-secondenmodus (de 10-sec. LED gaat aan).

Geluidssignaal:
U hoort de volgende geluidssignalen:

1 piep wanneer u op de “STAND-BY”-knop drukt.

1 piep na 1 seconde als teken dat “Soft-Start”-modus is geactiveerd.
1 piep na een belichtingstijd van 10 seconden.

1 piep aan het eind van de belichtingstijd.

OPMERKING

5" Ukuntde belichtingscyclus op elk gewenst moment onderbreken door nogmaals op de “STAND-BY”-knop

te drukken.

Geluidssignaal:
U hoort een “piep” als u op de “STAND-BY”-knop drukt om de belichtingscyclus te onderbreken.

De lichtintensiteit meten

De oplader van de Translux Wave is uitgerust met een geintegreerde lichtintensiteitsmeter (8).

2x
VOORZICHTIG
/!\ Controleer vddr elke behandeling de lichtintensiteit met behulp van de lichtintensiteits-

meter in de Translux Wave-oplader.
Leg de lichtgeleider zonder druk uit te oefenen, plat en direct op het testviak (8).

D Activeer het apparaat door op de “STAND-BY”-knop @ te drukken (ongeacht de geselecteerde belichtingstijd).

Het resultaat van de meting wordt direct aangegeven door de tweekleuren-LED (symbool —:+:—) rechts onder
het testvlak.

GROENE LED: De lichtintensiteit is voldoende voor de behandeling.
GELE LED: De lichtintensiteit is onvoldoende en patiénten mogen niet worden behandeld.

VOORZICHTIG
A Als de lichtintensiteit onvoldoende is, voer dan aub de volgende controles en maatregelen uit:
— Controleer of de lichtgeleider in het handstuk is geplaatst (zie paragraaf 5.4, De lichtgeleider in het
handstuk plaatsen).
— Controleer de lichtgeleider op vuil of defecten.
— Reinig de lichtgeleider (zie paragraaf 8, Reiniging, desinfectie en sterilisatie) of vervang de beschadigde
lichtgeleider door een nieuwe.

Gebruik alleen originele Kulzer-lichtgeleiders!

WAARSCHUWING
A Gebruik het apparaat niet voor behandelingen als bovenstaande maatregelen niet leiden tot verbetering.
Schakel het apparaat uit (haal de stekker van de oplader uit het stopcontact) en zorg ervoor dat het
apparaat niet door onbevoegden kan worden gereactiveerd. Neem contact op met uw lokale
Kulzer vestiging, een servicepartner van Kulzer of technisch, door Kulzer goedgekeurd personeel
(zie paragraaf 14, Service).
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6.3 Slaapmodus
Het handstuk beschikt over een “Slaapmodus” om het energieverbruik van het apparaat te minimaliseren.

Als het handstuk niet in de oplader staat, worden alle interne functies automatisch uitgeschakeld (“Slaapmodus”)
als u het gedurende ongeveer 5 minuten niet gebruikt.

In de “Slaapmodus” zijn alle LED’s van de belichtingscycli uit.

I A's u de “Slaapstand” wilt begindigen, drukt u op de "STAND-BY"-knop (@) .
Het handstuk is klaar voor gebruik.

6.4 Aanvullende informatie over de bediening van het apparaat

OPMERKING
03| Als u het handstuk in de oplader plaatst voordat de belichtingscyclus is voltooid, wordt de lichtemissie
automatisch beéindigd.

Als het handstuk zich in de oplader bevindt, zijn alle functies uitgeschakeld. De “STAND-BY”-knop @
werkt nigt.

De Translux Wave is uitgerust met een microprocessor die voortdurend de optimale oplaadparameters
van de accu controleert. Plaats daarom na elke behandeling het handstuk terug in de oplader, ongeacht
de resterende acculading.

7 Diagnosesignalen

71 Defecte accu

Bij een defecte accu knippert de accustatus-LED op het handstuk continu GEEL (afh. a).
U hoort gedurende 30 seconden elke seconde een “piep”. knipperend

a—-

BELANGRIJK
03" Deze fout wordt alleen gedetecteerd als het handstuk zich in de oplader bevinat.

7.2 Defecte LED
knipperend

Als er een storing wordt gedetecteerd in een LED, begint de groene LED “10s” van |
de geselecteerde belichtingscyclus te knipperen (afb. b). b 105 §
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7.3 Bescherming tegen oververhitting

Als er snel na elkaar meerdere belichtingscycli worden uitgevoerd (normaal na 18 opeenvol-
gende cycli van elk 20 seconden), kan de ingebouwde temperatuursensor worden geactiveerd.

Zodra de oververhittingsbescherming wordt geactiveerd, hoort u aan het einde van de belichtingscyclus
een geluidssignaal (3 maal).

Als de oververhittingsbescherming is geactiveerd, kunt u het apparaat enkele minuten niet gebruiken.

Laat het handstuk minimaal 4 — 5 minuten afkoelen en druk dan op de “STAND-BY”-knop @ om de volgende
belichting te starten. 4

OPMERKING
0=3"| Het handstuk kan weer worden gebruikt als het de operationele temperatuur heeft bereikt — er is geen “reset”
nodig.

74 INGEBOUWDE temperatuursensor defect

Als de temperatuursensor tegen oververhitting defect is, zijn era an het begin van een belichtingscyclus “4 piepjes”
hoorbaar.

OPMERKING
=57 Alsde temperatuursensor stuk gaat tijdens een belichtingscyclus, zorgt de software dat de belichtingscyclus
afgemgakt kan worden. Het is niet mogelijk een volgende belichtingscyclus te starten door op de “STAND-BY ”-

knop (\ \w te drukken en er zijn “4 piepjes” hoorbaar.
De lamp kan niet gebruikt worden als de oververhittingsbescherming defect is.
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7.5

Signaal accu bijna leeg

Als de acculading na veelvuldig gebruik tot het minimumniveau is gedaald, kunt u in elke uithardingsmodus
de Translux Wave nog een aantal belichtingscycli gebruiken zonder dat u de accu hoeft op te laden.

Deze status wordt na afloop van elke cyclus aangegeven door “2 piepjes”.

Het accusymbool knippert groen. Laad de accu op!

Na enkele cycli is de resterende acculading onvoldoende voor nog meer belichtingscycli. Deze status wordt aangegeven
door “2 piepjes”.

Het accusymbool knippert groen. Laad de accu op!

8.1

Reiniging, desinfectie en sterilisatie

STEKKER UIT STOPCONTACT
Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact voordat u de reinigings- en desinfectieprocedures uitvoert!

WAARSCHUWING

Infectiepreventie
De lichtgeleider en het beschermkapje zijn bij levering NIET STERIEL en moeten voor het eerste gebruik en
vervolgens voor elk volgend gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd (stoom).

Steriliseer het handstuk en de oplader niet!
Steriliseer de accu niet!

Demontage

.Verwijder het beschermkapje van de lichtgeleider.
. Verwijder de lichtgeleider. Draai de lichtgeleider iets en trek deze uit het handstuk.

8.2

VAN

LICHTGELEIDER - Reiniging en desinfectie

VOORZICHTIG

Reinig de lichtgeleider niet met een scherp of puntig voorwerp. Dit kan leiden tot krassen op het opperviak van
de lichtgeleider, waardoor de lichttransmissie afneemt.

Gebruik geen reinigings-/ desinfectiemiddelen die organische, minerale of oxiderende zuren, waterstofperoxide,
chloor, jodium, bromide of oplosmiddel bevatten.

1) Verwijder direct na gebruik alle eventuele resten, zoals composiet, van het uiteinde van de lichtgeleider.
Verwijder gepolymeriseerd composiet met ethanol; gebruik van een kunststof spatel of zachte nylon borstel
hierbij kan handig zijn.

2) Desinfecteer de lichtgeleider met een schone, zachte, stofvrije doek die vochtig is gemaakt met een milde
desinfecterende oplossing met een milde pH (pH 7), in overeenstemming met de specificaties van de fabrikant.
Laat de desinfecterende oplossing opdrogen.

8.2.1

LICHTGELEIDER - Inspectie voor de sterilisatie

Controleer de lichtgeleider nauwkeurig op beschadigde oppervlakken, verkleuringen en verontreinigingen voordat
u het sterilisatieproces start.

VAN

8.3

A\

WAARSCHUWING
Gebruik nooit een beschadigde lichtgeleider. Vervang de lichtgeleider door een nieuwe als u beschadigingen
constateert.

Herhaal de reinigings- en desinfectieprocedure als de lichtgeleider nog steeds verontreinigd is.

BESCHERMKAPJE - Reiniging en desinfectie

VOORZICHTIG
Gebruik geen reinigings-/ desinfectiemiddelen die organische, minerale of oxiderende zuren, waterstofperoxide,
chloor, jodium, bromide of oplosmiddel bevatten.

. Reinig en desinfecteer het beschermkapje met een zachte doek die nat is gemaakt met een milde desinfecterende
oplossing met een milde pH (pH 7), in overeenstemming met de specificaties van de fabrikant.
Laat de desinfecterende oplossing opdrogen.
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8.3.1 BESCHERMKAPJE - Inspectie voor sterilisatie

Controleer het beschermkapje nauwkeurig op beschadigde oppervlakken, nerfverkleuringen en verontreinigingen
voordat u het sterilisatieproces start.

WAARSCHUWING
A Gebruik nooit een beschadigd beschermkapje. Vervang het beschermkapje door een nieuwe als
u beschadigingen constateert.

Een beschadigd beschermkapje biedt onvoldoende bescherming tegen het licht van het apparaat.
Herhaal de reinigings- en desinfectieprocedures als het beschermkapje nog steeds verontreinigd is.

8.4 LICHTGELEIDER en BESCHERMKAPJE — Verpakking voor de sterilisatie
U kunt de lichtgeleider en het beschermkapje steriliseren in een wegwerpsterilisatiezakje van het juiste formaat.

VOORZICHTIG
A Verpak de lichtgeleider en het beschermkapje ieder afzonderlijk in een zakje.
Zorg ervoor dat u de maximale belasting van de autoclaaf niet overschrijdt als u meerdere instrumenten
in één autoclaaf steriliseert.

WAARSCHUWING
& Zorg ervoor dat het binnenste zakje groot genoeg is voor de afzonderlijke instrumenten,
zodat er geen druk op de afsluiting staat en de verpakking niet kan scheuren.

8.41 LICHTGELEIDER en BESCHERMKAPJE - Sterilisatie
8.4.1.1 Sterilisatiemethode
e \oer de sterilisatie uit in een stoomautoclaaf met pre-vaculimprogramma.

VOORZICHTIG
A Gebruik geen andere sterilisatiemethoden. Deze zijn mogelijk ongeschikt voor het materiaal waarvan
de lichtgeleider is gemaak.

Gebruik de volgende sterilisatiemethoden NIET: sterilisatie door middel van ethyleenoxide,
hete lucht sterilisatie, een flashautoclaaf, STERRAD, STERIS-systeem of vergelijkbare sterilisatiesystemen.

Steriliseer de lichtgeleider en het beschermkapje NIET met behulp van: waterstofperoxide, een systeem
met perazijnzuur, formaldehyde of glutaraldehyde.
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8.4.1.2 Sterilisatieparameters

° MinimaI% sterilisatieparameters die zorgen voor een Sterility Assurance Level (SAL, sterilisatiegarantieniveau)
van 10—,

Cyclustype Minimumtemperatuur Minimale blootstellingstijd (zak) Minimale droogtijd
3 maal pre-vacuiim 132°C + 3°C 4 minuten 20 minuten
(min. druk 60 mBar) (270°F + 5°F)

VOORZICHTIG
/!\ Overschrijd de 135°C (275°F) niet.

8.5 HANDSTUK - Reiniging en desinfectie
WAARSCHUWING § % 2x
Het handstuk is niet waterdicht.
Spuit geen vioeistof rechtstreeks op het opperviak en de contactpunten van het handstuk.
Zorg ervoor dat er geen reinigings- of ontsmettingsmiddelen in het handstuk kunnen komen!
Dompel het handstuk NOOIT onder in vioeistof.

Reinig het handstuk NOOIT onder stromend water.

Steriliseer het handstuk niet. Als u dat wel doet, kan dit resulteren in ernstige schade, elektrische schokken
en brand!




. Reinig en veeg de behuizing van het handstuk af met een droge, zachte, stofvrije doek die is bevochtigd met een
mild oppervlak-desinfectiemiddel met een neutrale pH-waarde (pH7), in overeenstemming met de specificaties van
de fabrikant.

Laat het desinfectiemiddel drogen of wrijf het resterende desinfectiemiddel van het handstuk met een zachte,
stofvrije doek.

VOORZICHTIG
A Gebruik geen oplosmiddelen als aceton, isopropylalcohol en waterstofperoxide, chloor, jodium, bromide, fenol
of andere agressieve oplossingen om het kunststofopperviak van het handstuk te reinigen en desinfecteren.
Deze stoffen kunnen schadelijk zijn; veroorzaken verkleuring en / of beschadigen de kunststof van het handstuk.

Gebruik geen schuurmiddel!

BELANGRIJK: Reiniging van de contactpunten van het handstuk

= Reinig altijd de contactpunten aan de onderzijde nadat u de kunststofbehuizing van het handstuk hebt
gereinigd en gedesinfecteerd. De contactpunten van het handstuk moeten altijd vrij zijn van vuil, composiet
en restanten reinigings-/ desinfectiemiddel.

BELANGRIJK

= Reinig de contactpunten van het handstuk regelmatig (minstens eenmaal per week) en altijd nadat u de
kunststofbehuizing van het handstuk heeft gereinigd en gedesinfecteerd. Als de contactpunten vuil zijn of zijn
blootgesteld aan vioeistoffen zoals reinigings- of desinfectiemiddelen, is het mogelijk dat de accu minder goed
of helemaal niet wordt opgeladen.

. Reinig de contactpunten van het handstuk met een zachte, stofvrije doek of wattenstaaf die met alcohol
is bevochtigd.

VOORZICHTIG
/!\ Reinig de contactpunten van het handstuk niet met een scherp of puntig voorwerp. Hiermee zou het opperviak
beschadigd of bekrast kunnen raken, waardoor de geleiding van de contactpunten afneemt.

Zorg ervoor dat het oppervilak en de contactpunten van het handstuk volledig droog zijn voordat u het handstuk
weer gaat gebruiken. Indien nodig, de contactpunten met de luchtspuit drogen.

NL 8.6 OPLADER - Reiniging van behuizing
\| STEKKER UIT STOPCONTACT

D)\ Ontkoppel de adapter van het stopcontact en van de oplader voordat u deze gaat reinigen / desinfecteren.

WAARSCHUWING
A De behuizing van de oplader is niet waterdicht.

Spuit geen vioeistoffen rechtstreeks op het opperviak van de oplader.

VOORZICHTIG
/!\ Steriliseer de oplader NIET. Als u dat wel doet, werkt de oplader niet meer en kan er sprake zijn van ernstige
schade, elektrische schokken of brand!

Gebruik geen oplosmiddelen als aceton, isopropylalcohol en waterstofperoxide, chioor, jodium, bromide, fenol
of andere agressieve oplossingen om het kunststofopperviak van de oplader te reinigen. Deze stoffen kunnen
schadelijk zijn; veroorzaken verkleuring en / of beschadigen de kunststof van de oplader.

Gebruik geen schuurmiddel!

. Reinig en veeg de behuizing van de oplader af met een droge, zachte, stofvrije doek die is bevochtigd met een
mild oppervlak-reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde (pH7), in overeenstemming met de specificaties
van de fabrikant.

Droog de behuizing van de oplader met een schone, niet-schurende doek.

VOORZICHTIG
A Zorg ervoor dat u de oplader na het reinigen droogt. Vocht in het apparaat kan schade veroorzaken.

BELANGRIJK
0="| controleer na afloop van de reinigingsprocedure of de contactpunten in de oplader volledig droog zijn.
Indien nodig, de contactpunten met de luchtspuit drogen.

8.6.1 OPLADER - Reiniging van contactpunten

BELANGRIJK 2x
= Reinig altijd de contactpunten als u de kunststof behuizing van de oplader hebt schoongemaakt.
De contactpunten van de oplader moeten altijd vrij zijn van vuil, composiet en restanten

reinigings-/ desinfectiemiddel.
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Reinig de contactpunten van de oplader regelmatig (minstens eenmaal per week) en altijd nadat u de
kunststofbehuizing heeft gereinigd. Als de contactpunten vuil zijn of zijn blootgesteld aan vioeistoffen zoals
reinigings- of desinfectiemiddelen, is het mogelijk dat de accu minder goed of helemaal niet wordt opgeladen.

I Reinig de contactpunten van de oplader met een zachte, stofurije doek of wattenstaaf die met alcohol is bevochtigd.

VOORZICHTIG
A Reinig de contactpunten van de oplader niet met een puntig of scherp voorwerp!
Spuit geen vloeistof op de contactpunten!
Let op dat u tijdens het reinigen de contactpunten van de oplader niet buigt of de vorm ervan wijzigt.

Zorg ervoor dat de contactpunten droog blijven na de reiniging en dat ze niet in contact komen met metalen
of vettige onderdelen. Indien nodig, de contactpunten met de luchtspuit drogen.

8.6.2 OPLADER - Verwisselbare contactpunten

Beschadigde of zeer vuile contactpunten van de oplader (die u niet schoon krijgt met de procedures in de vorige
paragraaf) kunnen ervoor zorgen dat de contactpunten niet meer geleiden en de accu dus niet kan worden opgeladen.
In dat geval kunt u de beschadigde contactpunten van de oplader vervangen door nieuwe.

Neem contact op met uw plaatselijke Kulzer-vertegenwoordiger voor aanvullende informatie over de vervanging van de
contactpunten van de oplader en levering van onderdelen.

Instructies:

Benodigd gereedschap: kruiskopschroevendraaier (middelgroot).

Verwijder het handstuk uit de oplader.
Haal de stekker van de oplader uit het stopcontact.
Haal de plug van het netsnoer uit de oplader.

Trek het deel eruit.
Plaats het nieuwe deel met contactpunten in de oplader en voer bovenstaande stappen
in omgekeerde volgorde uit om alles weer vast te zetten en aan te sluiten.

Noahrwh=

VOORZICHTIG
/!\ Buig of verontreinig het nieuwe deel niet!
Zorg ervoor dat u het zeer nauwkeurig en goed plaatst en vastzet. Draai de schroeven niet te vast!

9 Opslag

Opslag van het handstuk met de accu erin als deze langere tijd niet gebruikt wordt. Laad de accu vaor of na een lange
periode van inactiviteit volledig op of bewaar het handstuk in de werkende oplader. Hoewel het ingebouwde veiligheids-
circuit voorkomt dat de accu volledig wordt ontladen, raden we u sterk aan de accu tenminste elke 5 maanden volledig
op te laden als u het apparaat niet gebruikt.

10  Afvalverwerking
OPMERKING — BELANGRIJK
0=3"| Gooi het apparaat niet bij het gewone huisvuil.
Neem rechtstreeks contact op met de Kulzer-vertegenwoordiger in uw land voor inzameling van het apparaat
of van onderdelen ervan.

Lever accu’s en lichtgeleiders in als klein chemisch afval.

WAARSCHUWING - Afvoeren van beschadigde of oude accu’s
A Gooi een beschadigde of oude accu pas weg als u de volgende voorzorgsmaatregelen hebt genomen
om externe kortsluiting te voorkomen:
Isoleer de contactpunten van de accu met isolatietape en lever de accu in als klein chemisch afval.
Op de condities en voorzorgsmaatregelen die gelden voor het weggooien van het apparaat zijn de geldende juridische
bepalingen van kracht vergelijkbaar met die voor andere onbruikbare elektronische apparatuur.

ﬁ Afvoeren van oude apparaten conform de WEEE (Europese Richtlijn) of
o« | Elektrische en Elektronische Apparatuur Wet (Duitse ElektroG-wet).

Draai de oplader om. 2x
Verwijder de 2 schroeven van het deel met de contactpunten (zie uitgevouwen achterblad, punt 12).
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11

VAN

Problemen oplossen
WAARSCHUWING

plegen aan het apparaat aangezien dit kan leiden tot ernstig letsel.
Lees deze gebruikershandleiding opnieuw als het apparaat niet goed lijkt te werken en bekijk daarna de informatie

in de volgende tabel:

Als u het probleem niet kunt verhelpen aan de hand van de volgende stappen, neemt u contact op met Kulzer
of een plaatselijke erkende servicepartner: GEBRUIK de Translux Wave NIET en PROBEER NIET onderhoud te

PROBLEEM

MOGELIJKE 00RZAAK

OPLOSSING

De oplader wordt niet ingeschakeld.

De GROENE LED (®) op de oplader
is uit.

De adapter is niet aangesloten op een
stopcontact en / of op de
voedingsaansluiting op de oplader.

Zorg ervoor dat de adapter goed is
aangesloten op een stopcontact en op
de voedingsaansluiting op de oplader.

Er staat geen stroom op het stopcontact.

Gebruik een ander stopcontact.

De verwisselbare stekker is niet goed
in de adapter geplaatst.

Lees paragraaf 5.2 van deze
gebruikershandleiding goed door.

Het netsnoer van de adapter is be-
schadigd.

Vervang de adapter door een nieuwe.
(Het netsnoer zit vast aan de adapter en
kan niet worden losgekoppeld.)

De adapter is defect.

Vervang de adapter door een nieuwe.

De oplader is defect.

Neem contact op met Kulzer of een
plaatselijke erkende servicepartner.

Er is kortsluiting opgetreden tussen
de contactpunten.

Haal de oorzaak van de kortsluiting weg.
Vervang de contactpunten door nieuwe
als de kortsluiting aanhoudt.

De lichtemissie start niet als g
u op de “STAND-BY”-knop (@)
drukt en er verschijnt geen informatie
op de display van het handstuk.

Zie paragraaf 8.6.2.
Handstuk NIET in de oplader Er zit geen accu in het handstuk. Plaats de accu in het handstuk
geplaatst. (zie paragraaf 5.3).

Het handstuk staat in de “Slaapmodus”.

Druk op de “STAND-BY”-knop om
de “Slaapmodus” van het handstuk
te beéindigen. Zie paragraaf 6.3.

De accu is leeg.

Er is onvoldoende lading in de accu om
het handstuk in te schakelen.

Plaats het handstuk in de oplader en
laad de accu op (zie paragraaf 5.5).

Er is een storing in de elektronica.

Neem contact op met Kulzer of een
plaatselijke erkende servicepartner.

De accu is defect.

Plaats het handstuk in de oplader
om te verifiéren of de accu defect is.

Een “prekwalificatie check” begint
waarin de Translux Wave micro-proces-
sor de status van de accu controleert.
Deze controle kan tot max. 30 minuten
duren. Als tijdens deze controle, gedu-
rende 30 seconden iedere seconde een
“pieptoon” Klinkt en het accupictogram
op het handstuk GEEL knippert, is
vastgesteld dat de accu defect is.

Vervang de accu door een nieuwe
(zie paragraaf 5.3).

U hoort “2 piepjes” na afloop van de
belichtingscyclus.

De accu is bijna leeg.

De “2 piepjes” geven aan dat de reste-
rende acculading voldoende is voor nog
slechts enkele belichtingscycli.

Plaats het handstuk in de oplader en
laad de accu op (zie paragraaf 5.5).
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PROBLEEM

MOGELIJKE 00RZAAK

OPLOSSING

De lichtemissie start niet als de
“STAND-BY”-knop (@) is ingedrukt

of als tijdens een belichtingscyclus de
lichtemissie is onderbroken met een
piep. De LED “10s” op het handstuk
begint GROEN te knipperen.

knipperend

De LED is mogelijk defect.

Controleer de LED functionaliteit door
de volgende procedure:

Zet het handstuk in de oplader en druk
de “STAND-BY”-knop achtereenvol-
gend 5x in.

Neem het handstuk uit de oplader.

De LED “10s” op het handstuk stopt
met GROEN knipperen, het handstuk is
gereset.

Als de LED “10s” op het handstuk
opnieuw begint te knipperen bij het be-
gin van een volgende belichtingscyclus
is de LED defect.

Neem in dit geval contact op met Kulzer
of uw lokale distributeur.

Na een aantal opeenvolgende
belichtingscycli wordt de lichtemissie
niet ingeschakeld als u op de
“STAND-BY”-knop (@)
U hoort “3 piepjes”.

De oververhittingsbescherming
is geactiveerd.

Het handstuk is tijdens het gebruik over-
verhit geraakt en de temperatuursensor
is geactiveerd.

Als de oververhittingsbescherming is
geactiveerd, kunt u het apparaat enkele
minuten niet gebruiken.

Laat het handstuk minimaal 4 — 5 minu-
ten afkoelen en druk dan op de
“STAND-BY”-knop om de volgende
belichting te starten.

Opmerking: Het handstuk kan weer
worden gebruikt als het de operationele
temperatuur heeft bereikt — er is geen
“reset” nodig.

Tijdens een belichtingscyclus hoort u
“3 piepjes”.

De oververhittingshescherming
is geactiveerd.

Het handstuk is tijdens het gebruik over-
verhit geraakt en de temperatuursensor
is geactiveerd.

Als de oververhittingsbescherming is

geactiveerd, kunt u het apparaat enkele
minuten niet gebruiken.

Laat het handstuk minimaal 4 — 5 minu-
ten afkoelen en druk dan op de
“STAND-BY”-knop om de volgende
belichting te starten.

Storingen tijdens het opladen.

Gedurende 30 seconden hoort u elke
seconde een geluidssignaal en op het
handstuk knippert de accustatus-LED
GEEL.

knipperend

Tijdens de prekwalificatiefase van de
accu (accu volledig leeg, zie paragraaf
424en5.5).

Er is een storing of defect in de accu en
het oplaadproces wordt onderbroken.

Vervang de accu door een nieuwe

(zie paragraaf 5.3).
EE % 2X

Handstuk is geplaatst in de oplader,
maar het opladen wordt niet gestart.

De groen accustatus-LED op het
handstuk is uit.

Fout: Laadcontact onderbroken.

Zie paragraaf 8.5 en 8.6.2.

De oplader en het handstuk maken
onvoldoende contact.

Controleer of het handstuk in de juiste
richting in de oplader is geplaatst.
Uitlijnsymbool.

Zie paragraaf 4.2.1, punt 4 en 5.

De contactpunten van de oplader en / of
het handstuk zijn vuil.

Reinig de contactpunten van het
handstuk en de oplader.
Zie paragraaf 8.5 en 8.6.1.

De lichtintensiteit die is gemeten met
de meter in de oplader is onvoldoende.
N .

De LED —,9; op de oplader licht
GEEL op.

De lichtgeleider is niet goed
in het handstuk geplaatst.

Controleer of de lichtgeleider helemaal
in het metalen uiteinde van het hand-
stuk is gestoken.

De output van de lichtgeleider
is verminderd door vervuiling met
vreemd materiaal of composietresten.

Reinig de lichtgeleider.
Zie paragraaf 8.2.

De lichtgeleider is beschadigd
of versleten.

Vervang de lichtgeleider door een
nieuwe.
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12  Technische specificaties
Classificatie conform richtlijn 93/42/EG:
Veiligheidsnormen:

Classificatie conform IEC 60601-1:

Oplader:
Voeding voor oplader:

Voeding voor handstuk:

Handstuk:

29 Lichtbron:

Lichtgeleider:

Instelbare belichtingscycli:
- Normale belichting

- “Soft-Start”-belichting

Oplaadtijd van lege accu:
Omgevingsvereisten van apparaat:

Klasse | (één)
Het product is getest en in overeenstemming bevonden met
IEC 60601-1 (tweede editie) en met IEC 60601-1-1.

Het product is getest en in overeenstemming bevonden met IEC
60601-1 (derde editie) + AMD1:2012 en met IEC 60601-1-2:2014
(vierde editie — voor elektromagnetische compatibiliteit — EMC).

Het handstuk is bedoeld voor gebuik in de omgeving van de patiént
terwijl het oplaadstation en de stroomstekker niet bedoeld zijn voor
gebruik in de omgeving van de patiént.

Opmerking: De omgeving van de patiént is gedefinieerd als
een gebied van 1,5 m rondom de patiént volgens IEC 60601-1
(derde editie) + AMD1:2012.

Klasse Il, Type B,

Meegeleverd onderdeel: Lichtgeleider met beschermkapje.
IP 20 (oplader).

IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave-oplader

Oplaadstation (directe plug-in) geproduceerd door:
Phihong Technology CO LTD — Model: PSACO5R-050L6.
Input: 100 — 240V~~~ —300 mA-50/60 Hz —.
Output: 5V ——= - 1AMax- O—(E=—®.

Klasse Il apparatuur

Oplaadbare lithium-ion-accu.

Producent: Panasonic. Model: NCR-18500.

Nominale spanning: 3,6 V.

Nominale capaciteit (typisch): 2000 mAh

Model: Translux Wave.

Gebruik: intermitterend gebruik: 120“ AAN — 40“ UIT — max 2 cycli

LED met hoge lichtsterkte.

Risicogroep 2 voor LED-producten (IEC 62471).
Golflengtebereik: 440 — 480 nm.

Dominante golflengte: min. 440 nm — max. 465 nm

Loodvrije multi-corestaaf, 8 mm diameter.

Te steriliseren in stoomautoclaaf met pre-vacuiimprogramma:
4 minuten (minimaal) bij minimale temperatuur van 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Max. 500 cycli

10 seconden belichtingstijd.
Geluidssignalen:

1 piep bij de start van de belichting.
1 piep na afloop van de belichting

20 seconden belichtingstijd. (Bij “Soft-Start” neemt de licht-
intensiteit binnen 2 seconden toe van 50% tot 100%.)
Geluidssignalen:

1 piep bij de start van de belichting.

1 piep na 1 seconde als teken dat “Soft-Start”-modus

is geactiveerd.

1 piep na 10 seconden belichting.

1 piep na afloop van de belichting

Ongeveer 3 uur

(50°F — 95°F)

In gebruik Transport
en opslag
Temperatuur 10°C-35°C —20°C - 40°C

(-4°F — 104°F)

Relatieve luchtvochtigheid

45% — 85%

45% — 85%

Atmosferische druk

800 — 1060 hPa

500 — 1060 hPa




Translux” Wave

Gewicht en afmetingen: Oplader: gewicht 450 g.

121

A\

Afmetingen: L 140 x B 58 x H 62 mm

Handstuk: gewicht 150 g (incl. lichtgeleider).
Afmetingen: L 275 mm, max. & 24 mm

Elektromagnetische compatibiliteit EN 60601-1-2

WAARSCHUWING

Voor het apparaat zijn speciale EMC-maatregelen nodig, die volgens de instructies in deze paragraaf moeten
worden geinstalleerd en geactiveerd.

Draagbare en mobiele radiocommunicatie-apparatuur kan van invioed zijn op de juiste werking
van het apparaat.

Instructie en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De Translux Wave is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de Translux Wave dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissiecontrole Conformiteit | Elektromagnetische omgeving — handleiding

HF emissies CISPR 11 Groep 1 De Translux Wave gebruikt alleen RF-energie voor interne

functies. Daarom zijn de RF-emissies van het apparaat
erg laag en is interferentie met elektronische apparatuur
in de buurt niet waarschijnlijk.

HF emissies CISPR 11 Klasse B De Translux Wave is voor het gebruik in alle gebouwen
- il f geschikt inclusief woningen en gebouwen die direct met
Ig{p;ﬁtg‘(]al%%j%q Sggr_gzemlssm van harmonische | Klasse A het openbare stroomnet met laagspanning verbon-
= - - den zijn, dat gebouwen voor privégebruik van stroom
Limietwaarden voor spanningsschommelingen Conform voorziet.

en flikkering IEC 61000-3-3
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Handleiding Geleiding en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Behuizingspoort

Het Translux Wave-apparaat is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van het Translux Wave-apparaat dient ervoor te zorgen dat het apparaat alleen in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Fenomeen EMC-basisnorm Immuniteitstest- Elektromagnetische omgeving — Richtlijnen
of testmethode niveaus
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 KV bij contact De vloeren moeten uit hout, beton of keramiek
ontlading (ESD) +2 KV, +4 kV, +8 kV, | bestaan. Zijn de vioeren met synthetisch materiaal
+15 KV in de lucht bedekt, dan moet de relatieve vochtigheid minstens

30% bedragen.

Uitgestraalde IEC 61000-4-3 3V/m? Draagbare of mobiele communicatieapparaten met

elektromagnetische 80 MHz —2,7 GHz® | radiofrequentie mogen niet worden gebruikt in de

radiofrequentievelden 80% AM bij 1 kHz © | directe nabijheid van het product inclusief de kabels

3 ervan, tenzij de aanbevolen scheidingsafstanden in
acht genomen worden, die met de vergelijking bere-
kend worden die voor de frequentie van de zender
toepasselijk is.

Magneetvelden bij IEC 61000-4-8 30A/m9 Magnetische velden met netfrequentie dienen

netfrequentie 9¢ 50 Hz of 60 Hz niveaus van een typische zakelijke of ziekenhuisom-

geving te hebben.

a) De interface tussen de PATIENT-simulatie van fysiologische signalen, indien gebruikt, en de Translux Wave moet zich binnen 0,1 m van het verticale viak van
het uniforme veldgebied in één oriéntatie van de Translux Wave bevinden.

b) Translux Wave-apparaten die intentioneel elektromagnetische RF-energie ontvangen voor hun werking, dienen te worden getest op de frequentie van de ont-
vangst. Er kunnen tests worden uitgevoerd op andere modulatiefrequenties zoals aangeduid in het RISICOBEHEERPROCES. Bij deze test worden de BASISVEI-
LIGHEID en ESSENTIELE PRESTATIES van een bedoelde ontvanger beoordeeld wanneer een omgevingssignaal binnen de doorlaatband ligt. Hierbij moet wor-
den opgemerkt dat tijdens de test mogelijk geen normale ontvangst wordt bereikt bij de ontvanger.

c) Er kunnen tests worden uitgevoerd op andere modulatiefrequenties zoals aangeduid in het RISICOBEHEERPROCES.
d) Geldt alleen voor Translux Wave met magnetisch gevoelige onderdelen of circuits.
e) Tijdens de test kan de Translux Wave worden gevoed met elke willekeurige NOMINALE ingangsspanning, maar met dezelfde frequentie als het testsignaal.
f) Voordat modulatie wordt toegepast.

g) Bij dit testniveau wordt uitgegaan van een minimale afstand van ten minste 15 cm tussen de Translux Wave en bronnen van magnetische velden met de net-
frequentie. Als de RISICOANALYSE aangeeft dat de Translux Wave dichter bij magnetische velden met de netfrequentie zal worden gebruikt dan 15 cm, dient
het IMMUNITEITSTESTNIVEAU naar behoefte te worden aangepast aan de verwachte minimale afstand.
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Handleiding Geleiding en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Wisselstroomvoedingspoort

Het Translux Wave-apparaat is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van het Translux Wave-apparaat dient ervoor te zorgen dat het apparaat alleen in een dergelijke

omgeving wordt gebruikt.

Fenomeen EMC-basisnorm Immuniteitstestniveaus Elektromagnetische omgeving —

of testmethode Richtlijnen
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2 KV bij contact De kwaliteit van de stroomvoorziening
transiénten / 100 KHz pulsfrequentie moet gelijk zijn aan die van een typische
pieken #"° zakelijke of ziekenhuisomgeving.
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KkV De kwaliteit van de stroomvoorziening
Leiding-naar-leiding ? moet gelijk zijn aan die van een typische
oo zakelijke of ziekenhuisomgeving.
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5KkV, = 1KV, = 2kV De kwaliteit van de stroomvoorziening
Leiding-naar-aarde »" moet gelijk zijn aan die van een typische
ko zakelijke of ziekenhuisomgeving.
Geleide storingen die | IEC 61000-4-6 3ym Draagbare of mobiele communicatieappa-

worden veroorzaakt
door RF-velden 999

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™ in ISM-banden tussen
0,15 MHz en 80 MHz "
80% AM bij 1 KHz ®

raten met radiofrequentie mogen niet wor-
den gebruikt in de directe nabijheid van het
product inclusief de kabels ervan, tenzij de
aanbevolen scheidingsafstanden in acht
genomen worden, die met de vergelijking
berekend worden die voor de frequentie
van de zender toepasselijk is.

Spanningsdalen 7?7

IEC 61000-4-11

0% U.; 0,5 cyclus 9
Bij 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° en 315°

De kwaliteit van de stroomvoorziening
moet gelijk zijn aan die van een typische
zakelijke of ziekenhuisomgeving.

0% U; 1 cyclus

en

70% U,; 25/30 cycli
Eenfase: bij 0°

Spanningsonderbre- | I[EC 61000-4-11

0% U,; 250/300 cycli
kingen 700

De kwaliteit van de stroomvoorziening
moet gelijk zijn aan die van een typische

zakelijke of ziekenhuisomgeving.
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a) De test kan worden uitgevoerd met elke ingangsspanning binnen het NOMINALE spanningsbereik van de Translux Wave. Als de Translux Wave wordt getest bij
een bepaalde ingangsspanning, hoeft niet opnieuw te worden getest bij andere spanningen.

b) Alle kabels van de Translux Wave zijn aangesloten tijdens de test.

c) De kalibratie voor stroominjectieklemmen dient te worden uitgevoerd in een 150 Q-systeem.

d) Als de frequentiestappen een ISM- of amateurband, zoals van toepassing, overslaan, moet een extra testfrequentie worden gebruikt in de ISM- of amateurra-
dioband. Dit geldt voor elke ISM- en amateurradioband binnen het gespecificeerde frequentiebereik.

e) Er kunnen tests worden uitgevoerd op andere modulatiefrequenties zoals aangeduid in het RISICOBEHEERPROCES.

f) Translux Wave-apparaten met een gelijkspanningsvoeding die zijn bestemd voor gebruik met wisselstroom-gelijkstroomomvormers moeten worden getest met
een omvormer die voldoet aan de specificaties van de FABRIKANT van de Translux Wave. De IMMUNITEITSTESTNIVEAUS worden toegepast op de wisselstroo-
mingang van de omvormer.

g) Geldt alleen voor Translux Wave-apparaten die zijn aangesloten op een eenfase-wisselstroomvoorziening.

h) Bijvoorbeeld, 10/12 betekent 10 perioden bij 50 Hz of 12 perioden bij 60 Hz.

i) Translux Wave-apparaten met een NOMINALE ingangstroom van meer dan 16 A / fase moeten eenmaal worden onderbroken voor 250/300 cycli bij een wille-

keurige hoek en bij alle fasen tegelijkertijd (indien van toepassing). Translux Wave-apparaten met accureservevoeding gaan na de test terug naar netstroom-
werking. Voor Translux Wave-apparaten met een NOMINALE ingangstroom van niet meer dan 16 A, moeten alle fasen gelijktijdig worden onderbroken.

j) Translux Wave-apparaten die niet beschikken over een overspanningsbeveiligingsapparaat in het primaire voedingscircuit mogen enkel worden getest bij + 2
KV leiding(en) naar aarde en + 1 kV leiding(en) naar leiding(en).

k) Niet van toepassing op KLASSE Il Translux Wave.
l) Er dient gebruik te worden gemaakt van directe koppeling.
m)r.m.s. , voordat modulatie wordt toegepast.

n) De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische banden) tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz;
26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz,
5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21,4 MHz, 24,89 MHz tot
24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

0) Van toepassing op Translux Wave met NOMINALE ingangstroom die lager is dan of gelijk is aan 16 A / fase en Translux Wave met NOMINALE ingangstroom van
meer dan 16 A/ fase.

p) Van toepassing op Translux Wave met NOMINALE ingangstroom die lager is dan of gelijk is aan 16 A/ fase.

) Bij sommige fasehoeken kan het toepassen van deze test op Translux Wave met netstroomingang via een transformator het openen van een overspanningsbe-
veiligingsapparaat veroorzaken. Dit kan gebeuren als gevolg van de verzadiging van de magnetische flux van de transformatorkern na het spanningsdal. In dit
geval moet de Translux Wave BASISVEILIGHEID bieden tijdens en na de test.

1) Voor Translux Wave-apparaten die meerdere spanningsinstellingen of automatische spanningsbereikbepaling hebben, moet de test worden uitgevoerd bij de
minimale en maximale NOMINALE ingangsspanning. Translux Wave-apparaten met een NOMINALE ingangsspanning van minder dan 25% van de hoogste
NOMINALE ingangsspanning moet wordt getest bij één NOMINALE ingangsspanning binnen het bereik.




Handleiding Geleiding en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit
Patiéntkoppelingspoort
Het Translux Wave-apparaat is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van het Translux Wave-apparaat dient ervoor te zorgen dat het apparaat alleen in een dergelijke omge-
ving wordt gebruikt.
Fenomeen EMC-basisnorm Immuniteitstestniveaus Elektromagnetische omgeving —
of testmethode Richtlijnen
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 KV bij contact De vloeren moeten uit hout, beton of kera-
ontlading (ESD) © +2 KV, +4 KV, +8 KV, miek bestaan. Zijn de vioeren met synthe-
+15 kV in de lucht tisch materiaal bedekt, dan moet de rela-
tieve vochtigheid minstens 30% bedragen.
Geleide storingen die | IEC 61000-4-6 3y Draagbare of mobiele communicatieappa-
worden veroorzaakt 0,15 MHz - 80 MHz raten met radiofrequentie mogen niet wor-
door RF-velden @ 6V Y in ISM-banden tussen den gebruikt in de directe nabijheid van het
0,15 MHz en 80 MHz product inclusief de kabels ervan, tenzij de
80% AM bij 1 KHz aanbevolen scheidingsafstanden in acht
genomen worden, die met de vergelijking
berekend worden die voor de frequentie
van de zender toepasselijk is.
a) De volgende vereisten gelden:

b)

°)
-26-

Alle PATIENTGEKOPPELDE kabels moeten worden getest, hetzij afzonderlijk, hetzij samen.

PATIENTGEKOPPELDE kabels moeten worden getest met een stroomklem, tenzij een stroomklem niet geschikt is. In gevallen waarin een stroomklem niet
geschikt is, moet een EM-klem worden gebruikt.

In geen enkel geval mag een intentioneel ontkoppelingsapparaat worden gebruikt tussen het injectiepunt en het PATIENTKOPPELINGSPUNT.
Er kunnen tests worden uitgevoerd op andere modulatiefrequenties zoals aangeduid in het RISICOBEHEERPROCES.

Slangen die intentioneel zijn gevuld met geleidende vloeistoffen en die zijn bedoeld om te worden verbonden met een PATIENT worden beschouwd als
PATIENTGEKOPPELDE kabels.

Als de frequentiestappen een ISM- of amateurband, zoals van toepassing, overslaan, moet een extra testfrequentie worden gebruikt in de ISM- of amateur-

radioband. Dit geldt voor elke ISM- en amateurradioband binnen het gespecificeerde frequentiebereik.

— De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische banden) tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567
MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz
tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21,4 MHz,
24,89 MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

r.m.s. , voordat modulatie wordt toegepast.

Ontladingen worden toegepast zonder verbinding met een kunstmatige hand en geen verbinding met PATIENTSimulatie. PATIENTsimulatie kan indien nodig na
de test worden verbonden om de BASISVEILIGHEID en ESSENTIELE PRESTATIES te verifiéren.
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Handleiding Geleiding en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Poort voor onderdelen voor signaalingang-/uitgang

Het Translux Wave-apparaat is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van het Translux Wave-apparaat dient ervoor te zorgen dat het apparaat alleen in een dergelijke omge-

ving wordt gebruikt.
Fenomeen EMC-basisnorm of | Immuniteitstestniveaus Elektromagnetische omgeving —
testmethode Richtlijnen
Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8 KV bij contact De vloeren moeten uit hout, beton of kera-
ontlading (ESD) @ +2 KV, +4 kV, +8 kV, miek bestaan. Zijn de vloeren met synthe-
+15 kV in de lucht tisch materiaal bedekt, dan moet de rela-
tieve vochtigheid minstens 30% bedragen.
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +1 KV bij contact De kwaliteit van de stroomvoorziening
transiénten / pieken ® 100 KHz pulsfrequentie moet gelijk zijn aan die van een typische
" zakelijke of ziekenhuisomgeving.
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +2KkV De kwaliteit van de stroomvoorziening
Leiding-naar-aarde moet gelijk zijn aan die van een typische
zakelijke of ziekenhuisomgeving.
Geleide storingen die | IEC 61000-4-6 3yn Draagbare of mobiele communicatieappa-
worden veroorzaakt 0,15 MHz - 80 MHz raten met radiofrequentie mogen niet wor-
door RF-velden » 99 6V " in ISM-banden tussen den gebruikt in de directe nabijheid van het
0,15 MHz en 80 MHz ? product inclusief de kabels ervan, tenzij de
80% AM bij 1 KHz © aanbevolen scheidingsafstanden in acht
genomen worden, die met de vergelijking
berekend worden die voor de frequentie
van de zender toepasselijk is.

a) Deze test is uitsluitend van toepassing op uitvoerleidingen die zijn bedoeld voor directe verbinding met buitenkabels.
b) SIP/SOPS met een maximale kabellengte van minder dan 3 m zijn uitgesloten.
¢) Er kunnen tests worden uitgevoerd op andere modulatiefrequenties zoals aangeduid in het RISICOBEHEERPROCES.
d) De kalibratie voor stroominjectieklemmen dient te worden uitgevoerd in een 150 Q-systeem.

e) Connectoren dienen te worden getest overeenkomstig 8.3.2 en Tabel 4 van IEC 61000-4-2:2008. Voor geisoleerde connectorbehuizingen moet een luch-
tontladingstest worden uitgevoerd op de connectorbehuizing en de pennen met gebruikmaking van de vinger met afgeronde punt van de ESD-generator, met
als uitzondering dat alleen de connectorpennen waarmee contact kan worden gemaakt of die kunnen worden aangeraakt, worden getest, onder condities
van BEOOGD GEBRUIK, met de standaard testvinger die is geillustreerd in Afbeelding 6 van de algemene standaard, toegepast in gebogen of rechte positie.

1) Erdient gebruik te worden gemaakt van capacitieve koppeling.

g) Als de frequentiestappen een ISM- of amateurband, zoals van toepassing, overslaan, moet een extra testfrequentie worden gebruikt in de ISM- of amateur-
radioband. Dit geldt voor elke ISM- en amateurradioband binnen het gespecificeerde frequentiebereik.

h) rm.s. , voordat modulatie wordt toegepast.

i) De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische banden) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567
MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot
4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21,4 MHz, 24,89
MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.
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Testspecificaties voor immuniteit van behuizingspoort voor radiofrequente draadloze communicatieapparatuur

Het Translux Wave-apparaat is bedoeld voor gebruik in een elekiromagnetische omgeving waarin door radiofrequentie uitge-
straalde storingen onder controle worden gehouden. De koper of gebruiker van het Translux Wave-apparaat kan bijdragen
tot het voorkomen van elektromagnetische storing door een minimumafstand tussen het draagbare en draadloze radiofre-
quente communicatieapparaat (zender) en het Translux Wave-apparaat in acht te nemen volgens de hieronder vermelde

aanbevelingen met betrekking tot het maximale uitgangsvermogen van de radiocommunicatie-apparaten.

Testfrequentie | Band @ Service @ Modulatie Maximaal Afstand (m) | Immuniteits-
(MHz) (MHz) vermogen (W) testniveau
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie ® 18 Hz | 1,8 0,3 27
FM©
450 430-470 | EMASAS0. |5 khzatwiking |2 03 28
1 kHz sinus
7o LTE-band 13 Pulsmodulatie ?
-band 13, ulsmodulatie
745 704-787 17 917 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, ’
870 800-960  |iDENg820, | Pulsmodulatie ® 2 03 28
CDMAgs0, | 18H2
930 J
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 GSN 1800 | pulsmoduiatie®
; ulsmodulatie
1700-1990 DECT: LTE- 917 Hz 2 0,3 28
1970 band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 ’
2450 2400-2570 | blg/n,RFID | Pulstmodulatie™ 2 03 28
2450, LTE-
band 7
20 WLAN 802.11 | Pulsmodulatie
. ulsmodulatie
5500 5100-5800 |, 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

OPMERKING Als dit nodig is om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken, kan de afstand tussen de zendende antenne en

de Translux Wave worden teruggebracht tot 1 m.
De testafstand van 1 m is toegestaan volgens IEC 61000-4-3.

a) Voor sommige services zijn enkel de uplink-frequenties inbegrepen.

b) De drager moet worden gemoduleerd met gebrui

ing van een blok

| van een 50%

lus.

c) Als alternatief voor FM-modulatie mag 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt omdat, ondanks het feit dat dit geen daadwerkelijke modulatie vormt,
dit het ergste geval zou zijn.

VAN

WAARSCHUWING:
Draagbare radiofrequente communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mogen niet dichterbij enig onderdeel van het Translux Wave-apparaat worden gebruikt dan 30 cm

(12 inch), met inbegrip van kabels die zijn gespecificeerd door de fabrikant. Het niet opvolgen van deze aanbe-
veling kan leiden tot een vermindering van de prestaties van deze apparatuur.
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122 Identificatieplaatje van de oplader manufacurer
, S Q KULZER wlfici,

Beschrijving van de symbolen op het identificatieplaatje MITSUTCHENICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

1 CE_markering' :; Charging Unit Translux ® Wave

2 Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten. = ol] 2017 SVeIA

3 Raadpleeg gebruiksinstructies. g serial number 315AB000

4 Dubbele isolatie (apparaat voldoet aan veiligheidsklasse II).

5 Afvalverwerking elektrische en elektronische apparatuur. 1 2 3 4 5
(Van toepassing in de Europese Gemeenschap en andere Europese —'—'—'—'—E';
landen met afzonderlijke inzamelingssystemen.) 2

6 Nemko-markering. C € & EE] IE —

AC/DC Adapter Model:

12.3  Serienummer van handstuk PSACO5R-050L6

Phihong Technology CO LTD

Het serienummer van het handstuk is gegra-
veerd aan de onderkant van de behuizing.
Gegraveerd
serienummer.

13 Garantie

leder Kulzer-apparaat wordt voor uitlevering aan strenge tests en een strenge eindcontrole onderworpen, om optimaal
bedrijf van het apparaat te waarborgen. Kulzer verleent op alle bij een Kulzer-wederverkoper of -importeur nieuw
gekochte Kulzer-producten een garantie van 2 (twee) jaar vanaf de aankoopdatum op materiaal- en productiefouten.
Kulzer verplicht zich, tijdens de garantieperiode de zijns inziens defecte onderdelen van de producten kosteloos te
repareren (of indien zo beslist te vervangen). Het geheel vervangen van Kulzer-producten is niet de bedoeling.

Kulzer is in geen geval aansprakelijk voor directe of indirecte persoonlijke of materiéle schade
in de volgende gevallen:

e Het apparaat is niet conform de bedoeling gebruikt.
e Het apparaat is niet conform de in deze gebruiksaanwijzing beschreven instructies en voorschriften gebruikt.

e De elektrische installatie in de ruimten, waarin het apparaat is gebruikt, voldoet niet aan de geldende wettelijke NL
en overig geldende voorschriften.

e Samenstelling, toevoegingen, instellingen, veranderingen of reparaties werden niet door Kulzer-vakpersoneel
uitgevoerd. -29-

e De omgevingsomstandigheden voor het bewaren en opslaan van het apparaat voldoen niet aan de voorschriften
zoals genoemd in de paragraaf 12 (Technische specificaties).

Uitgesloten van de garantie zijn transportschade, schade veroorzaakt door ondeskundig gebruik of nalatigheid, schade
die ontstaat door aansluiting van een andere dan de gespecificeerde netspanning en de controlelampen, de knop en
alle toebehoren. De garantie vervalt, wanneer het apparaat door andere personen dan de servicedienst wordt gewijzigd
of gerepareerd. Voor het aanspraak maken op de garantie stuurt de klant op eigen kosten het beschadigde apparaat

op aan de wederverkoper of de Kulzer-importeur, waarbij het apparaat is gekocht. Het apparaat inclusief de accessoires
moet goed verpakt worden verzonden (zo mogelijk in de originele verpakking).

Bij retourzending van het apparaat dient de volgende informatie te zijn bijgevoegd:
a) Naam, adres en telefoonnummer van de eigenaar.
b) Naam en adres van de wederverkoper / importeur.

c) Fotokopie van de pakbon / koopovereenkomst van het apparaat waarop de datum, de identificatie van het
apparaat en het serienummer zijn aangegeven.

d) Beschrijving van de bedrijfsstoring.
Er bestaat geen aansprakelijkheid voor het transport en eventuele transportschade.

In geval van schade die is veroorzaakt door een ongeval of ondeskundig gebruik of schade die optreedt na afloop van
de garantieperiode, worden de reparaties in rekening gebracht.
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14 Service

Wij stellen uw opmerkingen, feedback en suggesties zeer op prijs.

B Contact in de landen en meer informatie vindt u
IlEI door de afgebeelde QR code of op onze
e website: www.kulzer.com

15 Documentenhistorie
2012-08 Conceptversie voor prototypes.
2013-09 Eerste editie.

2014-03 Wijzigingen in paragraaf 2.1, 3.2.1,7.2,10,11,12en 12.2.
2015-05 Wijzigingen in paragraaf 14.1, uitklapbare omslag nieuwe afb. batterij.
2017-07 Document Versie 11 — Wijziging naam fabrikant, nieuwe adres en het logo van de fabrikant.

Wijzigingen in paragraaf 14.
2017-08  Wijzigingen.

De informatie in dit document kan gewijzigd worden.

Status: 2017-08
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1 Anvéndning

1.1 Allmént

Translux Wave &r ett registrerat varumarke som tillhdr Kulzer GmbH.
Denna bruksanvisning géller for:

Translux” Wave

Artikelnr. Typ och utforande Utgava

66055012 Translux Wave — LED ljushdrdningsenhet 2017-07 / 99000943/11

1.2 EG-konformitetsforklaring

Harmed forklarar vi, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, att foljande apparat uppfyller EU:s riktlinjer for
sakerhet och hélsa vad géller konstruktion och leveransutférande.

Om apparaten andras utan vart godkénnande, eller om den &ndras pa ett icke godként stt,
upphor konformitetsforklaringen att gélla.

1.3 Tillverkarens deklaration

Vi bekraftar hdrmed att enheten Translux Wave uppfyller direktivet 93/42 EG och normerna IEC 60601-1
och IEC 60601-1-2.

Vi bekraftar hdrmed att kvalitetssékringssystemet uppfyller kraven i EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Tyskland).

2 Instruktioner om sédker anvéndning av enheten

Var god I4s denna manual och félj instruktionerna noggrant. Orden VARNING, FORSIKTIGT! och OBS! har speciella
betydelser och text under dessa rubriker maste granskas noggrant (se féljande stycke). Forvara alltid denna manual
|attatkomligt.

21 Forklaring av symboler och associerade ord

Adapterns polaritet — centrum positiv (plus).

Endast for anvéandning i slutna utrymmen.

Symboler | Associerade ord Forklaring
c VARNING Dadsfall eller allvarliga skador kan intéffa om inte anvisningarna foljs.
FORSIKTIGT! Mindre skador eller skador pa enheten kan kan uppkomma om inte
A anvisningarna foljs.
= 0BS! Anvisningar for hur apparaten anvénds pa bésta sétt for att minimera skada.
@ VARNING FOR VARNING fér explosion — iaktta information och varningar i kapitel och avsnitt
EXPLOSION maérkta med dessa bildsymboler.
> KOPPLA BORT FRAN | VARNING féir elektrisk stdt.

HUVUDSTROMMEN Koppla bort laddningsenheten fran eluttaget innan du utfdr rengérings-

och desinficeringsprocedurer!
[Nemko],, | NEMKO Nemko-mérke — dverensstdmmer med UL / CSA.

E WEEE / ElektroG Kassering av gammal utrustning enligt WEEE (EU-direktiv) eller

e Elektrisk och elektroniska utrustningslagen (tyska lagen ElektroG).
Tillimpningsdel:
Typ B, tillimpningsdel som uppfyller de tekniska normerna IEC 60601-1.
Dubbel isolering:

IEI Klass Il-enhet.

~_ Stromtillforsel:
Véixelstrom.

— Likstrom.

OmCRO,




Symboler | Associerade ord Forklaring

Enheten har tillverkats enligt direktivet 93/42/EG inklusive de tekniska
c € normerna IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2.

Symbol 1SO 7010-W001
Varningssymbol

Se bruksanvisningen.

FORSIKTIGT! Se medféljande dokumentation.

> = P

Strombrytare:
"STAND-BY’.

@

Hall produkten borta fran regn.

Temperaturbegréansning vid férvaring (-20°C (—4°F) till 40°C (104°F)).

Fuktighetsbegrénsning vid férvaring (45 — 85 % RH).

Begrénsning for atmosfértrycket vid forvaring (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Transportskada — uppackning och inspektion

Apparaten ar kanslig for sttar, eftersom den innehaller elektriska komponenter. laktta forsiktighet vid séval transport
som forvaring. Varorna kontrolleras noggrant innan de skickas fran Kulzer. Vid leverans &r apparaten val skyddad och
forpackad.

Kontrollera omedelbart vid mottagandet att apparaten inte har skadats under transporten. Skador ska meddelas
transportféretaget inom hogst 24 timmar efter mottagandet. Installera inte och arbeta under inga omsténdigheter med
en skadad enhet och / eller skadade tillbehdr.

2.3  Agarens ansvar

Agaren ansvarar for att foreskrifterna foljs, att de personer som ska anvénda apparaten utbildas i dess handhavande
samt att arbetsplatsen uppfyller géllande krav pa sékerhet och miljo.

For arbeten pa och med apparaten ska innehavaren utarbeta skriftliga anvisningar mot bakgrund av bruksanvisningen
och det arbete som ska utforas. Dessa anvisningar bor finnas tillgingliga i forstaelig form och pé de anstélldas sprak.

24 Maskinjournal

Vi rekommenderar att du fér en "maskinjournal” och dokumenterar alla tester och storre arbeten (t.ex. service,
forandringar) i den.

3 Avsedd anvindning

Translux Wave ar en dental LED-hardningsenhet som ar avsedd for anvandning i munhélan for polymerisering
av ljushardande tandmaterial, t.ex. adhesiva material och fyllnadsmaterial som aktiveras inom vagléngdsintervallet
440 — 480 nm.

0BS!
05" Trots att de flesta ljushérdande tandmaterial aktiveras inom detta vagldngdsintervall bor du vid osékerhet
kontrollera tillverkarens specifikationer eller kontakta tillverkaren.

VARNING - Kvalificerad och utbildad person.
A Enheten far endast anvéndas av utbildad person med limplig medicinsk bakgrund; Kulzer forutser inte att
négon utbildning i anvandning av enheten kommer att behdvas. Enheten orsakar inte nagra biverkningar om
den anvénds pa ratt sétt.
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3.1 Beskrivning av enheten

Translux Wave anvéander en ljuskalla som bestar av en mycket effektiv mono-kromatisk ljusdiod med en vaglangd
mellan 440 och 480 nm.

Allt ljus som avges av Translux Wave anvands for att aktivera fotoinitieraren kamferkinon. Detta ger utmérkta
polymeriseringsresultat med 1ag varmeavgivning.

Translux Wave levereras med en 360° roterande ljusledare med 8 mm diameter.

Translux Wave bestar av en laddningsenhet och en handenhet som drivs av ett avtagbart uppladdningsbart
litiumjonbatteri.

Handenheten &r utrustad med ett "Viloldge” for att minimera enhetens energiforbrukning.
Handenheten véxlar till "Vilolaget” om den inte anvénds under ungefar 5 minuter.
Translux Wave fungerar med tva olika exponeringscykler:

e Exponering med konstant effekt: cykeln varar 10 sekunder.

e Exponering med langsamt dkande effekt: "Mjukstart” (cykeln varar 20 sekunder).
”Mjukstart” betyder att ljusintensiteten 6kar fran 50 % till 100 % inom 2 sekunder.
0BS! - Filj de exponeringstider for materialen som angetts av tillverkaren.

For material med specifika exponeringstider (t.ex. 30 / 40 sekunder for morka kompositmaterial) upprepas
exponeringen flera ganger vid behov.

3.2 Sakerhetskrav

De personer som brukar eller hanterar apparaten maste Iasa igenom sékerhetsanvisningarna, s att apparaten och
bearbetningsmaterialet anvands och hanteras pa ett sakert satt.

VARNING
& Forhindra skador, sérskilt personskador, genom att noggrant lasa igenom bruksanvisningen och de tekniska
uppgifterna innan apparaten tas i bruk.
Utdver informationen i bruksanvisningen ska nationella och lokala foreskrifter och regler féljas vid uppstélining
och anvéndning.

3.21 Allméanna sikerhetsinstruktioner for anvindning av enheten

VARNING — AVSEDD ANVANDNING
& Anvénd endast enheten for avsett dndamal (se avsnitt 3 Avsedd anvandning). All annan anvéndning &r kontra-
indicerad. Om denna bestimmelse inte efterlevs kan det resultera i allvarlig skada for patienter eller enhetens

handhavare samt ge skada eller fel pa enheten. Kulzer ansvarar inte for foljdskador som uppstar pa grund av .5-
att tidigare ndmnda villkor inte efterlevs!

VARNING
/!\ Anvéndaren ansvarar for testning av Translux Wave vad géller dess anvéndning och ldmplighet for avsett
dndamél.

Rikta aldrig ljuspunkten mot 6gonen! Direkt eller indirekt exponering av ljuset i dgonen maste alltid forhindras
genom anvéndning av skyddsglasdgon som filtrerar bort bidtt ljus. Vid hérdning ska ljusledarens spets placeras
direkt dver materialet som ska hérdas och exponering av den omgivande mjukvévnaden ska undvikas.

Ogon, gom, mjukvévnad och andra kroppsdelar far inte exponeras for det bla ljuset (dessa delar maste vid
behov téckas dver). Anvénd en kofferdamm for att skydda mjukvévnaden, t.ex. gingiva, under behandlingen.
Exponeringen méste begrénsas till det omrdde i munhélan dér den kliniska behandlingen utfors.

VARNING — KONTRAINDIKATIONER
A Anvind inte Translux Wave pa patienter med pacemaker eller andra implanterade elektroniska enheter.
Detta géller &ven handhavaren.

Enheten far inte anvéndas av barn, blinda eller déva och inte heller av/pa personer som kan fa epileptiska
anfall. Ovan ndmnda personer kanske inte kdnner till riskerna med anvéndning och handhavande.

Av sékerhetsskél &r anvandning och handhavande av enheten forbjudet for personer med potentiell risk
for epileptiska anfall.

VARNING
A Ingen modifiering av denna utrustning ar tilldten.

Rgaren / anvindaren maste sikerstlla att:
— Enheten inte anvénds pé patienter med positiv anamnes efter ljustestning, t.ex. pa urticaria solaris
och / eller porfyri samt pa patienter som har behandlats med fotosensibiliserande likemedel.
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3.2.2

A

VAN

3.23

— Enheten inte anvands pa patienter som har genomgatt operation av gréstarr. Dessa patienter &r extra
kénsliga mot ljus, om de inte anvander lamplig skyddsutrustning, t.ex. 6gonskydd / glaségon som filtrerar
bort blétt ljus.

- For patienter vars anamnes innehaller retinasjukdomar méaste behandlingen med Translux Wave
godkannas av dgonlakaren.

— En specialldkare konsulteras i alla potentiella riskfall.

VARNING - Hog temperatur pa specifika delar

Max. temperaturen for de applicerade delarna (ljusledaren och skyddande ljuskagla): 41°C (106°F).

Max. temperaturen hos en behandlad del utav dom applicerade (frdmre metall kon) som kan komma i kontakt

med patienten: 46°C (115°F).

Kulzer forklarar att om enheten anvénds i enlighet med instruktionerna i denna manual,

kommer ingen uppvarmning av vdvnad uppsta.

VARNING - infektionskontroll

Ljusledaren och ljusskyddskonen maste rengdras, desinficeras och steriliseras (anga) fore varje anvéndning.

Ljusledaren och ljusskyddskonen levereras OSTERILA och maéste steriliseras innan de anvénds for forsta

gangen. Se avsnitt 8.4.1.2 Steriliseringsparametrar.

Sékerhetsatgarder

VARNING - RISK FOR EXPLOSION

Installera inte enheten dér det finns risk for explosion.

Enheten far inte anvandas i léttantandliga miljder (i ndrheten av anestesiblandningar, syrgas, kvaveoxidul etc.)
Anvénd enheten i ett vél ventilerat omrade.

VARNING

Innan du anvénder enheten méste du kontrollera huvudstrémskabeln och -kontakten. Om de &r skadade ska
de inte anslutas till huvudstrémmen.

Anvénd endast originaldelar eller tillbehdr fran Kulzer GmbH. Kulzer tillhandahéller en ljusledare som &r limplig
for anvandning med Translux Wave. Andra ljusledare far inte anvéndas. Kulzer GmbH patar sig inte nagot ansvar
for skador som uppstar genom anvéndning av andra reservdelar och tillbehdr an originaldelar fran Kulzer.

BATTERI - Sakerhetsatgérder

Kulzer GmbH patar sig inte nagot ansvar for batteriproblem som intraffar nar de sékerhetsatgéarder som finns i listan
i avsnittet nedan inte atfoljs noggrant.

VAN

VARNING

Felanvéndning av batteriet kan leda till att batteriet dverhettas, brister eller antdnds och ger upphov till allvarlig
skada. Sakerstill att du foljer sakerhetsreglerna i listan i stycket nedan.

Anvind endast originalbatterier fran Kulzer!

Anvéndning av batterier som inte kommer fran Kulzer eller ej uppladdningsbara batterier och / eller priméra
batterier utgor en potentiell fara och kan skada enheten.

Fdrvara batteriet utom réckhall for barn!

Oppna, punktera eller krossa aldrig batteriet — det innehéller giftiga substanser.

Om batteriet visar korrosion, avger en ovanlig lukt eller licker vétska, avidgsna batteriet fran handenheten
omedelbart.

Utsiitt inte batteriet for vatten eller saltvatten. Lat inte heller batteriet bli vatt. Férvara inte batteriet i hog
luftfuktighet eller pa en plats dér det kan utséttas for regn.

Gnugga inte 6gonen i den hédndelse batteriet skulle ldcka och vétskan trénger in i 6gonen. Skolj noga med
vatten och uppsék omedelbart sjukvarden. Utan behandling kan batterivétska skada dgat.

VARNING — RISK FOR EXPLOSION

Anvénd endast Translux Wave laddningsenhet och den stromtillfdrselenhet som medféljer enheten for att ladda
handenhetens batteri. Forsok aldrig ladda Translux Wave-batteriet genom att anvdnda ndgon annan laddnings-
enhet. Anvéndning av ndgon annan laddningsenhet kan leda till skada pé batteriet, risk for explosion och brand!
Anvénd aldrig Translux Wave laddningsenhet for att ladda andra typer av batterier eller andra enheter med

ett uppladdningsbart batteri! Anvéand endast originalbatterier fran Kulzer.

Utsitt inte batteriet for dverkan genom att sticka det med vassa foremal, sld pa det med hammare / verktyg,
trampa pa det eller pa nagot annat sétt utsétta det for kraftiga slag eller stétar.
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Placera inte batteriet i Gppen eld eller stark hetta. Kortslut aldrig batteriets element med nagot metallféremal
pa grund av risken for brannskador, brand eller explosion. Bér eller forvara aldrig batteriet tillsammans med
halskedjor, harnalar eller andra metallforemal.

VARNING - Montera aldrig isér eller modifiera batteriet!

Sékerhetsmekanismer ar inbyggda i batteriet vilka vid skada kan leda till att batteriet genererar vdrme,
spricker, exploderar eller antdnds.

VARNING - Placera inte batteriet pa eller néra oppen eld eller pa platser med hiog temperatur

Placera inte batteriet i direkt solsken. Om sa sker kan det leda till att batteriet genererar varme, spricker eller
anténds. Om batteriet anvands pa detta sétt kan det &dven leda till funktionsfel och forkortad livsidngd.

VARNING - Vid brand, HALL INTE VATTEN PA ETT BRINNANDE BATTERI!
En brandsléckare av klass C (enligt Europeiska normen EN 3) méaste anvédndas.

VARNING - Kassering av skadade eller forbrukade batterier

Kassera skadade eller forbrukade batterier efter att ha vidtagit nédvéndiga atgérder fér att forhindra
extern Kortslutning pé foljande sétt:

Kassera enligt lag eller enligt géllande lokala bestimmelser efter att ha isolerat batteripolerna pa batterierna
med isoleringstejp.

>> BB

3.2.4 BATTERI - information
e Laddningstid for tomt eller nytt batteri: ca 3 timmar.
ANMARKNING — NYTT batteri: forsta laddningen
05" Forsta gangen batteriet laddas kan processen ta cirka 3 timmar. Nya batterier eller batterier som
forvarats under en lang tid kan ta langre tid att ladda. Batteriet nar sin fulla kapacitet efter nagra laddning /
urladddning-cykler.

0BS!
0=3"| Placera handenheten i laddningsenheten efter varje behandling eller nar den inte anvands.

o Driftsvillkor:
Driftstemperatur: 10°C (50°F) upp till 35°C (95°F).
Relativ luftfuktighet: 45% till 85% RH.

Lufttryck: 800 hPa to 1060 hPa.
f FORSIKTIGT!

Intervallen for temperatur och relativ luftfuktighet inom vilka batteriet kan laddas &r 10°C (50°F) till

35°C (95°F) och 45% till 85% RH. Laddning av batteriet vid temperaturer utanfér detta intervall -7-
kan leda till att batteriet blir dverhettat eller skadat. Laddning av batteriet vid temperaturer utanfor

detta intervall kan ocksé forsdmra batteriets prestanda eller minska batteriets livsldngd.

o Villkor for transport och forvaring av batteriet:

Rekommenderade intervall for temperatur och relativ luftfuktighet:
—20°C (-4°F) till 40°C (104°F) och 45% till 85% RH.

Forvara alltid batteriet laddat och inte under langre tid &n 5 manader.
Omgivningens lufttryck: 500 hPa till 1060 hPa.

0BS!
0=3"| Ladda alltid batteriet helt fére en langre tids anvandningsuppehall for enheten och minst var 5:e manad.
0m apparaten inte anvands under en ldngre tid, avidgsna da batteriet fran handstycket.

e Normal livsldngd for batteriet:

Translux Wave-batteriet har en normal livslangd pa 300 — 400 laddningscykler beroende pé& anvandnings-
och omgivningsvillkor.

0BS!
0=3"| Batteriet &r en kemisk produkt som anvénder kemisk reaktion sa prestanda forsamras inte bara genom
anvéndning utan dven med tiden &ven om det inte anvénds.




3.25 ANSVAR

Endast personal fran Kulzer, Kulzers servicepartner eller utbildad fackpersonal far utfora arbeten pa elektriska delar,
och da endast nér dessa inte ar anslutna till en strémkélla.

Endast godkénda originaldelar och tillbehér far anvéandas.

Om andra delar anvands uppstar oforutsagbara risker.

Apparatens funktion och sikerhet kan endast garanteras om apparaten kontrolleras, underhélls och repareras

av Kulzer, Kulzers servicepartner eller uthildad fackpersonal.

Kulzer GmbH ansvarar inte for eventuella skador som uppstér pa grund av en defekt / felfunktion hos apparaten till
foljd av oriktiga reparationer, som inte utforts av Kulzer-servicepartner eller av oss utbildad personal, eller i fall dér inte
originalreservdelar / originaltillbehér anvants vid utbyte av delar.

4 Beskrivning av enheten

41  Innehall vid leverans 1

AR WN =

4.2 Beskrivning av reglage och anvdndningselement 2
421 Handenhet

1
2
3
4
5

I}

Laddningsenhet

Handenhet

Ljusledare, & = 8 mm

Ljusskyddskon

Uppladdningsbart litiumjonbatteripack

Universalstromtillférselenhet (100 V — 240 V (")) inklusive internationella stickkontakter:
6a = Europa typ 1

6b = Storbritannien typ 2

6¢c = USA/ Japan typ3

L

"STAND-BY”-knapp ;

Lysdioder for hdrdningslagen (GRONT)_

Lysdiod for batteristatus (2 farger: GRON / GUL)
Laddningsenhetens kontakter

Inriktningsknapp

4.2.2 Inriktningsknapp

Inriktningsknappen (5) som &r placerad pa baksidan nedre delen av handenhetens hélje underléttar 2
placeringen av handenheten i laddningsenhetens hallare.

N&r handenheten placeras i laddningsenheten maste inriktningsknappen riktas in mot styrsparet
i insidan av laddningsenhetens héllare.

En ljudsignal bekréftar att kontakterna &r i ratt laddningsposition!

4.2.3 Laddningsenhet 1
Komponenter, sett ovanifran

1

© o N

INQIY

Laddningsenhetens holje

Handenhetshéllare med inriktningsskara och kontakter for utbytbar laddningsenhet
Ljusintensitetssensor

(®) - GRON LED

Funktion: Den anger att laddningsenheten ar paslagen.

10 3% — 2-fargad LED (GRON / GUL)

Laddningsenhet sett underifran
11 Stromtillférseluttag
12 Insats for utbytbar laddningskontakt

Funktion: Ljusintensitetsinformation.
GRON: Anger att ljusintensiteten, métt med den inbyggda ljusmataren &r ldmplig for effektiv behandling.
GUL: Anger att ljusintensiteten ar otillracklig.

1/




Translux” Wave

4.2.4 Handenhetens ljudsignaler

Batteriets kvarvarande
laddningsniva ar tillrdck-
lig for ytterligare nagra
exponeringscykler.

Funktion / feltillstaind | Anvandning av knapp pa handenheten Akustisk /-a signal /-er som avges
Indikationer pa handenheten
POLYMERISERINGS- ] i dsi 5 ” oy
PgOGRAME; GS o Tryck pé knappen "STAND-BY” ‘@ . i1r:|udSIgnal nar knappen "STAND-BY” trycks
10 sekunder. kortvarigt for at starta exponeringen. * 1 ljudsignal i slutet av exponeringstiden.
Den grona 10-sekunderslysdioden tands.
llM K TART!! . L H 2 A ” | ”
o ggngm: « Tryck pa knappen "STAND-BY” ‘@ ° i1r:judSIgnal nar knappen "STAND-BY” trycks
i minst en sekund for att starta . o
20 sekunder. exponeringen. e 1 ljudsignal efter 1 sekund indikerar att
"Mijukstart” |dget dr aktiverat.
¢ 1 ljudsignal efter 10 sekunders exponerings-
tid.
¢ 1 ljudsignal i slutet av exponeringstiden.
Den grona 20-sekunderslysdioden tands.
AVBROTT | EXPONE- e Exponeringscykeln kan avbrytas nér e 1 ljudsignal ndr knappen "STAND-BY” trycks
RINGSCYKELN som helst och programmet som anvands in.
stoppas genom att knappen
AN )
*sTAND-BY” (@) trycks in.
SIGNAL FOR LAG o 2 ljudsignaler i slutet av exponeringscykeln.
BATTERILADDNING

e |konen for batteri blinkar gront.

Placera handstycket i laddningsenheten for
laddining!

LJUDSIGNAL VID TOMT
BATTERI

Féljande exponerings-
cykler kan inte aktiveras.

¢ 2 ljudsignaler utan ljusaktivering.
e |konen for batteri blinkar gront.

Placera handstycket i laddningsenheten for
laddining!

SIGNAL FOR
DEFEKT BATTERI

Endast nér handenheten &r placerad i laddnings-
enheten.

¢ 1 ljudsignal hérs varje sekund under
30 sekunder.

Lysdioden for batteristatus lyser GUL.

LED-ljuskallan

Ingen akustisk signal avges.

odverlastningssensor
defekt

ar defekt Den grona lysdioden for anvént exponerings-
cykeln blinkar.

OVERHETTNINGS- o 3 ljudsignaler och elektroniken tillater att

TILLSTAND exponeringscykeln som anvénds kan avslutas.

INBYGGD temperatur- e 4 ljudsignaler hors vid start av exponering.

Laddningskretsen

pa handenheten defekt
0BS! Detta tillstand
detekteras endast nar
handenheten ar placerad
i laddningsenheten.

Tva grona LED's (10 s / 20 s) blinker pa
handstycket.
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Information om utsand stralning fran lysdioder

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

VARNING

Fotobiologisk sékerhet hos lampor och lampsystem IEC 62471. Enligt standarden IEC 62471 tillhor enheten
riskklass 2 (mattlig risk) betréffande risk for bléljusskada eller termisk skada p& néthinnan. Ovanstaende
varningar star pa forpackningen till enheten.

Installation och driftstart

Foljande delar av detta avsnitt innehaller information och instruktioner som méste fdljas for att sékerstélla framgangsrik
och felfri anvandning av enheten. Folj instruktionerna i sekvensen som beskrivs nedan innan Translux Wave anvands.
Den medicinska produkten uppfyller sakerhetsstandarden endast om den installerats enligt de anvisningar som
beskrivs nedan.

Enheten maste installeras pa en ldmplig plats som &r praktisk for dess anvandning. Placera laddningsenheten
pé en fast, torr, plan och vagrt yta.

ISy

ISy

VIKTIGT
Handstycket dr amnat for patientbehandling enligt foreskrivna anvisningar. Laddningsstationen och eladaptern
ar ej, enligt anvisningar, &mnade for patientbehandling.

0BS!
Patientomradet &r definierat till ett omrdde pa 1,5 m fran patienten. (enligt IEC 60601-1 tredje utgavan
och IEC 60601-1-1).

VARNING
Inspektera alltid enheten och dess komponenter fore installationen.
0m skada upptécks, fortsétt inte med installationen av enheten.

Operatéren far ej vara | kontak med andra delar (laddningsstation, eladapter)) utanfér patientomradet samtidigt
med patientbehandling.
Anslut aldrig externa komponenter till den medicinska apparaten.

Séakerhetskrav under installationen

VARNING
Den elektriska installationen pé plats dér enheten ska installeras och anvédndas maste uppfylla géllande
lagstiftning och de séakerhetsspecifikationer som géller for elsystem.

Installera enheten pé en plats dér den kan skyddas fran slag och fran oavsiktligt sténk av vatten och andra
vétskor. Utsétt inte enheten for direkt solljus, UV-stralning.

Installera inte enheten ovanpa eller néra varmekéllor. Kontrollera vid installationen att det finns tillrackligt
med luft som cirkulerar runt enheten. Installera inte enheten néra losningsmedel eller léttantédndliga vétskor
eftersom detta kan skada plasthdljet pa enheten.

Kontakten pa eladaptern (direct anslutning) modell PSACO5R-050L6 sékrar isolering av apparaten i forbindelse
med nétspanning. Nar kontakten &r ansluten skall strombrytaren latt kunna nas. Lamna tillréckligt med

fri yta runt apparaten. Den medicinska produkten skall placeras s att det létt gar att bryta stromtillforseln
(géller &ven kontakten till eladaptern).

Kortslut aldrig batteriets slutelement med nagot metallforemal eftersom detta kan leda till risk for briannskador,
brand eller explosion.

Enheten kan transporteras men den méste hanteras varsamt. Transportera enheten i vagrétt lage. Lat inte
enheten utséttas for skakningar eller vibrationer. For storlekar och vikt, se avsnitt 12 (Tekniska specifikationer).
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VARNING — RISK FOR EXPLOSION
Installera inte enheten dér det finns explosionsrisk. Enheten far inte anvéndas i en lattanténdlig miljo
(anestesiblandningar, syrgas, kvéveoxidul, etc.). Installera enheten i ett vél ventilerat omrade.

5.2 Anslutning av laddningsenheten till huvudstromsuttaget
Translux Wave levereras med en separat universalingangsenhet (6) som tar 1x
100 till 240V (“~—), 50 / 60 Hz.

VARNING
/!\ Kontrollera innan du ansluter laddningsenheten (6) till huvudstrommen att spénning och
néitfrekvens for huvudstrémmen motsvarar de varden som anges pa enhetens markplét.
Mérkplaten &r placerad pa undersidan av laddningsenheten.

Anvénd endast den eladapter som levereras tillsammans med apparaten. Anvéandning av annan eladapter kan
skada apparatens batteri.

Koppla inte eladaptern till ett externt grenuttag.

0BS!
03| Translux Wave stromtillforselenhet (6) levereras med tre utbytbara adaptrar:
Fig. (6 a) = Europa typ 1
Fig. (6 b) = Storbritannien typ 2
Fig.(6¢c) =US/JP typ 3
@ Vélj réatt adapter av de som ér tillgangliga: Europa — typ 1, Storbritannien — typ 2, USA / Japan — typ 3.
@ Varje adapter har en skara dér spérrhaken pé stromtillforselenheten passar in.
@ Placera adaptern med skaran riktad mot stromtillforselenheten pa stromtillférselenheten sa att styrklackarna
pé adaptern riktas in mot motsvarande skaror pa stromtillférselenheten.

@ Tryck ned adaptern och stromtillférselenheten och skjut in adaptern i stromtillférselenheten tills det klickar och
adaptern lases pa plats.

0BS!
= Tryck ned adaptern under installationen for att sékerstélla att alla styrklackar hélls kvar av hallhakarna
pa stromtillfdrselenheten. Avidgsna adaptern och installera om den om den kénns I6s.

@ Avldgsna adaptern fran strémtillforselenheten genom att trycka pa sparrhakens knapp (méarkt med ordet "PUSH”
(Tryck)) och skjut bort adaptern fran stromtillforselenheten. Aviagsna adaptern.

@ Spara oanvénda adaptrar for framtida anvandning.
® Anslut kontakten till elkabeln till uttaget pa undersidan av laddningsenheten.

VARNIN
/!\ Kontrollga elkabeln, stromtillforselenheten och adaptern regelbundet for att kontrollera att de &r i gott skick.
0m ndgon skada upptécks ska den skadade delen inte anvéndas utan bytas ut.
Anvénd endast originaldelar och tillbehdr fran Kulzer.
Anslut stromtillférselenheten med dess adapter till huvudstromsuttaget.
@ Den GRONA lysdioden p4 laddningsenheten ténds (ikonen @ ).

5.3 Placering av batteriet i handenheten
Translux Wave levereras med ett kraftfullt uppladdningsbart litiumjonbatteri.
Batteriet levereras separat i enhetens forpackning och maste placeras i handenheten fore forsta anvandningstillfallet.

VARNING
A F6lj noga sékerhetsforeskrifterna som beskrivs i avsnittet 3.2.3 (BATTERI — sékerhetsatgérder).

FORSIKTIGT!
A Stéll ALDRIG handenheten i laddningsenheten utan att batteriet placerats i handenheten.

-11-
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For in batteriet i handenheten i den ordning som beskrivs nedan:
(1) Avidgsna batteriet fran dess forpackning.

VARNING
A Kortslut aldrig batteriets terminaler med négot metallféremal eftersom detta kan leda till risk fér
brannskador, brand eller explosion.

@ Anvénd ett platt verktyg (t.ex. ett mynt) for att skruva av batteriskyddet moturs fran § % 2x

handenheten (Fig. (1) och (2)).
(8) Batterihdljet & markt med en pil (Fig. (3)).

0BS!
02| Denna pil anger den rikining i vilken batteriet méste skjutas in i handenheten.

(4) Skjut sakta in batteriet i handenheten med pilen riktad mot hélljet tills det tar stopp (Fig. (4) ).

0BS!
03" Om batteriet skjuts in pa fel sétt (dvs. i motsatt riktning mot pilen) fungerar inte handenheten.
Om batteriet fors in pa fel sétt blir handenhetens elektronik skadad.

VARNING
A Anvénd endast originalbatterier frn Kulzer. Anvéndning av batterier fran andra tillverkare eller
€j uppladdningsbara batterier / priméra batterier utgér en potentiell risk och kan leda till skada
pa enheten som inte kan lagas.

(5) Anvand ett platt verktyg (t.ex. ett mynt) for att skruva fast batteriskyddet medurs pa handenheten.

0BS!
05" Enheten fungerar inte korrekt om skyddet pa handenheten inte skruvas fast helt.

5.4 Placering av fiberoptiken i handenheten 2X

o Vrid ljusledaren nagot (1) och placera den i handenheten (2) till dess slutgiltiga plats. Q
Den slutgiltiga platsen har uppnatts nar du hor ett "klick”.

e Montera ljusskyddskonen (3) i den 6vre anden av ljusledaren.

B Positionera ljusledaren

e Vrid ljusledaren till 6nskad plats fér polymerisering.

e For att utnyttja ljusintensiteten s& mycket som mdjligt ska ljusledaren placeras s& niara kompositmaterialet
som mojligt.
Undvik direkt kontakt med kompositmaterialet!
: FORSIKTIGT! — Hall alltid ljusledaren ren for att fa full ljusintensitet.

Ljusintensiteten minskas avsevért om:

— ljusledaren inte &r i perfekt skick (repor eller hack),
— ljusledaren inte &r korrekt placerad i handenheten,
— ljusledaren har kompositflackar.

VARNING
A\ En skadad ljusledare reducerar ljusintensiteten och méaste bytas ut mot en ny omedelbart.
Skarpa kanter kan leda till allvarlig skada. Anvénd endast originalljusledare fran Kulzer.

VARNING - infektionskontroll:
A For att gora behandlingen sa sédker som mdjligt for patienterna och handhavarna maste ljusledaren och ljuss-
Kyddskonen rengdras, desinficeras och steriliseras fore varje behandling. Folj instruktionerna i listan i avsnitt 8
(Rengdring, desinficering och sterilisering) steg for steg.

Batteriladdning

FORSIKTIGT — NYTT batteri: forsta laddningen
Translux Wave-batteriet &r delvis uppladdat fran fabriken.
Dérfor maste batteriet laddas upp helt fire anvandning av Translux Wave for forsta gangen.

ANMARKNING — NYTT batteri: forsta laddningen

Férsta gangen batteriet laddas kan processen ta cirka 3 timmar. Nya batterier eller batterier som forvarats
under en ldng tid kan ta langre tid att ladda. Batteriet nar sin fulla kapacitet efter nagra laddning / urladddning-
cykler.

95

&
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VARNING — RISK FOR EXPLOSION
Anvénd endast laddningsenheten som medfoljer Translux Wave for att ladda batteriet. Forsok aldrig att ladda
batteriet med ndgon annan batteriladdningsenhet eller kraftkélla pa grund av risken for explosion och brand.

. Placera handenheten med batteriet i Translux Wave-laddningsenheten. 2x %

En ljudsignal bekréftar att kontakterna ér i rétt laddningsposition!

VIKTIGT ANMARKNING - Inriktningsknapp
= Inriktningsknappen (5) som &r placerad pa baksidan nedre delen av handenhetens holje underlattar placeringen
av handenheten i laddningsenhetens hallare. Nar handenheten placeras i laddningsenheten maste inriktnings-
knappen riktas in mot styrsparet pé insidan av laddningsenhetens héllare.
) Batteriladdningsprocess.
e Den gréna lysdioden for batteristatus pa handenheten bérjar blinka.
e Nar laddningsfasen ar klar och batteriet &r fulladdat tdnds den grona lysdioden permanent.
VIKTIG ANMARKNING — defekt batteri
Om handenhetens elektronik under laddningsfasen upptécker ett fel pa batteriet avbryts laddnings-
processen och statuslampan for batteriet blinkar med GUL férg.

| detta lage hdrs en "ljudsignal” varje sekund under 30 sekunder.
Byt ut det defekta batteriet mot ett nytt!

VARNING
Anvind endast batterier fran Kulzer!

&

8B

0BS! Py
Nér handenheten placeras i laddningsenheten é&r dess funktion inaktiv. "STAND-BY”-knappen ‘@ kan
inte anvéndas. =4

Handenheten kan tas bort fran laddningsenheten under laddningsprocessen,
men batteriet laddas eventuellt inte fullstindigt och anvédndningstiden kan bli kortare.

6 Anvéndning

VARNING - Kontrollera enhetens funktion innan behandlingen startas.
A Fore varje behandling méaste du alltid kontrollera att enheten fungerar korrekt och att tillbehdren (ljusledaren
och ljusskyddskonen) fungerar. 0m ndgot observeras under behandlingen, utfor inte behandlingen utan
kontakta Kulzer eller en lokal auktoriserad kundservicerepresentant (se avsnitt 14 Service).

Anvénd inte enheten eller tillbehdren om skada upptéckts. Kontrollera fore varje anvédndning av Translux Wave
att den avgivna ljusintensiteten &r tillrécklig for att garantera polymerisering. Kontrollera ljusintensiteten genom
att anvénda ljusmataren i laddningsenheten (se avsnitt 6.2 Métning av ljusintensiteten).
/\ VARNING - infektionskontroll
! Forsta anvédndning
Tillbehdren, ljusledaren och ljusskyddskon levereras OSTERILA och maste steriliseras fore forsta
anvéndningstillféllet.
Varje anvéndning
Nér de anvénts maste tillbehdren, ljusledaren och ljusskyddskon rengdras fdre ateranvandning enligt
procedurerna som beskrivs i avsnitt 8 (Rengdring, desinficering och sterilisering).

6.1 Aktivera och inaktivera exponeringscykeln
Translux Wave fungerar med tva olika exponeringscykler:
— Exponering med konstant effekt: cykeln varar 10 sekunder.

— Exponering med langsamt 6kande effekt: "Mjukstart” (cykeln varar 20 sekunder).
"Mjukstart” betyder att ljusintensiteten 6kar fran 50 % till 100 % inom 2 sekunder.

e Om handenheten ar i "Vilolige" (alla exponeringscykler lysdioder pa handenheten ar slackta) trycker du kortvarigt
péa "STAND-BY”-knappen w@‘h for att fa handenheten att Idmna viloldget.
(Som standard efter aterstart lyser indikatorlampan i 10 sekunder.)

-13-
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Exponering med 10 sekunders polymerisering.
I Tryck kortvarigt p4 knappen "STAND-BY” (

) . Ljusavgivningen startar.
10-sekunderslysdioden ar tand och visar att “detta program Kors.
Nar exponeringscykeln &r klar stdnger enheten automatiskt av ljuset.

Akustisk signal:
Foljande akustiska ljudsignaler avges:

1 ljudsignal nar knappen "STAND-BY” trycks in.
1 ljudsignal i slutet av exponeringstiden.

Exponering med 20 sekunders ”M]ukstart”-po Jmerlsermg
I Tryck ned och héll "STAND-BY”-knappen

) |ntryckt i minst en sekund. Ljusavgivningen startar.
20-sekunderslysdioden &r tdnd och visar att detta program Kors.

N&r exponeringscykeln ar klar stinger enheten automatiskt av ljuset och enheten atergar till
10-sekunderslaget (10-sekunderslysdioden tand).

Akustisk signal:
Foljande akustiska ljudsignaler avges:

1 ljudsignal nér knappen "STAND-BY” trycks in.

1 ljudsignal efter 1 sekund indikerar att "Mjukstart” laget ar aktiverat.
1 ljudsignal efter 10 sekunders exponeringstid.

1 ljudsignal i slutet av exponeringstiden.

0BS!

= Exponeringscykeln kan avbrytas ndr som helst innan exponeringstiden &r éver genom

att knappen "STAND-BY” trycks in igen.

Akustisk signal:
En akustisk "ljudsignal” avges néar knappen "STAND-BY” trycks in for att avbryta exponeringscykeln.

Matning av ljusintensiteten

Laddningsenheten till Translux Wave &r utrustad med en integrerad ljusintensitetsmétare (8).

2x
FORSIKTIGT!
/!\ Kontrollera alltid fore varje behandling ljusintensiteten genom att anvdnda den inbyggda

intensitetsmétaren i Translux Wave laddningsenhet.
Utan att anvanda tryck placerar du ljusledaren plant och direkt pa testomradet (8).

.Aktlvera enheten genom att trycka pa knappen "STAND-BY” @ (vilkendera exponerlngstld som valts).

Ljusintensitetsmétningen anges omedelbart med den 2-fargade lysdioden (Symbolen —0—) som &r placerad
nederst till hoger i testomrédet.

GRON lysdiod: Ljusintensiteten &r tillréicklig for behandlingen.
GUL lysdiod: Ljusintensiteten &r oftillracklig och patienten /-erna far inte behandlas.

FORSIKTIGT!
A Om ljusintensiteten &r otillriacklig, vanligen utfor foljande kontroller och atgarder:
— Ljusledaren har inte placerats i handenheten (se avsnitt 5.4 Féra in fiberoptiken i handenheten).
— Kontrollera om ljusledaren har kontaminerats eller &r felaktig.
— Rengor ljusledaren om den &r kontaminerad (se avsnitt 8 Rengdring, desinficering och sterilisering)
eller byt ut den skadade ljusledaren mot en ny.

Anvind endast originalljusledare fran Kulzer!

VARNING
A 0m étgérderna som beskrivs ovan inte resulterar i nagon forbéttring ska enheten inte anvéndas for nagon
behandling. Stang av enheten (koppla bort laddningsenheten fran strémforsériningen) och kontrollera
att oavsiktlig ateraktivering av enheten inte &r mdjlig. Kontakta en serviceparter for Kulzer eller tekniskt
utbildad personal som &r auktoriserad av Kulzer (se avsnitt 14 Service).
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6.3 Viloldge
Handenheten ar utrustad med ett "Vilolage” for att minimera enhetens energiforbrukning.

Néar handenheten inte &r placerad i laddningsenheten stangs alla interna funktioner av automatiskt
("Viloldge”) om den inte anvénds under cirka 5 minuter.

| "Vilolage” ar lysdioderna for exponeringscykeln sléckta.

I Avsluta "Viloliige” genom att trycka p knappen ”STAND-BY” | @
Handenheten ar redo for anvandning.

0BS!
0= wnar "Vilolige” avslutas atergar handenheten till den senaste instéllningen som anvénts.

6.4 Ytterligare information om anvéndning av enheten

0BS!
0=3"| 0m handenheten placeras i laddningsenheten innan exponeringscykeln avslutats stings ljusavgivningen
automatiskt av.

Nar handenheten placeras i laddningsenheten &r dess funktion inaktiv. "STAND-BY”-knappen ‘@ | kan
inte anvandas.

Translux Wave har micro-processorer som kontinuerligt kontrollerar batteriets kapacitet. Efter varje behandling
ska handenheten dérfor placeras i laddningsenheten for forvaring oavsett batteriniva.

7 Ljudsignaler
71 Fel pa batteriet
Om det &r fel pa batteriet blinkar statuslysdioden for batteriet kontinuerligt GUL (Fig. a).

En ”ljudsignal” hors varje sekund under 30 sekunder. blinkar
VIKTIGT
02"| Detta feltillsténd visas endast nér handenheten &r placerad i laddningsenheten. a—g
72 Felaktig LED .
Nar et tillstind med felaktig LED detekteras av mikroprocessom blinkar den gréna bllnlkar
lysdioden "10s” for det exponeringscykeln som anvéands (Fig. b). b 105

7.3 Overhettningsskydd

Om flera hardningscykler i snabb foljd intraffar (normalt efter 18 cykler i foljd,
var och en pa 20 sekunder) kan den inbyggda temperatursensorn for dverbelastning aktiveras.

Nar dverhettningsskyddet aktiveras avges "3 ljudsignaler” i slutet av exponeringscykeln.

Aktiveringen av dverhettningsskyddet stoppar anvindning av enheten temporart under nagra minuter.
L&t handenheten kylas ner i minst 4 — 5 minuter och starta dérefter nasta exponering genom att trycka
pa knappen "STAND-BY” @

0BS!
= Handstycket blir operativt nér handstycket nar drifftemperatur. “Reset” &r inte nédvéandigt.

74 Den INBYGGDA temperaturdverbelastningssensorn defekt
"4 ljudsignaler” hors om dverhettningscensorn &r defect | samband med exponering.

0BS!
05" Om det under exponering uppstar ett fel pa éverhettningssensorn avslutas S
processen automatiskt. Ny exponering gar ej att starta via "STAND-BY” knappen @
och "4 ljudsignaler” hirs. -~

Det ar inte mojligt att anvénda hérdljuslampan om den &r Gverhettad.

-15-
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75 Signal for 1ag batteriladdning

Nér batteriets laddning minskar till Idgsta nivan genom anvandning av enheten kan mikroprocessorn i Translux Wave
genomféra nagra cykler till i valfritt exponeringscykler utan att batteriet behdver laddas.

Detta tillstand signaleras i slutet av varje cykel med ”2 ljudsignaler”.
Ikonen for batteri blinkar gront. Ladda batteriet!

Efter ett par cykler till racker inte den kvarvarande batteriladdningen till ytterligare en exponeringscykel. Detta tillstand
signaleras med "2 ljudsignaler”.
Ikonen for batteri blinkar gront. Ladda batteriet!

8 Rengdring, desinfektion och sterilisering
KOPPLA BORT FRAN HUVUDSTROMMEN
D

Koppla bort laddningsenheten fran eluttaget innan du utfér rengdrings- och desinficeringsprocedurer!

/\ VARNING

! Infektionskontroll

Ljusledaren och ljusskyddskonen levereras OSTERILA och méste rengdras, desinficeras och steriliseras (anga)
innan de anvénds for forsta gangen samt fire varje anvéndning.

Sterilisera inte handenheten och laddningsenheten!

Sterilisera inte batteriet!

8.1 Montera isér
) Avidgsna ljusskyddskonen fran ljusledaren.
.Avlégsna ljusledaren: Rotera ljusledaren nagot och dra ut den ur handenheten.

8.2 LJUSLEDARE - Rengoring och desinfektion

FORSIKTIGT!
/!\ Anvand inte vassa eller spetsiga instrument for att rengdra ljusledaren eftersom dessa kan repa ytan
pa ljusledaren och ddrmed minska ljusavgivningen.

Anvénd inte rengdrings-/ desinficeringsmedel som innehaller organiska, mineralhaltiga eller oxiderande syror,
véteperoxid, klorid, jod, bromid eller I6sningsmedel.
1) Omedelbart efter anvindning maste alla eventuella rester, t.ex. kompositmaterial, avidgsnas fran ytan pd ljusleda-
ren. All polymeriserad komposit ska avldgsnas med hjalp av etanol och en plastspatel eller en mjuk nylonborste.

2) Desinficera ljusledaren med en ren, mjuk luddfri duk som fuktats med ett milt desinficeringsmedel,
med ett milt pH (pH 7), enligt tillverkarens specifikationer. Lat desinficeringsmedlet torka.

8.2.1 LJUSLEDARE - Inspektion fore sterilisering

Innan du fortsatter med steriliseringsprocessen, kontrollera noggrant om ljusledarens ytor ar skadade,
missfargade eller kontaminerade.

VARNING
/!\ Anvand inte en skadad ljusledare. Om skada upptacks, byt ut ljusledaren mot en ny.
Om ljusledaren fortfarande &r kontaminerad, upprepa rengdrings- och desinficeringsproceduren.

8.3 LJUSSKYDDSKON — Rengdring och desinfektion

FORSIKTIGT!
/!\ Anviénd inte rengdrings-/ desinficeringsmedel som innehaller organiska, mineralhaltiga eller oxiderande syror,
véteperoxid, klorid, jod, bromid eller Idsningsmedel.

. Rengor och desinficera ljusskyddskonen med en ren, mjuk duk som fuktats med ett milt desinficeringsmedel,
med ett milt pH (pH 7), enligt tillverkarens specifikationer. Lat desinficeringsmedlet torka.
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8.3.1 LJUSSKYDDSKON - Inspektion fore sterilisering

Innan du fortsatter med steriliseringsprocessen, kontrollera noggrant om ljusskyddskonens ytor &r skadade,
missfargade eller kontaminerade.

VARNING
A Anvénd inte en skadad ljusskyddskon. Om skada upptécks, byt ut ljusskyddskonen mot en ny.
En skadad ljusskyddskon kan inte ge tillréckligt skydd for enhetens ljus.
0m ljusskyddskonen fortfarande dr kontaminerad, upprepa rengdrings- och desinficeringsproceduren.

8.4 LJUSLEDARE och LJUSSKYDDSKON - Paketering fére steriliseringen

Ljusledaren och ljusskyddskonen kan steriliseras genom anvéandning av en medicinsk angsteriliseringspase
for engangsbruk i 1dmplig storlek.

FORSIKTIGT!
A Ljusledaren och ljusskyddskonen méste forpackas individuellt i var sin pase.
Kontrollera vid sterilisering av flera instrument i en autoklav att autoklavens maxbelastning inte éverskrids.

VARNING
A Kontrollera att innerpasen ér tillrédckligt stor for att rymma instrumenten utan att belasta forseglingarna
eller gora hal pa forpackningen.

8.41 LJUSLEDARE och LJUSSKYDDSKON - Sterilisering
8.4.1.1 Steriliseringsmetod
o Utfor steriliseringen med hjélp av angautoklav med forvakuum.

FORSIKTIGT!
/!\ Anvénd aldrig ndgon annan steriliseringsmetod pé grund av potentiell inkompatibilitet med de material
ljusledaren ér tillverkad av.

ANVAND INTE féljande steriliseringsmetoder: Etylenoxidsterilisering, varmluftssterilisering, flashautoklavering,
STERRAD-sterilisering, STERIS-system eller liknande steriliseringssystem.

Sterilisera INTE ljusledaren och ljusskyddskonen med anvéndning av: Sterilisering med véteperoxid,
peréttiksyra, formaldehyd eller glutaraldehyd.

8.4.1.2 Steriliseringsparametrar E

o Légsta steriliseringsparametrar som ger en sterilitetssékerhetsniva (SAL) p& 10-6.

-17-
Cykeltyp Minsta temperatur Minsta exponeringstid (pase) Minsta torktid
3 ganger forvakuum 132°C + 3°C 4 minuter 20 minuter
(min. tryck 60 mBar) (270°F + 5°F)

FORSIKTIGT!
/| Overskrid inte 135°C (275°F).

8.5 HANDENHET - Rengoéring och desinfektion

VARNING 2x
A Handenheten ér inte skyddad mot vétskeintrang.

Spreja inte vétska direkt pa ytan och laddningskontakterna pa handenheten.
Rengdrings- och desinficeringsmedel far inte trdnga in i handenheten!

Sénk ALDRIG ned handenheten i vétska.

Rengdr ALDRIG handenheten under rinnande vatten.

Sterilisera inte handenheten. Risk for allvarlig skada, elektrisk stét och brand!
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. Rengor och torka av handenhetens hdlje med en ren, mjuk, luddfri duk som fuktats med ett milt ytdesinficerings-
medel med neutralt pH (pH 7), enligt tillverkarens specifikationer.

Lét desinficeringsmedlet torka eller torka av resterna av desinficeringsmedlet pa handenhetens hdlje med
en mjuk dammfri duk.

VAN

ISy

FORSIKTIGT!

Anvand inte I6sningsmedel som t.ex. aceton, isopropylalkohol, véteperoxid, klorid, jod, bromid, fenol eller
andra aggressiva losningar for att rengéra och desinficera plastytan pa handenheten. Dessa substanser kan
vara skadliga, leda till missfargning och / eller skada pa plastmaterialen i handenheten.

Anvénd inte rengéringsmedel med slipmedel!

VIKTIGT: Rengdring av laddningskontakterna pa handenheten

Rengor alltid laddningskontakterna pa handenheten efter att rengéring / desinficering av handenhetens hélje
har genomfdrts. Dessa sitter i den nedersta delen av handenheten. Laddningskontakterna pa handenheten
maste alltid vara fria fran eventuell smuts, komposit och rengdrings-/ desinficeringsmedelsrester.

VIKTIGT

Handenhetens laddningskontakter maste rengdras regelbundet (minst en gang i veckan) och alltid efter aft
rengdring och desinficering av handenhetens plastholje. Smutsiga laddningskontakter eller kontakter som
utsatts for vétskor, t.ex. rengdrings- eller desinficeringsmedel, kan paverka laddningsprocessen negativt och
forhindra att batteriet laddas.

. Rengor laddningskontakterna i handenheten med mjuk luddfri duk eller bomullstopp som fuktats med alkohol.

VAN

8.6
QD
JAN

YAN

FORSIKTIGT!
Anvand inte vassa eller spetsiga instrument for att rengdra handenhetens kontakter eftersom dessa kan repa
och skada ytan och ddrmed férsdmra laddningskontakternas ledande férmaga.

Kontrollera innan handenheten ateranvénds att handenhetens yta och laddningskontakterna ar helt torra.
O0m nédvéndigt bléstra handstyckets knappar med luft.

LADDNINGSENHET - rengora holjet
KOPPLA BORT FRAN HUVUDSTROMMEN
Koppla bort strémfdrsérjningen fran eluttaget och laddningsenheten fore rengdring / desinficering.
VARNING
Laddningsenhetens hdlje &r inte skyddat mot vétskeintrang.
Spreja inte vétska direkt pa laddningsenhetens yta.
FORSIKTIGT!
Sterilisera INTE laddningsenheten! Den kommer inte ldngre att fungera och kan ge upphov till risk for allvarlig
skada, elektrisk stét och brand.
Anvind inte I6sningsmedel som t.ex. aceton, isopropylalkohol, véteperoxid, klorid, jod, bromid, fenol eller
andra aggressiva losningar for att rengdra plastytan pa laddningsenheten. Dessa substanser kan vara skadliga,
leda till missfargning och / eller skada pa plastmaterialen i laddningsenheten.
Anvénd inte rengéringsmedel med slipmedel!

. Rengor och torka av laddningsenheten med en ren, mjuk luddfri duk som fuktats med ett milt ytrengdringsmedel,
med ett neutralt pH (pH 7), enligt tillverkarens specifikationer.

Torka laddningsenhetens hélje med en ren duk utan slipande verkan.

A\

ISy

8.6.1

FORSIKTIGT!

Kontrollera att laddningsenheten &r torr efter rengdringen. Fukt p insidan av enheten kan leda till skada.
VIKTIGT

Nér rengdringsproceduren r klar kontrollera att laddningskontakterna i laddningsenheten &r helt torra.

O0m nédvéndigt bléstra handstyckets knappar med luft.

LADDNINGSENHET - Rengdring av laddningskontakterna

VIKTIGT 2x
Rengdr alltid laddningsenhetens kontakter efter rengdring av laddarens plasthdlje.

Laddningskontakterna pé laddningsenheten maste alltid vara fria fran eventuell smuts,

komposit och rengdringsmedelsrester.

Laddningsenhetens kontakter méaste rengéras regelbundet (minst en gang i veckan) och alltid efter rengdring
och desinficering av handenhetens plasthélje. Smutsiga kontakter eller kontakter som utsatts for vétskor,

tex. rengdrings- eller desinficeringsmedel, kan paverka laddningsprocessen negativt och forhindra att batteriet
laddas.




. Rengor kontakterna i laddningsenheten med mjuk luddfri duk eller bomullstopp som fuktats med alkohol.

FORSIKTIGT!

A Anvind inte spetsiga eller vassa foremal for att rengdra laddningsenhetens kontakter!
Spreja inte eller spola kontakterna med viétska!
Bdj inte eller modifiera formen pé laddningsenhetens kontakter under rengéring.

Kontrollera att laddningskontakterna forblir torra efter rengdring och inte far kontakt med metalliska eller oljiga

delar. Om nédvéndigt bléstra handstyckets knappar med Iuft.

8.6.2 LADDNINGSENHET - utbytbara laddningskontakter

Skadade eller mycket smutsiga kontakter pa laddningsenheten (som inte kan rengdras genom att procedurerna ovan
foljs) kan hindra ledningsformagan och ddrmed batteriladdningen.

| sé fall géar det att byta ut de skadade kontakterna pé laddningsenheten mot nya.

Kontakta din lokala representant for Kulzer for ytterligare information om byte av laddningsenhetens
kontakter och om reservdelar.

Arbetsinstruktioner:
Obligatoriskt verktyg: skruvmejsel for krysskruvar, mellanstorlek.
Ta ur handenheten ur laddningsenheten.

Koppla bort laddaren fran huvudstrommen.
Koppla bort sladden fran laddaren.

Noarwh=

Dra ut laddarens kontaktbrygga.
For in den nya kontaktbryggan och fast / anslut i omvénd ordning.

FORSIKTIGT!
& Bdj inte och kontaminera inte den nya kontaktbryggan!
Var noga med perfekt montering och fixering! Skruva inte at skruvarna for hart!

9 Forvaring

Forvaring av handenheten med batteri under langre perioder utan anvéndning. Ladda batteriet helt eller forvara

det i driftsladdningsenheten fore eller efter en langre tid med inaktivitet. Trots att den inbyggda sakerhetskretsen

till batteriet forhindrar fullstandig urladdning rekommenderar vi laddning av batteriet helt minst var 5:e manad efter
inaktivitet.

10  Kassering

0BS! - VIKTIGT
0=3"| Enheten fr inte kasseras som vanligt hushéllsavfall.

Kontakta Kulzer-aterfdrséljaren direkt i ditt land for kassering av reservdelar eller hela enheten.
Kassera uttjanta batterier och ljusledare enligt géllande lagkrav i ditt land.

VARNING - kassering av skadade eller uttjanta batterier
A Kassera skadade eller forbrukade batterier efter att ha vidtagit nédvandiga atgéarder for att forhindra
extern Kortslutning pé féljande sétt:

Kassera enligt lag eller enligt géllande lokala bestimmelser efter att ha isolerat batteripolerna pa batterierna
med isoleringstejp.
Villkor och forsiktighetsatgarder for kassering av enheten lyder under giltig lagstiftning liksom for andra elektroniska
enheter som ar uttjanta.

E Kassering av gammal utrustning enligt WEEE (EU-direktiv) eller
. Elektrisk och elektroniska utrustningslagen (tyska lagen ElektroG).

Translux®’ Wave

Vénd laddaren upp och ner. 2x
Skruva ur 2 skruvar fran laddarens kontaktbrygga (se det bakre utvikbara omslaget, punkt 12).
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11 Felsokning

A VARNING

skada.

Om stegen nedan inte loser problemet, kontakta Kulzer eller en lokal auktoriserad kundservicerepresentant:
ANVAND INTE Translux Wave och FGRSOK INTE utfira service pd enheten eftersom det kan leda till allvarlig

0m enheten inte verkar fungera korrekt, Ids denna anvindarmanual igen och kontrollera dérefter i foljande tabell:

PROBLEM

MOJLIG ORSAK

ATGARD

Laddningsenheten startar inte.
Den gréna lysdioden @ pé
laddningsenheten ar sldckt.

Stromforsérjningen ar inte ansluten till ett
eluttag och / eller till laddningsenhetens
stromforsorjningsuttag.

Kontrollera att strémférsorjningen &r
sékert ansluten till ett eluttag och till
laddningsenhetens strémforsorjnings-
uttag.

Eluttaget har ingen spénning.

Anvind ett annat eluttag.

Den utbytbara adaptern ar inte korrekt
placerad i holjet med elingéngen.

Las stycke 5.2 noggrant i denna anvén-
darmanual.

Elsladden till ingéngen for stromtillférseln
&r skadad.

Byt ut stromtillforselenheten mot en ny.
(Stromtillforselenheten och dess sladd
far inte skiljas at fran varandra.)

Stromtillférselenheten ar defekt.

Byt ut stromtillférselenheten mot en ny!

Laddningsenheten ar defekt.

Kontakta Kulzer eller en lokal auktori-
serad kundservicerepresentant.

Laddningsenhetens kontakter har
kortslutits.

Eliminera orsaken till kortslutning.

Om tillstandet med Kortslutning kvarstar,
byt ut laddningsenhetens kontakter.

Se stycke 8.6.2.

Handenheten ar INTE placerad
i laddningsenheten.

Ljusavgivningen startar j}n,tg nar
sTAND-BY"-knappen (@) trycks

in och ingen information visas p&
handenhetens display.

Handenhet utan batteri.

Placera batteriet i handenheten
(se avsnitt 5.3).

Handenheten &r i "Viloldge”.

Tryck pa knappen "STAND-BY” for att
avsluta "Vilolaget” for handenheten.
Se stycke 6.3.

Tomt batteri.

Det finns inte tillrdckligt med laddning
i batteriet for att starta handenheten.

Placera handenheten i laddningsenheten
och ladda om batteriet (se stycke 5.5).

Elektroniken fungerar inte.

Kontakta Kulzer eller en lokal auktori-
serad kundservicerepresentant.

Defekt batteri.

Kontrollera om batteriet ar defekt genom
att placera handenheten i laddnings-
enheten.

En "férberedande sekvens” startas
och Translux Wave micro-processor
kontrollerar batteriets status.

Detta pagar i max 30 minuter.

Om det under denna sekvens hors

en "ljudsignal” varje sekund under
30 sekunder och batteriets ikon pé
handstycket blinkar GULT indikerar
detta att batteriet ar defekt.

Byt ut batteriet mot ett nytt
(se avsnitt 5.3).

"2 ljudsignaler” avges i slutet av
exponeringscykeln.

Lég batteriladdning.

"2 ljudsignaler” anger att batteriets
kvarvarande laddningsniva endast
ar tillracklig for nagra efterféljande
exponeringscykler.

Placera handenheten i laddningsenheten
och ladda om batteriet (se stycke 5.5).
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PROBLEM

MOJLIG ORSAK

ATGARD

Lampan startar inte nar o
"STAND-BY"-knappen (@) nails
intryckt eller om exponeringscykelns
ljus blivit avbrutet och ett "pip” hors.
Hardnings LED ,10s“ pa handstycket
borjar blinka GRONT.

blinkar

LED enheten kan vara defekt.

Kontrollera LED enhetens funktion
med hjalp av foljande atgarder:
Placera handstycket i laddaren och
tryck pa "STAND-BY”-knappen

5 ganger i snabb foljd.

Tag bort handstycket ur laddaren.

Om hérdnings LED ,10s* p& hand-
stycket slutar blinka GRONT, har
handstycket aterstallts.

Om hérdnings LED ,,10s“ pa hand-
stycket blinkar igen vid start av ndsta
exponeringscykeln och inget ljus startar
&r LED lampan defekt.

Kontakta da Kulzer eller en lokal auktori-
serad aterforsaljare.

Efter flera exponeringscykler i foljd
startar inte ljusavgivningen nar

knappen "STAND-BY” (@) trycks
in och "3 ljudsignaler” avges.

Overhettningsskydd.

Handenheten har blivit dverhettad under
anvéndning och temperaturdverbelast-
ningssensorn har aktiverats.

Aktiveringen av dverhettningsskyddet
férhindrar temporart (i fem minuter)
anvéndning av enheten under nagra
minuter.

Lat handenheten kylas ner i minst

4 — 5 minuter och starta dérefter nasta
exponering genom att trycka pa
knappen "STAND-BY”.

0BS! Handstycket blir operativt nar
handstycket nar drifttemperatur.
"Reset” &r inte nddvéandigt.

Under en exponeringscykel avges
"3 ljudsignaler”.

Overhettningsskydd.

Handenheten har blivit dverhettad under
anvandning och temperaturdverbelast-
ningssensorn har aktiverats.

Aktiveringen av dverhettningsskyddet
forhindrar temporart (i fem minuter)
anvandning av enheten under nagra
minuter.

Lat handenheten kylas ner i minst

4 — 5 minuter och starta dérefter nésta
exponering genom att trycka pa
knappen "STAND-BY”.

Driftsfel under laddningsfasen.

En akustisk "signal hors” varje
sekund i 30 sekunder och LED
indikatorlampan pa handstycket
blinkar GULT.

blinkar

Under batteriets kontrollfas (batteritill-
sténd: helt tomt, se stycke 4.2.4 och 5.5).

Elektroniken upptacker ett defekt batteri
eller ett driftsfel for batteriet och avbryter
laddningsprocessen.

Byt ut batteriet mot ett nytt

(se avsnitt 5.3).
EE % 2X

Handenheten &r placerad i ladd-
ningsenheten men laddningsfasen
startar inte.

Lysdioden for batteristatus pa handen-
heten sldcks.

Fel: Ingen kontakt till laddaren.

Se stycke 8.5 och 8.6.2.

Felaktig kontakt mellan laddningsbasen
och handenheten.

Kontrollera om handenheten har place-
rats i rétt riktning i laddningsenheten.

Inriktningsknapp.
Se stycke 4.2.1, punkt 4 och 5.

Laddningsenhetens och / eller handen-
hetens kontakter ar smutsiga.

Rengor kontakterna pa handenheten
och laddningsenheten.
Se stycke 8.5 och 8.6.1.

Ljusintensiteten som matts med
métaren som &r integrerad i laddning-
senheten &r otillracklig.

Lysdioden -:+:— pa laddningsenheten
lyser GUL.

Ljusledaren &r inte korrekt placerad
i handenheten.

Kontrollera ljusledaren sa att den
ar korrekt placerad i metallkonen
pa handenheten.

Ljusledaren &r kontaminerad av
frimmande partiklar eller kompositrester
som kan stora ljuseffekten.

Rengdr ljusledaren.
Se avsnitt 8.2.

Ljusledaren skadad eller utsliten.

Byt ut ljusledaren mot en ny.
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12  Tekniska specifikationer
Klassificering enligt Direktiv 93/42/EG:
Séakerhetsstandarder:

Klassificering enligt IEC 60601-1:

Laddningsenhet:
Stromtillforsel till laddningsenheten:

Stromtillforsel till handenheten:

Handenhet:
E Ljuskéila:
-22-
Ljusledare:

Instéllbara exponeringscykler:
- Normal exponering

- "Mjukstart”-exponering

Laddningstid for tomt batteri:

Klass | (ett)

Produkten &r tesad och uppfyller IEC 60601-1
(andra utgavan) och IEC 60601-1-1.

Produkten har testats och uppfyller IEC 60601-1 (tredje utgévan)
+AMD1:2012 och IEC 60601-1-2:2014 (fjérde utgavan — elektro-
magnetisk kompatibilitet — EMC).

Handstycket &r amnat for patientbehandling inom patientomgivnin-
gen. Laddningsstationen och eladaptern &r ej @mnade fér anvand-
ning inom patientomgivningen enligt foreskrivna anvisningar.

0BS! Patientmiljon definieras som omradet inom 1,5 m fran
patienten enligt IEC 60601-1 (tredje utgavan) +AMD1:2012.

Klass II, Typ B, Tillbehér: Ljusledarstav med koniskt ljusskydd.
IP 20 (Laddningsenhet).
IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave laddningsenhet

Eladapter (Direct Plug-In) tillverkad av:

Phihong Technology CO LTD — Modell: PSACO5R-050L6.
Inspanning: 100 — 240V “~— —300 mA—-50/60 Hz -.
Utspanning: 5V ——= - 1AMax- O—(@E—®).

Klass Il utrustning

Uppladdningsbart litiumjonbatteri.

Tillverkare: Panasonic.

Modell: NCR-18500.

Nominell spénning: 3,6 V.

Nominell kapacitet (Typvarde): 2000 mAh

Modell: Translux Wave.
Anvéndning: Intermittent service: 120“ ON — 40“ OFF —
max 2 exponerings-cykler

Lysdiod med hdg luminositet.

Lysdiod produktriskgrupp 2 (IEC 62471).
Vaglangdsintervallet: 440 — 480 nm.

Dominerande vaglangd: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Blyfri ljusledarstav, 8 mm i diameter.

Steriliserbar i angautoklav med forvakuum:

4 minuter (minst) vid en minsta temperatur pa 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Max. 500 cykler

10 sekunders exponeringstid.
Akustiska signaler:

1 ljudsignal vid exponeringens start.
1 ljudsignal i slutet av exponeringen

20 sekunders exponeringstid. ("Mjukstart” betyder att ljusinten-
siteten okar fran 50 % till 100 % inom 2 sekunder.)

Akustiska signaler:

1 ljudsignal vid exponeringens start.

1 ljudsignal efter 1 sekund indikerar att "Mjukstart” laget

&r aktiverat.

1 ljudsignal efter 10 sekunders exponering.

1 ljudsignal i slutet av exponeringen

ca 3 timmar




Miljévillkor for enheten:

Vikt och dimensioner:

Translux” Wave

Anvéndning Transport
och forvaring
Temperatur 10°C-35°C —20°C - 40°C

(50°F — 95°F)

(-4°F — 104°F)

Relativ luftfuktighet

45% —85%

45% —85%

Lufttryck

800 — 1060 hPa

500 - 1060 hPa

Laddningsenhet: vikt 450 g.

Matt: L 140 x W 58 x H 62 mm

Handenhet: vikt 150 g (inkl.
Matt: L 275 mm, max. & 24

121  Elektromagnetisk kompatibilitet EN 60601-1-2

ljusledare).
mm

VARNING
A Enheten krdver sérskilda EMV-atgérder som maste installeras och aktiveras enligt anvisningarna i detta avsnitt.
Portabel och mobil radiokommunikationsutrustning kan péverka korrekt funktion fér enheten.

Anvisning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk emission

Translux Wave &r avsedd for anvdndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvdndaren av Translux Wave ska sakerstélla att den anvénds i sadan miljo.

Stralningskontroll Konformitet | Elekiromagnetisk omgivning — anvisning

RF-nivaer CISPR 11 Grupp 1 Translux Wave anvénder radiofrekvent energi for den interna
funktionen. Darfor ar dess RF-avgivning mycket lag och leder inte
sannolikt till nagra storningar for elektronisk utrustning i narheten.

RF-nivaer CISPR 11 Klasse B Translux Wave &r lamplig for anvandning i alla byggnader, &ven

Harmonisk utséndning IEC 61000-3-2 | Klasse A gﬂ‘sltaa}%% I?Ch byggnader som &r anslutna till natspanning for

Spénningsfluktuationer / flimmer Konform '

IEC 61000-3-3
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Anvisning och forklaring fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet

Inkapslingsport

Translux Wave &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. A
Kunden eller anviandaren av Translux Wave ska alltid sékerstélla att den anvénds enbart i sadan miljo.

Fenomen Grundldggande Immunitets- Elektromagnetisk omgivning — anvisning
EMC-standard kontrollnivaer
eller testmetod
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 KV vid kontakt Golven méste vara gjorda av tré, betong eller kera-
urladdning (ESD) +2 kV, 4 kV, =8 kV, | mik. Om golvet &r lagt med syntetiskt material bor
+15 kV i luften den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Utstralad IEC 61000-4-3 3V/m? Barbara och mobila RF-kommunikationsenheter far
radiofrekvens 80 MHz-2,7 GHz? | inte anvédndas i ndrheten av produkten, inklusive
elektromagnetiska 80% AM vid 1 kHz © | kablarna, sdvida inte rekommenderade och berék-
falt @ nade avstand mellan enheterna baserat pa ekvatio-
nen gallande frekvensen hos sandaren uppratthalls.
Nominell IEC 61000-4-8 30A/m9 Magnetfélt med natfrekvens bor ha nivaer som &r
effektfrekvens 50 Hz eller 60 Hz karakteristiska for en typisk kommersiell eller sjuk-
magnetfalt 9© husmiljé.

a) Granssnittet mellan fysiologisk signalsimulering for PATIENT, om sadan anvénds, och Translux Wave ska vara inom 0,1 m fran det vertikala planet pa det
enhetliga faltomradet i ena riktningen pa Translux Wave.

b) Translux Wave som avsiktligt tar emot RF-elektromagnetisk energi for funktionen ska testas vid frekvensen hos mottagningen. Tester kan utféras vid andra
moduleringsfrekvenser som identifieras av RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test utvarderar GRUNDLAGGANDE SAKERHET och VASENTLIG PRESTANDA fér
en avsiktligt mottagare nér en omgivande signal ar i passbandet. Det &r underforstétt att mottagaren kanske inte uppnar normal mottagning under testet.

c) Tester kan utfras vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

d) Galler endast Translux Wave med magnetiskt kénsliga komponenter eller kretsar.

e) Under testet kan Translux Wave drivas vid valfri NOMINELL ingangsspanning, men med samma frekvens som testsignalen.
f) Innan modulering tilldmpas.

g) Denna testnivé forutsatter ett minimalt avstand mellan Translux Wave och kallor till effektfrekvens magnetfalt pa minst 15 cm. Om RISKANALYS visar att
Translux Wave kommer att anvandas mindre &n 15 cm fran kallor till effektfrekvens magnetfélt, ska IMMUNITETSKONTROLLNIVAN justeras efter behov enligt
det minimala forvéntade avstandet.




Translux” Wave

Anvisning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Inmatningsport for vaxelstrom

Translux Wave dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. )
Kunden eller anvdndaren av Translux Wave ska alltid sékerstélla att den anvénds enbart i sadan miljo.

Fenomen Grundldggande Immunitetskontrolinivaer Elektromagnetisk omgivning — anvisning
EMC-standard
eller testmetod
Elektriska snabba IEC 61000-4-4 +2 KV vid kontakt Kvaliteten hos stromforsorjningen bor vara
transienter/pulsskurar 100 KHz repetitionsfrekvens samma som en typisk kommersiell miljo
ano eller sjukhusmiljo.
(Overspanning IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KkV Kvaliteten hos stromforsorjningen bor vara
Ledning till ledning @ samma som en typisk kommersiell miljo
o eller sjukhusmiljo.
Overspanning IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV, = 2kV Kvaliteten hos stromforsérjningen bor vara

Ledning till jord @99k o)

samma som en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Ledningsbundna stor- | IEC 61000-4-6
ningar inférda genom
radiofrekvensfalt 99

3ym

0,15 MHz-80 MHz

6V ™ iISM-band mellan 0,15
MHz och 80 MHz

80% AM vid 1 KHz ©

Bérbara och mobila RF-kommunikations-
enheter far inte anvandas i nérheten av
produkten, inklusive kablarna, savida inte
rekommenderade och berdknade avstand
mellan enheterna baserat pa ekvationen
géllande frekvensen hos sandaren upprétt-
halls.

Spanningsfall 7?0 IEC 61000-4-11

0% U; 0,5 cykel @
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0% U; 1 cykel

och

70% U,; 25/30 cykler "
Enfas: vid 0°

Kvaliteten hos stromforsorjningen bor vara
samma som en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spanningsavbrott /797 IEC 61000-4-11

0% U,; 250/300 cykel "

Kvaliteten hos strémforsGrjningen bor vara
samma som en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

a) Testet kan utforas vid valfri ingéngsspépning inom det nominella spanningsomradet for Translux Wave. Om Translux Wave testas vid en ingédngsspéanning beho-

ver inte ytterligare spanningar testas pé nytt.
b) Alla Translux Wave-kablar dr anslutna under testet.

c) Kalibrering for strominduceringsklammor ska utforas i ett 150 Q system.

d) Om frekvensstegningen hoppar dver ett ISM- eller amatérband, som tilldmpligt, ska ytterligare en testfrekvens anvéndas i ISM- eller amatdrradiobandet. Detta
géller for varje ISM och amatdrradioband inom angivet frekvensomrade.

e) Tester kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

f) Translux Wave med likstrdmsinmatning avsedd for anvéndning med véxelstrom ill likstrdm omvandlare ska testas med en omvandlare som uppfyller specifika-
tionerna fran TILLVERKAREN av Translux Wave. IMMUNITETSKONTROLLNIVAER tillampas pa omvandlarens inmatning av véxelstrom.

g) Géller endast Translux Wave ansluten till enfasig natstrom.

h) Exempelvis betyder 10/12 10 perioder vid 50 Hz eller 12 perioder vid 60 Hz.

i) Translux Wave med NOMINELL effekt dver 16 A/fas ska avbrytas en gang for 250/300 cykler vid valfri vinkel och vid alla faser samtidigt (om det &r tillampligt).
Translux Wave med reservbatteri ska aterupprétta natstromsfunktionen efter testet. For Translux Wave med NOMINELL effekt som inte Gverskrider 16 A, ska

alla faser avbrytas samtidigt.

j) Translux Wave som saknar dverspanningsskydd i den priméra stromkretsen kan endast testas vid + 2 kV ledning till jord och = 1 kV ledning till ledning.

k) Galler inte KLASS Il Translux Wave.
1) Direkt koppling ska anvéndas.
m)r.m.s. , innan moduleringen tillimpas.

n) ISM-banden (industrial scientific and medical) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283
MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7
MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till

29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

0) Galler for Translux Wave med NOMINELL effekt mindre an eller lika med 16 A/fas och Translux Wave med NOMINELL effekt dver 16 A/fas.
p) Galler for Translux Wave med NOMINELL effekt mindre an eller lika med 16 A/fas.

q) Vid vissa fasvinklar kan tillimpning av detta test p& Translux Wave med nétstrom via transformator orsaka att Gverspanningsskydd dppnas. Detta kan intréffa
pé grund av magnetisk fluxsaturering av transformatorkérnan efter spanningsfallet. Om detta intréffar ska Translux Wave tillhandahélla GRUNDLAGGANDE

SAKERHET vid och efter testet.

r) For Translux Wave som har flera spanningsinstéllningar eller automatisk varierande spanning, ska testet utforas vid minimal och maximal NOMINELL ingangs-
spanning. Translux Wave med NOMINELL varierande spanning pa mindre &n 25 % av hogsta NOMINELLA inmatningsspanningen ska testas med en nominell

inmatningsspanning inom omradet.




Anvisning och forklaring fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet

Patientanslutningsport
Translux Wave ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Translux Wave ska alltid sékerstélla att den anvands enbart i sédan milj6.

storningar inforda
genom radiofrek-
vensfalt @

0,15 MHz-80 MHz

6V iISM-band mellan 0,15
MHz och 80 MHz

80% AM vid 1 KHz

Fenomen Grundldggande Immunitetskontrollnivaer Elektromagnetisk omgivning — anvisning
EMC-standard
eller testmetod
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 kV vid kontakt Golven maste vara gjorda av tré, betong
urladdning (ESD) © +2 KV, £4 KV, =8 kV, eller keramik. Om golvet &r lagt med synte-
+15 kV i luften tiskt material bor den relativa luftfuktighe-
ten vara minst 30 %.
Ledningsbundna IEC 61000-4-6 3y Bérbara och mobila RF-kommunikations-

enheter far inte anvandas i narheten av
produkten, inklusive kablarna, savida inte
rekommenderade och berdknade avstand
mellan enheterna baserat pa ekvationen
géllande frekvensen hos séndaren uppratt-
halls.

a) Foljande géller:

— Alla PATIENTANSLUTNA kablar ska testas, antingen individuellt eller buntade

PATIENTANSLUTNA kablar ska testas med en strémtang savida en stromtang inte ar lamplig. | fall en stromtang inte &r lamplig ska en EM-tang anvandas.
En avsiktlig urkopplingsenhet ska aldrig anvéndas mellan induceringspunkten och PATIENTANSLUTNINGSPUNKTEN.
Tester kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

— Ror som avsiktligt fylls med ledande vétskor och avsedda for anslutning till en PATIENT ska betraktas vara PATIENTANSLUTNA kablar.

Detta galler for varje ISM och amatorradioband inom angivet frekvensomrade.
— ISM-banden (industrial scientific and medical) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till

27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till
5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz,

28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

b) r.m.s., innan moduleringen tillampas

¢) Urladdningar ska tillmpas utan anslutning till en konstgjord hand och utan anslutning till PATIENT-simulering. PATIENT-simulering kan anslutas efter testet
efter behov for att bekrafta GRUNDLAGGANDE SAKERHET och VASENTLIG PRESTANDA.

0m frekvensstegningen hoppar dver ett ISM- eller amatérband, som tilldmpligt, ska ytterligare en testfrekvens anvéndas i ISM- eller amatorradiobandet.
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Anvisning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Insignal/utsignal port
Translux Wave ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Translux Wave ska alltid sékerstélla att den anvands enbart i sédan milj6.

Fenomen Grundldggande Immunitetskontrolinivaer Elektromagnetisk omgivning — anvisning
EMC-standard
eller testmetod
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 KV vid kontakt Golven méaste vara gjorda av tré, betong
urladdning (ESD) @ +2 kV, £4 kV, =8 kV, eller keramik. Om golvet &r lagt med synte-
+15 kV i luften tiskt material bor den relativa luftfuktighe-

ten vara minst 30 %.

Elektriska snabba IEC 61000-4-4 +1 KV vid kontakt Kvaliteten hos stromforsorjningen bor vara

transienter/pulssku- 100 KHz repetitionsfrekvens samma som en typisk kommersiell miljo

rar 99 eller sjukhusmiljo.

Overspénning IEC 61000-4-5 + 2kV Kvaliteten hos stromforsorjningen bor vara

Ledning till jord @ samma som en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Ledningsbundna IEC 61000-4-6 3yn Barbara och mobila RF-kommunikations-

storningar inférda 0,15 MHz-80 MHz enheter far inte anvandas i narheten av

genom radiofrek- 6V " iISM-band mellan 0,15 | produkten, inklusive kablarna, savida inte

vensfalt® 99 MHz och 80 MHz ? rekommenderade och beréknade avstand

80% AM vid 1 KHz mellan enheterna baserat pa ekvationen

géllande frekvensen hos sandaren upprétt-
halls.

a) Detta test géller endast for utgangsledningar avsedda for

ing direkt till utomt

b) SIP/SOPS vars maximala kabelldngd &r under 3 m utesluts.

¢) Tester kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras av RISKHANTERINGSPROCESSEN.
d) Kalibrering for strominduceringskldmmor ska utforas i ett 150 Q system.

e) Anslutningar ska testas enligt 8.3.2 och tabell 4 av IEC 61000-4-2:2008. For isolerade ingsskal, utfor It ippstester pa anslutningsskalet och stif-
ten med den rundade spetsen pa ESD-generatorn, utom att de enda anslutningsstiften som testas &r de stift som kan anslutas eller vidroras, vid AVSIKTLIG
ANVANDNING, med standardtestfingret som visas i figur 6 i den allmanna standarden, tillimpad i en béjd eller rak position.

f) Kapacitiv koppling ska anvandas.

g) Om frekvensstegningen hoppar dver ett ISM- eller amatérband, som tilldmpligt, ska ytterligare en testfrekvens anvandas i ISM- eller amatdrradiobandet.
Detta galler for varje ISM och amatdrradioband inom angivet frekvensomrade.

h) rm.s., innan moduleringen tillimpas.
i) ISM-banden (industrial scientific and medical) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283
MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz,

7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till
29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.
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Testspecifikationerna for inkapslingsportimmunitet mot RF-utrustning for tradlos kommunikation

Translux Wave &r avsedd for anvandning i elektromagnetisk milj i vilken RF-utstralade storningar halls under kontroll.
Koparen eller anvdndaren av Translux Wave-enheten kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att séker-
stélla ett minimalt avstand mellan RF-mobilen och den tradldsa kommunikationsenheten (sandare) och Translux Wave-enhe-
ten, enligt rekommendationen nedan, i forhallande till den maximala uteffekten av radiokommunikationsenheter.

Testfrekvens | Band 2 Service ? Modulering Maximal Avstand (m) | Immunitets-
(MHz) (MHz) effekt (W) kontrollniva
(V/m)
385 380-300  [TETRA400  |Pulsmodulerng® 4 g 03 27
GMRS Mo
450 430-470 e |=okHzawikelse |2 03 28
1 kHz sinus
19 LTEBand 13, | Pulsmodulering ®
. and 13, | Pulsmodulering
745 704-787 ol Pulsimo 0.2 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960  |DENg2, |Fulsmodulering® 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 GOM 1900 | Pulsmodulering
g : ulsmodulering
1700-1990 | B3 TPCE Pulsimo 2 03 28
1970 Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 .
2450 24002570 | bjg/n,RFID [ Pulsmodulering®™ 03 28
2450, LTE Band
7
20 WLAN 802.11 | Pulsmodulering ®
g ) ulsmodulering
5500 5100-5800 [ })- Pulsimo 0.2 03 9
5785

ANMARKNING Om det krévs for att uppna IMMUNITETSKONTROLLNIVAN, kan avstindet mellan sdndarantennen och Translux
Wave sédnkas till 1 m.
Ett testavstand p& 1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjdnster ingar endast upplankfrekvenserna.
b) Béraren ska moduleras med en 50 % arbetscykel kvadrat Wave-signal.
c) Istallet for FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas eftersom det skulle utgdra varsta fallet trots att det inte representerar faktisk modu-

lering.

VAN

VARNING:
Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och externa antenner) ska
inte anvéndas pa ett kortare avstand dn 30 cm (12 tum) fran ndgon del av Translux Wave-enheten, inklusive

kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.




Translux” Wave

12.2 Laddningsenhetens identifieringsplatta
Beskrivning av symbolerna pa identifieringsplattan

AT WN =

6

12.3  Handenhetens serienummer

Handenhetens serienummer &r ingraverat
pa nederdelen av héljet.

13

CE-markning.

Forsiktigt! Se medfdljande dokumentation.

Se bruksanvisningen.

Dubbel isolering (enheten uppfyller sékerhetsklass Il).

Kassering av gammal elektronisk utrustning och elektronisk utrustning.

(Tillamplig inom EU och andra europeiska lander med
separata uppsamlingssystem.)
Nemko-mérkning.

Ingraverat
serienummer.

Garanti

d manufacturer
Q KULZER wlfici,

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

Charging Unit Translux ® Wave
(] 2017 5V 1A
serial number 315AB000

made in Italy

1 2 3 4 5

AC/DC Adapter Model:
PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

Alla apparater fran Kulzer har fore leveransen genomgatt noggranna kontroller for att sékerstalla deras funktion.
Kulzer ger en garanti pa 2 (tvd) ar fran inkdpsdatum for material- och tillverkningsfel. Garantin galler nya produkter
som kopts fran en Kulzer-aterforséljare eller importor. Kulzer atar sig under garantitiden att utan kostnad reparera
eller vid behov byta ut skadade komponenter. Observera att Kulzer-produkter inte kan bytas ut i sin helhet.

Kulzer tar inget som helst ansvar for direkta eller indirekta person- eller materialskador i féljande fall:

a)
b)
0)

d)

Vi tar inget ansvar for transport eller eventuella skador som uppstar under denna.

Apparaten har inte anvénts i det avsedda syftet.

Apparaten har inte anvénts enligt anvisningarna och foreskrifterna i den hér bruksanvisningen.
EInatet i det utrymme dér apparaten anvénds har inte installerats enligt gallande regler och férordningar.
Montering, tillsatser, instéliningar, &ndringar och service har inte utforts eller tillhandahallits av fackpersonal

fran Kulzer.

Omgivningsmiljon for forvaring och lagring motsvarar inte den som beskrivs i avsnitt 12 (Tekniska specifikationer).

Garantin omfattar inte transportskador, skador som uppstatt till féljd av underlatenhet, felaktig anvandning eller skador
pé kontrollampor, knappar och tillbehor till foljd av att stromkallan ar defekt. Garantin forfaller om apparaten andras av,
eller lamnas till service hos, andra personer &n kundtjénstpersonal. For att garantin ska kunna &beropas, ska kunden
lamna in eller skicka den skadade apparaten till aterférsljaren eller en Kulzer-importér. Kunden star sjélv for eventuella
transport- och fraktkostnader. Apparaten och eventuella tillbehor ska forpackas vél, helst i originalforpackningen.

Ett kort som innehaller foljande information méste medfdlja enheten vid retur av enheten:

Agarens namn, adress och telefonnummer.
Namn och adress for aterforséljare / importor.

En fotokopia av dgarens fraktsedel / inkdpsbevis, dar apparatens serienummer samt inképsplats och datum

tydligt syns.
Beskrivning av felet.

For skador som orsakats genom olyckshandelser eller felaktig anvandning, eller som uppstatt efter garantitiden,
beraknas kostnaderna utifran gallande arbets- och materialkostnader.

-29-
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14  Service
Vi uppskattar dina kommentarer, feedback och andra funderingar.

O f-A0)]
|.E|'l.'.

www.kulzer.com

Kontaktpersoner och mer information finns tillgingligt pa nedladdat material
genom att anvénda bifogad QR kod eller
pé www.kulzer.com

15 Dokumentversion

2012-08
2013-09
2014-03
2015-05
2017-07

2017-08

Utkastversion for prototyper.

Forsta utgavan.

Redaktionella &ndringar i avsnitt 2.1, 3.2.1,7,2, 10, 11, 12 och 12.2.
Redaktionella andringar i avsnitt 14.1, utvikbara luckan nya bilder batteri.

Dokumentversion 11 — Andrade namn tillverkare, ny adress och logotyp tillverkaren.
Redaktionella &ndringar i avsnitt 14.

Redaktionella &ndringar.

Kan komma att &ndras.

Version: 2017-08
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Translux” Wave

1 Anvendelse
1.1 Generelt

Translux Wave er et registreret varemaerke tilhgrende Kulzer GmbH.
Denne brugsanvisning galder for:

Bestillingsnr.

Type og udstyr

Udgave

66055012

Translux Wave — LED lyspolymeriseringslampe 2017-07 / 99000943/11

1.2 EF-overensstemmelseserkleering

Hermed erklaerer vi, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, at det nedenfor naevnte apparat er i overensstem-
melse med EF-direktivets vaesentligste sikkerheds- og sundhedskrav med hensyn til konstruktion og udformning samt
den markedsferte model.

Hvis der foretages endringer pa apparatet, som ikke er afstemt med os, mister denne erkleering sin gyldighed.

1.3 Producentens erklaring

Vi bekraefter hermed, at enheden Translux Wave overholder EU-direktiv 93/42/EF og standarderne IEC 60601-1
og IEC 60601-1-2.

Vi bekraefter hermed, at kvalitetssikringssystemet er garanteret i overensstemmelse med EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Tyskland).

2 Anvisninger i sikker brug af enheden

Lees og felg denne handbogs anvisninger omhyggeligt. Ordene ADVARSEL, FORSIGTIG og BEM/RK har srlige betyd-
ninger og skal leeses omhyggeligt (se det falgende punkt). Serg altid for at have denne handbog inden for reekkevidde.

2.1 Forklaring pa symboler og tilhgrende ord

Symboler | Tilhgrende ord Forklaring
ADVARSEL Betyder at dad eller alvorlige skader kan forekomme,
A hvis anvisningerne ikke falges.
C FORSIGTIG Betyder at mindre skader eller gdeleeggelse af apparatet kan forekomme,
hvis anvisningerne ikke falges.
= BEM/RK Betyder at anvisningen ikke drejer sig om sundhedsrisici.
EKSPLOSIONS- ADVARSEL om eksplosion — overhold oplysningerne og advarslerne
& ADVARSEL i de Kkapitler og afsnit, hvor der er angivelser af dette billedsymbol.
KOBL FRA NETSTROM- | ADVARSEL om elektrisk stad.
D FORSYNINGEN For der udfgres rengarings- eller desinfektionsprocedurer,
skal opladerbasisenheden kobles fra den elektriske stromkilde!
NEMKO Nemko-meerke — UL / CSA-overensstemmelse.
E WEEE / ElektroG Bortskaffelse af gammelt udstyr jvf. WEEE (EU-direktiv) eller
o Elektrisk og elektronisk udstyrsbekendtgarelse (tysk bekendtgarelse ElektroG).
Anvendt del:
Type B anvendt del — i henhold til de tekniske standarder IEC 60601-1.
Dobbeltisolering:
IE Klasse Il-udstyr.
Stremforsyning:
N
Vekselstrom.
N Jeevnstram.

Adapterens polaritet = centrum positive (plus).

b

Ma kun anvendes | lukkede omrader.




Symboler | Tilhgrende ord Forklaring

Udstyr der er fremstillet i henhold til EU-direktiv 93/42/EF, inklusive
C € de tekniske standarder IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

Symbol 1SO 7010-W001
Generisk advarselssymbol

Se brugsvejledningen.

FORSIGTIG, se de tilharende dokumenter.

> = P

Driftskontakten:
"STAND-BY’.

5

Ma ikke udseettes for regn.

Opbevaringstemperaturgreense (—20°C (—4°F) til 40°C (104°F)).

Luftfugtighedsgraense ved opbevaring (45 % — 85 % rel. luftfugtighead).

Graense for atmosferisk tryk ved opbevaring (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Transportbeskadigelse — Udpakning og inspektion

Apparatet er falsomt over for sted, da det indeholder elektroniske komponenter. Derfor skal der udvises serlig omhu
under transporten og ogsa ved lagring. Den af Kulzer afsendte vare er blevet kontrolleret grundigt fer forsendelsen.
Apparatet er korrekt beskyttet og emballeret.

Kontroller apparatet for transportskader efter modtagelse af leveringen. Ved konstatering af skader skal det meddeles
til transportfirmaet senest 24 timer efter udleveringen. En beskadiget enhed og/eller beskadiget tilbehgr ma under
ingen omstendigheder installeres eller tages i drift.

2.3 Ejers forpligtigelser

Ejeren er udover overholdelsen af galdende retsforskrifter forpligtet til at serge for, at lovhestemmelser overholdes

og realiseres pa arbejdspladsen, f.eks. instruktionspligten, loven om arbejdsbeskyttelse sével som alle andre geeldende
forskrifter og love.

Til brug i forbindelse med anvendelsen af apparatet, skal “delete” ejeren udarbejde skriftlige anvisninger pa baggrund
af brugsanvisningen og det arbejde, der skal udferes. Anvisningerne skal noteres tydeligt og praesenteres forstaligt for
de ansatte.

24 Maskinjournal

Vi anbefaler, at du farer en "maskinjournal” og dokumenterer alle test og stgrre arbejder
(f.eks. service eller &ndringer) i den.

3 Tilsigtet anvendelse

Translux Wave er en dental LED-enhed til lysheaerdning og er beregnet til brug i mundhulen til polymerisering
af lysheerdende dentale materialer, som f.eks. adhasiver og fyldningsmaterialer, der aktiveres i balgeleengdeomradet
440 - 480 nm.

BEM/ARK
I=="| Selvom de fleste lyshaerdende dentale materialer aktiveres inden for dette bolgelzengdeomrade, skal du ved
tvivl kontrollere producentens specifikationer eller kontakte producenten.

ADVARSEL - Kvalificeret og specialiseret personale.
A Enheden ma udelukkende benyttes af specialiseret personale med passende medicinsk baggrund;
Kulzer forventer ikke nogen uddannelsesaktiviteter for brugen af enheden. Brugen af enheden medforer
ingen bivirkninger, hvis den anvendes Korrekt.
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3.1 Beskrivelse af udstyret

Translux Wave anvender en lyskilde bestaende af en meget effektiv mono-kromatisk lysdiode med en bglgelaengde i
omrédet 440 — 480 nm.

Den samlede mangde lys, der afgives fra Translux Wave, bruges til at aktivere den kamferkinon-baserede fotoinitiator.
Dette giver fremragende polymeriseringsresultater med lav varmeafgivelse.

Translux Wave leveres med en lysleder, der kan roteres 360° grader og er 8 mm i diameter.

Translux Wave bestér af en oplader og et handstykke, der far strm fra et udskifteligt genopladeligt lithium-ion-batteri.
Handstykket er udstyret med en ”Dvaletilstand” for at minimere enhedens energiforbrug.

Handstykket skifter til "Dvaletilstand”, hvis den ikke bruges i 5 minutter.

Translux Wave kan betjenes via to forskellige eksponeringscyklusser:

o Eksponering med konstant output: cyklusvarighed pé 10 sekunder.

e Eksponering med langsomt stigende output: "Soft-start” (cyklusvarighed 20 sekunder).
"Soft-start” betyder en stigning i lysintensiteten fra 50 % og op til 100 % inden for 2 sekunder.

BEMZRK - Overhold de materialeeksponeringstider, der er angivet af producenten.
0=3"| For materialer med specifikke eksponeringstider (f.eks. 30 / 40 sekunder for morkt kompositmateriale)
gentages eksponeringen om ngdvendigt flere gange.

3.2 Sikkerhedskrav

Sikkerhedshenvisningernes effektivitet med hensyn til beskyttelse af personer, omgangen med apparatet og omgangen
med bearbejdningsmaterialet afhaenger forst og fremmest af, hvordan de personer, der betjener apparatet, forholder sig.

ADVARSEL
A Laes denne brugsanvisning grundigt igennem, far apparatet tages i brug, og overhold angivelserne for
at forebygge fejl og de deraf resulterende skader, specielt sundhedsskader.
| forbindelse med opstilling og drift af apparatet skal de til enhver tid gaeldende nationale love, forskrifter
og retningslinjer overholdes udover angivelserne i denne brugsanvisning.

3.2.1 Generelle sikkerhedsanvisninger til betjening af udstyret
ADVARSEL - TILSIGTET ANVENDELSE
A Enheden ma kun bruges til det tilsigtede formal (se punkt 3 Tilsigtet anvendelse). Alle andre anvendelser
er steerkt kontraindicerede. Enhver manglende overholdelse af denne bestemmelse kan resultere i alvorlig
personskade pa patienterne eller operatgrerne af enheden samt beskadigelse af eller fejitilstande pé enheden. “

Kulzer er ikke ansvarlig for folgeskader, der skyldes manglende overholdelse af ovennavnte bestemmelse!

ADVARSEL
A Brugeren er ansvarlig for test af Translux Wave mht. dens anvendelse og egnethed til de tilsigtede formal. -5-

Ret aldrig lyset mod gjnene! Direkte eller indirekte lyseksponering ind i sjnene skal altid undgés, ved at bruge
beskyttelsesbriller, der filtrerer det bla lys. Ved haerdning skal spidsen af lyslederen placeres direkte over det
materiale, der skal haerdes, og eksponering af det blade veev skal undgas. @jne, tandked, bladt vaev og andre
kropsdele ma ikke belyses (disse dele skal om ngdvendigt deekkes med beskyttende materiale). Brug koffer-
dam til at beskytte blgdt vaev, dvs. tandkadet, under behandlingen. Eksponeringen skal begraenses til den del
af mundhulen, hvor den kliniske behandling skal udfares.

ADVARSEL — KONTRAINDIKATIONER
A Brug ikke Translux Wave pa patienter, der bruger pacemaker eller andet implanterbart elektronisk udstyr.
Dette gaelder ogsa for operatpren.

Enheden ma ikke bruges af barn, blinde eller dove og heller ikke af/pa personer, der kan vare tilbajelige til at
f4 epileptiske anfald. De ovenfor naevnte personer vil muligvis ikke opdage risiciene ved brugen og betjeningen.
Af sikkerhedsmaessige arsager for operatgren og de patienter, der har en potentiel risiko for at fa epileptiske
anfald, er brugen og betjeningen af udstyret forbudt.

ADVARSEL
A Apparatet ma ikke modificeres eller andres.
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Ejeren / brugeren skal sgrge for, at:
— Enheden ikke bruges pa patienter med en positiv anamnese efter lystest, f.eks. med neldefeber fremkaldt
af sollys og/eller porfyri samt pa patienter, der er blevet behandlet med fotosensitiserende medicin.

- Enheden ikke bruges pé patienter, der er opereret for katarakt i gjnene, der er sarligt lysfalsomme,
medmindre disse bruger passende beskyttelsesudstyr, som f.eks. gjenbeskyttelse / briller, der filtrerer det
bla lys.

— Patienter med anamnese, der inkluderer nethindesygdomme, skal godkendes af deres gjenlaege til behand-
ling med Translux Wave.

- En specialleege skal konsulteres ved alle potentielle risikotilfaelde.

ADVARSEL - Temperaturforegelse pa specifikke dele

Max. temperaturen pa de applicerede dele (lyslederen og den beskyttende lyskegle): 41°C (106°F).

Max. temperaturen pa en behandlet del foruden de applicerede (forreste metaldel) som kan komme i kontakt
med patienten: 46°C (115°F).

Kulzer garanterer at hvis enheden anvendes i overensstemmelse med instruktionerne angivet i denne manual,
vil utilsigtet opvarmning af bledtveev ikke forekomme.

ADVARSEL - Infektionskontrol.

Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset skal renggres, desinficeres og steriliseres (damp) for hver brug.
Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset leveres som IKKE-STERILE og skal steriliseres, for de bruges
farste gang. Se punkt 8.4.1.2 Steriliseringsparametre.

Sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL — EKSPLOSIONSRISIKO

Installer ikke udstyret, hvor der er eksplosionsrisiko.

Udstyret ma ikke bruges i et milje med antaendelige stoffer (anaestesiblandinger, ilt, lattergas osv.).
Brug udstyret i et godt udluftet omrade.

ADVARSEL

Kontrollér, at netledningsstramkablet og -stikket ikke er beskadiget, for enheden anvendes.

Hvis de er beskadiget, ma du ikke slutte enheden til netstramforsyningen.

Brug kun originale reservedele eller originalt tilbehgr fra Kulzer GmbH. Kulzer leverer en lysleder, der passer til
brug med Translux Wave. Der ma ikke bruges andre lysledere. Kulzer GmbH patager sig ikke noget ansvar for
skader, der skyldes brugen af uoriginale reservedele eller tilbehgr, der ikke er fra Kulzer.

BATTERI - Sikkerhedsforanstaltninger

Kulzer GmbH patager sig ikke noget ansvar for batteriproblemer, der skyldes, at de sikkerhedsforanstaltninger,
som er angivet i nedenstaende punkt, ikke overholdes ngje.

VAN

ADVARSEL

Forkert brug af batteriet kan resultere i, at batteriet bliver varmt, gar i stykker eller anteendes, og forarsage
alvorlig personskade. Sprg for at falge de sikkerhedsregler, der er angivet i nedenstiende punkt.

Brug kun originale batterier fra Kulzer!

Brugen af andre batterier end Kulzer-batterier eller ikke-genopladelige batterier og/eller primeere batterier
udger en potentiel fare og kan beskadige udstyret.

Opbevar batteriet utilgaengeligt for born!

Batteriet ma aldrig abnes, gennemhulles eller mases — Det kan indeholde giftige stoffer.

Huvis batteriet viser tegn pa taering, afgiver en usaedvanlig lugt eller lzekker vaeske, skal batteriet straks fiernes
fra handstykket.

Udszet ikke batteriet for vand eller saltvand, og lad ikke batteriet blive vadt. Opbevar ikke batteriet ved haj
luftfugtighed eller pa et sted, hvor det kan blive udsat for regn.

| tilfzelde af, at batteriet leekker vaeske, og du far vaesken i gjet, ma du ikke gnide gjet. Skyl grundigt med vand,
0g sag straks lzege. Hvis det ikke behandles, kan batterivaesken forarsage skade pé ajet.

ADVARSEL — EKSPLOSIONSRISIKO

Brug kun den Translux Wave-opladerenhed og -stremforsyning, der falger med enheden, til at oplade hénd-
Stykkets batteri. Forspg aldrig at oplade Translux Wave-batteriet ved hjzlp af en anden opladerenhed.
Brugen af enhver anden opladerenhed kan resultere i beskadigelse af batteriet, eksplosionsrisiko

og brand!
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3.24

Brug aldrig Translux Wave-opladerenheden til at oplade andre typer batterier eller andre enheder med

et genopladeligt batteri! Brug kun originale batterier fra Kulzer.

Bor ikke hul i batteriet med en skarp genstand, sla ikke pa batteriet med en hammer / veerktgj, treed ikke

pa batteriet, og udseet det ikke pa anden méade for harde slag eller stad.

Placer ikke batteriet i ild, og varm ikke batteriet op. Kortslut aldrig batteriets endeelementer med metal-
genstande, da dette kan resultere i risikoen for forbraendinger, brand og eksplosion. Bzr eller opbevar aldrig
batteriet sammen med halskaeder, harnale eller andre metalgenstande.

ADVARSEL - Batteriet ma ikke skilles ad eller &ndres!

Batteriet indeholder sikkerhedsmekanismer, der gor, at det kan generere varme, ga i stykker, eksplodere eller
antandes, hvis det beskadiges.

ADVARSEL - Placer ikke batteriet pa eller nzer ild, eller andre steder med hgje temperaturer.

Placer ikke batteriet i direkte solskin. Hvis dette sker, kan batteriet bliver varmt, gar i stykker eller antzendes.
Huvis batteriet bruges pa denne méade, kan det ogsé resultere i tab af ydeevne og kortere levetid.

ADVARSEL - | tilfzlde af brand, MA DER IKKE KOMMES VAND PA ET BRENDENDE BATTERI!

Der skal bruges en klasse C-brandslukker (i henhold til europeeisk forordning EN 3).

ADVARSEL - Bortskaffelse af beskadiget eller udtjent batteri.

Bortskaf et beskadiget eller udtjent batteri, efter at have taget de nadvendige trin til at forhindre

en ekstern kortslutning, pa folgende made:

Efter at have isoleret batteriets poler med isolerede tape skal det bortskaffes i henhold til lovgivningen

og i overensstemmelse med de lokale regler.

BATTERI - Oplysninger

e Opladningstid for et tomt eller nyt batteri: ca. 3 timer.

]
@ BEMARK

BEMZARK - NYT batteri: fgrste opladning
Farste opladning tager ca. 3 timer. Det kan tage leengere tid at oplade nye batterier eller batterier, der har
vaeret opbevaret leenge. Batteriet ndr sin fulde kapacitet efter nogle fa fulde opladning / afladningsforlab.

Placer handstykket i opladeren efter hver behandling, eller nar den ikke bruges.

e Driftsforhold:
Driftstemperatur: 10°C (50°F) til to 35°C (95°F).
Relativ luftfugtighed: 45 % til 85 % rel. luftfugtighed.
Atmosfaerisk tryk: 800 hPa — 1060 hPa.

FORSIGTIG
A De temperatur- og relative luftfugtighedsomrader, som batteriet kan oplades i, er 10°C (50°F) til

35°C (95°F) og 45 % til 85 % rel. luftfugtighed. Hvis batteriet oplades uden for disse temperaturomrader,
kan det resultere i, at batteriet bliver varmt eller beskadiges. Hvis batteriet oplades uden for disse tempera-
turomrader, kan det ogsa ga ud over batteriets ydeevne eller reducere batteriets forventede levetid.

e Transport- og opbevaringsforhold for batteri:
Anbefalede temperatur- og relative luftfugtighedsomrader:
—20°C (—4°F) til 40°C (104°F) og 45 % til 85 % rel. luftfugtighed.
Opbevar altid batteriet i opladet tilstand og ikke leengere end i 5 maneder.
Omgivende lufttryk: 500 hPa til 1060 hPa.

BEM/RK
Iy Oplad altid batteriet helt for en lengere periode med inaktivitet for enheden og mindst én gang hver

5. méaned. Fjern batteriet fra handstykket, hvis apparatet ikke er | brug gennem lzengere periode.

o Typiske levetidsegenskaber for batteriet:

Translux Wave-batteriet har en typisk forventet levetid pa 300 — 400 opladningscyklusser afhaengigt
af anvendelsen og de omgivende forhold, som det bliver brugt under.

BEM/ZRK
05" Batteriet er et kemisk produkt, der anvender en kemisk reaktion, sa ydeevnen vil falde,

ikke bare efterhdanden som det bruges, men ogsa efterhanden som tiden gar, selv hvis det ikke bruges.

-7-



3.25 ERSTATNINGSANSVAR

Arbejder pa apparatets elektroniske udstyr ma kun udferes af Kulzer, Kulzer-servicepartnere eller uddannet
fagpersonale og kun i sikker (spendingsfri) tilstand.

Der ma kun anvendes godkendte originale reserve- og tilbehgrsdele.

Anvendelsen af andre dele indebeerer ukendte risici og skal under alle omsteendigheder undgas.

Apparatets funktionsevne og sikkerhed kan kun garanteres, hvis de ngdvendige kontroller, vedligeholdelses- og
reparationsarbejder af Kulzer, Kulzer-servicepartnere eller uddannet fagpersonale.

Kulzer GmbH haefter ikke for skader, som skyldes en defekt pa apparatet eller en fejlfunktion heraf som felge af
ukorrekte reparationer, der ikke er blevet udfert af Kulzer-servicepartnere eller personale uddannet af os, eller hvor
uoriginale reserve-/ tilbehgrsdele er anvendt ved udskiftning af disse.

4 Beskrivelse

4.1 Indhold ved levering 1x
1 Oplader
2 Handatykke
3 Lysleder, & =8 mm
4 Beskyttende kegle til lyset
5 Pakke med genopladeligt lithium-ion-batteri
6 Universal stramforsyning (100 V — 240 V (™)), inklusive internationale stikadapterer til stramstik:
6a = Europa type 1
6b = Storbritannien  type 2
6¢ = USA / Japan type 3
4.2 Beskrivelse af kontrol- og betjeningspaneler 2

421 Handstykke

SR WN =

L

Knappen "STAND-BY”

Lysdioder for haerdning (GR@ON)

Lysdiode for batteristatus (tofarvet: GRON / GUL)
Kontakter til opladeren

Justeringskile

4.2.2 Justeringskile

4.2.3 Opladeren 1
Elementerne set ovenfra

1

© o N

Justeringskilen (5), der findes pa den bageste nederste del af handstykkets kabinet, 2
gor, at handstykket kan indsaettes korrekt i holderen til opladeren.

Ved indsattelse af handstykket i opladeren skal justeringskilen veere justeret med det styrehul,
.g- derfindes i holderen til opladeren.

Et bip bekrafter, at kontakterne er i den korrekte opladningsposition!

i

Kabinet til opladeren

Holder til handstykke med justeringskile og udskiftelige kontakter til opladeren
Sensor for lysintensitet

(®) - GRON lysdiode

Funktion: Den angiver, at opladeren er teendt.

10 -:+:— — 2-farvet lysdiode (GRON / GUL)

Opladeren set nedenfra
11 Strgmforsyningsstik
12 Udskiftelige kontakter til opladerenhed

Funktion: Oplysninger om lysintensitet.
GRON: Angiver, at lysintensiteten, der males med den indbyggede lysmaler, er egent til effektiv behandling.
GUL: Angiver, at der ikke er tilstraekkelig lysintensitet.

X

1/




4.2.4 Akustiske signaler for handstykke

Translux” Wave

Funktion / fejltilstand

Knapfunktion pa handstykket

Akustiske signal(er), der afgives.
Indikationer pa handstykket

Det resterende strgm-
niveau pa batteriet er nok
til nogle fa eksponerings-
cyklusser.

POLYMERISERINGS- s » » (N 1 bip ved tryk pa knappen "STAND-BY”.
X e Tryk pa knappen "STAND-BY” (&)
PROGRAM: fo|¥ atpstanepepksponeringen @ e 1 bip ved afslutningen af eksponeringstiden.
10 sekunder. kortvarigt. Den grenne lysdiode for eksponering
i 10 sekunder lyser.
”SOFT-START”- 2 » ) e 1 bip ved tryk pa knappen "STAND-BY".
X o Tryk pa knappen "STAND-BY” (@) o o
PROGRAM: i n};ingst ét spepkund for at starte@ e Akustisk signal indikerer "Soft-start”-
20 sekunder. eksponeringen. aktivering ved "1 bip” i &t sekund.
e 1 bip efter 10 sekunders eksponeringstid.
e 1 bip ved afslutningen af eksponeringstiden.
Den grgnne lysdiode for eksponering
i 20 sekunder lyser.
AFBRYDELSE AF e Eksponeringscyklussen kan afbrydes for e 1 bip ved tryk pa knappen "STAND-BY”.
EKSPONERINGS- enhver(t) anvendt tid og program ved at
CYKLUSSEN trykke pa knappen "STAND-BY” x@
SIGNAL FOR LAVT e 2 bip ved afslutningen af eksponerings-
BATTERI cyklussen.

o Batteri-ikonet lyser grent.
Placeér handstykket i opladeren for opladning!

SIGNAL NAR BATTERI
ER OPBRUGT

Felgende cyklusser kan
ikke aktiveres.

e 2 bip uden aktivering en eksponerings-
cyklussen.

o Batteri-ikonet lyser grant.
Placér handstykket i opladeren for opladning!

SIGNAL FOR DEFEKT
BATTERI

Kun med handstykket placeret i opladeren.
e 1 bip for hvert sekund i 30 sekunder.
Lysdioden for batteristatus lyser GULT.

Defekt LED-lyskilde

Der afgives ikke noget akustisk signal.

Den granne lysdiode, i forbindelse med den
anvendte eksponeringscyklussen, blinker.

Bemeerk: Denne tilstand
detekteres kun, nar
handstykket er placeret

i opladeren.

OVEROPHEDNINGS- e 3 hip, og den anvendte eksponeringscyklus
TILSTAND kan afsluttes.

Den INDBYGGEDE e 4 bip ved begyndelsen af en eksponerings-
sensor for temperatur- cyklussen.

overophedning er defekt

Handstykkets oplader- To gronne LED's (10 s / 20 s) blinker pa
kredslgb er defekt handstykket.




-10-

425

A\

5

LED - Information vedr. udsendt strling

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

ADVARSEL

Fotobiologisk sikkerhed af lamper og lampesystemer IEC 62471. | henhold til Standard IEC 62471 resulterer
enheden risikoklasse 2 (moderat risiko) vedrarende en risiko for nethinden pa grund af blat lys eller termisk
risiko for nethinden. Ovenstaende advarselsangivelser er pasat enhedens emballage.

Installation og farste ibrugtagning

Folgende afsnit under dette punkt indeholder oplysninger og anvisninger, der skal fglges for at sikre en problem- og
fejlfri drift af udstyret. For Translux Wave betjenes skal de anvisninger, der er beskrevet nedenfor, falges i den angivne
reekkefolge.

Det medicinske produkt opfylder kun sikkerhedsstandarderne, hvis det installeres efter de foreskrevne anvisninger
herunder.

Udstyret skal installeres pa et passende sted, der passer til dets anvendelse. Placer opladeren pa en solid, ter,
flad og vandret overflade.

ISy

IS0y

VIGTIGT

Handstykket er beregnet til anvendelse, efter de foreskrevne anvisninger, | forbindelse med patientbehand-
linger. Derimod er ladestation og ledninger ikke beregnet til anvendelse, efter de foreskrevne anvisninger,

i forbindelse med patientbehandlinger.

BEM/ARK

Patientomgivelser er defineret ud fra et omrdde pa 1,5 m fra patienten (se IEC 60601-1, 3. udgave
og IEC 60601-1-1).

ADVARSEL

Underspg altid enheden og dens komponenter for skader for installationen.

Hvis der er en skade, ma du ikke fortsaette med installationen af udstyret.

Operatgren ma ikke veere | kontakt med genstande (ladestation og ledninger) uden for patientomgivelserne
samtidigt med patientbehandlingen.
Tilslut aldrig eksterne komponenter til det medicinske apparat.

Sikkerhedskrav under installationen

ADVARSEL
Den elektriske installation pa den lokation, hvor udstyret installeres og bruges, skal overholde
den eksisterende lovgivning og de sikkerhedsspecifikationer, der er geeldende for stromsystemer.

Installér udstyret pa et sted, hvor det er beskyttet mod slag og utilsigtede vandstaenk eller stznk fra andre
vaesker. Udsat ikke udstyret for direkte sollys og UV-lys.

Installer ikke udstyret oven pa eller teet pa varmekilder. Sorg under installationen for, at der er tilstreekkeligt
med luftcirkulation omkring udstyret. Installer ikke udstyret teet pa oplesningsmidler eller braeendbare veesker,
da disse kan beskadige udstyrets plastikkabinet.

Stikket pa ledningen (direkte tilslutning), model PSACO5R-050L6, sikrer isolering af apparatet i forbindelse
med netspaending. Nar stikket er tilsluttet skal ledningen kunne nas. Apparatet skal have luft omkring sig.
Det medicinske produkt skal placeres séledes, at der ikke er vanskeligheder forbundet med at afbryde
stremmen (stik tilsluttet stikkontakt).
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Kortslut aldrig batteriets endeelementer med metalgenstande, da dette kan resultere i risikoen for
forbraendinger, brand og eksplosion.

Udstyret kan transporteres, men skal handteres forsigtigt. Transportér udstyret i vandret position.
Udszet ikke udstyret for rystelser eller vibrationer. Se punkt 12 for oplysninger om starrelser og veegt
(tekniske specifikationer).
ADVARSEL — EKSPLOSIONSRISIKO
& Installer ikke udstyret, hvor der er eksplosionsrisiko. Udstyret ma ikke bruges i et miljg med antzndelige
stoffer (aneestesiblandinger, ilt, lattergas osv.). Installer udstyret i et godt udluftet omrade.

5.2 Tilslutning af opladeren til netstromforsyningen 1x
Translux Wave leveres med en separat universal stramforsyning (6), der kan tilsluttes 100 til Q

240V (), 50 / 60 Hz.

ADVARSEL
/!\ For opladeren (6) sluttes til netstromforsyningen, skal det kontrolleres omhyggeligt, om spandingen
og frekvensen for netstramforsyningen svarer til de veerdier, der er angivet pa udstyrets meerkeplade.
Meerkepladen sidder i bunden af opladeren.

BEMZRK
=5 Translux Wave-stramforsyningsenheden (6) leveres med tre udskiftelige adapterer:
Fig. (6 a) = Europa type 1
Fig. (6 b) = Storbritannien type 2
Fig. (6 ¢) = USA/Japan type 3
@ Velg den korrekte adapter blandt de tilgeengelige: Europa — Type 1, Storbritannien — Type 2, USA / Japan — Type 3.
@ Hver adapter indeholder et hul, som lasemekanismen pa stremforsyningsenheden passer ind i.

@ Vend hullet mod stremforsyningsenheden, og placer adapteren pa stremforsyningsenheden, sé guiderne
pa adapteren er justeret til de respektive huller pa stremforsyningsenheden.

@ Tryk ned pé adapteren og stremforsyningsenheden, skub adapteren ind i stremforsyningsenheden, til der lyder
et klik, hvorefter adapteren er last fast.

BEM/ARK
05" Huis der trykkes ned pa adapteren under installationen, sikres det, at alle guiderne holdes fast af holderne
pa stremforsyningsenheden. Hvis adapteren foles los, skal den fiernes og geninstalleres.

@ For at fierne adapteren fra stramforsyningsenheden skal du trykke ned pa knappen til Iisemekanismen
(markeret med ordet "PUSH” (TRYK)) og skubbe adapteren vk fra stramforsyningsenheden og fjerne adapteren. “

(8) Behold ubrugte adaptere til fremtidig brug.
@ Seet stikket pa stremledningen i kontakten pé undersiden af opladeren.

ADVARSEL -1-
/!\ Kontrollér stramkablet og adapteren regelmaessigt for at sikre dig, at de er i god stand.

Hvis der er en skade, ma den beskadigede del ikke bruges, for den er udskiftet.

Brug kun originale reservedele og originalt tilbehor fra Kulzer.
Set stramforsyningsenheden og den tilhgrende adapter i netstramforsyningen.
@ Den GRONNE lysdiode pa opladeren lyser (ikonet @ ).

53 Indsaettelse af batteriet i handstykket
Translux Wave leveres med et kraftfuldt genopladeligt lithium-ion-batteri.
Batteriet leveres separat i emballagen med udstyret og skal indsattes i handstykket far ibrugtagningen.

ADVARSEL
A Folg alle sikkerhedsforanstaltninger noje som beskrevet i punkt 3.2.3 (BATTERI — Sikkerhedsforanstaltninger).

FORSIGTIG
& Szt ALDRIG handstykket i opladeren, uden at batteriet er indsat i handstykket.
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Indszet batteriet i handstykket i den raekkefolge, der er beskrevet nedenfor:
@ Fjern batteriet fra dens emballage.

ADVARSEL
A Kortslut aldrig batteriets poler med metalgenstande, da dette kan resultere i risikoen for forbreendinger,

@ Brug et fladt stykke veerktgj (f.eks. en ment) til at skrue batterildget af handstykket

mod uret (Fig. (1) og (2)).
(3) Batterihylsteret er markeret med en pil (Fig. (3)).

brand og eksplosion.

gx

BEMARK

0="| Denne pil angiver den retning, som batteriet skal indseettes i hdndstykket.

@ Skub langsomt batteriet ind i handstykket med pilen pegende mod kabinettet, indtil det stopper (Fig. @ )-

BEMARK

O=3"| Huis batteriet indszttes i den forkerte retning (dvs. i den modsatte retning af pilen), fungerer handstykket

ikke. Hvis batteriet indszettes i den forkerte retning, vil der ikke ske nogen skade pa handstykkets elektro-
niske elementer.

ADVARSEL
A Brug kun originale batterier fra Kulzer. Brugen af andre batterier fra andre producenter eller ikke-genopla-

delige batterier / primaere batterier udgar en potentiel fare og kan fordrsage uoprettelig skade pa udstyret.

(5) Brug et fladt stykke vaerktgj (f.eks. en mgnt) til at skrue batteriliget p& handstykket.

BEM/ARK
0=5"| Enheden vil ikke fungere korrekt, hvis laget pa handstykket ikke skures helt pa.
5.4 Montering af fiberoptik i handstykket 2X
e Roter lyslederen let (1), og indsat den i handstykket (2), indtil den endelig placering er naet.
Den endelige placering er naet, nar du herer et "klik”.

e Montér den beskyttende kegle til lyset (3) i den @verste ende af lyslederen.
. Placering af lyslederen
e Roter lyslederen til den gnskede placering for polymeriseringen.

o For at fa det fulde udbytte af den afgivne lysintensitet skal lyslederen placeres sa teet som muligt
pa kompositmaterialet.

Undga direkte kontakt med kompositmaterialet!

2 FORSIGTIG - Hold altid lyslederen ren for at opna fuld lysintensitet.

Lysintensiteten reduceres betragteligt, hvis:

> B

— Lyslederen ikke er i perfekt stand (ridset eller fleekket).
— Lyslederen ikke er korrekt placeret i handstykket.
— Lyslederen har pletter fra kompositmaterialet.
ADVARSEL
En beskadiget lysleder reducerer lysintensiteten og skal straks udskiftes med en ny.
Skarpe kanter kan fordrsage alvorlig personskade. Brug kun originale lysledere fra Kulzer.
ADVARSEL - Infektions kontrol:
For at gare behandlingen sa sikker som muligt for patienter og operatarer skal lyslederen og den beskyttende
kegle til lyset rengares, desinficeres og steriliseres far hver behandling. Folg de anvisninger, der er angivet
i punkt 8 (Rengaring, desinfektion og sterilisering), trin for trin.

Opladning af batteri

FORSIGTIGT — NYT batteri: ferste opladning

Translux Wave-batteriet er delvist opladet fra fabrikken.

Batteriet skal derfor oplades helt, for Translux Wave tages i brug for farste gang.

BEMARK — NYT batteri: farste opladning

Farste opladning tager ca. 3 timer. Det kan tage leengere tid at oplade nye batterier eller batterier, der har
vaeret opbevaret lzenge. Batteriet nér sin fulde kapacitet efter nogle fa fulde opladning / afladningsforiab.
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A

=

ADVARSEL — EKSPLOSIONSRISIKO

Brug kun den opladerenhed, der blev leveret med Translux Wave, til at oplade batteriet.

Forsgg aldrig at oplade batteriet ved hjeelp af en anden batteriopladerenhed eller stromkilde pga.
risikoen for eksplosion eller brand.

) ndszt handstykket med batteriet i Translux Wave-opladeren. 2%
Et bip bekreefter, at kontakterne er i den korrekte opladningsposition! g
VIGTIG BEMARKNING - Justeringskile

Justeringskilen (5), der findes pa den bageste nederste del af handstykkets hylster, gar,
at handstykket kan indsattes korrekt i opladeren. Ved indsettelse af handstykket i opladeren
skal justeringskilen veere justeret med det hul, der findes i opladeren.

) opladning af batteriet.
e Den gronne lysdiode for batteristatus pa handstykket begynder at blinke.
o Nér opladningsfasen er afsluttet, er batteriet fuldt opladet, og den grenne statuslysdiode lyser konstant.

VIGTIG BEMARKNING — Defekt batteri
Hvis handstykkets elektronik under opladningsfasen viser en batterifejifunktion, afbrydes opladnings-

processen, og lysdioden med batteristatus blinker GULT.

| denne tilstand afgives et "bip”-signal hvert sekund i en periode pé 30 sekunder.
Udskift det defekte batteri med et nyt!

ADVARSEL
/!\ Brug kun batterier fra Kulzer!

6.1

BEM/ARK
05" nar handstykket er placeret i opladeren, deaktiveres dens funktioner. Betjeningen via knappen

,STAND-BY ”‘ ) blokeres.

Handstykket kan f/ernes fra opladeren under opladningsprocessen.
Batteriet er dog muligvis ikke fuldt opladet, hvilket kan forkorte funktionsvarigheden.

Drift

ADVARSEL - Kontrollér udstyrets tilstand, for behandlingen startes.

Kontrollér altid for hver behandling, at udstyret fungerer korrekt, og at tilbeharet (lysleder og den beskyttende
kegle til lyset) er effektivt. Hvis der opdages noget under behandlingen, skal du stoppe behandlingen og
kontakte Kulzer eller en lokal autoriseret kundeservicemedarbejder (se punkt 14 Service).

Hvis der er en skade, ma udstyret og dets tilbehar ikke anvendes. Far hver anvendelse af Translux Wave

skal det kontrolleres, at den afgivne lysintensitet er tilstraekkelig til at garantere polymeriseringen. Kontrollér
lysintensiteten ved hjeelp af den lysmaler, der er integreret i opladeren (se punkt 6.2 Méling af lysintensiteten).

ADVARSEL - Infektionskontrol

Farste anvendelse
Tilbeharet, lyslederen og den beskyttende kegle til lyset leveres som IKKE-STERILE og skal steriliseres,
for de bruges forste gang.

Hver anvendelse
Nér tilbeharet, lyslederen og den beskyttende kegle til lyset er brugt, skal de genbehandles for, de bruges igen,
i overensstemmelse med de procedure, der er beskrevet i punkt 8 (Rengering, desinfektion og sterilisering).

Aktivering og deaktivering af eksponeringscyklussen

Translux Wave kan betjenes via to forskellige eksponeringscyklusser:
— Eksponering med konstant output: cyklusvarighed pa 10 sekunder.

— Eksponering med langsomt stigende output: "Soft-start” (cyklusvarighed 20 sekunder).
"Soft-start” betyder en stigning i lysintensiteten fra 50 % og op til 100 % inden for 2 sekunder.

e Hvis handstykket er i ,Dvaletilstand* (alle lysdioder for eksponeringscyklussen pa handstykket er slukkede), skal
der trykkes kortvarigt pa knappen ,STAND-BY* | @ for at handstykket igen kan betjenes.
(Efter genstart lyser 10-sek. LED standardmaessigt.)




Eksponering for 10 sekunders polymerisering

. Tryk kortvarigt pa knappen "STAND-BY” @ . Lyset teendes.
Lysdioden for 10 sekunder lyser og viser Eé?r/rled, at dette program kerer.
Nar eksponeringscyklussen er faerdig, slukker enheden automatisk for lyset.

Akustisk signal:
Falgende akustiske signaler (bip) afgives:

1 bip ved tryk pa knappen "STAND-BY”.
1 bip ved afslutningen af eksponeringstiden.

Eksponering for 20 sekunders ”Soft-start”-polymerlserlng
.Tryk 0g hold knappen "STAND-BY” \” wnede i mindst ét sekund. Lyset teendes.
Lysdioden for 20 sekunder lyser og V|ser dermed, at dette program kerer.

Nér eksponeringscyklussen er feerdig, slukker enheden automatisk for lyset, og enheden vender tilbage
til tilstanden med 10 sekunder (lysdioden for 10 sekunder lyser).

Akustisk signal:
Felgende akustiske signaler (bip) afgives:

1 bip ved tryk pa knappen "STAND-BY”.

Akustisk signal indikerer "Soft-start”-aktivering ved "1 bip” i et sekund.
1 bip efter 10 sekunders eksponeringstid.

1 bip ved afslutningen af eksponeringstiden.

BEM/ARK

= Eksponeringscyklussen kan til hver en tid afbrydes, fer eksponeringen er slut,
ved igen at trykke pa knappen "STAND-BY”.

Akustisk signal:

Der afgives et akustisk signal (bip), nar der trykkes pa knappen "STAND-BY” for at afbryde
eksponeringscyklussen.

6.2 Maling af lysintensiteten

Opladeren til Translux Wave er udstyret med en integreret lysintensitetsmaler (8). 2X % 5

FORSIGTIG
“ Kontrollér altid lysintensiteten ved hjeelp af den lysintensitetsmaler, der er integreret
i Translux Wave-opladeren, far hver behandling.

-14- © Placer lyslederen fladt og direkte pa testomrédet uden at presse pa den (8).
V1 N
.Aktlver enheden ved at trykke pa knappen "STAND-BY” @ (uanset hvilken eksponenngstld der er valgt).

Mallngen af lysintensiteten angives straks af den tofarvede lysdiode (symbol ), der findes nederst til hgjre
i testomrédet.

GRON LYSDIODE: Lysintensiteten er tilstraekkelig til behandlingen.
GUL LYSDIODE: Lysintensiteten er utilstreekkelig, og patienten eller patienterne ma ikke behandles.

FORSIGTIG
A Hvis lysintensiteten er utilstraekkelig, udfer venligst felgende kontrol og maling:
— Lyslederen er ikke indsat i handstykket (se punkt 5.4 Indsettelse af fiberoptik i handstykket).
— Kontrollér lyslederen for kontaminering eller defekter.
— Renger lyslederen, hvis den er kontamineret (se punkt 8 Rengaring, desinfektion og sterilisering),
eller udskift den beskadigede lysleder med en ny.

Brug kun originale lysledere fra Kulzer!

ADVARSEL
A Hvis de ovenfor beskrevne foranstaltninger ikke giver forbedringer, ma enheden ikke bruges til behandling.
Sluk for enheden (tag opladeren ud af den elektriske stramkilde), og serg for, at uautoriseret genaktivering
af enheden ikke er mulig. Kontakt en Kulzer-servicepartner eller teknisk uddannede medarbejdere, der er
autoriserede af Kulzer (se punkt 14 Service).
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6.3 Dvaletilstand
Handstykket er udstyret med en ”Dvaletilstand” for at minimere enhedens energiforbrug.

Uden for opladeren slukkes alle handstykkets interne funktioner automatisk (”Dvaletilstand”). Dette indtraeder hvis
enheden ikke anvendes i ca. 5 min.

| ”Dvaletilstand” er lysdioderne for eksponeringscyklusser slukket pa héndstykket.

I For at afslutte "Dvaletilstand” skal der trykkes pa knappen "STAND-BY” @ .
Handstykket er klar til brug. o~

6.4 Yderligere oplysninger om enhedens funktioner

BEMARK
035" His handstykket placeres i opladeren, for eksponeringscyklusser er afsluttet, slukkes der automatisk for lyset.
Nar hé’ndstyklgel er placeret i opladeren, deaktiveres dens funktioner. Betjeningen via knappen
STAND-BY ” () blokeres.

Translux Wave “/]/'sapparatet er udstyret med mikroprocessorer, som kontinuerligt vurderer batteriets tilstand.
Efter hver behandling skal handstykket derfor sattes i opladeren til opbevaring uanset batteriniveauet.

7 Diagnosesignaler
71 Fejlbehzftet batteri

Hvis batteriet er defekt, blinker lysdioden for batteristatus p& handstykket
kontinuerligt GUL (Fig. a).

blinker
En "bip”-lyd afgives hvert sekund i en periode pa 30 sekunder.
VIGTIGT a—-pg
05" Denne fejitilstand detekteres kun, nar handstykket er placeret i opladeren.
7.2 Fejlbehzftet lysdiode .
Nér en funktionsfejl i en lysdiode vises via mikroprocessoren, begynder den granne bllnlker
lysdiode "10s” for den anvendte hardningstilstand at blinke (Fig. b). b 105 )

7.3 Beskyttelse mod overophedning

Hvis der forekommer flere haerdningscyklusser i hurtig reekkefglge (normalt efter “
18 fortigbende cyklusser pa hver 20 sekunder), kan den indbyggede temperatursensor
for overophedning blive aktiveret.

Beskyttelse mod overophedning indikeres akustisk ved "3 hip” i slutningen af en lysaktivering.

Aktiveringen af beskyttelsen mod overophedning stopper midlertidigt for brugen af enheden i nogle f& minutter.
Lad handstykket kle ned i mindst 4 — 5 minutter, og start derefter den nzste eksponering

ved at trykke pa knappen "STAND-BY” @ .

-15-

BEMZARK
Iy Handstykket er klar til brug nar driftstemperaturen nas. "Reset” er IKKE nadvendigt.

74 Den INDBYGGEDE sensor for temperaturoverophedning er defekt
"4 bip” lyder, hvis der forekommer defekt af overophedningssensoren, i forbindelse med en polymeriseringscyklus.

BEM/RK
0=2"| Huis der under polymerisering, forekommer en defekt af overophedningssensoren,
vil apparatets software afslutte processen. Der kan ikke foretages yderligere eksponeringscyklussen

via "STAND-BY"-knappen @ 0g "4 bip” lyder
Det er ikke muligt at anvende apparatet hvis det er overophedet.
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75 Signal for lavt batteri

Nar batteriniveauet falder til laveste niveau, giver Translux Wave-mikroprocessoren mulighed for nogle & ekstra
eksponeringscyklusser uden genopladning af batteriet.

Dette forhold signaleres ved afslutningen af hver cyklus med "2 bip”.
Batteri-ikonet lyser grgnt. Oplad batteriet!

Ved afslutningen af nogle fa cyklusser tillader det resterende batteriniveau ikke yderligere eksponeringscyklusser.
Dette forhold signaleres ved "2 bip”.
Batteri-ikonet lyser grgnt. Oplad batteriet!

8 Rengering, desinfektion og sterilisering

>\ KOBL NETSTRGMFORSYNINGEN FRA
For der udfares rengarings- eller desinfektionsprocedurer, skal opladerbasisenheden kobles fra den elektriske
stromkilde!

/\ ADVARSEL

! Infektionskontrol
Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset leveres som IKKE-STERILE og skal rengares,
desinficeres og steriliseres (damp), for de bruges farste gang samt far hver brug.
Steriliser ikke handstykket og opladeren!
Steriliser ikke batteriet!

8.1 Afmontering
. Fjern den beskyttende kegle til lyset fra lyslederen.
. Fjern lyslederen: Roter lyslederen let, og traek den ud af handstykket.

8.2 LYSLEDER - Renggring og desinfektion

FORSIGTIG
/!\ Brug ikke skarpe eller spidse instrumenter til at rengare lyslederen, da de kan ridse overfladen pa lyslederen
0g derved reducere lystransmissionen.

Brug ikke rengarings-/ desinfektionsmidler, der indeholder organisk, mineralsk og oxiderende syre,
hydrogenperoxid, klorid, jod, bromid og oplasningsmidler.

1) Straks efter brug skal eventuelle rester, som f.eks. kompositmateriale, fiernes fra endefladen pa lyslederen.
Eventuelt polymeriseret kompositmateriale skal fiernes ved hjeelp af ethanol, og en plastikspatel eller en blgd
nylonbgrste kan veere en hjelp til at fierne rester.

2) Desinficer lyslederen med en ren, blgd og fnugfri klud, der er fugtet med en mild desinfektionsoplgsning med lav
pH-veerdi (pH 7), i henhold til producentens specifikationer. Lad desinfektionsoplgsningen terre.

8.2.1 LYSLEDER - Eftersyn for steriliseringen

For der fortseettes med steriliseringsprocessen, skal lyslederen kontrolleres omhyggeligt for beskadigede overflader,
misfarvning og kontaminering.

ADVARSEL
A Brug ikke en beskadiget lysleder. Hvis der er en skade, skal lyslederen udskiftes med en ny.
Huvis lyslederen stadig er kontamineret, skal rengarings- og desinfektionsproceduren gentages.

8.3 BESKYTTENDE KEGLE TIL LYSET — Renggring og desinfektion

FORSIGTIG
/!\ Brug ikke rengorings-/ desinfektionsmidler, der indeholder organisk, mineralsk og oxiderende syre,
hydrogenperoxid, klorid, jod, bromid og oplasningsmidler.

' Renger og desinficer den beskyttende kegle til lyset med en blad klud, der er vaedet med en mild desinfektions-
oplgsning med lav pH-veerdi (pH 7), i henhold til producentens specifikationer. Lad desinfektionsoplgsningen terre.
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8.3.1 BESKYTTENDE KEGLE TIL LYSET - Eftersyn for steriliseringen

For steriliseringsprocessen fortsettes, skal den beskyttende kegle til lyset kontrolleres omhyggeligt for beskadigede
overflader, misfarvning og kontaminering.

ADVARSEL
A Brug ikke en beskadiget beskyttende kegle til lyset. Hvis der er en skade, skal den beskyttende kegle til lyset
udskiftes med en ny.

En beskadiget beskyttende kegle til lyset giver ikke beskyttelse nok fra lysenheden.
Hvis den beskyttende kegle til lyset stadig er kontamineret, skal rengoringen og desinfektionen gentages.

8.4 LYSLEDER og BESKYTTENDE KEGLE TIL LYSET - emballering for sterilisering

Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset kan steriliseres ved hjelp af en engangspose i passende starrelse
til medicinsk dampsterilisering.

FORSIGTIG
& Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset skal pakkes enkeltvist i en enkelt pose.

Ved sterilisering af flere instrumenter i én autoklavering, ma autoklaveringens maksimalbelastning
ikke overskrides.

ADVARSEL
/!\ Sarg for, at den indvendige pose er stor nok til at indeholde de enkelte instrumenter uden at belaste
forseglingerne eller rive emballagen i stykker.

8.4.1 LYSLEDER og BESKYTTENDE KEGLE TIL LYSET - Sterilisering
8.4.1.1 Steriliseringsmetode
e Udfer steriliseringen ved hjeelp af dampautoklavering med forvakuum.

FORSIGTIG
/!\ Brug aldrig andre steriliseringsmetoder pa grund af risikoen for inkompatibilitet med de materialerne,
som lyslederen er lavet af.

BRUG IKKE falgende steriliseringsmetoder: Ethylenoxidsterilisering, varmluftsterilisering,
flash-autoklavering, STERRAD-sterilisering, STERIS-systemet eller tilsvarende steriliseringssystemer.

Lyslederen og den beskyttende kegle til lyset MA IKKE steriliseres ved hjzlp af: Hydrogenperoxid,
pereddikesyre-system, formaldehyd- og glutaraldehydsterilisering.

8.4.1.2 Steriliseringsparametre “
o Minimumsparametre for sterilisering, der giver et 10-6-niveau for sterilitetssikkerhed — (SAL).
Cyklustype Minimumstemperatur Minimumseksponeringstid (pose) Minimumstorretid -17-
3 ganges fer-vakuum 132°C + 3°C 4 minutter 20 minutter
(min. tryk 60 mBar) (270°F + 5°F)

FORSIGTIG
/!\ M3 ikke overstige 135°C (275°F).

8.5 HANDSTYKKE — Rengering og desinfektion

ADVARSEL 2x
& Handstykket er ikke beskyttet mod indtraengning af vasske.

Sprajt ikke vaeske direkte pa overfladen og kontakterne til opladeren pa handstykket.
Rengarings- og desinfektionsmidler ma ikke komme ind i handstykket!

Saenk ALDRIG handstykket ned i vaske.

Rengor ALDRIG handstykket under rindende vand.

Steriliser ikke handstykket. Risiko for alvorlig skade, elektrisk stod og brand!
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. Renger og ter handstykkets kabinet med en ren, blad og fnugfri klud, der er fugtet med et mildt desinfektionsmiddel
til overflader og har en neutral pH-veerdi (pH7) i henhold til producentens specifikationer.

Lad desinfektionsoplgsningen tarre, eller tor det resterende desinfektionsmiddel pa handstykkets kabinet af med
en blgd, fnugfri klud.

VAN

FORSIGTIG

Brug ikke oplasningsmidler, som f.eks. acetone, isopropylalkohol og hydrogenperoxid, klorid, jod, bromid,
fenol eller andre aggressive oplasninger til at rengare og desinficere plastikoverfladen pa handstykket.
Disse stoffer kan veere farlige og medfgre misfarvning og/eller skade pa plastikmaterialerne i handstykket.
Brug ikke slibende rengeringsmidler!

VIGTIGT: Rengering af kontakterne til opladeren pa handstykket

Efter at have udfprt rengaringen / desinfektionen af handstykkets plastikkabinet skal kontakterne til opladeren,
som er placeret i den nederste del af handstykket, altid rengares. Kontakterne til opladeren skal altid veere fri
for eventuel snavs, kompositmateriale og rester af rengorings-/ desinfektionsmiddel.

VIGTIGT

Handstykkets kontakter til opladeren skal rengares regelmeessigt (mindst én gang om ugen) og altid efter,

at handstykkets plastikkabinet er rengjort og desinficeret. Snavsede kontakter til opladeren eller kontakter,
der udsettes for vaeske, som f.eks. rengarings- eller desinfektionsmidler, kan pévirke opladningsprocessen
negativt og forhindre batteriet i at blive opladet.

[P Rengor kontakterne til opladeren i handstykket med en blgd, fugfri klud eller vatpind, der er fugtet med alkohol.

FORSIGTIG
Brug ikke skarpe eller spidse instrumenter til at renggre handstykkets kontakter, da de kan ridse og beskadige
deres overflade og derved forringe ledningsevnen i kontakterne til opladeren.

For handstykket tages i brug igen, skal det kontrolleres, at handstykkets overflade og kontakterne til opladeren
er helt tarre. Om ngdvendigt lufttarres knapperne med luft fra multifunktionssprajten.

OPLADERENHED - Renggring af kabinet
KOBL FRA NETSTROMFORSYNINGEN
Kobl stromforsyningen fra stikkontakten og opladeren far rengaring / desinfektion.
ADVARSEL
Opladerens kabinet er ikke beskyttet mod indtraengning af vaske.
Sprajt ikke vaeske direkte pa overfladen af opladerens kabinet.
FORSIGTIG
STERILISER IKKE opladeren. Den vil ikke lzengere fungere, og det kan medfore en risiko for alvorlig skade,
elektrisk stod og brand!

Brug ikke oplasningsmidler, som f.eks. acetone, isopropylalkohol og hydrogenperoxid, klorid, jod, bromid,
fenol eller andre aggressive oplasninger til at rengare og desinficere plastikoverfladen pa opladeren.
Disse stoffer kan veere farlige og medfare misfarvning og/eller skade pa plastikmaterialerne i opladeren.
Brug ikke slibende renggoringsmidler!

. Renger og ter opladeren med en ren, blad og fnugfri klud, der er fugtet med et mildt rengaringsmiddel til overflader
med en neutral pH-veerdi (pH7) i henhold til producentens specifikationer.

Ter opladerens kabinet med en ren, ikke-slibende klud.

FORSIGTIG
Sarg for at tarre opladeren efter renggring. Fugt inden i enheden kan medfare skade.
VIGTIGT
Ved afslutning af rengaringsproceduren skal du sarge for, at kontakterne i opladeren er helt torre.
Om ngdvendigt lufttorres knapperne med luft fra multifunktionssprajten.

OPLADEREN - Rengering af opladerens kontakter

VIGTIGT 2x
Nér rengaringen af opladerens plastikkabinet er udfart, skal opladerens kontakter altid rengares.

Opladerens kontakter skal altid veere fri for eventuel snavs, kompositmateriale og rester af

rengaringsmidler.

Opladerens kontakter skal rengares regelmaessigt (mindst én gang om ugen) og under alle omstandigheder
altid efter, at opladerens plastikkabinet er rengjort. Snavsede kontakter eller kontakter, der udszttes for vaeske,
som f.eks. rengarings- eller desinfektionsmidler, kan pavirke opladningsprocessen negativt og forhindre
batteriet i at blive opladet.
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. Renger kontakterne til opladeren i handstykket med en blad, fnugfri klud eller vatpind, der er fugtet med alkohol.

A\

8.6.2

FORSIGTIG
Brug ikke spidse eller skarpe genstande til at rengare opladerens kontakter!

Sprajt eller haeld ikke vaeske pa kontakterne!
Undga at baje eller aendre formen pa opladerens kontakter under renggring.

Sarg for, at opladerens kontakter forbliver tarre efter rengering og ikke kommer i kontakt med metalliske
og fedtede dele. Om ngadvendigt Iufttorres knapperne med luft fra multifunktionssprajten.

OPLADEREN - Udskiftelige kontakter i opladeren

Beskadigede eller meget snavsede kontakter i opladeren (som ikke kan renggres ved at falge de procedurer,
der er beskrevet i afsnittet ovenfor) kan forhindre kontakternes ledningsevne og opladningen af batteriet.

| dette tilfeelde kan de beskadigede kontakter i opladeren udskiftes med nye.

Fa yderligere oplysninger om udskiftning af opladerens kontakter og levering af reservedele ved at kontakte det lokale
Kulzer-datterselskab.

Arbejdsinstruktioner:
Nedvendigt veerktaj: skruetraekker til Phillips-skruer, mellemstarrelse.

Noarwh=

A\

9

Tag handstykket ud af opladerbasisenheden.
Kobl opladeren fra netstrgmsforsyningen.
Tag tilslutningskablet ud af opladeren.

Vend bunden i vejret p& opladeren. 2x
Fjern 2 skruer fra opladerens kontaktbro (se udfoldningsbagsiden, punkt 12).

Treek opladerens kontaktbro ud.
Indsaet en ny kontaktbro, og fastger / tilslut i omvendt reekkefelge.

FORSIGTIG
Den nye kontaktbro m4 ikke bajes eller kontamineres!
Sorg for korrekt iszttelse og fastgorelse! Skruerne ma ikke strammes for hardt!

Opbevaring pa lager

Opbevaring af handstykket med batteri i lengere perioder uden brug. Fer eller efter en lang periode med inaktivitet
skal batteriet oplades helt eller opbevares i opladeren. Selvom det indbyggede sikkerhedskredslgb i batteriet forhindrer
fuld afladning, anbefales det kraftigt at oplade batteriet helt mindst én gang hver 5. méaned efter inaktivitet.

10

=

YAN

Bortskaffelse

BEMARK - VIGTIGT
Enheden ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

Kontakt det lokale Kulzer-datterselskab for oplysninger om bortskaffelse af reservedele.
Bortskaf ubrugelige batterier og lysledere i henhold til de tilsvarende lokale lovkrav.

ADVARSEL - Bortskaffelse af beskadiget eller udtjent batteri
Bortskaf et beskadiget eller udtjent batteri efter at have udfort de nodvendige trin til at forhindre
en ekstern kortslutning p& folgende made:

Efter at have isoleret batteriets poler med tape skal det bortskaffes i henhold til de lokale regler.

Betingelserne og sikkerhedsforanstaltningerne for bortskaffelse af enheden er underlagt de gzeldende lovbestemmelser
for lignende elektroniske enheder, som ikke laengere er brugbare.

A

Bortskaffelse af gammelt udstyr jvf. WEEE (EU-direktiv) eller
Elektrisk og elektronisk udstyrsbekendtgorelse (tysk bekendtgorelse ElekiroG).
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11 Fejlfinding

A ADVARSEL

da det kan medfare alvorlig personskade.
Laes denne brugervejledning igen, hvis enheden ikke ser ud til at fungere korrekt, og se derefter falgende tabel:

Hvis de nedenstaende trin ikke lgser problemet, skal du kontakte Kulzer eller en lokal autoriseret
kundeservicemedarbejder: BRUG IKKE Translux Wave, og FORSOG IKKE at foretage service pa enheden,

opladeren er slukket.

PROBLEM MULIG ARSAG AFHJZLPNING

Opladeren teender ikke. Stremforsyningen er ikke tilsluttet Kontrollér, at stramforsyningen er sikkert

Den GRGNNE LYSDIODE @ pé stikkontakten og/eller til opladerens tilsluttet stikkontakten og til opladerens
stromstik. stromstik.

Der er ikke strgm i stikkontakten.

Brug en anden stikkontakt.

Den udskiftelige adapter er ikke sat kor-
rekt i stromforsyningsenhedens kabinet.

Lees punkt 5.2 i denne brugervejledning
omhyggeligt.

Stremkablet til stramforsyningen er
beskadiget.

Udskift stramforsyningen med en ny.
(Stremforsyningen og dens kabel kan
ikke adskilles).

Stremforsyningen er defekt.

Udskift stremforsyningen med en ny.

Opladeren er defekt.

Kontakt Kulzer eller en lokal autoriseret
kundeservicemedarbejder.

Opladerens kontakter er kortsluttet.

Fjern arsagen til kortslutningen.

Hvis dette ikke afhjeelper kortslutningen,
skal kontakterne i opladeren udskiftes
med nye. Se punkt 8.6.2.

Handstykket er IKKE indsat
i opladeren.

Lysafglvelsen starter ikke,
nar der trykkes pé knappen

"STAND-BY” @ o0g der vises

ingen oplysninger pa handstykkets
panel.

Héndstykke uden batteri.

Indsaet batteriet i handstykket
(se punkt 5.3).

Handstykket er i “Dvaletilstand”.

Tryk pa knappen "STAND-BY” for at
aktivere handstykket fra “Dvaletilstand”.
Se punkt 6.3.

Tomt batteri.

Der er ikke nok strem pé batteriet til at
aktivere handstykket.

Seet handstykket i opladeren,
0g genoplad batteriet (se punkt 5.5).

Elektronisk fejlfunktion.

Kontakt Kulzer eller en lokal autoriseret
kundeservicemedarbejder.

Defekt batteri.

Saet handstykket i opladeren for at
kontrollere, om batteriet er defekt.

En "forberedende sekvens” startes og
Translux Wave mikroprocessor kontrol-
lerer batteriets status. Dette varer i max.
30 minutter.

Hvis der under denne sekvens hgres et
"akustisk signal” hvert sekund, i labet
af de 30 sek., og at der desuden ses
et gult blinkende lys i batteri-ikonet pa
héndstykket, er batteriet defekt.

Udskift batteriet med et nyt
(se punkt 5.3).

Der afgives "2 bip” ved afslutningen
af eksponeringscyklussen.

Lav batteristrgm.

De "2 bip” signalerer, at det resteren-
de stremniveau pé batteriet kun er
tilstreekkeligt til nogle fa efterfglgende
eksponeringscyklusser.

Saet handstykket i opladeren,
0g genoplad batteriet (se punkt 5.5).
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PROBLEM

MULIG ARSAG

AFHJALPNING

Lampen starter ikke nar "STAND-BY”-
knappen @ holdes inde

eller hvis exponeringscyklus afbrydes
og et "pip” heres. LED "10s” blinker
gron pa handstykket.

blinker

LED enheden kan vare defekt.

Kontroller LED enhedens funktion ved
hjelp af felgende maling:

Placer handstykket i laderen og tryk pa
”STAND-BY”-knappen 5 gange hurtigt
efter hinanden.

Fjern handstykket fra laderen.

LED “10s” stopper at blinke gren hvis
handstykket nulstilles.

Hvis LED ,10s“ igen blinker ved starten
af den naeste eksponering og lyspoly-
meriseringen ikke pabegynder er LED
defekt.

Kontakt da Kulzer eller en lokal autorise-
ret forhandler.

Efter flere fortlpbende eksponerings-
cyklusser, teender lyset ikke,
nar der trykkes p& knappen
-
"STAND-BY” (@) , og der afgives

Beskyttelse mod overophedning.

Handstykket er blevet overophedet under
brugen, og sensoren for temperaturover-
ophedning er blevet aktiveret.

Aktiveringen af beskyttelsen mod over-
ophedning forhindrer midlertidigt
(i nogle fa minutter) brugen af enheden.

Lad handstykket kgle ned i mindst
4 — 5 minutter, og start derefter den
naeste eksponering ved at trykke pa
knappen "STAND-BY”.

Bemaerk: Handstykket er klar til brug
nar driftstemperaturen nés. "Reset” er
IKKE ngdvendigt.

Under en eksponeringscyklus afgives
der "3 bip”.

Beskyttelse mod overophedning.

Handstykket er blevet overophedet under
brugen, og sensoren for temperaturover-
ophedning er blevet aktiveret.

Aktiveringen af beskyttelsen mod over-
ophedning forhindrer midlertidigt
(i nogle fa minutter) brugen af enheden.

Lad handstykket kele ned i mindst
4 — 5 minutter, og start derefter den
naste eksponering ved at trykke pa
knappen "STAND-BY”.

Fejlfunktioner under opladnings-
fasen.

Et akustisk "signal” lyder for hvert
sekund i 30 sekunder og LED status-
knappen pé handstykket blinker GUL.

blinker

Under batteriets preekvalifikationsfase
(batteritilstand: helt tomt, se punkt 4.2.4
09 5.5).

Elektronikken detekterer en defekt status
eller fejlfunktionsstatus for batteriet og
afbryder opladningsprocessen.

Udskift batteriet med et nyt

(se punkt 5.3).
§ % 2x

Handstykket er placeret i opladeren,
men opladningsfasen starter ikke.

De gren lysdioden for batteristatus pa
handstykket er slukket.

Fejl: Manglende kontakt til oplader.

Se punkt 8.5 0og 8.6.2.

Ulovlig kontakt mellem opladerbasis-
enheden og handstykket.

Kontrollér, om handstykket er sat
i opladeren i den korrekte retning.

Justeringskile.
Se punkt 4.2.1, underpunkt 4 og 5.

Opladers og/eller handstykkets
kontakter er snavsede.

Renger handstykkets og opladerens
kontakter.
Se punkt 8.5 0g 8.6.1.

Den lysintensitet, der er malet med
den maler, som er integreret i oplade-
ren, er utilstreekkelig.

Lysdioden —:+:— pa opladeren lyser
GUL.

Lyslederen ikke er korrekt indsat
i handstykket.

Kontrollér, at lyslederen er sat helt ind
i metalkeglen pa handstykket.

Lyslederens udgang er kontamineret
med fremmedmateriale eller rester fra
kompositmateriale, der kan pavirke den
afgivne lysmangde.

Rengear lyslederens udgang.
Se punkt 8.2.

Lyslederen er beskadiget eller for
gammel.

Udskift lyslederen med en ny.
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12  Tekniske specifikationer

Klassificering i henhold til EU-direktiv 93/42/EF: Klasse | (ét)

Sikkerhedsstandarder:

Klassificering i henhold til IEC 60601-1:

Opladeren:
Stremforsyning til opladeren:

Stromforsyning til handstykke:

Handstykke:

Lyskilde:

“ Lysleder:
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Indstillelige eksponeringscyklusser:
- Normal eksponering

- "Soft-start”-eksponering

Opladningstid for et tomt batteri:
Omgivende forhold for enheden:

Produktet er testet | overensstemmelse med IEC 60601-1
(2. udgave) og IEC 60601-1-1.

Produktet er blevet testet og fundet i overensstemmelse med IEC
60601-1 (tredje udgave) +AMD1:2012 og med IEC 60601-1-2:2014
(fierde udgave — for elektromagnetisk kompatibilitet — EMC).
Handstykket er beregnet til anvendelse, efter de foreskrevne anvis-
ninger, i forbindelse med patientbehandlinger. Derimod er ladesta-
tion og ledninger ikke beregnet til anvendelse, efter de foreskrevne
anvisninger, i forbindelse med patientbehandlinger.

Bemaerk: Patientmiljget defineres som et omrade 1,5 m fra
patienten i henhold til [EC 60601-1 (tredje udgave) +AMD1:2012.

Klasse Il, Type B, Tilbeher: Lyslederstav med beskyttelses-anordning.
IP 20 (opladerenhed).
IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave-opladeren

Stik til direkte tilslutning, fremstillet af:

Phihong Technology CO LTD — Model: PSACO5R-050L6.
Input: 100 — 240V “~— - 300 mA—-50/60 Hz —.
Output: 5V === —1AMax- O—(E—®.

Klasse Il apparat

Genopladeligt lithium-ion-batteri.
Producent: Panasonic. Model: NCR-18500.
Nominel spanding: 3,6 V.

Nominel kapacitet (typisk): 2000 mAh

Model: Translux Wave.
Anvendelse: 120 s “ON” — 40 s “OFF” — Max. 2 eksponerings-
cyklusser

LED med hgj lysstyrke.

LED produktrisikogruppe 2 (IEC 62471).
Bolgelengdeomradet: 440 — 480 nm.

Dominerende belgeleengde: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Blyfri flerkernet stang, 8 mm i diameter.

Steriliserbar ved dampautoklavering med forvakuum:

4 minutter (minimum) ved en minimumstemperatur pa 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Maks. 500 cyklusser

10 sekunders eksponeringstid.
Akustiske signaler:

1 bip ved starten af eksponeringen.

1 bip ved afslutningen af eksponeringen

20 sekunders eksponeringstid. ("Soft-start” betyder en stigning
i lysintensiteten fra 50 % og op til 100 % inden for 2 sekunder.)
Akustiske signaler:

1 bip ved starten af eksponeringen.

Akustisk signal indikerer ”Soft-start”-aktivering ved "1 bip”

i et sekund.

1 bip efter 10 sekunders eksponering.

1 bip ved afslutningen af eksponeringen

Ca. 3 timer
Drift Transport
og opbevaring
Temperatur 10°C-35°C —20°C — 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Relativ luftfugtighed 45% —85% 45% —85%
Atmosfeerisk tryk 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa
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Vgt og dimensioner: Opladeren: vaegt 450 g.
Dimensioner: L 140 x B 58 x H 62 mm

Handstykke: vaegt 150 g (inkl. lysleder).
Dimensioner: L 275 mm, maks. & 24 mm

12.1  Elektromagnetisk kompatibilitet EN 60601-1-2

ADVARSEL
& Apparatet bruger specielle EMC-tiltag, der skal veere installeret og aktiveret som beskrevet i anvisningerne
i dette afsnit.

Baerbare og mobile radiokommunikationsanordninger kan pavirke den korrekte funktion af udstyret.

Producentvejledning og -erklzering — elektromagnetiske emissioner

Translux Wave er beregnet til brug i de elektromagnetiske omgivelser, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Translux Wave skal sgrge for, at produktet anvendes i et sadant miljp.
Emissionskontrol Konformitet | Elektromagnetisk miljg — vejledning
HF-emission CISPR 11 Gruppe 1 Translux Wave bruger kun RF-energi til dens interne funktion.

Dens RF-emissioner er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens for elektronisk udstyr i naerheden.

HF-emission CISPR 11 Klasse B Translux Wave er beregnet til brug i alle bygninger, herunder ogsé
: il boliger og bygninger, der er forbundet direkte med det offentlige

E%g?ggggf?'ssmer Klasse A private lavspandingsnet.

Speendingssvingnings-emissioner / Konform

flicker IEC 61000-3-3
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Vejledning og producenterklering — Elektromagnetisk immunitet

Kabinetport

Translux Wave-enheden er beregnet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af Translux Wave-enheden skal altid sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

Faenomen Grundleggende Immunitetstest- Elektromagnetisk miljg — Vejledning
EMC-standard niveauer
eller testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton eller keramik. Hvis
afladning (ESD) +2 KV, +4 kV, +8 kV, | gulvet er beklaedt med syntetiske materialer, skal den
+15 KV luft relative luftfugtighed vaere mindst 30 %
Udstralede RF IEC 61000-4-3 3V/mf) Beerbare eller mobile RF kommunikationsenheder ma
EM-felter @ 80 MHz-2,7 GHz b) | ikke anvendes i umiddelbar naerhed af produktet
80% AM ved 1 kHz c) | inklusive dets kabler, undtagen nar disse overholder
den anbefalede afstand beregnet ud fra den ligning,
som gelder for senderens frekvens.
Nominel IEC 61000-4-8 30A/m g) Netfrekvensmagnetfelter skal have niveauer, som er
effektfrekvens for 50 Hz eller 60 Hz karakteristiske for et typisk kommercielt miljo eller
magnetfelter 99 hospitalsmiljo.

a) Graensefladen mellem den fysiologiske PATIENT signalsimulering, hvis den anvendes, og Translux Wave skal befinde sig inden for 0,1 m fra det lodrette plan af
det ensartede feltomréade i én placering af Translux Wave.

b) Translux Wave, som bevidst modtager RF-elektromagnetisk energi med henblik pa driften, skal testes ved modtagelsesfrekvensen. Test kan udfgres ved andre
modulationsfrekvenser identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN. Denne test vurderer den GRUNDLAEGGENDE SIKKERHED og VAESENTLIGE YDELSE af en
tilsigtet modtager, nar der er et omgivende signal i pasbandet. Det forstés, at modtageren maske ikke vil opna normal modtagelse under testen.

c) Test kan udferes ved andre modulationsfrekvenser identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

d) Geelder kun for Translux Wave med magnetisk falsomme komponenter eller kredslgbssystem.

€) Under testen kan Translux Wave stramforsynes med en hvilken som helst NOMINEL indgangsspanding, men med samme frekvens som testsignalet.
f) Fer modulation anvendes.

g) Dette testniveau forudsatter en minimumsafstand mellem Translux Wave og kilder til netfrekvensmagnetfelt pa mindst 15 cm. Hvis RISIKOANALYSEN viser, at
Translux Wave skal bruges teettere end 15 cm pa kilder til netfrekvensmagnetfelt, skal IMMUNITETSTESTNIVEAUET justeres i det nedvendige omfang for den
minimale forventede afstand.
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Vejledning og producenterklzring — Elektromagnetisk immunitet
Vekselstremsindgangsport
Translux Wave-enheden er beregnet til at fungere i det elektromagnetiske milja, som er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af Translux Wave-enheden skal altid sgrge for, at den anvendes i et sddant miljg.
Faenomen Grundleggende Immunitetstestniveauer Elektromagnetisk miljg — Vejledning
EMC-standard
eller testmetode
Hurtige elektrisk IEC 61000-4-4 +2 kV kontakt Kvaliteten af stramforsyningen skal vaere
transienter/byger @99 100 KHz repetitionsfrekvens som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljg eller hospitalsmiljg.
Spaendingsbelger IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1KV Kvaliteten af stremforsyningen skal veere
Linje-til-linje @090 som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljg eller hospitalsmiljg.
Speendingshalger IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV, = 2kV Kvaliteten af stramforsyningen skal vaere
Linje-til-jord #®0k o som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljg eller hospitalsmiljg.
Ledningsforstyrrelser | IEC 61000-4-6 3ym Beerbare eller mobile RF kommunikations-
induceret af RF-felter 0,15 MHz - 80 MHz enheder mé ikke anvendes i umiddelbar
o990 6V ™ilISM-band mellem 0,15 | neerhed af produktet inklusive dets kabler,
MHz og 80 MHz " undtagen nér disse overholder den anbefa-
80% AM ved 1 KHz ® lede afstand beregnet ud fra den ligning,
som gelder for senderens frekvens.
Speendingsdyk "?? IEC 61000-4-11 0% U 0,5 cyklus 9 Kvaliteten af strgmforsyningen skal veere
Ved O 45°,90°,135°,180°, | som karakteristisk for et typisk kommer-
225°, 270° 0g 315° cielt miljg eller hospitalsmiljg.
0% U,; 1 cyklus
09
70% U_; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°
Spaendmgsafbrydelser IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 cyklusser " Kvaliteten af stramforsyningen skal veere
o som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljo eller hospitalsmiljg.

a) Testen kan udferes ved en hvilken som helst indgangsspaending inden for det NOMINELLE spaendingsomrade for Translux Wave. Hvis Translux Wave testes ved
én indgangsspaending, er det ikke ngdvendigt at teste den igen ved andre spandinger.

b) Alle Translux Wave-kabler er fastgjort under testen

c) Kalibrering for stromindsprejtningsklemmer skal udfgres i et 150 Q system.

d) Hvis frekvenstrinnene hopper over et ISM- eller amatorradioband, afheengigt af forholdene, skal der anvendes en yderligere testfrekvens i ISM- eller amaterra-
diobandet. Dette gaelder for hvert ISM- og amaterradioband inden for det specificerede frekvensomrade.

e) Test kan udfares ved andre modulationsfrekvenser identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN. -25.-
f) Translux Wave med en vekselstramsindgangseffekt beregnet til brug med a.c.-til-d.c.-omformere skal testes ved hjelp af en omformer, som opfylder specifika-
tionerne for PRODUCENTEN af Translux Wave. IMMUNITETSTESTNIVEAUERNE gelder for omformerens vekselstromsindgangseffekt.
g) Geelder kun fra Translux Wave tilsluttet til enkeltfase vekselstromslysnet.
h) F.eks. betyder 10/12 10 perioder ved 50 Hz eller 12 perioder ved 60 Hz.

i) Translux Wave med en NOMINEL indgangsstrem, som er sterre end 16 A/ fase, skal afbrydes én gang for 250/300 cyklusser ved en vilkarlig vinkel og ved alle
faser samtidigt (hvis relevant). Translux Wave med reservebatteri skal genoptage drift pa lysnettet efter testen. For Translux Wave med en NOMINEL indgangs-
strem, som ikke overstiger 16 A, skal alle faser afbrydes samtidigt.

j) Translux Wave, som ikke har en beskyttelsesanordning mod spaendingsbelger i den primaere stremkreds, kan kun testes ved + 2 kV linje(r) til jord og = 1 kV
linje(r) il linje(r).

k) Geelder ikke for KLASSE Il Translux Wave.

1) Der skal anvendes direkte kobling.

m)r.m.s., for der anvendes modulation.

n) ISM (Industrial Scientific and Medical - Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz
til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradioband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz il 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0
MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz il
24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

0) Geelder for Translux Wave med en NOMINEL indgangsstrem, der er mindre end eller lig med 16 A / fase og Translux Wave med en NOMINEL indgangsstrem, der
er stgrre end 16 A / fase.

p) Geelder for Translux Wave med en NOMINEL indgangsstrem, der er mindre end eller lig med 16 A / fase.

q) Hvis denne test anvendes pa Translux Wave med transformerindgangseffekt ved visse fasevinkler, kan det fa en beskyttelsesanordning mod overstrgm til at
abne. Dette kan ske pa grund af magnetisk strommastning af transformerkernen efter speendingsdykket. Hvis dette sker, skal Translux Wave sgrge for GRUND-
L/EGGENDE SIKKERHED under og efter testen.

1) For Translux Wave med flere spaendingsindstillinger eller mulighed for automatisk spaendingsomrade skal testen udferes ved den minimale og maksimale
NOMINELLE indgangsspzanding. Translux Wave med et NOMINELT indgangsspaendingsomrade pa mindre end 25 % af den hgjeste NOMINELLE indgangsspaen-
ding skal testes ved én NOMINEL indgangsspaending inden for omrédet.




Vejledning og producenterklering — Elektromagnetisk immunitet
Patienttilslutningsport
Translux Wave-enheden er beregnet til at fungere i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af Translux Wave-enheden skal altid sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.
Faenomen Grundleggende Immunitetstestniveauer Elektromagnetisk miljg — Vejledning
EMC-standard
eller testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton eller kera-
afladning (ESD) © +2 KV, £4 kV, =8 kV, mik. Hvis gulvet er bekleedt med syntetiske
+15 KV luft materialer, skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %
Ledningsforstyrrelser | IEC 61000-4-6 3y Barbare eller mobile RF kommunikations-
induceret af 0,15 MHz - 80 MHz enheder mé ikke anvendes i umiddelbar
RF-felter 2 6V ) i ISM-band mellem 0,15 | naerhed af produktet inklusive dets kabler,
MHz og 80 MHz undtagen nar disse overholder den anbefa-
80% AM ved 1 KHz lede afstand beregnet ud fra den ligning,
som gelder for senderens frekvens.

a) Folgende geelder:
Alle PATIENTTILSLUTTEDE kabler skal testes, enten individuelt eller bundtet

PATIENTTILSLUTTEDE kabler skal testes ved hjelp af en stremmaletang, medmindre en sadan ikke er egnet. | tilfeelde, hvor en strommaletang ikke er
egnet, skal der anvendes en EM-maletang.

— Der mé ikke under nogen omsteendigheder anvendes en tilsigtet frakoblingsanordning mellem indsprejtningspunktet og PATIENTTILKOBLINGSPUNKTET.
Test kan udfgres ved andre modulationsfrekvenser identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
Slanger, som bevidst fyldes med ledende vasker og som er beregnet til at blive tilsluttet til en PATIENT, skal betragtes som PATIENT-TILKOBLEDE kabler.

— Huis frekvenstrinnene hopper over et ISM- eller amatgrradioband, afheengigt af forholdene, skal der anvendes en yderligere testfrekvens i ISM- eller ama-
torradiobandet. Dette gaelder for hvert ISM- og amatgrradioband inden for det specificerede frekvensomrade.

ISM (Industrial Scientific and Medical - Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553
MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradioband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5
MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz il 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,
24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

b) rm.s., for der anvendes modulation

c) Afladninger skal anvendes uden forbindelse til en kunstig hand, og uden forbindelse til PATIENT-simulation. PATIENT-simulation kan efter behov tilsluttes efter

testen for at kontrollere GRUNDLAGGENDE SIKKERHED og VAESENTLIG YDELSE.
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Vejledning og producenterklzring — Elektromagnetisk immunitet

Port til signalindgangs- / udgangsdele

Translux Wave-enheden er beregnet til at fungere i det elektromagnetiske milja, som er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af Translux Wave-enheden skal altid sgrge for, at den anvendes i et sddant miljg.

Faenomen Grundleggende Immunitetstestniveauer Elektromagnetisk miljg — Vejledning
EMC-standard
eller testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton eller kera-
afladning (ESD) @ +2 kV, £4 kV, =8 kV, mik. Hvis gulvet er bekleedt med syntetiske
+15 KV luft materialer, skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %
Hurtige elektrisk IEC 61000-4-4 +1 KV kontakt Kvaliteten af stramforsyningen skal vaere
transienter / byger " 100 KHz repetitionsfrekvens som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljo eller hospitalsmiljg.
Spandingshelger IEC 61000-4-5 + 2KV Kvaliteten af stramforsyningen skal veere
Linje-til-jord @ som karakteristisk for et typisk kommer-
cielt miljg eller hospitalsmiljg.
Ledningsforstyrrelser | IEC 61000-4-6 3yn Baerbare eIIer mobile RF kommunikations-
induceret af RF-felter 0,15 MHz - 80 MHz enheder ma ikke anvendes i umiddelbar
Lk 6V " ilSM-band mellem 0,15 | naerhed af produktet inklusive dets kabler,
MHz og 80 MHz ? undtagen nér disse overholder den anbefa-
80% AM ved 1 KHz ¢ lede afstand beregnet ud fra den ligning,
som gelder for senderens frekvens.

a) Denne test gaelder kun for udgangslinjer, som er beregnet til direkte tilslutning til udenders kabler.

b) SIP/SOPS, hvis maksimale kabelleengde er mindre end 3 m, er udelukkede.
¢) Test kan udfgres ved andre modulationsfrekvenser identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
d) Kalibrering for stremindsprejtningsklemmer skal udferes i et 150 Q system.

e) Stikdaser skal testes i henhold til 8.3.2 og Tabel 4 i IEC 61000-4-2:2008. For isolerede stikdaser skal der udferes luftudledningstest af stikddsen og benene
ved hjeelp af fingeren med afrundet spids pa ESD-generatoren, med den undtagelse, at de eneste stikben, som testes, er dem, som i henhold til betingel-
serne for TILSIGTET BRUG kan komme i kontakt med eller bergres af standardtestfingeren vist i Figur 6 i den generelle standard, anvendt i en bgjet eller lige

position.
1) Der skal anvendes kapacitiv kobling.

g) Hvis frekvenstrinnene hopper over et ISM- eller amatgrradiobénd, afhaengigt af forholdene, skal der anvendes en yderligere testfrekvens i ISM- eller amator-
radiobandet. Dette geelder for hvert ISM- og amaterradioband inden for det specificerede frekvensomrade.

h) rm.s., fer der anvendes modulation.

i) I1SM (Industrial Scientific and Medical - Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og 80 MHz er 765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz
til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradioband mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz il 2,0 MHz, 3,5 MHz til
4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz
til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz il 54,0 MHz.
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Testspecifikationer for immunitet af kabinetporten over for tradlgst kommunikationsudstyr

Translux Wave-enheden er beregnet til at fungere i et elektromagnetisk miljg, hvori RF-udstralede forstyrrelser holdes under
kontrol. Keberen eller brugeren af Translux Wave-enheden kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
sgrge for en minimumsafstand mellem den mobile og trédlgse RF-kommunikationsenhed (sendere) og Translux Wave-enhe-

den som anbefalet nedenfor, i forhold til den maksimale udgangseffekt af radiokommunikationsenhederne.

Testfrekvens | Band 2 Service ? Modulation ® Maks. effekt | Afstand (m) | Immunitets-
(MHz) (MHz) w) testniveau
(V/m)
385 380-300  [TETRA400 |Pulsmodulation® 18 03 27
GMRs 460, |M°
450 430-470 | EMASAS0 |5 hzatigeise |2 03 28
1 kHz sine
710 ] -
745 704787 | bEpand Pulsmodulation 0.2 03 9
780 ’
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 |DENG2,  |Fulsmodulation® 1, 03 28
030 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700~ 1990 | SEM 1800 | Pulsmodulation 2 03 28
1970 band 1, 3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 .
2450 2400-2570 |bg/n,RAID | Pulsmodulation® 03 28
2450, LTE-
band 7
5420 -
5500 5100-5800 | yeAN 80211 | Fulsiodulation 0.2 03 9
5785

BEMZRK Hvis det er ngdvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen og Translux
Wave reduceres til 1 m.

Testafstanden pa 1 m er tilladt af [EC 61000-4-3.

a) For visse tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b) Beaereren skal moduleres ved hjalp af et 50 % driftscyklus firkantet Wave-signal.

c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz. Selv om det ikke repraesenterer faktisk modulation,

ville det nemlig udgere det varst teenkelige tilfeelde.

ADVARSEL:
/!\ Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner)

specificeret af producenten. Ellers kan det medfare forringelse af dette udstyrs ydelse.

bar ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Translux Wave-enheden, inklusive kabler
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12.2  Opladerens identifikationsplade
Beskrivelse af symbolerne pa identifikationspladen

AT WN =

6

12.3  Serienummer for handstykke

Handstykkets serienummer er indgraveret
i bunden af kabinettet.

13

CE-meerket.

Forsigtig, se de tilhgrende dokumenter.

Se brugsvejledningen.

Dobbeltisolering (udstyret lever op til sikkerhedsklasse Il).
Bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.
(Geeldende i EF-landene og andre europziske lande

med et separate indsamlingssystemer).

Nemko-meerket.

Indgraveret
serienummer. S

Garanti

d manufacturer
Q KULZER wlfici,

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

Charging Unit Translux ® Wave
(] 2017 5V 1A
serial number 315AB000

made in Italy

1 2 3 4 5

AC/DC Adapter Model:
PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

Hvert enkelt Kulzer-apparat gennemgar en streng afpravning og slutkontrol inden levering for at sikre en fejlfri drift af
apparatet. Kulzer yder 2 (to) ars garanti fra kgbstidspunktet for materiale- og produktionsfejl pa nye Kulzer-produkter,
der er kabt hos en Kulzer-videreforhandler eller -importer. Kulzer er i garantiperioden forpligtet til at reparere (eller efter
frit valg udskifte) de dele af produktet gratis, som vurderes at vaere defekte. En totaludskiftning af Kulzer-produkter er
ikke pateenkt.

Kulzer heefter under ingen omstandigheder for eventuelle direkte eller indirekte person- og
materielskader i folgende tilfeelde:

Apparatet blev ikke brugt til det tilteenkte anvendelsesformal.

Apparatet blev ikke brugt i henhold til de anvisninger og forskrifter, som er beskrevet i denne manual.
El-installationerne i de rum, hvor apparatet anvendes, er ikke i overensstemmelse med galdende lovgivning

og de heraf resulterende forskrifter.

Sammensatning, udvidelser, indstillinger, &ndringer eller reparationer blev ikke udfert af Kulzer-fagpersonale.
Omgivelsesbetingelserne for opbevaring og lagring af apparatet er ikke i overensstemmelse med forskrifterne

anfort i afsnit 12 (Tekniske specifikationer).

Garantien omfatter ikke transportskader, skader som fglge af ukorrekt brug eller skgdeslgshed, skader som falge

af tilslutning til forkert netspaending samt kontrollamper, knapper og alt tilbehgr. Garantien bortfalder, hvis apparatet
@ndres eller repareres af andre personer end kundeservicen. For at ggre garantikravet gzeldende indleverer kunden
apparatet til den videreforhandler eller Kulzer-importgr, hvor apparatet blev kgbt, og for dennes regning.

Apparatet inklusive tilbehgrsdelene skal vare godt emballeret (om muligt i original emballage).

Der skal vaere vedheftet et kort, som indeholder falgende oplysninger, med enheden, hvis enheden returneres:

a)
b)
©)

d)

Ejerens navn, adresse og telefonnummer.
Videreforhandlerens / importgrens navn og adresse.

Kopi af ejerens folgeseddel / kabskvittering pa apparatet, som udover dato angiver apparatets betegnelse

0g serienummer.
Beskrivelse af driftsfejlen.

Der haftes ikke for transporten og eventuelle transportskader.

Skader, der opstar som fglge af uheld eller ukorrekt brug eller indtreffer efter garantiens udigb, repareres til de reelle
materiale- og arbejdsomkostninger.
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14  Service
Vi modtager gerne dine spargsmal, kommentarer eller forslag.

[=11%

www.kulzer.com

Kontaktpersoner og yderligere informationer er tilgeengelige
via QR-koden eller via vores
hjemmeside www.kulzer.com
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1 Anvendelse

11 Generelt

Translux Wave er et registrert varemerke for Kulzer GmbH.
Denne bruksanvisningen gjelder for:

Bestillingsnr.
66055012

Type og utstyr
Translux Wave — LED lysherdings enhet

Modell
2017-07 / 99000943/11

1.2 EF-samsvarserklaring

Hermed erklaerer vi, Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, at apparatet som beskrives nedenfor
pé grunn av sin utforming og konstruksjon, oppfyller aktuelle gjeldende sikkerhets- og helsekrav i henhold til
EF-direktivene.

Denne erklaringen blir ugyldig hvis apparatet modifiseres eller endres uten var tillatelse.
1.3 Produsenterklzring

Vi bekrefter herved at enheten Translux Wave er i overensstemmelse med direktiv 93/42/EF og standardene
IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

Vi bekrefter herved at kvalitetssikringssystemet er garantert i samsvar med EN I1SO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Tyskland).

2 Instruksjoner for sikker bruk av enheten

Les denne bruksanvisningen, og falg instruksjonene ngye. Ordene ADVARSEL, FORSIKTIG og MERK har bestemte
betydninger og mé gjennomgas naye (se falgende avsnitt). Ha alltid denne bruksanvisningen for handen.

21 Forklaring pa symboler og ledsagende ord

Symboler | Ledsagende ord Forklaring
ADVARSEL For & unnga alvorlig personskade skal bruksanvisningen falges ngye.
FORSIKTIG Det same gjelder for @ unnga skade pa apparatet.
MERK Ta hensyn til retningslinjene | denne bruksanvisningen sa unngas skader.
ADVARSEL OM ADVARSEL om eksplosjon — vaer oppmerksom pa informasjon og advarsler
EKSPLOSJON i kapitler og avsnitt merket med dette bildesymbolet.
KOBLE FRA ADVARSEL om elektrisk stpt.
STROMUTTAKET For rengjoerings- og desinfiseringsprosedyrene utfares, ma ladebasen kobles

fra stromkilden!

NEMKO Nemko-merke — UL / CSA-samsvar.
WEEE / ElektroG Deponering av gammelt utstyr i henhold til WEEE (EU-direktiv) eller

Elektrisk og elektronisk utstyr Act (tysk lov ElektroG).

Anvendt del:
Anvendt del av type B — i samsvar med den tekniske standarden
IEC 60601-1.

Dobbel isolasjon:
Klasse Il-enhet.

Stremforsyning:
Vekselstrom.

Likestram.

Stromadapter - senter — Positiv.

o131 0@ s | |3 | >

Brukes kun | lukkede omrader.




Symboler | Ledsagende ord Forklaring

Enhet produsert i samsvar med 93/42/EF-direktivet samt de tekniske
c € standardene IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

Symbol 1SO 7010-W001
Generelt advarselssymbol

Se bruksanvisninger.

FORSIKTIG, sjekk medfalgende dokumenter.

> = P

Betjeningsbryter:
«STAND-BY>.

@

Ma ikke utsettes for regn.

Grenser for oppbevaringstemperatur (-20°C (—4°F) opptil 40°C (104°F)).

Grenser for luftfuktighet ved oppbevaring (45 — 85 % RH).

Grenser for lufttrykk ved oppbevaring (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Transportskade — utpakking og kontroll

Apparatet er pmfintlig for stet, fordi det inneholder elektroniske moduler. Det mé derfor utvises stor forsiktighet ved
transport og lagring. Apparatet ble kontrollert ngye hos Kulzer for det ble sendt ut. Apparatet leveres med forskrifts-
messig sikring og emballasje.

Kontroller apparatet for transportskader nar leveransen er mottatt. Hvis det oppdages skader, ma disse meldes frakt-
selskapet innen 24 timer etter utlevering. En skadet enhet og / eller skadet ekstrautstyr ma under ingen omstendigheter
installeres eller brukes.

2.3 Eierens ansvar

| tillegg til & overholde gjeldende lover og forskrifter, plikter eieren & sgrge for at lover og forskrifter pa arbeidsplassen
overholdes og iverksettes, f.eks. oppleringsplikt, arbeidsmiljgloven, samt alle andre gjeldende lover og forskrifter.

“ For arbeid pa og med apparatet, ma eieren, pa grunnlag av bruksanvisningen og arbeidene som skal utfgres, sgrge for
a utforme skriftlige, lett forstaelige instrukser i det spréket alle de ansatte snakker og gjere disse tilgjengelige.

-4- 24  Maskinjournal

Vi anbefaler at du ferer en «<maskinjournal» hvor alle tester og starre arbeider (f.eks. vedlikehold, endringer)
dokumenteres.

3 Tiltenkt bruk

Translux Wave er en lysherdingsenhet med LED som skal brukes i munnhulen til polymerisering av lysherdende
tannmaterialer som adhesjonsmidler og fyllmaterialer som aktiveres i et belgelengdeomréde pa 440 — 480 nm.
MERK
02" Selv om de fleste lysherdende tannmaterialer aktiveres innenfor dette bolgelengdeomradet,
ma spesifikasjonene kontrolleres eller produsenten kontaktes.
ADVARSEL - Kvalifisert og spesialisert personell.
A Enheten ma bare brukes av spesialisert personell med egnet medisinsk bakgrunn; Ingen aktiviteter for bruk av
enheten er planlagt av Kulzer. Ved riktig bruk fordrsaker ikke enheten bivirkninger.
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3.1 Beskrivelse av enheten

Translux Wave benytter en lyskilde som bestar av en meget effektiv mono-kromatisk lysdiode med en balgelengde
pa mellom 440 og 480 nm.

Alt lyset som stréler fra Translux Wave, brukes til & aktivere kamferkinon-fotoinitiatoren. Dette gir utmerkede polymise-
ringsresultater med lav varmeavgivelse.

Translux Wave leveres med en lysleder som roterer 360 grader og har en diameter pa 8 mm.

Translux Wave bestar av en ladeenhet og et handstykke, som drives av et uttakbart, oppladbart litiumionbatteri.
Handstykket er utstyrt med «Hvilemodus» for @ minimere enhetens energiforbruk.

Handstykket gar inn i <hvilemodus» hvis det ikke brukes i en periode pa ca. 5 minutter.

Translux Wave har to forskjellige eksponeringssykluser:

e Eksponering med konstant effekt: syklusvarighet 10 sekunder.

* Eksponering med langsomt gkende effekt: <Myk start» (syklusvarighet 20 sekunder).
«Myk start> betyr at lysstyrken gkes fra 50 % opp til 100 % innen 2 sekunder.

MERK - Overhold eksponeringstiden som produsenten har oppgitt for materialene.
0=3"| For materialer med spesifikke eksponeringstider (f.eks. 30 / 40 sekunder for marke kompositter) gjentas
eksponeringen flere ganger om ngdvendig.

3.2 Sikkerhetskrav

Hvor effektive sikkerhetsmerknadene er med hensyn til personsikkerhet, bruk av apparatet og handtering av materialer,
er i alt vesentlig avhengig av hvordan personer som arbeider med dette apparatet opptrer.

ADVARSEL
A Les denne bruksanvisningen naye for apparatet tas i bruk og felg anvisningene for & unnga feil og skader,
spesielt helseskader, som skyldes feilaktig bruk.
I tillegg til anvisningene i denne bruksanvisningen ma alle aktuelle gjeldende nasjonale lover,
regler og retningslinjer for oppsetting og bruk av apparatet overholdes.

3.2.1 Generelle sikkerhetsinstruksjoner ved betjening av enheten

ADVARSEL - TILTENKT BRUK
A Enheten ma bare brukes til det formalet den er tiltenkt (se avsnitt 3 Tiltenkt bruk). All annen bruk frarddes
pa det sterkeste. Manglende overholdelse av denne bestemmelsen kan pafare pasienter eller operatarer
av enheten alvorlig skade samt fore til skade pa eller feil i enheten. Kulzer er ikke ansvarlig for falgeskader
som skyldes manglende overholdelse av ovennevnte bestemmelse!

ADVARSEL
A Brukeren er ansvarlig for & teste Translux Wave med hensyn til bruk og egnethet for tiltenkte formal. “

Lyset ma aldri reftes mot gynene! Direkte eller indirekte eksponering av lys i @ynene ma alltid avverges ved

bruk av vernebriller som filtrerer ut blatt lys. Under herding ma lyslederspissen plasseres rett over materialet

som skal herdes, og eksponering pa mykt vev ma unngas. @yne, gummer, mykt vev og andre kroppsdeler ma ~ -5-
ikke eksponeres for det bld lyset (om ngdvendig ma disse delene dekkes til). Bruk en kofferdam til & beskytte

det myke vevet, dvs. tannkjottet, under behandling. Eksponering méa begrenses til omradet i munnhulen der

den kliniske behandlingen utfgres.

ADVARSEL — KONTRAINDIKASJONER
& Ikke bruk Translux Wave pa pasienter med pacemaker eller andre elektroniske implantater. Dette gjelder ogsa
operatgren.

Enheten ma ikke brukes av barn, blinde eller dave og heller ikke av/p& personer som har lett for & fa epileptiske
anfall. Det er ikke sikkert at de ovennevnte personene er oppmerksom pa farene ved bruk og betjening av
enheten. Av hensyn til sikkerheten for operatarer og pasienter med potensiell risiko for epileptiske anfall er det
forbudt for disse & bruke og betjene enheten.

ADVARSEL
A Det er ikke tillatt & modifisere apparatet.
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Eieren / brukeren ma pase folgende:
— Enheten ikke brukes pa pasienter med en positiv anamnese etter lystesting, for eksempel med solutlgst
elveblest og / eller porfyri, eller pa pasienter som har vaert behandlet med legemidler mot lysoverfalsomhet.

— Enheten ma ikke brukes pa pasienter som er operert for gra steer, som er seerlig falsomme for lys, med
mindre de benytter seg av egnede vernetiltak, for eksempel bruk av vernebriller som filtrerer ut blatt lys.

- Nar det gjelder pasienter med en anamnese som omfatter sykdommer pé netthinnen, ma behandlingen
med Translux Wave godkjennes av gyenlegen.

— En spesialistiege mé konsulteres i alle tilfeller hvor det foreligger en potensiell risiko.

VARNING - Hoy Temperatur pa anvendte deler

Temperaturen for de anvendte deler (lightguide og beskyttende lys kjegle): 41°C (106°F).

Max. Temperatur av partiet betraktet som anvendt del (metall fremre kon) som kan komme i bergring med
pasienten: 46°C (115°F).

Kulzer erklzerer at hvis enheten brukes i samsvar med instruksjonene i denne handboken, vil ingen oppvarming
av vev oppsta.

ADVARSEL - Infeksjonskontroll

Lyslederen og den beskyttende lyskjeglen ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres (damp) for hver bruk.
Lyslederen og den beskyttende lyskjeglen leveres i IKKE-STERIL tilstand og ma steriliseres for forste gangs
bruk. Se avsnitt 8.4.1.2 Steriliseringsparametere.

Sikkerhetsforanstaltninger

ADVARSEL - EKSPLOSJONSFARE

Ikke installer enheten pa steder med eksplosjonsfare.

Enheten ma ikke brukes pa steder med en eksplosiv atmosfare (anestetiske blandinger, oksygen,
dinitrogenoksid osv.). Bruk enheten i et omrade som er godt ventilert.

ADVARSEL

Far enheten tas i bruk, ma stramkabelen og stapselet kontrolleres for skade. Hvis de er skadet,

ma ikke enheten kobles til stromuttaket.

Bruk bare originale reservedeler og originalt ekstrautstyr fra Kulzer GmbH. Kulzer leverer en lysleder som

er egnet for bruk med Translux Wave. Andre lysledere mé ikke brukes. Kulzer GmbH pétar seg ikke noe ansvar
for skade som skyldes bruk av reservedeler eller ekstrautstyr som ikke er originale Kulzer-produkter.

BATTERI - Sikkerhetsforanstaltninger

Kulzer GmbH patar seg ikke noe ansvar for batteriproblemer som oppstar nar sikkerhetsforanstaltningene oppfart
i avsnittet nedenfor ikke fglges naye.

VAN

ADVARSEL

Feil bruk av batteriet kan fare til at det blir varmt, sprekker eller antenner og forérsake alvorlig skade.

Folg sikkerhetsreglene oppfort i avsnittet nedenfor.

Bruk bare originale Kulzer-batterier!

Bruk av batterier som ikke leveres av Kulzer, ikke-oppladbare batterier og / eller primarbatterier utgjor

en potensiell fare og kan skade enheten.

Batteriet ma oppbevares utenfor barns rekkevidde!

Batteriet ma aldri 4pnes, punkteres eller knuses, da det inneholder giftige stoffer.

Hvis batteriet viser tegn til korrosjon, avgir en uvanlig lukt eller lekker vaesker, mé det fiernes fra handstykket
umiddelbart.

Batteriet ma ikke eksponeres for vann eller saltvann eller bli vatt. Batteriet ma ikke oppbevares i hay fuktighet
eller pa et sted der det kan bli utsatt for regn.

Hvis batteriet lekker og noen far vaeske i gynene, ma vedkommende ikke gni seg i oynene. Skyll godt med
vann, og oppsok lege umiddelbart. Hvis ayet ikke behandles, kan vaesken fra batteriet pafare ayet skade.

ADVARSEL — EKSPLOSJONSFARE

Bruk bare Translux Wave-ladeenheten og stramforsyningsutstyret som kommer med enheten, til 4 lade
batteriet for handstykket. Prav aldri & lade Translux Wave-batteriet ved & bruke en annen ladeenhet.
Bruk av alle andre ladeenheter kan péfpre batteriet skade eller medfare eksplosjons- eller brannfare!

Bruk aldri Translux Wave-ladeenheten til & lade andre batterityper eller andre enheter med et oppladbart
batteri! Bruk bare originale batterier fra Kulzer.
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Batteriet ma ikke gjennombores med skarpe gjenstander, slds med en hammer eller annet verktay,

tros pa eller pa annen mate utsettes for kraftige slag eller stgt.

Batteriet ma ikke settes fyr pa eller varmes opp. Batteripolene ma aldri kortsluttes med metallgjenstander,
da det kan medfgre fare for brannskader, brann og eksplosjon. Batteriet ma aldri beeres eller oppbevares
sammen med smykker, harnaler eller andre metallgjenstander.

ADVARSEL — Batteriet ma aldri demonteres eller endres!

Sikkerhetsmekanismer i batteriet kan fa batteriet til & generere varme, sprekke, eksplodere eller antenne hvis
batteriet skades.

ADVARSEL - Ikke plasser batteriet pa eller i naerheten av ild eller andre steder med hgy temperatur.

Ikke utsett batteriet for direkte sollys. Dette kan fa batteriet til 4 generere varme, sprekke eller antenne.

Bruk av batteriet pa denne maten kan ogsa fare til tap av ytelse og kortere forventet levetid.

ADVARSEL - IKKE HELL VANN OVER ET BRENNENDE BATTERI i tilfelle brann!

Et brannslukkingsapparat i klasse C (i henhold til den europeiske standarden EN 3) ma brukes.

ADVARSEL - Avhending av skadet eller tomt batteri.

Et skadet eller tomt batteri avhendes etter at folgende nodvendige tiltak for 4 hindre ekstern kortslutting
er utfort:

Etter at batteripolene er dekket med isolasjonstape avhendes batteriet i henhold til gjeldende lovgivning eller
lokale forskrifter.

> D> BB

3.2.4 BATTERI - Informasjon
o Tiden det tar a lade et tomt eller nytt batteri: ca. 3 timer.

MERK - NYTT batteri: forste lading
05| Forste lading tar omtrent 3 timer. Det kan ta lengre tid 4 lade nye batterier eller batterier som har vart
oppbevart lenge. Batteriet nar full kapasitet etter et par fullstendige lade-/utladingssykluser.
MERK
b

Plasser handstykket i ladeenheten etter hver behandling, eller nér det ikke er i bruk.

o Driftstilstand:
Driftstemperatur: 10°C (50°F) opptil 35°C (95°F).
Relativ fuktighet: 45 — 85 % RH.
Atmosfaerisk trykk: 800 hPa til 1060 hPa.

FORSIKTIG
/!\ Temperaturomradet og omrédet for relativ fuktighet der batteriet kan lades, er 10°C (50°F) til 35°C (95°F)
0g 45 — 85 % RH. His batteriet lades ved temperaturer utenfor dette omrédet, kan det bli varmt eller “

skadet. A lade batteriet utenfor dette temperaturomradet kan ogsé skade batteriets ytelse eller redusere
batteriets forventede levetid.

e Batteritransport og oppbevaringsforhold: -7-
Anbefalte temperaturomrader og omrader for relativ fuktighet:
—20°C (—4°F) til 40°C (104°F) og 45 — 85% RH.
Batteriet ma alltid oppbevares ladet og ikke lenger enn 5 maneder.
Omgivelseslufttrykk: 500 — 1060 hPa.

MERK
03" Batteriet ma alltid fullades for enheten skal veere inaktiv i en lengre periode, og minst hver 5 méneder.
Ved lengre inactive perioder skal batteriet fiernes fra hdndheten.
e Normale levetidsegenskaper for batteriet:
Translux Wave-batteriet har en normal forventet levetid pa 300 — 400 ladesykluser avhengig av bruk
og miljgforholdene der batteriet brukes.

MERK
05" Batteriet er et kjemisk produkt som benytter en kjemisk reaksjon, sa ytelsen forringes ikke bare gjennom
bruk, men ogsa etter hvert som tiden gar, selv om det ikke brukes.




3.25 ANSVAR
Arbeid pa det elektroniske utstyret pa apparatet skal kun utfgres av Kulzer, Kulzer-servicepartnere eller opplert
fagpersonell, og apparatet mé veere i sikker (spenningsfri) tilstand nér arbeidet utfares.
Det er ikke tillatt & bruke annet enn godkjente originalreservedeler og originaltilbeher.
Bruk av andre deler innebaerer et ukjent risiko og er ikke tillatt.

Apparatets funksjonsdyktighet og sikkerhet kan kun garanteres nr alle ngdvendige kontroller, og alt vedlikeholds- og
reparasjonsarbeid utfares av Kulzer, Kulzer-servicepartnere eller av fagpersonell som er opplert til dette.

Kulzer GmbH er ikke ansvarlig for en eventuell defekt / funksjonsfeil pa apparatet som skyldes ufagmessige repara-
sjoner som ikke er utfert av en Kulzer-servicepartner eller av personell som er opplert av oss, eller skader som skyldes
at det ikke brukes originalreservedeler / tilbehgrsdeler ved utskifting av deler.

4 Beskrivelse av enheten
41 Innholdet i leveringen

DA WN =

Ladeenhet

Handstykke

Lysleder, & = 8 mm

Beskyttende lyskjegle

Pakke med oppladbare litiumionbatterier

1

L

Universell stromforsyningsenhet (100 — 240 V (™)), inkludert internasjonale stgpseladaptere:

6a = Europa type 1
6b = Storbritannia type 2
6c = USA/ JAPAN type 3

4.2 Beskrivelse av kontroll- og betjeningselementene
421 Handstykke

1
2
3
4
5

«STAND-BY»-knapp

LED-lys for herdemoduser (GR@ONT)

LED-lys for batteristatus (tofarget: GRONT / GULT)
Ladeenhetskontakter

Justeringsngkkel

422 Justeringsnokkel

Justeringsngkkelen (5), som er plassert pa baksiden undersiden av handstykkehuset,
gjer det mulig & plassere héndstykket pa riktig mate i holderen for ladeenheten.

Nér handstykket settes inn i ladeenheten, ma justeringsngkkelen veere pa linje med styresporet
som er plassert pa innsiden av holderen for ladeenheten.

Et pip bekrefter at kontaktene er i riktig ladeposisjon!

4.2.3 Ladeenhet
Elementer sett ovenfra

1

© o N

Deksel for ladeenhet

Holder for handstykket med justeringsnpkkel og utskiftbare ladeenhetskontakter
Lysstyrkesensor

(©) - GRONT LED-lys

Funksjon: Lyset indikerer at ladeenheten er pa.

10 —:é:— — Tofarget LED-lys (GRONT / GULT)

Funksjon: Informasjon om lysstyrken.

2

L

2

1

¥ &

GRONT: Indikerer at lysstyrken, som males med den innebygde lysmaleren, egner seg til effektiv

behandling.
GULT: Indikerer at lysstyrken er utilstrekkelig.

Elementene sett nedenfra
11 Strgmforsyningsplugg
12 Utskiftbart innlegg for ladekontakter

1/
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4.2.4 Akustiske signaler fra handstykket

Funksjon / feiltilstand

Betjening av knapper pa handstykket

Akustiske signaler
Indikasjoner pa handstykket

POLYMERISERINGS- e Trykk raskt p& «STAND-BY»- e Ett pip nar «<STAND-BY»-knappen trykkes

PROGRAM: knappen @ for 4 starte eksponeringen. ned.

10 sekunder. ht o Ett pip pa slutten av eksponeringstiden.
Det gronne LED-lyset for 10-sekunders-
programmet lyser.

«MYK START»- o Trykk raslst é «STAND-BY»- o Ett pip nar «STAND-BY»-knappen trykkes

PROGRAM: knappen ‘@ i minst ett sekund for & ned.

20 sekunder. o e Ett pip etter 1 sekund indikerer

starte eksponeringen.

at «Myk start» er aktivert.

o Ett pip etter 10 sekunder med
eksponeringstid.

o Ett pip pa slutten av eksponeringstiden.

Det grenne LED-lyset for 20-sekunders-
programmet lyser.

AVBRUDD | EKSPONE-

o Eksponeringssyklusen kan avbrytes nar

o Ett pip nar «<STAND-BY»-knappen trykkes
ned.

Folgende ekspone-
ringssyklusen kan ikke
aktiveres.

RINGSSYKLUS som helst og uavhengig av hvilket program

som er i bruk, ved at «STAND-BY»-

knappen w@ trykkes ned.
SIGNAL OM LAVT * To pip pa slutten av eksponeringssyklysen.
BATTFR' X e |konet for batteriet lyser grgnt.
Det gienstaende bat- Plasser handstykket i ladeenheten for lading!
terinivaet er nok til et par
eksponeringssykluser.
LYDSIGNAL VED TOMT e To pip uten aktivering av eksponerings-
BATTERI syklusen.

o |konet for batteriet lyser grgnt.
Plasser handstykket i ladeenheten for lading!

SIGNAL OM DEFEKT
BATTERI

Bare nar handstykket er plassert
i ladeenheten.

e Ett pip hvert sekund i en periode
pa 30 sekunder.

LED-lyset for batteristatus lyser GULT.

Defekt LED-lyskilde

Ingen akustiske signaler avgis.

Det grenne LED-lyset for eksponeringssyklusen
som brukes, blinker.

OVEROPPHETING o Tre pip avgis for elektronikken avslutter
eksponeringssyklusen som brukes.

INNEBYGD sensor for e Fire pip | starten av eksponeringssyklusen.

temperaturoverbelast-

ning defekt

Handstykkets ladeenhet
defekt

Merk: Denne tilstanden
oppdages bare nar
handstykket er plassert i
ladeenheten.

To grenne LED lys (10 sek / 20 sek) blinker pa
handenheten.
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LED-informasjon angaende utsendt stréling

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

ADVARSEL

Fotobiologisk sikkerhet av lamper og lampesystemer IEC 62471. | henhold til Standard IEC 62471 resulterer en-
heten i risikoklasse 2 (moderat risiko) angdende retinal risiko fra blétt lys eller termisk retinal risiko. Ovennevnte
advarselsindikasjoner brukes pa enhetspakningen.

Installasjon og farste idriftssetting

Felgende deler i dette avsnittet inneholder informasjon og instruksjoner som ma fglges for & sikre vellykket og feilfri
drift av enheten. For Translux Wave tas i bruk, ma instruksjonene utfares i rekkefglgen som beskrives nedenfor.
Standard for sikkerhet pa apparatet garanteres kun om installasjon utfgres | samsvar med instruksene beskrevet
nedenfor.

Enheten ma installeres pa et sted som er praktisk med tanke pé bruk. Plasser ladeenheten pé en solid, tgrr,
flat og vannrett overflate.

ISy

ISy

A\

A\

VIKTIG

Héandenheten er beregnet til bruk etter foreskrevne instrukser | forbindelse med pasientbehandling. Derimot er
lader og stremadapter ikke beregnet til bruk ved pasientbehandling.

MERK

Pasientens neerhet definers som et omrade pé 1,5 m fra pasienten

(som beskrevet | IEC 60601-1 3 utg. og IEC 60601-1-1).

ADVARSEL

Kontroller alltid enheten og enhetens komponenter for skade far installasjon.

Enheten ma ikke installeres nar det er tegn til skade.

Operatgren ma ikke veere | kontakt med lader og / eller stramadapter samtidig med kontakt med pasienten.
Eksterne komponenter skal ikke kobles til det medisinske apparatet.

Sikkerhetskrav under installasjon

ADVARSEL
Den elektriske installasjonen i lokalene der enheten skal installeres og brukes, ma vaere i samsvar med
gjeldende lovgivning og sikkerhetsspesifikasjonene som gjelder elektriske systemer.

Installer enheten pa et sted hvor den er beskyttet fra stgt og fra utilsiktet sprut av vann eller andre veesker.
Enheten ma ikke eksponeres for direkte sollys, UV-lys.

Enheten ma4 ikke installeres oppa eller i naerheten av varmekilder. Pase at det er tilstrekkelig luftsirkulering
rundt enheten ved installasjon. Enheten ma ikke installeres i naerheten av losemidler eller brennbare vaesker,
da de kan skade enhetens plasthus.

Kontakten pa stremadapteren, modell PSACO5R-050L6 sikrer isolering av apparatet fra nettspenning.

Nér kontakten er plugget | stromnettet, ma adapteren vere let tilgjengelig. Apparatet skal sta fritt, med luft
rundt. Det medisinske apparatet skal sta slik at det ikke er vanskelig a avbryte stromtilfarselen.
Batteripolene ma aldri kortsluttes med metallgjenstander, da det kan medfare fare for brannskader,

brann og eksplosjon.

Enheten kan transporteres, men ma handteres varsomt. Transporter enheten i vannrett posisjon. Enheten ma
ikke eksponeres for rysting eller vibrasjoner. For starrelser og vekt se kapittel 12 (Tekniske spesifikasjoner).
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ADVARSEL - EKSPLOSJONSFARE
& Enheten m3 ikke installeres pa steder med eksplosjonsfare. Enheten ma ikke brukes pa steder med en
eksplosiv atmosfzre (anestetiske blandinger, oksygen, dinitrogenoksid osv.) Installer enheten i et omrade
som er godt ventilert.

5.2 Koble ladeenheten til et stromuttak

Translux Wave kommer med en egen universell stremforsyningsenhet (6) som godtar 1x
100 —-240V (™), 50/ 60 Hz.

ADVARSEL
A Kontroller at spenningen og frekvensen i stromnettet tilsvarer verdiene oppgitt pa enhetens
merkeplate for ladeenheten (6) tilkobles. Merkeplaten er festet pa undersiden av ladeenheten.

Benytt aldri skjoteledning med flere uttak.

MERK
Iy Stremforsyningsenheten (6) for Translux Wave er utstyrt med tre utskiftbare adaptere:
Fig. (6 a) = Europa type 1
Fig. (6 b) = Storbritannia type 2
Fig.(6¢c) =USA/JP  type3
(1) Velg riktig adapter: Europa — type 1, Storbritannia — type 2, USA /JAPAN — type 3.
@ Hver adapter har et spor som passer til festeldsen pa stromforsyningsenheten.
@ Rett sporet mot og plasser adapteren pa stromforsyningsenheten, slik at skinnene pé adapteren er pa linje
de tilsvarende sporene pa stremforsyningsenheten.

@ Press ned adapteren og stramforsyningsenheten, og skyv adapteren inn i stramforsyningsenheten til et klikk hares
og adapteren lases pa plass.

MERK
05| nar adapteren presses ned, festes alle skinnene i festeldsene péa stramforsyningsenheten. Hvis adapteren
fales Ips, tas den ut og installeres pa nytt.

@ Ta adapteren ut av stramforsyningsenheten ved & trykke pa festeldsknappen (merket med ordet <PUSH» [SKYV],
skyve adapteren bort fra stramforsyningsenheten og fierne den.

@ Ta vare pa ubrukte adaptere for fremtidig bruk.
@ Koble stgpselet pa stremledningen inn i kontakten pa undersiden av ladeenheten.

ADVARSEL

/!\ Kontroller stromkabelen, stramforsyningsenheten og adapteren jevnlig for & pase at de er i god stand.
Ved tegn til skade ma ikke den skadede delen brukes far den er skiftet ut.
Bruk bare originale reservedeler og originalt ekstrautstyr fra Kulzer.

Koble stramforsyningsenheten og adapteren til stramuttaket.

(9) Det GRONNE LED-lyset pa ladeenheten lyser (ikonet @ ).

5.3 Sette batteriet inn i handstykket
Translux Wave kommer med et kraftig oppladbart litiumionbatteri.
Batteriet kommer separat i pakken med enheten og mé settes inn i handstykket for enheten tas i bruk farste gang.

ADVARSEL
A Folg alle sikkerhetsforanstaltninger beskrevet i avsnitt 3.2.3 (BATTERI — Sikkerhetsforanstaltninger) noye.

FORSIKTIG
& Héndstykket ma ALDRI plasseres i ladeenheten uten at batteriet er satt inn i handstykket.

Bruk kun den ledningen some r levert med apparatet. Benyttes en annen ledning kan apparatets batteri skades.

-11-
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Sett batteriet inn i handstykket i rekkefalgen beskrevet nedenfor:
(1) Ta batteriet ut av emballasjen.

ADVARSEL
A Batteripolene ma aldri kortsluttes med en metallgjenstand, da det kan medfore fare for brannskader,
brann og eksplosjon.

@ Bruk et flatt verktay (for eksempel en mynt) til & skru av batterihetten pa handstykket mot klokken §% 2x

(fig. (1) og (2)).
(8) Batterihetten er merket med en pil (fig. (3)).

MERK
0="| Denne pilen indikerer i hvilken retning batteriet ma settes inn i handstykket.

(4) Skyv batteriet langsomt med pilen som er rettet mot huset, inn i handstykket til den stopper (fig. (4) ).

MERK
O=3"| Huis batteriet settes inn pa feil mate (dvs. i motsatt retning av pilen), vil ikke handstykket fungere.
Elektronikken i handstykket blir ikke skadet hvis batteriet settes inn pa feil mate.

ADVARSEL
A Bruk bare originale Kulzer-batterier. Bruk av batterier som leveres av andre produsenter, ikke-oppladbare
batterier og / eller primeerbatterier utgjer en potensiell fare og kan péfare enheten ikke-reversibel skade.

@ Bruk et flatt verktay (for eksempel en mynt) til & skru batterihetten pa handstykket med klokken.

MERK
0=5"| Enheten vil ikke fungere skikkelig hvis hetten pa handstykket ikke er skrudd helt fast.

5.4 Sette fiberoptikken inn i handstykket 2x

o Roter lyslederen noe (1), og sett den inn i handstykket (2) til endelig posisjon nas. g
Nér den endelige posisjonen nés, hares et «klikk».

e Monter den beskyttende lyskjeglen (3) pa den gverste enden av lyslederen.

B Plassere lyslederen

e Roter lyslederen i gnsket posisjon for polymeriseringen.

e For & utnytte lysstyrken fullt ut plasseres lyslederen sa nar kompositten som mulig.
Unnga direkte kontakt med komposittmaterialet!

2 FORSIKTIG - Lyslederen ma til enhver tid holdes ren for & oppna full lysstyrke.

Lysstyrken reduseres betydelig hvis:

— lyslederen ikke er i perfekt stand (riper eller hakk).
— lyslederen ikke er plassert riktig i handstykket.

— lyslederen er tilsmusset av kompositter.

ADVARSEL
/!\ En skadet lysleder reduserer lysstyrken og ma umiddelbart skiftes ut med en ny.
Skarpe kanter kan forérsake alvorlig skade. Bruk bare originale Kulzer-lysledere.

ADVARSEL - Infeksjonskontroll:

For & gjore behandlingen sa sikker som mulig for pasienter og operatgrer ma lyslederen og den beskyttende
lyskjeglen rengjores, desinfiseres og steriliseres far hver behandling. Folg instruksjonene i kapittel 8
(Rengjering, desinfisering og sterilisering) trinn for trinn.

>

o

.5 Lade batteriet

FORSIKTIG — NYTT batteri: forste lading

Translux Wave-batteriet er delvis ladet pa fabrikken.

Derfor ma batteriet fullades for Translux Wave brukes forste gang.

MERK - NYTT batteri: ferste lading

Farste lading tar omtrent 3 timer. Det kan ta lengre tid & lade nye batterier eller batterier som har veert
oppbevart lenge. Batteriet nar full kapasitet etter et par fullstendige lade-/ utladingssykluser.
ADVARSEL — EKSPLOSJONSFARE

Bruk bare ladeenheten som kommer med Translux Wave, til 4 lade batteriet. Prov aldri 4 lade batteriet
med en annen ladeenhet eller stromkilde, da det kan medfare fare for eksplosjon og brann.

b & B




Translux” Wave
. Sett handstykket med batteriet inn i Translux Wave-ladeenheten. 2x %

Et pip bekrefter at kontaktene er i riktig ladeposisjon!

VIKTIG MERKNAD - Justeringsnokkel
Iy Justeringsngkkelen (5), som er plassert pa baksiden undersiden av handstykkehuset,
gjer det mulig & plassere handstykket riktig i ladeenheten. Nar handstykket settes inn i ladeenheten,
ma justeringsnpkkelen vaere pa linje med sporet som er plassert pa innsiden av ladeenheten.
D Ladeprosessen for batteriet.
e Det gronne LED-lyset for batteristatus pa handstykket begynner & blinke.
o Nér ladefasen er fullfert og batteriet er fulladet, lyser det grenne LED-lyset for batteristatus permanent.

VIKTIG MERKNAD - Defekt batteri

Hvis elektronikken i handstykket oppdager en batteridefekt under ladefasen, avbrytes ladingen
og LED-lyset for batteristatus blinker GULT.

| denne modusen avgis et «pipesignal>» hvert sekund i en periode pa 30 sekunder.

Skift ut det defekte batteriet med et nytt batteri!

ADVARSEL

Bruk bare Kulzer-batterier!

&

MERK
Nar handstykket er plassgr\t i ladeenheten, er funksjonene deaktivert. Det er ikke mulig & betjene

«STAND-BY>-knappen @ .

Handstykket kan fjerneé fré ladeenheten mens ladingen pagar, men batteriet er kanskje ikke fulladet
o0g driftstiden kan bli forkortet.

BB

6 Drift

ADVARSEL - Kontroller tilstanden til enheten for behandlingsstart.
A Kontroller alltid at enheten er i god driftstilstand og at ekstrautstyret (lysleder og beskyttende lyskjegle) virker
som det skal, far hver behandling. Hvis noe uvanlig viser seg under behandlingen, ma behandlingen ikke gjen-
nomfpres. Kontakt Kulzer eller en autorisert lokal kundeservicerepresentant (se avsnitt 14 Service).
Enheten og ekstrautstyret ma ikke brukes ved tegn til skade. Kontroller at den avgitte lysstyrken er tilstrekkelig
til & sikre polymeriseringen, for hver bruk av Translux Wave. Kontroller lysstyrken ved & bruke lysméleren som
er innebygd i ladeenheten (se avsnitt 6.2 Méle lysstyrken).

f ADVARSEL - Infeksjonskontroll

Farste gangs bruk
Ekstrautstyret, lyslederen og den beskyttende lyskjeglen leveres i IKKE-STERIL tilstand og ma steriliseres
for forste gangs bruk.

Bruk hver gang -13-
N& ekstraustyret, lyslederen og den beskyttende lyskjeglen er brukt, ma de behandles i henhold til prosedyrene
beskrevet i kapittel 8 (Rengjaring, desinfisering og sterilisering) for de brukes pa nytt.

6.1 Aktivere og deaktivere eksponeringssyklusen
Translux Wave har to forskjellige eksponeringssykluser:
— Eksponering med konstant effekt: syklusvarighet 10 sekunder.

— Eksponering med langsomt gkende effekt: «<Myk start» (syklusvarighet 20 sekunder).
«Myk start> betyr at lysstyrken gkes fra 50 % opp til 100 % innen 2 sekunder.

e Hvis handstykket er i «Hvilemod/usp\(alle LED-lysene for eksponeringssykluser pa handstykket er AV),
trykkes «STAND-BY»-knappen \@I‘ raskt ned for & aktivere handstykket.
(Etter omstart lyser indikatorlampen i 10 sekunder som standar.)
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Eksponering med 10 sekunders polymerisering

) Trykk raskt pa «STAND-BY»-knappen @ . Lysstralingen slas pa.
LED-lyset for 10—sekundersprogramméﬂyser og indikerer at dette programmet kjorer.
Nar eksponeringssyklusen er fullfert, slas lyset i enheten automatisk av.

Akustisk signal:
Folgende akustiske signaler (pip) avgis:

Ett pip nar «<STAND-BY»-knappen trykkes ned.
Ett pip pa slutten av eksponeringstiden.

Eksponering med 20 sekunders «Myk start»-po Jmerlserlng

.Trykk og hold nede «STAND-| BY»-knappen

) i minst ett sekund. Lysstralingen slas pa.

LED-lyset for 20-sekundersprogrammet Iyser og indikerer at dette programmet kjgrer.

Nar eksponeringssyklusen er fullfrt, slas lyset i enheten automatisk av, og enheten gar tilbake til 10-sekunders-
modusen (LED-lyset for 10-sekundersprogrammet lyser).

Akustisk signal:
Folgende akustiske signaler (pip) avgis:

Ett pip nar «<STAND-BY»-knappen trykkes ned.

Ett pip etter 1 sekund indikerer at «<Myk start» er aktivert.
Ett pip etter 10 sekunder med eksponeringstid.

Ett pip pa slutten av eksponeringstiden.

=

6.2

VAN

MERK
Eksponeringssyklusen kan avbrytes nar som helst far eksponeringstiden er over,
ved at «STAND-BY»-knappen trykkes ned pa nytt.

Akustisk signal:
Et akustisk signal (pip) avgis nar «<STAND-BY»-knappen trykkes ned for a avbryte eksponeringssyklusen.

Male lysstyrken

Ladeenheten til Translux Wave er utstyrt med en innebygd lysmaler (8). 2X
FORSIKTIG

Far hver behandling mé lysstyrken alltid kontrolleres ved hjelp av lysméleren som
er innebygd i Translux Wave-ladeenheten.

o Uten bruk av trykk plasseres lyslederen flatt og direkte pa testomrédet( ).
.Aktlver enheten ved & trykke pa «STAND-BY»- knappen { (uansett hvilken eksponerlngstld som er valgt).

Lysstyrkemalingen indikeres umiddelbart av det tofargede LED -lyset (symbolet 0-) nederst til hgyre
i testomradet.

GRONT LED-lys: Lysstyrken er tilstrekkelig for behandlingen.
GULT LED-lys: Lysstyrken er utilstrekkelig, og pasienten(e) ma ikke behandles.

FORSIKTIG
A Hvis lysstyrken er utilstrekkelig, vennligst utferes folgende kontroller og malinger:

- Kontroller om lyslederen er satt inn i handstykket (se avsnitt 5.4 Sette fiberoptikken inn i hdndstykket).
— Kontroller lyslederen for kontaminasjon og defekter.
— Rengjer lyslederen for kontaminasjon (se kapittel 8 Rengjgring, desinfisering og sterilisering),

eller skift ut den skadde lyslederen med en ny.

Bruk bare originale Kulzer-lysledere!

ADVARSEL
A Hvis mélingene beskrevet over ikke resulterer i forbedringer, ma enheten ikke brukes til behandling.

Sla av enheten (koble ladeenheten fra stramkilden), og pase at uautorisert reaktivering av enheten ikke er
mulig. Kontakt en av Kulzers servicepartnere eller teknisk kompetent personell som er autorisert av Kulzer
(se kapittel 14 Service).
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6.3

Hvilemodus

Handstykket er utstyrt med «Hvilemodus» for & minimere enhetens energiforbruk.

Nér handstykket ikke er plassert i ladeenheten, slas alle de interne funksjonene automatisk
av («Hvilemodus») hvis det ikke brukes i ca. 5 minutter.

| <Hvilemodus» er LED-lysene for eksponeringssyklusen pa handstykket slatt av.

I Avsiutt <Hvilemodus> ved 4 trykke pa <STAND-BY>-knappen @ .
Handstykket er klart til bruk. ~

6.4

b

7
71

Tilleggsinformasjon om hvordan enheten fungerer

MERK
Hvis handstykket plasseres i ladeenheten for herdesyklusen er avsluttet, slds lysstralingen automatisk av.

Nar handstykket er plassert i ladeenheten, er funksjonene deaktivert. Det er ikke mulig a betjene
«STAND-BY>-knappen @ .

Translux Wave har mikro-prosessorer som kontinuerlig kontrollerer batteriets kapasitet. Etter hver behandling
skal handstykket derfor settes inn i ladeenheten for oppbevaring uavhengig av batterinivaet.

Diagnostiske signaler
Defekt batteri

Hvis batteriet er defekt, blinker LED-lyset for batteristatus p& handstykket kontinuerlig
GUL (Fig. a). blinker
En «pipelyd» avgis hvert sekund i en periode pa 30 sekunder. |

=

VIKTIG a—g
Denne feilen oppdages bare nar handstykket er plassert i ladeenheten.

72 Defekt LED-lys .
Nar mikroprosessoren oppdager en defekt i LED-lyset, begynner det granne LED-lyset «10s» bllnlker
for herdemodusen som brukes, a blinke (Fig. b). b 105

7.3

Overopphetingsvern

Hvis det forekommer flere herdesykluser i rask rekkefplge (vanligvis etter 18 pafelgende
sykluser, som hver varer 20 sekunder), kan det hende den innebygde sensoren for
temperaturoverbelastning aktiveres.

Nar beskyttelse mot overoppheting aktiveres hgres «tre pip» ved slutten av eksponeringssyklusen.
Aktiveringen av overopphetingsvernet stanser bruken av enheten i et par minutter.

La handstykket kjgle seg ned i minst 4 — 5 minutter, og start deretter neste eksponering

ved & trykke pa «STAND-BY»-knappen @ .

=

74

MERK
Héndstykket er automatisk kiar til & brukes etter avkjoling. Manuell <Reset» er ikke nadvendig.

INNEBYGD sensor for temperaturoverbelastning defekt

Ved feil pa sensoren for overopphetning hares «4 pip» ved oppstart av eksponering.

=

MERK

Om det under en eksponering skulle oppsta en feil pa sensoren for overopphetning, vil apparatets
programvare tillate at pabegynt eksponeringssyklus fullfares. En ny eksponering vil s4 ikke

vaere mulig. Det vil ikke veere mulig & starte en ny eksponering med «STAND-BY» knappen ‘@w o0g det vil
hares «4 pip». A4

Enhver ytterlig bruk av herdelampen under overoppheting blir forhindret.

-15-
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75 Signal om lavt batteri

Nar batterinivaet faller til minimumsniva etter hyppig bruk, tillater Translux Wave-mikroprosessoren
et par sykluser til i et hvilket som helst eksponeringssyklusen, uten at batteriet lades pa nytt.

Denne tilstanden signaliseres ved slutten av hver syklus med «to pipelyder».
Ikonet for batteriet lyser gront. Lad batteriet!

Etter et par sykluser tillater ikke det gjenstaende batterinivaet flere eksponeringssykluser.
Denne tilstanden signaliseres med «to pipelyder».
Ikonet for batteriet lyser gront. Lad batteriet!

8 Rengjgring, desinfisering og sterilisering
KOBLE FRA STROMUTTAKET

For rengjorings- og desinfiseringsprosedyrene utfpres, ma ladebasen kobles fra stromkilden!

/\ ADVARSEL

! Infeksjonskontroll

Lyslederen og den beskyttende lyskjeglen leveres i IKKE-STERIL tilstand og ma rengjares,
desinfiseres og steriliseres (damp) for de brukes farste gang samt far hver bruk.
Handstykket og ladeenheten ma ikke steriliseres!

Batteriet ma ikke steriliseres!

8.1 Demontering
. Fjern den beskyttende lyskjeglen fra lyslederen.
. Fjern lyslederen: Roter lyslederen litt, og dra den ut av handstykket.

8.2 LYSLEDER - Rengjering og desinfisering

FORSIKTIG
/!\ Ikke bruk skarpe eller spisse instrumenter til & rengjore lyslederen, da disse kan ripe opp lyslederens overflate
o0g dermed redusere lystransmisjonen.

Ikke bruk rengjerings-/ desinfiseringsmidler som inneholder organiske syrer, mineralsyrer, oksiderende syrer,
hydrogenperoksid, klorid, jod, bromid eller lssemidler.

1) Rett etter bruk ma eventuelle rester, som komposittmateriale, fiernes fra overflaten pa enden av lyslederen.
Alle polymeriserte kompositter bgr fiernes ved bruk av etanol og en plastspatel eller en myk nylonbgrste.

2) Desinfiser lyslederen med en ren, myk og lofri klut fuktet med en mild desinfiserende Igsning med en mild pH-verdi
(pH 7), i henhold til produsentens spesifikasjoner. La den desinfiserende lgsningen tarke.

8.2.1 LYSLEDER - Kontroll for sterilisering

For steriliseringsprosessen igangsettes ma lyslederen kontrolleres ngye for skadde overflater,
misfarging og kontaminasjon.

ADVARSEL
/!\ Ikke bruk en skadet lysleder. Ved tegn til skade skiftes lyslederen ut med en ny.
Huvis lyslederen fortsatt er kontaminert, gjentas rengjorings- og desinfiseringsprosedyren.

8.3  BESKYTTENDE LYSKJEGLE — Rengjering og desinfisering

FORSIKTIG
/!\ Ikke bruk rengjarings-/ desinfiseringsmidler som inneholder organiske syrer, mineralsyrer, oksiderende syrer,
hydrogenperoksia, klorid, jod, bromid eller losemidler.

. Rengjer og desinfiser den beskyttende lyskjeglen med en myk klut fuktet med en mild desinfiseringslgsning med
en mild pH-verdi (pH 7), i henhold til produsentens spesifikasjoner. La den desinfiserende lgsningen terke.




8.3.1 BESKYTTENDE LYSKJEGLE - Kontroll for sterilisering
For steriliseringsprosessen igangsettes, ma den beskyttende lyskjeglen kontrolleres naye for skadde overflater,

misfarging og kontaminasjon.

Translux®’ Wave

ADVARSEL
A Ikke bruk en beskyttende lyskjegle som er skadet. Ved tegn til skade skiftes den beskyttende lyskjeglen
ut med en ny.

En beskyttende lyskjegle som er skadet, kan ikke gi tilstrekkelig beskyttelse mot lyset fra enheten.
Hvis den beskyttende lyskjeglen fortsatt er kontaminert, gjentas rengjoringen og desinfiseringen.

8.4 LYSLEDER og BESKYTTENDE LYSKJEGLE — Emballering for sterilisering

Lyslederen og den beskyttende lyskjeglen kan steriliseres ved & bruke en medisinsk engangspose til dampsterilisering
i riktig sterrelse.

FORSIKTIG
& Lyslederen og den beskyttende lyskjeglen méa pakkes enkeltvis i atskilte poser.
Ved sterilisering av flere instrumenter i én autoklav ma autoklavens maksimumsbelastning ikke overskrides.

8.4.1 LYSLEDER og BESKYTTENDE LYSKJEGLE - Sterilisering

8.4.1.1 Steriliseringsmetode

e Utfor steriliseringen ved hjelp av en dampautoklav med forvakuum.

ADVARSEL
& Pése at innerposen er stor nok til 8 romme de enkelte instrumentene, uten at forseglingene belastes eller
emballasjen rives.

FORSIKTIG
A Bruk aldri andre steriliseringsmetoder, da de kan vaere uforenlige med materialene som lyslederen er laget av.

IKKE BRUK falgende steriliseringsmetoder: etylenoksidsterilisering, varmluftsterilisering, hurtigautoklavering,
STERRAD-sterilisering, STERIS-system eller tilsvarende steriliseringssystemer.

IKKE steriliser lyslederen og den beskyttende lyskjeglen ved a bruke: sterilisering med hydrogenperoksid,
pereddiksyresystem, formaldehyd eller glutaraldehyd.

8.4.1.2 Steriliseringsparametere
o Minimum steriliseringsparametere som gir et garantert steriliseringsnivé (SAL) pa 108,

Syklustype

Minimumstemperatur

Minimum eksponeringstid (pose)

Minimum torketid

3 ganger pre-vakuum
(min. trykk 60 mBar)

132°C + 3°C
(270°F + 5°F)

4 minutter

A\

FORSIKTIG

Ikke overskrid 135°C (275°F).

8.5 HANDSTYKKE - Rengjering og desinfisering

ADVARSEL
A\ Héndstykket er ikke beskyttet mot inntrenging av veeske.
Ikke spray veeske direkte pd handstykkets overflate og ladekontakter.

Rengjarings- og desinfiseringsmidler ma ikke trenge inn i handstykket!
Héndstykket ma ALDRI senkes ned i vaeske.
Handstykket ma ALDRI rengjores under rennende vann.

Héndstykket m4 ikke steriliseres. Fare for alvorlig skade, elektrisk stot og brann!

20 minutter “
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. Rengjer og tark handstykkehuset med en ren, myk og lofri klut fuktet med et mildt desinfiseringsmiddel for
overflater med en ngytral pH-verdi (pH 7), i henhold til produsentens spesifikasjoner.

La desinfiseringsl@sningen tarke, eller tork restene etter desinfiseringslasningen pa handstykkehuset med en myk
og lofri klut.

FORSIKTIG
/!\ Ikke bruk lesemidler som aceton, isopropylalkohol, hydrogenperoksia, klorid, jod, bromid, fenol eller andre
sterke lpsninger for & rengjore og desinfisere handstykkets plastoverfiate. Disse stoffene kan veere skadelige,
fordrsake misfarging og / eller skade plastmaterialene.
Ikke bruk slipende rengjoringsmidler!
VIKTIG: Rengjore ladekontaktene pa handstykket
0= war rengjoringen / desinfiseringen av handstykkets plasthus er fullfart, ma ladekontaktene som er plassert
pa undersiden av handstykket, alltid rengjores. Ladekontaktene pa handstykket ma alltid vaere fri for smuss-,
kompositt- og rengjerings-/ desinfiseringsmiddelrester.
VIKTIG
02" Ladekontaktene pa handstykket ma rengjores jevnlig (minst én gang i uken) og alltid etter at handstykkets
plasthus er rengjort og desinfisert. Tilsmussede ladekontakter eller kontakter eksponert for vaeske, som
rengjeringsmidler eller desinfiseringsmidler, kan pavirke ladeprosessen negativt og hindre at batteriet lades.

. Rengjor ladekontaktene pa handstykket med en lofri kiut eller bomullspinne fuktet med alkohol.

FORSIKTIG
A Ikke bruk skarpe eller spisse instrumenter til & rengjore kontaktene pa handstykket, da de kan ripe opp
09 skade overflaten og dermed forringe ladekontaktenes ledeevne.

Far handstykket brukes pa nytt, ma handstykkets overflate og ladekontakter veere helt torre.
Om nadvendig, kan kontakten tarkes ved a blase luft pa dem med komprimert luft.

8.6 LADEENHET - Rengjere hus

>\ KOBLE FRA STROMUTTAKET
D) Koble stramforsyningsenheten fra stromuttaket og ladeenheten far rengjering / desinfisering.

ADVARSEL
/!\ Ladeenhetshuset er ikke beskyttet mot inntrenging av veeske.
Ikke spray vaeske direkte pa overflaten til ladeenhetshuset.

FORSIKTIG
/!\ Ladeenheten ma IKKE steriliseres. Det vil fare til at den ikke lenger fungerer og kan utgjore en fare for
alvorlig skade, elektrisk stot og brann!

Ikke bruk lesemidler som aceton, isopropylalkohol, hydrogenperoksia, klorid, jod, bromid, fenol eller andre
sterke lgsninger for & rengjore plastoverflaten pa ladeenheten. Disse stoffene kan veere skadelige og fordrsake
misfarging og / eller skade pa plastmaterialene.

Ikke bruk slipende rengjoringsmidler!

. Rengjer og terk ladeenheten med en ren, myk og lofri klut fuktet med et mildt rengjeringsmiddel for overflater med
en ngytral pH-verdi (pH 7), i henhold til produsentens spesifikasjoner.

Terk ladeenhetshuset med en ren, ikke-slipende klut.

FORSIKTIG
/!\ Sorg for a tarke ladeenheten etter rengjaring. Fukt inne i enheten kan fordrsake skade.

VIKTIG
02" Psse at ladekontaktene inne i ladeenheten er helt torre ved fullforing av rengjoringsprosedyren.
0m ngdvendig, kan kontakten tarkes ved & bldse luft p4 dem med komprimert luft.

8.6.1 LADEENHET - Rengjere ladekontakter

VIKTIG 2x
05| Nar rengjaringen / desinfiseringen av ladeenhetens plasthus er fullfort, mé kontaktene
pa ladeenheten alltid rengjeres. Ladekontaktene pa ladeenheten ma alltid veere fri for smuss-,

kompositt- og rengjerings-/desinfiseringsmiddelrester.

Kontaktene pé& ladeenheten mé rengjares jevnlig (minst én gang i uken) og alltid etter at handstykkets plasthus
er rengjort/desinfisert. Tilsmussede kontakter eller kontakter eksponert for vaeske, som rengjaringsmidler eller
desinfiseringsmidler, kan pavirke ladeprosessen negativt og hindre at batteriet lades.
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. Rengjer kontaktene pa ladeenheten med en myk og lofri Klut eller bomullspinne fuktet med alkohol.

FORSIKTIG

A Ikke bruk spisse eller skarpe gjenstander til 4 rengjore kontaktene pé ladeenheten!
Ikke spray eller dynk kontaktene med vaeske!
Ikke bay eller endre formen pa kontaktene pa ladeenheten under rengjering.

Pése at ladekontaktene er tarre etter rengjaring og ikke er i kontakt med metalliske eller fettede deler.
0m ngdvendig, kan kontakten tarkes ved & bldse luft pd dem med komprimert luft.

8.6.2 LADEENHET - Utskiftbare ladekontakter

Skadde eller sveert tilsmussede ladeenhetskontakter (som ikke kan rengjeres ved a falge prosedyrene beskrevet
i avsnittet over) kan forhindre kontaktenes ledeevne og felgelig ladingen av batteriet.

| dette tilfellet er det mulig & skifte ut de skadde kontaktene pé ladeenheten med nye.

Hvis du vil ha mer informasjon om utskifting av kontakter pa ladeenhet og levering av reservedeler,
kan du kontakte din lokale Kulzer-avdeling.

Arbeidsinstruksjoner:

Nedvendig verktey: skrutrekker til Phillips-skruer, medium starrelse.

Ta handstykket ut av ladebasen.

Koble laderen fra strgmuttaket.

Koble ledningen fra laderen.

Snu laderen opp-ned. 2X
Fjern to skruer fra ladekontaktbroen (se den utbrettbare baksiden, punkt 12).

Dra ut ladekontaktbroen.
Sett inn ny bro, og fest / koble til i omvendt rekkefglge.

Noarwh=

FORSIKTIG
& Ikke boy eller kontaminer den nye kontaktbroen!
Pése at broen settes inn og festes pa en skikkelig mate! Ikke stram skruene for hardt!

9 Oppbevaring

Oppbevaring av handstykket med batteri i lengre perioder der det ikke er i bruk: For eller etter en lang periode
med inaktivitet mé batteriet fullades eller oppbevares i den virksomme ladeenheten. Selv om batteriets innebygde
sikkerhetskrets forhindrer at batteriet temmes helt, er det sterkt tilrddelig & fullade batteriet minst én gang hver

5 maneder etter inaktivitet.

10  Avhending “

MERK - VIKTIG
03" Enheten mé ikke kastes sammen med vanlig husholdningsavfall. -19-
Nar det gjelder avhending av enheten eller reservedeler, kontaktes den lokale eller nasjonale Kulzer-avdelingen.
Ubrukelige batterier og lysledere avhendes i henhold til gjeldende nasjonale bestemmelser.

ADVARSEL - Avhending av skadde eller tomme batterier
A Et skadet eller tomt batieri avhendes etfer at de nodvendige tiltakene for 4 hindre ekstern kortslutning
er utfort:
Etter at batteripolene er dekket til med tape avhendes batteriet i henhold til lokale forskrifter.
Vilkarene og sikkerhetstiltakene for avhending av enheten er underlagt gyldige lovbestemmelser i likhet med
alle andre elektroniske enheter som ikke kan brukes lenger.

Deponering av gammelt utstyr i henhold til WEEE (EU-direktiv) eller
Elektrisk og elektronisk utstyr Act (tysk lov ElektroG).
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11 Feilsgking

A ADVARSEL

Hvis trinnene nedenfor ikke loser problemet, kontaktes Kulzer eller en autorisert lokal kundeservicerepresen-
tant: IKKE BRUK Translux Wave og IKKE PROV & utfare service pa enheten, da det kan forarsake alvorlig skade.

Hvis enheten ikke ser ut til & fungere skikkelig, leser du denne bruksanvisningen pa nytt og kontrollerer deretter

falgende tabell:

PROBLEM

MULIG ARSAK

LOSNING

Ladeenheten slés ikke pa.

Det GRONNE LED-lyset (#) pé lade-
enheten er av.

Stremforsyningsenheten er ikke koblet
til stromuttaket og / eller til kontakten
pé ladeenheten.

Kontroller at strgmforsyningsenheten er
godt festet til stromuttaket og kontakten
pé ladeenheten.

Det overferes ingen spenning fra
stromuttaket.

Bruk et annet stremuttak.

Den utskiftbare adapteren er ikke satt
ordentlig inn i stremforsyningsenheten.

Les avsnitt 5.2 i denne brukeranvisnin-
gen ngye.

Stremkabelen for stremforsyningsenhe-
ten er skadet.

Skift ut stramforsyningsenheten med
en ny. (Stremforsyningsenheten og
tilhgrende kabel kan ikke skilles fra
hverandre.)

Stremforsyningsenheten er defekt.

Skift ut stramforsyningsenheten med
enny.

Ladeenheten er defekt.

Kontakt Kulzer eller en autorisert lokal
kundeservicerepresentant.

Kontaktene pa ladeenheten har
kortsluttet.

Eliminer arsaken til kortslutningen.

Hvis kortslutningen vedvarer, skiftes
kontaktene pa ladeenheten ut med nye.
Se avsnitt 8.6.2.

Handstykke IKKE satt inn
i ladeenheten.

Lysstralingen starter ikk/g,gﬁr
«STAND-BY>-knappen (@)

trykkes ned, og ingen in\fb'f;nasjon
vises pa displayet pa handstykket.

Handstykke uten batteri.

Sett batteriet inn i handstykket
(se avsnitt 5.3).

Handstykke i «<Hvilemodus>».

Trykk ned «<STAND-BY»-knappen for
a fa handstykket ut av «Hvilemodus».
Se avsnitt 6.3.

Tomt batteri.

Batterinivaet er ikke hgyt nok til at
handstykket kan slas pa.

Plasser handstykket i ladeenheten,
og lad batteriet pa nytt (se avsnitt 5.5).

Elektronikkfeil.

Kontakt Kulzer eller en autorisert lokal
kundeservicerepresentant.

Defekt batteri.

Kontroller om batteriet er defekt ved
a plassere handstykket i ladeenheten.

En «Pre-kvalifiseringssekvens» starter,
hvorav Translux Wave mikro-prosessor

kontrollerer batteriets status.

Denne sekvensen kan vare i maksimalt
30 minutter.

Hvis det i Iapet av denne sekvensen
hares et «pip»-signal hvert sekund i

30 sekunder, samtidig som batteriets
ikon pa handstykket blinker GULT, er det
en indikasjon pa at batteriet er defekt.

Skift ut batteriet med et nytt
(se avsnitt 5.3).

«To pipelyder» avgis pa slutten av
eksponeringssyklusen.

Lavt batteriniva.

De «to pipelydene» signaliserer at det
resterende batterinivaet bare rekker til
et par pafolgende eksponeringssykluser.

Plasser handstykket i ladeenheten,
og lad batteriet pa nytt (se avsnitt 5.5).
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PROBLEM

MULIG ARSAK

LOSNING

Lampen starter ikke nar «STAND-BY>-
knappen @ trykkes inn

eller om eksponeringssyklus lys blir
avbrutt med en pipelyd. Herding
LED «10s» pa handstykket begynner
a blinke GRONT.

blinker

LED enheten kan vare defect.

Kontroller LED enhetens funksjonalitet
ved hjelp av falgende prosedyre:

Sett handstykket i laderen og trykk

pa «STAND-BY»-fem ganger i rask
rekkefolge.

Fjern handstykket fra laderen.

Om Herdings LED «10s» pa handstykket
slutter & blinke GRONT, har handstykket
blitt tilbakestilt.

Hvis herdings LED «10s» pa hand-
stykket blinker igjen ved start av neste
eksponering syklus og ingen lys

utslipp starter, er LED-lampen defekt.

| dette tilfellet kan du kontakte

Kulzer eller en lokal autoriserte kunde-
service agent.

Etter flere eksponeringssykluser etter
hverandre slas ikke Iysstrélinggn N

pa nér «STAND-BY»-knappen @
trykkes ned, og «tre pipelyder>—
avgis.

Overopphetingsvern.

Handstykket er blitt overopphetet under
bruk, og sensoren for temperaturover-
belastning er aktivert.

Aktiveringen av overopphetingsvernet
hindrer bruk av enheten midlertidig
(i et par minutter).

La handstykket kjgle seg ned i minst
4 — 5 minutter, og start deretter neste
eksponering ved a trykke pa
«STAND-BY»-knappen.

Merk: Handstykket er automatisk klar
til & brukes etter avkjgling. Manuell
«Reseb» er ikke ngdvendig.

«Tre pipelyder» avgis under en ekspo-
neringssyklus.

Overopphetingsvern.

Handstykket er blitt overopphetet under
bruk, og sensoren for temperaturover-
belastning er aktivert.

Aktiveringen av overopphetingsvernet
hindrer bruk av enheten midlertidig
(i et par minutter).

La handstykket kjgle seg ned i minst
4 — 5 minutter, og start deretter neste
eksponering ved a trykke pa
«STAND-BY»-knappen.

Feil i ladefasen.

Et «pipelyd» heres hvert sekund i en
periode pa 30 sekunder og batteriets
indikatorlampe pé handstykket lyser
GULT.

blinker

Under batteriets prekvalifiseringsfase
(batteritilstand: helt tomt, se avsnitt 4.2.4
0g 5.5).

Elektronikken oppdager en defekt eller

funksjonsfeil i batteriet og avbryter
ladeprosessen.

Skift ut batteriet med et nytt

(se avsnitt 5.3).
§ % 2x

Handstykket er plassert i lade-
enheten, men ladingen starter ikke.

Den grent LED-lyset for batteristatus
pé handstykket er av.

Feil: Ingen kontakt med laderen.

Se avsnitt 8.5 0g 8.6.2.

Feil kontakt mellom ladebasen og
handstykket.

Kontroller om handstykket er satt inn
i riktig retning i ladeenheten.
Justeringsnekkel.

Se avsnitt 4.2.1, punkt 4 og 5.

Kontaktene pa ladeenheten og / eller
handstykket er tilsmusset.

Rengjgr kontaktene pa handstykket og
ladeenheten. Se avsnitt 8.5 0g 8.6.1.

Lysstyrken som males med lysmaleren
innebygd i ladeenheten, er ikke
tilstrekkelig.

LED-lyset —:é:— pé ladeenheten
er GULT.

Lyslederen er ikke satt ordentlig inn
i handstykket.

Kontroller om lyslederen er satt helt inn
i metallkjeglen pa handstykket.

Lyslederen er kontaminert av fremmed
materiale eller komposittrester som kan
forstyrre lyseffekten.

Rengjar lyslederen. Se avsnitt 8.2.

Lyslederen er skadet eller gammel.

Skift ut lyslederen med en ny.
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12  Tekniske spesifikasjoner
Klassifisering i henhold til direktiv 93/42/EF.
Sikkerhetsstandarder:

Klassifisering i henhold til IEC 60601-1:

Ladeenhet:
Stramforsyning for ladeenheten:

Stremforsyning for handstykket:

Handstykke:

Lyskilde:

Lysleder:

Eksponeringssykluser som kan angis:
- «Normal» eksponering

- «Myk start»-eksponering

Ladetid for tomt batteri:
Miljebetingelser for enheten:

Klasse | (én)

Produktet er testet | overensstemmelse med IEC 60601-1
(2. utg.) og IEC 60601-1-1.

Produktet er testet og funnet & overholde IEC 60601-1 (tredje
utgave) + AMD1: 2012 og til IEC 60601-1-2: 2014 (fjerde utgave —
for elektromagnetisk kompatibilitet — EMC).

Handenheten er beregnet til bruk, etter de foreskrevne anvisninger,
| forbindelse med pasientbehandlinger.

Merk: Pasientmiljget er definert som et omrade 1,5 m fra pasienten i
henhold til IEC 60601-1 (tredje utgave) + AMD1: 2012.

Klasse Il, Type B, Tilbeher: Lyslederstav med beskyttelses-anordning.
IP 20 (ladeenhet).
IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave-ladeenhet

Stromadapter fremstilt av:
Phihong Technology CO LTD — Modell: PSACO5R-050L6.

Input: 100 -240V ~— -300 mA-50/60 Hz -.

Output: 5V ——= - 1AMax- O—(E=—®.
Klasse Il Apparat

Oppladbart litiumionbatteri.

Produsent: Panasonic. Modell: NCR-18500.
Nominell spenning: 3,6 V.

Nominell kapasitet (Typisk): 2000 mAh

Modell: Translux Wave.
Drift: Andvendelse: 120“ ON — 40 OFF — Max 2 ganger eksponering

LED med hay lysstyrke.

LED-produkt i Risikogruppe 2 (IEC 62471).

Bolgelengdeomrade: 440 — 480 nm.

Dominerende bglgelengde: Min. 440 nm — Max. 465 nm

Blyfri multikjernestav, 8 mm diameter.

Steriliserbar i dampautoklav med forvakuum:

4 minutter (minimum) ved minimumstemperatur pa 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Maks. 500 sykluser

10 sekunders eksponeringstid.

Akustiske signaler:

Ett pip pa begynnelsen av eksponeringen.
Ett pip pa slutten av eksponeringen

20 sekunders eksponeringstid. (<Myk start» betyr at lysstyrken gkes
fra 50 % opp til 100 % innen 2 sekunder.)

Akustiske signaler:

Ett pip pa begynnelsen av eksponeringen.

Ett pip etter 1 sekund indikerer at <Myk start» er aktivert.

Ett pip etter 10 sekunder med eksponering.

Ett pip pa slutten av eksponeringen

ca. 3 timer
Drift Transport
og oppbevaring
Temperatur 10°C-35°C —20°C - 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Relativ fuktighet 45% —85% 45% —85%
Lufttrykk 800 - 1060 hPa 500 — 1060 hPa
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Vekt og dimensjoner:

Ladeenhet: vekt 450 g.

Dimensjoner: 140 (L) x 58 (B) x 62 (H) mm
Handstykke: vekt 150 g (inkl. lysleder).
Dimensjoner: 275 mm (L), maks. & 24 mm

12.1  Elektromagnetisk kompatibilitet EN 60601-1-2

ADVARSEL
A Apparatet trenger spesielle EMC-tiltak som ma vaere installert og aktivert iht. henvisninger i dette avsnittet.
Baerbare og mobile radiokommunikasjonsapparater kan pavirke enhetens funksjonsevne.

Veiledning og erklering fra produsenten — elektromagnetisk emisjon

Translux Wave er ment & brukes i det elekiromagnetiske miljget angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Translux Wave skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Utslippskontroll Samsvar Elektromagnetiske omgivelser — veiledning

HF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 Translux Wave bruker bare RF-energi til enhetens interne funks-
joner. Dermed er RF-stréalingen sveert lav og vil lite trolig forstyrre
elektronisk utstyr i narheten.

HF Emissionen CISPR 11 Klasse B Translux Wave er egnet for bruk i alle bygninger inkludert bolighus

: ! o0g bygninger som er direkte forbundet med det offentlige strem-

:-Ilzaé'%w;)glosggez;tsllpp Klasse A nettet med lavspenning, som forsyner bygninger for privat bruk.

Spenningsvariasjons utslipp / flimmer | | overens-

IEC 61000-3-3 stemmelse

-23-
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Retningslinjer og produsenterklering — elektromagnetisk immunitet

Kabinettport
Translux Wave-enheten er konstruert for & fungere i det elektromagnetiske miljpet som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Translux Wave-enheten skal alltid sgrge for at den bare brukes i et slikt miljg.

Fenomen Grunnleggende Immunitets- Elektromagnetisk miljg — Veiledning
EMC-standard testnivaer
eller -testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt Gulv ma vere av tre, betong eller keramikk. Hvis gul-
utladning (ESD) +2 KV, +4 kV, +8 KV, | vet er dekket med syntetisk materiale, skal den rela-
+15 KV luft tive fuktigheten veere pa minst 30 %
Utstralt RF EM-felt® | IEC 61000-4-3 3V/m? Beerbar eller mobil RF-kommunikasjonsenhet ma

80 MHz-2,7 GHz® | ikke brukes i nerheten av produktet, inkludert
80% AM ved 1 kHz © | kablene, unntatt nar avstandene for adskillelse som
anbefalt respekteres beregnes ut fra ligningen som
gjelder for senderens frekvens.

Nominelle magnetfelt | IEC 61000-4-8 30A/m9 Nettfrekvensens magnetiske felt skal veere ved
for stremfrekvens 9¢ 50 Hz eller 60 Hz nivaer som er karakteristisk for en typisk lokasjon i
typiske forretnings- og sykehusomgivelser.

a) Grensesnittet mellom PASIENTENS fysiologiske signalsimulering, hvis brukt, og Translux Wave skal ligge innenfor 0,1 m av det vertikale planet av det ensar-
tede feltomrédet i en retning av Translux Wave.

b) Translux Wave som med hensikt mottar RF elektromagnetisk energi for driftsformal, skal testes pa frekvensen ved mottak. Testing kan utferes ved andre
modulasjonsfrekvenser identifisert ved RISIKOSTYRINGSPROSESSEN. Denne testen vurderer GRUNNSIKKERHET og VIKTIG YTELSE av mottaker som brukes
med hensikt, nér omgivelsessignalet er i passbandet. Det er forstatt at mottakeren kanskje ikke oppnar normalt mottak under testen.

c) Testing kan utferes ved andre modulasjonsfrekvenser identifisert ved RISIKOSTYRINGSPROSESSEN.

d) Gjelder kun Translux Wave med magnetisk folsomme komponenter eller kretser.

€) Under testen kan Translux Wave drives med en hvilken som helst NOMINELL inngangsspenning, men med samme frekvens som testsignalet.
f) Fer modulering anvendes.

g) Dette testnivaet utgjer en minimumsavstand mellom Translux Wave og kilder til magnetfrekvensfrekvens pa minst 15 cm. Hvis RISIKOANALYSEN viser at
Translux Wave vil brukes nzer 15 cm til kilder til magnetfrekvensfrekvens, skal IMMUNITETSNIVA justeres etter behov for den minimale forventede avstanden.
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Retningslinjer og produsenterkizering — elektromagnetisk immunitet

Inngang-AC stremport

Translux Wave-enheten er konstruert for & fungere i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Translux Wave-enheten skal alltid sgrge for at den bare brukes i et slikt miljg.

Fenomen Grunnleggende Immunitetstestnivaer Elektromagnetisk miljg — Veiledning
EMC-standard
eller -testmetode
Elektriske IEC 61000-4-4 +2 KV kontakt Nettstremkvaliteten skal vaere typisk for
hurtigtransienter / 100 kHz repetisjonsfrekvens forretnings- og sykehusomgivelser.
utbrudd #"°
Stat IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV Nettstramkvaliteten skal veere typisk for
Line-til-linje @990 forretnings- og sykehusomgivelser.
Stat IEC 61000-4-5 +0,5KV, = 1KV, =2KkV Nettstramkvaliteten skal veere typisk for
Line-til-jord #0kWo forretnings- og sykehusomgivelser.
Forstyrrelser IEC 61000-4-6 3ym Beerbar eller mobil RF-kommunikasjonsen-
forarsaket av 0,15 MHz - 80 MHz het mé ikke brukes i naerheten av produk-

RF-felter 999

6V ™iISM-band mellom
0,15 MHz og 80 MHz "
80% AM ved 1 kHz ®

tet, inkludert kablene, unntatt nar avstan-
dene for adskillelse som anbefalt
respekteres beregnes ut fra ligningen som
gjelder for senderens frekvens.

Spenningsdipp 7?7 IEC 61000-4-11

0% Ug; 0,5 syklus 9
Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% U; 1 syklus

0g
70% U,; 25/30 syklus "
Enkelfase: ved 0°

Nettstramkvaliteten skal veere typisk for
forretnings- og sykehusomgivelser.

Spennings-brudd 779} IEC 61000-4-11

0% U,; 250/300 syklus "

Nettstramkvaliteten skal veere typisk for
forretnings- og sykehusomagivelser.

a) Testen kan utfares ved en hvilken som helst streminngangsspenning innenfor Translux Wave NOMINELLE spenningsomrédet. Hvis Translux Wave testes ved én
streminngangsspenning, er det ikke nadvendig 4 teste pa ytterligere spenninger.

b) Alle Translux Wave-kabler er festet under testen.

c) Kalibrering for gjeldende innspraytningsklemmer skal utfgres i et 150 Q system.

d) Hvis frekvensstyrken hopper over et ISM- eller amatgrband, skal det brukes en ekstra testfrekvens i ISM- eller amatgrradiobandet. Dette gjelder for ethvert
ISM- og amatgrradioband innenfor det angitte frekvensomradet.

e) Testing kan utferes ved andre modulasjonsfrekvenser identifisert ved RISIKOSTYRINGSPROSESSEN.

f) Translux Wave med en DC-straminngang beregnet for bruk med AC til DC-omformere skal testes ved hjelp av en omformer som oppfyller spesifikasjonene til
PRODUSENTEN av Translux Wave. IMMUNITETSTESTNIVAET brukes pa AC-streminngangen for omformeren.

) Gjelder kun Translux Wave koblet til enfaset AC-nett.

h) F.eks. 10/12 betyr 10 perioder ved 50 Hz eller 12 perioder ved 60 Hz.

i) Translux Wave med NOMINELL inngangsstraem sterre enn 16 A / fase skal avbrytes en gang for 250/300 sykluser i alle vinkler og i alle faser samtidig (hvis
aktuelt). Translux Wave med backup-batteri skal fortsette linjestyrkedrift etter testen. For Translux Wave med NOMINELL inngangsstrem som ikke gar over 16 A,

skal alle faser avbrytes samtidig.

j) Translux Wave som ikke har overspenningsvern i primarkretslgpet kan kun testes ved = 2 kV linje (r) til jord og + 1 kV linje (r) il linje (r).

k) Ikke aktuelt for KLASSE Il Translux Wave.
1) Det skal brukes direkte kobling.
m)omdreiningstall, for modulering brukes.

n) ISM (industrielle vitenskapelige og medisinske)-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til
27,283 MHz; 0g 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amaterradiobandene mellom 0, 15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz,
7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til

29,7 MHz 0g 50,0 MHz til 54,0 MHz.

0) Gjelder Translux Wave med NOMINELL inngangsstrem mindre enn eller lik 16 A/ fase og Translux Wave med NOMINELL inngangsstrem stgrre enn 16 A / fase.
p) Gjelder Translux Wave med NOMINELL inngangsstrem mindre enn eller lik 16 A / fase.

q) Ved noen fasevinkler kan det ved & bruke denne testen til Translux Wave med transformatorens nettstreminngang, fore til at overstrombeskyttelsesenhet apnes.
Dette kan oppsta pa grunn av magnetisk flussmetning av transformatorkjernen etter spenningsdippen. Hvis dette skier, skal Translux Wave gi GRUNNLEG-

GENDE SIKKERHET under og etter testen.

1) For Translux Wave som har flere spenningsinnstillinger eller automatisk spenningsevne, skal testen utfgres med minimum og maksimal NOMINELL inngangs-
spenning. Translux Wave med et NOMINELT inqgangsspenningsomréde pa mindre enn 25 % av den heyeste NOMINELLE inngangsspenningen skal testes med

en NOMINELL inngangsspenning innenfor omrédet.
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Koblingspunkt for pasient
Translux Wave-enheten er konstruert for & fungere i det elektromagnetiske miljpet som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Translux Wave-enheten skal alltid sgrge for at den bare brukes i et slikt milj.

Fenomen Grunnleggende Immunitetstestnivaer Elektromagnetisk miljg — Veiledning
EMC-standard
eller -testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt Gulv ma vare av tre, betong eller keramikk.
utladning (ESD) © +2 KV, +4 KV, +8 KV, Hvis gulvet er dekket med syntetisk mate-
+15 KV luft riale, skal den relative fuktigheten veere pa
minst 30 %
Forstyrrelser IEC 61000-4-6 3y Barbar eller mobil RF-kommunikasjonsen-
forarsaket av 0,15 MHz - 80 MHz het ma ikke brukes i neerheten av produk-
RF-felter @ 6V i ISM-band mellom tet, inkludert kablene, unntatt nér avstan-

0,15 MHz og 80 MHz
80% AM ved 1 kHz

dene for adskillelse som anbefalt
respekteres beregnes ut fra ligningen som
gjelder for senderens frekvens.

a) Folgende gjelder:

passer, skal en EM-klemme benyttes.
- Ingen forsettlig avkoblingsanordning skal i noe tilfelle brukes mellom injeksjonspunktet og KOBLINGSPUNKTET FOR PASIENTEN.

Alle PASIENT TILKOBLEDE-kabler skal testes, enten individuelt eller samlet
PASIENTTILKOBLEDE-kabler skal testes med en gjeldende klemme, med mindre en gjeldende klemme ikke passer. | tilfeller der en gjeldende klemme ikke

Testing kan utfgres ved andre modulasjonsfrekvenser identifisert ved RISIKOSTYRINGSPROSESSEN.
Rer som er forsettlig fylt med ledende vaesker og som er ment a vzere koblet til en PASIENT, skal betraktes som PASIENTTILKOBLEDE kabler.

— Huis frekvensstyrken hopper over et ISM- eller amaterradioband, skal det brukes en ekstra testfrekvens i ISM- eller amatgrradiobandet. Dette gjelder for
ethvert ISM- og amatgrradioband innenfor det angitte frekvensomradet.

ISM (industrielle vitenskapelige og medisinske)-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz

til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiobandene mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz il 4,0 MHz, 5,3 MHz til
5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz,

28,0 MHz til 29, 7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

b) Omdreiningstall, for modulering brukes.

¢) Utladninger skal pafgres uten tilkobling til en kunstig hand og ingen forbindelse til PASIENT-simulering. PASIENT-simulering kan etter behov kobles etter tes-
ten, for & verifisere GRUNNLEGGENDE SIKKERHET og NGDVENDIG YTELSE.
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Signalinngang / utgangsdelerport

Translux Wave-enheten er konstruert for & fungere i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Translux Wave-enheten skal alltid sgrge for at den bare brukes i et slikt miljg.

Fenomen Grunnleggende Immunitetstestnivaer Elektromagnetisk miljg — Veiledning
EMC-standard
eller -testmetode
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt Gulv ma vere av tre, betong eller keramikk.
utladning (ESD) @ +2 KV, +4 kV, +8 kV, Hvis gulvet er dekket med syntetisk mate-
+15 KV luft riale, skal den relative fuktigheten veere pa
minst 30 %
Elektriske hurtigtran- | IEC 61000-4-4 +1 KV kontakt Nettstromkvaliteten skal veere typisk for
sienter / utbrudd »" 100 kHz repetisjonsfrekvens forretnings- og sykehusomgivelser.
Stot IEC 61000-4-5 +2KkV Nettstromkvaliteten skal veere typisk for
Linje-til-jord @ forretnings- og sykehusomgivelser.
Forstyrrelser IEC 61000-4-6 3yn Beerbar eller mobil RF-kommunikasjonsen-
forarsaket av 0,15 MHz - 80 MHz het mé ikke brukes i naerheten av produk-
RF-felter 99 6V " iISM-band mellom tet, inkludert kablene, unntatt nar avstan-
0,15 MHz og 80 MHZ" dene for adskillelse som anbefalt
80% AM ved 1 kHz © respekteres beregnes ut fra ligningen som
gjelder for senderens frekvens.

a) Denne testen gjelder bare for utgangslinjer som er beregnet pa kobling direkte til utendgrskabler.

b) SIP/SOPS hvor maksimal kabellengde er mindre enn 3 m i lengden er ekskludert.

¢) Testing kan utfgres ved andre modulasjonsfrekvenser identifisert ved RISIKOSTYRINGSPROSESSEN.

d) Kalibrering for gjeldende innsproytningsklemmer skal utfgres i et 150 Q system.

e) Koblinger skal testes per 8.3.2 og tabell 4 i IEC 61000-4-2: 2008. For isolerte koblingsskall, utfer luftutladningstesting til koblingsskallet og pinnene ved hjelp
av den avrundede pekefingeren til ESD-generatoren, med unntak av at de eneste kontaktstiftene som er testet, er de som kan kontaktes eller berares, under
betingelsene TILTENKT BRUK, ved standard pravefinger vist i figur 6 i den generelle standarden, pafert i bayd eller rett stilling.

f) Kapasitiv kobling skal brukes.

g) Hvis frekvensstyrken hopper over et ISM- eller amatgrradioband, skal det brukes en ekstra testfrekvens i ISM- eller amaterradiobandet. Dette gjelder for
ethvert ISM- og amatgrradioband innenfor det angitte frekvensomradet.

h) omdreiningstall, for modulering brukes.

i) ISM (industrielle vitenskapelige og medisinske)-band mellom 150 kHz og 80 MHz er 6, 765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til
27,283 MHz; 0g 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amaterradiobandene mellom 0, 15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til
5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz,

28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

-27-



Testspesifikasjoner for kabinettportsimmunitet mot RF tradles kommunikasjonsutstyr

Translux Wave-enheten er konstruert for & fungere i et elektromagnetisk miljo der RF-radiostarrelser holdes under kontroll.
Kunden eller brukeren av Translux Wave-enheten kan hjelpe til med & unnga elektromagnetiske forstyrrelser ved a overholde
en minimum avstand fra beerbare og tradlgse RF-kommunikasjonsenheten (sendere) og Translux Wave-enheten i forhold til
anbefalingene nedenfor, i samsvar med maksimal utgangseffekt for radiokommunikasjonsenhetene.

Testfrekvens | Band 2 Tjeneste 2 Modulasjon Maksimal Avstand (m) | Immunitets-
(MHz) (MHz) effekt (W) testniva (V/m)
385 380-300  [TETRA400  |Pulsmodulasion® 4 g 03 27
GMRS Mo
450 130-470 | A0 125 iz awik 2 03 28
1 kHz sinus
19 LTE-band Pulsmodulasjon
_ -ban uismoaulasjon
745 r04-787 | Pulsmo 0.2 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960  |iDEN820, | Pulsmodulasion® |, 03 28
CDMAgs0, | 18HZ
930 \ 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 GOM 1900 | Pulsmodulasion
_ ) uismodaulasjon
17001990 | BT | Bulome 2 03 28
1970 band 1,3, 4,
25; UMTS
BLUETOOTH,
WLAN, 802,11 .
2450 2400-2570 | big/n, RAID | Pulsmodulasion® 03 28
2450, LTE-
band 7
20 WLAN 802.11 | Pulsmodulasjon ®
_ . uismoaulasjon
5500 5100-5800 | o/t Pulsimo 0.2 03 9
5785

MERK Hvis det er ngdvendig for & oppna IMMUNITETS-testniva, kan avstanden mellom senderantenne og
Translux Wave reduseres til 1 m. 1 m testavstand er tillatt i IEC 61000-4-3.

) For noen tjenester er bare uplink-frekvensene inkludert.
b) Beereren skal moduleres ved bruk av et 50 % arbeidssyklus square wave-signal.

c) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz brukes fordi det ikke representerer faktisk modulering,
som det verste tilfelle.

ADVARSEL:
/!\ Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) bor

ikke brukes nermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av Translux Wave-enheten, inkludert kabler som er
spesifisert av produsenten. Ellers kan ytelsen for utstyret brytes ned.
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12.2 Ladeenhetens identifikasjonsplate
Beskrivelse av symbolene pa identifikasjonsplaten

d manufacturer
Q KULZER wlfici,

MITSUI CHEMICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

1 CE-merke. :; Charging Unit Translux ® Wave

2 Forsiktig, siekk medfglgende dokumenter. = ol] 2017 5V 1A

3 Se bruksanvisninger. E  serial number 315AB000

4 Dobbel isolasjon (enhet i samsvar med sikkerhetsklasse I).

5 Avhending av gammelt elektrisk og elektronisk utstyr. 1 2 3 4 5
(Gjelder i Den europeiske union og i andre europeiske land _I_I_I_I_EI;
med egne innsamlingssystemer.) X

6 Nemko-merke. C € & EE] @ —

AC/DC Adapter Model:
PSACO5R-050L6
Phihong Technology CO LTD

12.3  Handstykkets serienummer

Handstykkets serienummer er gravert inn
i bunnen pa huset.

Inngravert
serienummer.

13 Garanti

Hvert Kulzer-apparat giennomgar en streng test og sluttkontroll for det sendes ut. Dette for & sikre feilfri drift.

Kulzer gir 2 (to) &rs garanti fra kjgpsdato for material- og produksjonsfeil pa alle Kulzer-produkter som er kjgpt nye hos
en Kulzer-forhandler eller -importer. | garantitiden forplikter Kulzer seg til & reparere, etter egen vurdering, mangelfulle
deler av produktet kostnadsfritt (eller kan fritt velge & bytte disse ut). Det er ikke meningen at hele Kulzer-produktet
byttes ut.

| felgende tilfeller er Kulzer ikke under noen omstendigheter verken direkte eller indirekte ansvarlig
for person- og / eller materialskader:

e Apparatet ble ikke brukt til det som er definert som bruksformal.
o Apparatet ble ikke brukt i samsvar med anvisningene og forskriftene i denne handboken.

e Elektroinstallasjonene i rommene der apparatet brukes stemmer ikke overens med gjeldende lover og akiuelle
forskrifter.

e Sammensetning, tilfgyelser, innstillinger, endringer eller reparasjoner ble ikke utfgrt av fagpersonell fra Kulzer.

e Omgivelsesbetingelsene for oppbevaring og lagring stemmer ikke overens med forskriftene under kapittel 12
(Tekniske spesifikasjoner).

Garantien omfatter heller ikke transportskader, skader som skyldes ufagmessig bruk eller uaktsomhet, skader som

skyldes tilkobling til feil nettspenning, samt kontrollindikatorer, taster og alt tilbehgr. Garantien bortfaller hvis apparatet

endres eller repareres av andre enn var kundeservice. Nar garantikravet gjgres gjeldende, ma kunden for egen regning

sende det skadede apparatet til forhandleren eller Kulzer-importgren der apparatet ble kjgpt. Apparatet, inkludert

tilbehgr ma sendes i egnet emballasije (helst i originalemballasjen). -29-

Et kort med folgende informasjon ma legges ved enheten hvis den returneres:

a) Eierens navn, adresse og telefonnummer.

b) Forhandlerens / importgrens navn og adresse.

c) Kopi av eierens folgeseddel / kjgpskvittering for apparatet der dato, apparatbetegnelse og serienummer er angitt.
d) Beskrivelse av driftsfeil.

Kulzer er ikke ansvarlig for transport eller eventuelle transportskader.

Ved skader som skyldes ulykker eller ufagmessig bruk eller som har opptradt etter at garantitiden har utlpt,
beregnes reparasjonskostnadene etter effektivt material- og arbeidstidforbruk.
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14  Service
Vi setter pris pa deres kommentarer, tilbakemeldinger og forslag.

[=11%

www.kulzer.com

Kontakter i de ulike land kan finne ytterligere informasjon
med tilstatende QR-kode eller pa var
hjemmeside www.kulzer.com

15  Dokumentasjonshistorikk

2012-08
2013-09
2014-03
2015-05
2017-07

2017-08

Utkastversjon for prototyper.

Forste utgave.

Redaksjonelle endringer kapittel 2.1, 3.2.1,7.2,10, 11,12 og 12.2.
Redaksjonelle endringer kapittel 14.1, fold-out dekselet ny fig. batteri.

Dokument versjon 11 — Endrede navnet produsenter, ny adresse og logoen til produsenten.
Redaksjonelle endringer kapittel 14.

Redaksjonelle endringer.

Gjenstand for endringer. Redaksjonen avsluttet: 2017-08
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1 Kaytto
1.1 Yleista
Translux Wave on Kulzer GmbH:n rekisterdity tavaramerkki.
Tama kéyttoohje on voimassa seuraavasti:

Tilausnumero

Malli ja varusteet

Painos

66055012

Translux Wave — LED valokovettajalaite 2017-07 / 99000943/11

1.2 EY-vaatimustenmukaisuusvahvistus

Taten Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, ilmoittaa, ettd seuraavassa kuvattu laite vastaa
suunnittelultaan ja rakenteeltaan sekd meilta toimitetussa muodossaan voimassa olevia EY-direktiivien turvallisuus- ja
terveysmaarayksia.

Jos laitetta on muutettu tavalla, josta ei ole sovittu kanssamme, tdmé vahvistus ei enaa ole voimassa.

1.3 Valmistajan vakuutus

Vakuutamme téten, ett4 laite Translux Wave on direktiivin 93/42 EC ja standardien IEC 60601-1 ja
IEC 60601-1-2 mukainen.

Vakuutamme téten, ettd laadunhallintajarjestelma vastaa EN ISO 13485 -standardia.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Saksa).

2 Laitteen turvallista kdyttoa koskevat ohjeet

Lue tdma ohjekirja ja noudata sen ohjeita tarkoin. Sanoilla VAKAVA VAROITUS, VAROITUS ja HUOMIO on erityiset
merkitykset ja niihin pitad tutustua huolella (ks. seuraava kappale). Pida tdma ohjekirja aina helposti saatavilla.

21 Symbolien ja niihin liittyvien sanojen selitys

Symbolit | Liittyvat sanat Selitys
C VAKAVA VAROITUS Vakavan vammam tai kuoleman mahdollisuus jos ohjeita ei noudateta.
é VAROITUS Pienempié vaurioita tai laite voi vahingoittua jos ohjeita ei noudateta.
= HUOMIO Ohjeet kuinka laitetta kiytetdén parhaalla mahdollisella tavalla jotta
minimoidaan vahingot.
@ RAJAHDYSVAARA Réjahdyksen VAARA — katso lukujen ja osioiden télld kuvasymboleilla
varustetut tiedot ja varoitukset.
D KYTKE IRTI Sahkaiskun VAARA.
D SAHKOVERKOSTA Ennen puhdistusta ja desinfiointia kytke latausalusta irti séhkdvirtaléhteesta!
[Nemko),, | NEMKO Nemko-merkki — UL/CSA-vastaavuus.
WEEE / ElektroG Vanhojen laitteiden hévittdminen WEEE (European Directive) tai

séhko-ja elektroniikkalaitteiden laki (German Law ElektroG).

Sovellettu osa:
Tyypin B sovellettu osa — teknisen standardin IEC 606017-1 mukaisesti.

Kaksinkertainen eristys:
Luokan Il laite.

Virransyotto:
vaihtovirta.

]| [E] s

Tasavirta.

Sovittimen polariteetti — keskus positiivinen (plussa).

b

Kéyta vain suljetuissa tiloissa.




Symbolit | Liittyvét sanat Selitys

Laite on valmistettu direktiivin 93/42/EEC mukaisesti, mukaan lukien
C € tekniset standardit IEC 60601-1 ja IEC 60607-1-2.

Symboli ISO 7010-W001
Yleinen varoitusmerkki

Katso kéyttdohjeita.

VAROITUS, katso asiakirjoja.

> = P

M\ Kayttokytkin:
\@ "VALMIUSTILA”
Pidettévé pois sateesta.

Séilytysiémpétilan rajoitus (~20°C (~4°F) — 40°C (104°F)).

Séilytyskosteuden rajoitus (45 — 85 % suhteellinen kosteus).

Sdilytysilmanpaineen rajoitus (500 — 1060 hPa).

BB

2.2 Kuljetusvaurio — pakkauksen purkaminen ja tarkistus

Laite ei kestd iskuja, koska se siséltad elektronisia komponentteja. Tastd syysta kuljetuksessa ja varastoinnissa
tulee noudattaa erityista varovaisuutta. Kulzerin toimittama tavara on tarkastettu ennen lahetysta huolellisesti.
Laite on suojattu asianmukaisesti ja toimitettu pakkauksessa.

Tarkasta toimituksen saatuasi, ettei laite ole vaurioitunut kuljetuksen aikana. Jos loydat vaurioita, iimoita niista
viimeistdan 24 tunnin kuluttua toimituksen saapumisesta kuljetusyritykselle. Ala misséén olosuhteissa asenna
vaurioitunutta laitetta ja/tai lisdvarusteita tai kéyta niita.

23 Omistajan velvollisuudet

Omistajalla on lakimaardysten noudattamisen lisdksi velvollisuus huolehtia tyopaikkaa koskevien tydsuojelulain
médrdysten, esimerkkiné tydhonperehdyttamisvelvollisuus, seké kaikkien muiden voimassa olevien maéraysten

ja lakien noudattamisesta ja taytantoonpanosta.

Omistajan tulee huolehtia siitd, etta kirjalliset, ymmaérrettdvissa muodossa olevat ja kayttdohjeen mukaiset ohjeet
laitteen lahelld ja sen kanssa suoritettavia t6ita varten ovat kéytettavissa; ndmé ohjeet on saatettava tyontekijoiden
tietoon heidén omalla aidinkielelldan.

24 Laitepdivékirja
Suosittelemme, ettd pidét "laitepaivékirjaa” ja dokumentoit siihen kaikki testaukset ja suuremmat ty6t
(esim. huolto, muutokset).

3 Kéyttotarkoitus

Translux Wave on hammaslaaketieteellinen LED-valokovetuslaite, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi suuontelossa
440 - 480 nm:n aallonpituusalueella kovettuvien valokovetteisten dentaalimateriaalien, kuten sidosaineiden
ja taytemateriaalien, polymerisoinnissa.
HUOMIO
0=5"| Vaikka useimmat valokovetteiset dentaalimateriaalit aktivoituvat tall aallonpituusalueella, ollessasi epdvarma
tarkista valmistajan ohjeista tai ota yhteytté valmistajaan.
VAKAVA VAROITUS - Péteva ja koulutettu henkilokunta.
A Laitetta saa kéyttéa vain koulutettu henkilokunta, jolla on asianmukainen ldéketieteellinen tausta; Kulzer ei
jérjesta koulutuksia laitteen kdyttoon. Laitteen kéyttd ei aiheuta sivuvaikutuksia, jos sitd kéytetédén oikein.
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3.1 Laitteen kuvaus

Translux Wave kayttaa erittdin tehokkaasta LED-diodista koostuvaa valonldhdettd, jonka aallonpituus
on vélillad 440 — 480 nm.

Koko Translux Wave sateilema valo kdytetaan aktivoimaan kamfrokinoni-fotoinitiaattori. Tima tuottaa erinomaisia
polymerisaatiotuloksia kanssa pienemmalla lamposéateilya.

Translux Wave toimitetaan 8 mm halkaisijaltaan olevan 360° kadntyvéan valonjohtimen kanssa.

Translux Wave koostuu latauslaitteesta ja késikappaleesta, johon virta saadaan irrotettavasta, uudelleen ladattavasta
litiumioniakusta.

Késikappaleessa on "Lepotilaan” laitteen energiankulutuksen minimoimiseksi.
Késikappale siirtyy "Lepotilaan”, jos se on kéyttdmétt4 noin 5 minuuttia.
Translux Wave voidaan kdyttda kahdessa kanssa eri valotussyklia:

e Valotus tasaisella teholla: syklin kesto 10 sekuntia.

e Valotus hitaasti kasvavalla teholla: "Pehmea kaynnistys” (syklin kesto 20 sekuntia).
"Pehmed kdynnistys” tarkoittaa valotehon kasvua 50 %:sta 100 %:iin 2 sekunnin kuluessa.
HUOMIO - Tarkista valmistajan ilmoittamat materiaalien kovetusajat.

Materiaaleille, joilla on tietyt valotusajat (esim. 30 / 40 sekuntia tummille yhdistelmamuoveille), toista valotus
useita Kertoja tarvittaessa.

3.2 Turvallisuusvaatimukset

Se miten tehokkaasti turvallisuushuomaukset suojaavat henkilostod, auttavat laitteen késittelyssa tai tyostettavan
materiaalin kasittelyssa, riippuu oleellisesti talld laitteella tydskentelevien henkildiden kdyttaytymisesta.

VAKAVA VAROITUS
& Tama kéyttoohje tulee lukea huolellisesti ennen laitteen kdyttdonottoa ja ohjeita tulee myds noudattaa virheiden
Jja niisté aiheutuvien vahinkojen vélttdmiseksi, etenkin terveydellisten haittojen ehkéisemiseksi.
Laitteen kéyttodnottoa ja kdyttdd koskevat tdmén kdyttdohjeen tietojen liséksi kulloinkin kansalliset lait,
méaréykset ja direktiivit.

3.2.1 Laitteen kéyttod koskevat yleiset turvallisuusohjeet

VAKAVA VAROITUS - KAYTTOTARKOITUS
A Kéyta laitetta vain sen kéyttotarkoitukseen (ks. kappale 3 Kéyttotarkoitus). Kaikki muu kéytto on vahvasti
vasta-aiheista. Tamén maérdyksen noudattamatta jéttdminen voi johtaa potilaan tai kdyttéjan vakavaan
vammaan sekd laitteen vaurioon tai hirioon. Kulzer ei ota vastuuta vaurioista, jotka johtuvat edelld mainittujen
jérjestelyjen huomiotta jéttamisesta!

VAKAVA VAROITUS
A Kéyttédjan vastuulla on testata Translux Wave kéyttda varten ja sen soveltuvuus suunniteltuun kdyttéon.

Al& koskaan suuntaa valoa silmiin péin! Suora tai epédsuora valon kohdistuminen silmiin tulee aina estéé n

kayttamalld suojalaseja, jotka suodattavat pois sinisen valon. Aseta kovettamisen aikana valonjohtimen
kérki suoraan kovetettavan materiaalin péélle ja véltd pehmytkudosten valottamista. Silmié, ikenid, pehmyt-
kudoksia ja muita kehon osia ei saa altistaa siniselle valolle (tarvittaessa ndmd osat pitéé peittda suojaimella).
Kéytd kofferdamia perhmytkudosten, ts. ikenien, suojaamiseen hoidon aikana. Valotus on rajoitettava sille
suuontelon alueelle, jolla kliininen hoito tapahtuu.
VAKAVA VAROITUS — VASTA-AIHEET
A Al& kdyté Translux Wave a potilailla, joilla on tahdistin tai muita implantoituja elektronisia laitteita.
Tamé koskee myos kéyttédjaa.
Laitetta eivét saa kéyttdd lapset, sokeat tai kuurot eivétka henkildt, jotka ovat alttiita saamaan epileptisié
kohtauksia. Laitetta ei mydskééan saa kdyttéa potilaille, joilla on taipumusta epileptisiin kohtauksiin.
Edelld mainitut henkilot eivét ehkd tunnista kédyttoon liittyvid riskeja. Laitteen kdyttd on turvallisuussyistéd
kielletty kayttajilté ja potilailta, joilla on epileptisten kohtausten riski.
VAKAVA VAROITUS
A Tamén laitteen muutokset ei sallittua.
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Omistajan / kdyttdjan on varmistettava, etta:
— laitetta ei kéyteta potilailla, joilla positiivinen anamneesi valotestauksen jalkeen, esimerkiksi urticaria
solaris ja / tai porfyria, tai potilailla, joita on hoidettu valoherkkyytta lisdavilla l1dakkeill.

— laitetta ei kdyteté potilailla, joille on tehty kaihileikkaus tai jotka ovat erityisen herkkia valolle, elleivét he
kdyté sopivaa suojausta, kuten silmisuojaimia tai suojalaseja, jotka suodattavat pois sinisen valon.

— potilailla, joilla on anamneesissa verkkokalvon sairauksia, saa kéyttaa Translux Wave vain heidén
silmaladkarinsa hyvaksynnan mukaan.

— kaikissa riskitapauksissa on konsultoitava erikoisladkaria.

VAKAVA VAROITUS - Lampdatila eri osille

Max.lampétila Kasiteltéville osille (valonjohdin ja suojakartio): 41°C (106°F).

Max. lampoatila Kasiteltéville osille (etummainen metallikartio) silloin kun se on kontaktissa potilaaseen:

46°C (115°F).

Kulzer painottaa ettd jos laitteen kéytdsséd on noudatettu tdmén manuaalin ohjeita ei kudoksen
kuumenemista esiinny.

VAKAVA VAROITUS - Infektionhallinta.

Valonjohdin /a suojakartio on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava (hGyry) ennen jokaista kéyttoa.
Valonjohdin ja suojakartio toimitetaan EPASTERIILEINA, ja ne tulee steriloida ennen ensimméiistd kéyttokertaa.
Ks. kappale 8.4.1.2 Sterilointiparametrit.

Turvallisuusvarotoimet

VAKAVA VAROITUS — RAJAHDYSVAARA
Ala asenna laitetta paikkaan, jossa on rédjghdysten vaara.

Laitetta ei saa kdyttda paikassa, jossa on ldsnd syttyvid aineita (anestesiaseoksia, happea, ilokaasua jne.).
Kéyté laitetta hyvin ilmastoidussa tilassa.

VAKAVA VAROITUS

Ennen kéyttd4 tarkista verkkovirtajohto ja pistoke vaurioiden varalta. Jos niissé on vaurioita, &lé kytke niitd
séhkoverkkoon.

Kéytd vain alkuperéisid Kulzer GmbH:n varaosia ja lisévarusteita. Kulzer toimittaa Translux Wave -laitteeseen
sopivia valonjohtimia. Muita valonjohtimia ei saa kayttda. Kulzer GmbH ei vastaa vahingosta, joka johtuu muun
kuin alkuperéisen Kulzerin varaosan tai lisdvarusteen kaytosta.

AKKU - turvallisuusvarotoimet

Kulzer GmbH ei vastaa akkuongelmista, joita ilmenee, kun alla olevassa kappaleessa lueteltuja turvallisuusvarotoimia
ei noudateta.

VAN

VAKAVA VAROITUS

Akun véérinkdytté saattaa aiheuttaa akun kuumenemisen, repedmisen tai syttymisen ja vakavan vamman.
Alla olevassa kappaleessa lueteltuja turvallisuussééntdjé on noudatettava.

Kéytd vain alkuperéisid Kulzerin akkuja!

Muiden kuin Kulzerin akkujen tai ei-ladattavien paristojen ja / tai primaariakkujen kdytto on potentiaalinen
vaara ja voi vahingoittaa laitetta.

Pidé akku poissa lasten ulottuvilta!

Ali koskaan avaa, puhkaise tai murskaa akkua — se siséltid myrkyllisid aineita.

Jos akussa ilmenee Korroosiota, séteilya tai epatavallista hajua taikka nesteiden vuotamista, poista akku
Késikappaleesta valittomésti.

Al altista akkua vedelle tai suolavedelle &l4ké anna sen kastua. Al4 séilyts akkua kosteassa tai paikassa,
jossa se voisi altistua sateelle.

Jos akku vuotaa ja nestettd paésee jonkun silmiin, silmid ei saa hangata. Silmét on huuhdottava hyvin vedelld
Jja hakeuduttava ldakarin hoitoon valittomasti. llman hoitoa akkuneste voi aiheuttaa silmévaurion.

VAKAVA VAROITUS - RAJAHDYSVAARA

Kéyt4 késikappaleen akun lataamiseen vain Translux Wave -latauslaitetta ja tehonsyottdé, jotka tulevat
laitteen mukana. Alé koskaan yrits ladata Translux Wave -akkua milléén muulla latauslaitteella.

Muun latauslaitteen kéytto voi aiheuttaa akun vaurioitumisen sekd réjéhdys- ja tulipalovaaran!

Al koskaan kéyté Translux Wave -latauslaitetta muuntyyppisten akkujen tai muiden uudelleenladattavan akun
siséltdvien laitteiden lataamiseen. Kéyta vain alkuperéisid Kulzerin akkuja.
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Al lvists akkua terévilld esineilld, iske sité vasaralla / tydkaluilla, astu sen péélle tai muuten kohdista siihen
voimakkaita vaikutuksia tai iskuja.

Al aseta akkua tuleen tai kohdista siihen lémpdé. Ald koskaan aiheuta oikosulkua akun elementteihin
metalliesineilld palovammojen, tulipalo- ja rdjéhdysvaaran takia. Ald koskaan kanna akkua yhdessé
kaulakorujen, hiuspinnien tai muiden metalliesineiden kanssa.

VAKAVA VAROITUS - Al3 pura tai muuntele akkua!

Akussa on sisélld turvamekanismeja, jotka saattavat vaurioituessaan aiheuttaa akun kuumenemisen,
repeytymisen tai syttymisen.

VAKAVA VAROITUS - Al3 aseta akkua tulen lihelle tai muihin kuumiin paikkoihin.

Alé aseta akkua suoraan auringonvaloon. Se voisi aiheuttaa akun kuumenemisen, repeytymisen tai syttymisen.
Téllainen akun Kaytto voisi aiheuttaa myds toiminahdirion ja kdyttéidn lyhenemisen.

VAKAVA VAROITUS - Tulipalon sattuessa ALA HEITA VETTA PALAVAN AKUN PAALLE!

Luokan C palonsammutinta (EU-mééréyksen EN 3 mukaan) tulee kayttaa.

VAKAVA VAROITUS - Vaurioituneen tai loppuun kuluneen akun havittdminen.

Tehtyiési tarvittavat vaiheet ulkoisen oikosulun estdmiseksi hévita vaurioitunut tai loppuun kulunut akku
seuraavalla menetelmalla:

Eristettyési akun liitdntdnavat eristysteipilld hévité se lain tai paikallisten ohjeiden mukaisesti.

AKKU - tietoja

e Tyhjén tai uuden akun latausaika: noin 3 tuntia.

=
l% HUOMIO

HUOMIO - UUSI akku: ensimmadinen lataus

Ensimmaisessa latauksessa tima prosessi kestédd noin 3 tuntia. Uusien akkujen tai pitkdan varastossa
olleiden akkujen lataaminen saattaa kestéda pidempéan. Akku saavuttaa tdyden kapasiteettinsa muutaman
tdyden lataus / purku-syklin jélkeen.

Aseta késikappale latauslaitteeseen jokaisen hoidon jélkeen tai kun sité ei kiyteta.

e Kayttoolosuhteet:
Kayttolampaotila: 10°C (50°F) — 35°C (95°F).
Suhteellinen kosteus: 45 — 85 % RH.
limanpaine: 800hPa — 1060 hPa.

VAROITUS
/!\ Lampdtila-alueet ja suhteellisen kosteuden alueet, joilla akku voidaan ladata, ovat 10°C (50°F) — 35°C (95°F)

ja 45 — 85% RH. Akun lataaminen taman alueen ulkopuolella saattaa aiheuttaa akun kuumenemisen tai
vaurioitumisen. Akun lataaminen tdman lampétila-alueen ulkopuolella saattaa myds haitata akun toimintaa
tai lyhentéé akun odotettua Kayttoikaa.

e Akun kuljetus- ja séilytysolosuhteet:
Suositellut l[Ampéatilan ja suhteellisen kosteuden alueet:
—20°C (-4°F) — 40°C (104°F) ja 45 — 85% RH.
Sailyta akkua aina ladattuna, &léka séilyté sitd varastossa pidempééan kuin 5 kuukautta.
Ympériston ilmanpaine: 500 — 1060 hPa.

HUOMIO
0=5"| Lataa akku aina ennen kuin laite on pitkéddn kayttamétta ja véhintaan joka 5 kuukautta.

Jos laite on pitkdén kéyttamétta, vaihda akku késikappaleessa.

e Akun tyypillinen elinaikaominaisto:

Translux Wave -akun tyypillinen kayttdikéodotus on 300 — 400 lataussyklid sen mukaan, millaisissa kaytto- ja
ympéristoolosuhteissa sitd kéytetaan.

HUOMIO
03" Akku on kemiallinen tuote, joka kayttaé hyvakseen kemiallista reaktiota, joten sen toimintaa heikentéa

paitsi kdytto, myds kéyttdmétta olo ajan mittaan.




3.25 VASTUUVELVOLLISUUS

Laitteen séhkovarusteita koskevia t0itd saa tehda ainoastaan Kulzer, Kulzerin huoltoalan yhteistyokumppani tai
koulutettu ammattihenkilokunta ja ainoastaan varmassa (janniteettoméassé) tilassa.

Vain hyvéksyttyjd alkuperdisosia ja -tarvikkeita saa kéyttaa.

Muiden osien kdyttdminen luo uusia riskeja ja on joka tapauksessa syytd jattaa tekematta.

Laitteen toimintakelpoisuus ja varmuus on taattu vain kun tarvittavat tarkastukset, huolto- ja kayttéonottotyot tekee
Kulzer, Kulzer-huoltoalan yhteistyokumppani tai koulutettu ammattihenkilokunta.

Kulzer GmbH ei vastaa asiattomasta korjauksesta aiheutuneesta viasta tai virhetoiminnosta, jos tdité ei ole
suorittanut Kulzer-huoltoalan yhteistydkumppani tai koulutettu henkilokunta tai jos osia vaihdettaessa ei ole kaytetty
alkuperaisvara- tai lisdosia.

4 Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen siséltd 1x
1 Latauslaite
Késikappale

Valonjohdin, & = 8 mm

Suojakartio

Uudelleenladattava litiumioniakkupakkaus

Yleiskéyttoinen virtaldhde (100 V — 240V (—)) ja kansainvaliset verkkovirtapistokkeen sovittimet:
6a = Eurooppa tyyppi 1

6b =UK. tyyppi 2

6¢c=US/JP tyyppi3

ooahwWN

4.2 Saéato- ja kayttoelementtien kuvaus 2x
421 Kasikappale

"VALMIUSTILA”-painike g
Kovetustilojen LEDit (VIHREA)

Akun tilan LED (2-vérinen: VIHREA / KELTAINEN)

Latauslaitteen kontaktit

Kohdistusmerkki

QB WN =

422 Kohdistusmerkki

Kohdistusmerkki (5), joka sijaistee kasikappaleen kotelon taka pohjaosassa, mahdollistaa 2x
késikappaleen asettamisen oikeaan asentoon latauslaitteen pidikkeeseen.

Asetettaessa kasikappaletta latauslaitteeseen kohdistusmerkki tulee kohdistaa latauslaitteen
pidikkeen siséssa olevaan ohjausrakoon.

Piippaus vahvistaa, ettd kontaktit ovat oikeassa latausasennossa!

423 Latauslaite 1x
Ylareunan nayttoelementit g
1 Latauslaitteen kotelo

7 Késikappaleen pidike, jossa kohdistusmerkki ja vaihdettevat latauslaitteen kontaktit
8 Valotehon anturi
9 (®) - VIHREA LED-merkkivalo
Toiminto: Se ilmoittaa, etté latauslaitteessa on virta.
10 —:é:— — 2-vérinen LED-merkkivalo (VIHREA / KELTAINEN)
Toiminto: Valotehon tiedot.

VIHREA: lmoittaa, ettd valoteho, mitattuna siséénrakennetulla valomittarilla, on sopiva tehokkaaseen
hoitoon.

KELTAINEN: limoittaa, ettd valoteho on riittimatén.

Nékyma alhaalta latauslaitteen 2%
11 Virtajohdon liitin %
12 Vaihdettava latauskontaktin insertti
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4.2.4 Aanimerkit kisikappale

Toiminto / virhetila

Kasikappaleen painikkeen kaytto

Aanimerkki /-merkit kuuluu /kuuluvat
Merkkivalot kasikappaleen

Jéljelld oleva akun
lataus riittdd muutamaan
valotussykliin.

POLYMEROINTI- e Paina ”VALM!USTILA”- e 1 piippaus painettaessa "VALMIUSTILA”-
OHJELMA: painiketta @ lyhyesti aloittaaksesi painiketta.
10 sekuntia. valotuksen.™ e 1 piippaus valotusajan paattyessa.
Vihred LED palaa 10 sekuntia.
“PEHMEA KAYNNISTYS”-| ¢ Paina ”VALMJQSTILA”— e 1 piippaus painettaessa "VALMIUSTILA”-
OHJELMA: painiketta @ vahintd4n sekunnin ajan painiketta.
20 sekuntia. Aunnictmi ; e 1 piippaus 1 sekunnin kuluttua
valotuksen kaynnistamiseksi. "Pehmed kaynnistys”- ohjelman aktivointi.
e 1 piippaus 10 sekunnin valotuksen jalkeen.
o 1 piippaus valotusajan paattyessa.
Vihred LED palaa 20 sekuntia.
VALOTUSSYKLIN o Valotussykli voidaan keskeyttaa milloin e 1 piippaus painettaessa "VALMIUSTILA®-
KESKEYTTAMINEN tahansa ja kédytdssd oleva ohjelma painiketta.
painamalla "VALMIUSTILA”-
Lo Y. “\‘
painiketta @ .
AKKU VAHISSA- e 2 piippausta valotussyklin paattyessa.
AANIMERKKI

o Akkumerkki vilkkuu vihreaa.

Aseta kasikappale latauslaitteeseen latauk-
seen!

AKKU VAHISSA AANI-
MERKKI

Seuraavia sykleja ei voi
aktivoida.

e 2 piippausta iiman valoaktivointia.
o Akkumerkki vilkkuu vihre&a.

Aseta kasikappale latauslaitteeseen latauk-
seen!

AKKUVIAN
ABNIMERKKI

Vain kun kasikappale on latauslaitteessa.
e 1 piippaus sekunnin vélein 30 sekunnin ajan.
Akun tila LED palaa "KELTAISENA”.

LED-valonldhteen vika

Kanimerkkia ei kuulu.

Kéytossa olevan valotussyklin vihred LED
vilkkuu.

lampétilan ylikuormi-
tusanturin vika

YLIKUUMENEMISTILA e 3 piippausta. Elektroniikka sallii kdytossa
olevan valotussyklin pattymisen.
SISAANRAKENNETUN e 4 piippausta valotuksen alussa.

Kasikappaleen
latauspiirin vika
Huomio: Tam4 tila
havaitaan vain silloin,
kun késikappale

on latauslaitteessa.

Kaksi vihreda LED valoa (10s / 20s) vilkkuu
kasikappaleessa.
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Tietoa LED-valon lahettdmasta sateilysta

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

VAKAVA VAROITUS

Lamppujen ja lamppujérjestelmien fotobiologinen turvallisuus IEC 62471. Standardin IEC 62471 mukaan laite
aiheuttaa luokan 2 (kohtuullinen riski) riskin verkkokalvolle sinisesté valosta tai Idmmasta johtuen. Ylldolevat
varoitusmerkinnét liitetaén laitteen pakkaukseen.

Asennus ja kdyttoonotto

Taman kappaleen seuraavat osiot siséltavat tiedot ja ohjeet, joita tulee noudattaa laitteen sujuvan ja virheettoman
kayton varmistamiseksi. Toimi seuraavien ohjeiden mukaan ennen Translux Wave kayttoa.

Ladketieteellinen laite tdyttaa turvallisuuden tason vain jos se on asennettu alla olevien ohjeiden mukaan.
Laite tulee asentaa paikkaan, josta sitd on kateva kdyttaa. Aseta latauslaite tukevalle, kuivalle, tasaiselle vaakapinnalle.

IS0y

ISy

VAN

5.1

TARKEAA

Késikappale on tarkoitettu potilaiden hoitoon naiden turvaohjeiden mukaan. Latausasema ja séhkdadapteri

eivét ole tarkoitettu potilaiden hoitoon.

HUOMIO

Potilasalue médritelldén alueeksi 1,5 m potilaasta ( IEC 60601-1 kolmas painos ja IEC 60601-1-1).
VAKAVA VAROITUS

Tarkista laite vaurioiden varalta aina ennen asennusta.

Jos huomaat vaurioita, &/d asenna laitetta.

Kéyttéja ei saa olla kosketuksessa muiden osien kanssa (latausasema, séhkoadapteri) potilasalueen

ulkopuolella potilashoidon aikana.

Ald koskaan liité ulkoisia komponentteja ldéketietelliseen laitteeseen.

Turvallisuusvaatimukset asennuksen aikana

VAKAVA VAROITUS

Séhkoasennuksen tiloissa, joihin laite asennetaan ja jossa sitéd kéytetéén, tulee olla olemassa olevan
lainsdédénnon ja sahkojérjestelmid koskevien turvallisuusméaréysten mukainen.

Asenna laite paikkaan, jossa se on suojassa iskuilta seké veden ja muiden nesteiden roiskeilta.

Ald altista laitetta suoralle auringonvalolle, UV-valolle.

Al asenna laitetta lammanléhteen péélle tai lahelle. Varmista asennuksen aikana, ettd ilma Kiertaa rifttavasti
laitteen ldhelld. Ald asenna laitetta lahelle liuottimia tai syttyvid nesteitd, silld ne voivat vahingoittaa laitteen
muovikuoria.

Virtaldhteen liitin ( suora yhteys) malli PSACO5R-050L6 takaa laitteen eristyksen kytkettyna verkkovirtaan.
Kun virta on Kytketty, virta-adapteri on helposti oltava saatavilla. Jaté riittéavésti vapaata tilaa laitteen ympéirille.
Laite on sijoitettava siten etté virta on helppo katkaista ( koskee myads virtaldhteen pistoketta).

Al koskaan aiheuta oikosulkua akun pééte-elementteihin millién metalliesineelld, sillé se voi aiheittaa
palovammojen, tulipalon ja réjahdyksen vaaran.

Laitetta voidaan siirtdd, mutta sitd pitdé kasitelld varovasti. Siirrd laite aina vaaka-asennossa.

Al anna laitteen altistua téréhdyksille tai térinélle. Mitat ja paino on annettu kappalessa 12 (Tekniset tiedot).




Translux®’ Wave

VAKAVA VAROITUS - RAJAHDYSVAARA
& Ald asenna laitetta paikkaan, jossa on réjahdysvaara. Laitetta ei saa kdyttaa syttyvien aineiden
(anaestesiaseokset, happi, ilokaasu jne.) léheisyydessd. Asenna laite hyvin ilmastoituun tilaan.

5.2 Latauslaitteen yhdistdminen verkkovirtapistorasiaan

Translux Wave toimitetaan erillisen yleissyottoyksikon kanssa (6), jonka vaatimukset 1x
ovat 100 — 240V (“~—), 50/ 60 Hz.

VAKAVA VAROITUS
A Ennen latauslaitteen (6) yhdistamisté sahkoverkkoon tarkista huolellisesti, ettd sédhkdverkon jénnite ja taajuus
vastaavat laitteen arvokilvessd annettuja arvoja. Arvokilpi on kiinnitetty latauslaitteen pohjaan.

Kéyta ainoastaan virtaléhdetta joka toimitetaan laitteen mukana. Toisen virtaldhteen kdyttaminen voi
vahingoittaa laitteen akkua.

Al kytke verkkolaitetta ulkoiseen ylijannitesuojaan.

HUOMIO
[=5"| Translux Wave tehonsyottoyksikko (6) toimitetaan kolmen vaihdettavan adapterin kanssa:
Kuva (6 a) = Eurooppa  tyyppi 1
Kuva (6 b) = UK. tyyppi 2
Kuva (6 ¢) = USA / Japani tyyppi 3
@ Valitse oikea adapteri saatavana olevista: Eurooppa — Tyyppi 1, U.K. — Tyyppi 2, USA / Japani — Tyyppi 3.
@ Kussakin adapterissa on lovi, johon tehonsyottoyksikon lukitussalpa sopii.
@ Lovi suunnattuna tehonsyoéttoyksikkoon pain aseta adapteri tehonsyottoyksikoon niin, ettd adapterin kannattimet
ovat niitd vastaavien aukkojen kohdalla.

(4) Painaen adapteria ja tehonsybttoyksikkoa alaspiin tyonn adapteria tehonsyottoyksikkoon, kunnes kuulet
naksahduksen ja adapteri lukittuu paikalleen.

HUOMIO
Iy Adapterin painaminen asennuksen aikana varmistaa sen, ettd kaikki kannattimet pysyvét
tehonsydttyksikdn pitimissa. Jos adapteri tuntuu I0yséltd, irrota se ja asenna se uudelleen.

(5) Adapteri poistetaan tehonsyéttoyksikostd painamalla salvan pidikepainiketta (merkitty sanalla "PUSH” (TYONNA)),
liv‘uttamalla adapteri pois tehonsy6ttoyksikdstd ja poistamalla se.

() Silyta kayttamattomat adapterit tulevaa kéyttoa varten.
@ Liita virtajohdon pistoke latauslaitteen pohjassa olevaan pistukkaan.

VAKAVA VAROITUS
A Tarkista virtajohto, tehonsydttdyksikko ja adapteri sédnndllisesti varmistaaksesi,
ettd ne ovat hyvéasséa kunnossa.

Jos huomaat vaurioita, &lé kéyté vioittunutta osaa ennen kuin se on vaihdettu.
Kéyta vain alkuperéisid Kulzerin varaosia ja lisévarusteita.

Kytke tehonsyoéttoyksikko adaptereineen verkkopistorasiaan.

@ Latauslaitteen VIHREA LED-merkkivalo syttyy (kuvake @ ).

5.3 Akun asentaminen késikappaleeseen
Translux Wave toimitetaan tehokkaan uudelleenladattavan litiumioniakun kanssa.

Akku toimitetaan erilleen pakattuna laitepakkauksessa, ja se tulee asentaa kasikappaleseen ennen ensimmaisté
kayttokertaa.

VAKAVA VAROITUS
A Noudata tarkoin kaikkia kappaleessa 3.2.3 (AKKU — Turvallisuusvarotoimet) kuvattuja turvallisuusvarotoimia.

VAROITUS
A ALA KOSKAAN aseta kéisikappaletta latauslaitteeseen ilman ettd akku on asennettu kdsikappaleeseen.
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Asenna akku késikappaleeseen seuraavien ohjeiden mukaan:
(1) Poista akku pakkauksesta.

z VAKAVA VAROITUS

Ali koskaan aiheuta oikosulkua akun liitédntédnapoihin milléén metalliesineelld,

silld se voi aiheuttaa palovamman, tulipalon tai rdjdhdyksen vaaran.

@ Ruuvaa auki litteélld tyokalulla (esimerkiksi kolikolla) vastapdivain késikappaleen

2X
akkukansi (Kuvat (1)ja(2)). %

(8) Akun koteloon on merkitty nuoli (Kuva (3)).

HUOMIO

0=2"|  Tamé nuoli osoittaa akun asennussuunnan Késikappaleeseen.

(4) Liu‘uta akkua kasikappaleeseen hitaasti nuoli suunnattuna koteloon, kunnes se pyséhtyy (Kuva (4) ).

HUOMIO

0=5"| Jos akku on asetettu védrin (ts. ei nuolen suunnassa), kasikappale ei toimi. Jos akku on asennettu véarin,

Kkésikappaleen elektroniikkaan ei tule vaurioita.

z VAKAVA VAROITUS

Kéytd vain alkuperéisid Kulzerin akkuja. Muiden valmistajien akkujen ja ei-uudelleenladattavien akkujen /

priméériakkujen kéytté on potentiaalinen riski ja voi aiheuttaa laitteelle palautumattoman vaurion.

@ Ruuvaa litteéllé tyokalulla (esimerkiksi kolikolla) vastapdivain késikappaleen akkukansi auki.

HUOMIO

0=>"| Laite ei toimi kunnolla, jos Késikappaleen akkukansi ei ole ruuvattu taysin Kiinni.

5.4

Kuituoptiikan asentaminen késikappaleeseen 2x
e Kierrd valonjohdinta hieman (1) ja tydnné sita kasikappaleeseen (2), kunnes se menee

pohjaan asti. Se on pohjassa, kun kuulet “naksahduksen”.
e Asenna suojakartio (3) valonjohtimen ylareunaan.
' Valonjohtimen asettaminen
e Kierrd valonjohdin haluttuun asentoon polymerisointia varten.

e Saadaksesi tdyden hyddyn valotehosta aseta valonjohdin mahdollisimman lahelle yhdistelm@muovia.
Vilta koskettamasta yhdistelmdamuovimateriaalia!

j VAROITUS - Pidé valonjohdin aina puhtaana tayden valotehon yllapitamiseksi.

Valoteho on huomattavasti alentunut, jos:

VAN
YAN

A\

&

— valonjohdin ei ole taydellisessa kunnossa (naarmuuntunut tai lohkeillut).
— valonjohdin ei ole kunnolla kiinni k&sikappaleessa.
— valonjohtimessa on yhdistelmdmuovitahroja.
VAKAVA VAROITUS
Vioittunut valonjohdin alentaa valotehoa ja pitdé vaihtaa uuteen valittomasti.
Terdvét reunat saattavat aiheuttaa vakavan vamman. Kaytéa vain alkuperéisid Kulzerin valonjohtimia.
VAKAVA VAROITUS - Infektionhallinta:
Jotta hoito olisi mahdollisimman turvallista potilaille ja kéyttéjille, valonjohdin ja suojakartio tulee puhdistaa,
desinfioida ja steriloida ennen jokaista hoitoa. Noudata kappaleen 8 (Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) ohjeita
vaihe vaiheelta.

Akun lataaminen

VAROITUS - UUSI akku: ensimmadinen lataus
Translux Wave -akku on osittain ladattu tehtaassa.
Siksi akku pitéé ladata tédydellisesti ennen Translux Wave ensimméista kéyttokertaa.

HUOMIO - UUSI akku: ensimmadinen lataus

Ensimmaéisessé latauksessa tdmé prosessi kestdé noin 3 tuntia. Uusien tai pitkédén varastossa olleiden akkujen
lataaminen voi kestéa pidempéén. Akku saavuttaa tdyden kapasiteettinsa muutaman tdyden lataus / purku-
syklin jélkeen.

VAKAVA VAROITUS - RAJAHDYSVAARA

Kéyta akun lataamiseen vain vain Translux Wave mukana toimitettua latauslaitetta. Rdjahdys- ja

tulipalovaaran takia élé koskaan yritd ladata akkua kéyttden muuta akkulaturia tai virtalahdetta.
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.Aseta kasikappale akkuineen Translux Wave -latauslaitteeseen. 2x

Piippaus vahvistaa, ettd kontaktit ovat oikeassa latausasennossa! Q

TARKEA HUOMIO - kohdistusmerkki

I3 Kohdistusmerkki (5), joka sijaitsee kasikappaleen taka pohjaosassa, mahdollistaa késikappaleen
oikean asettamisen latauslaitteeseen. Asetettaessa késikappaletta latauslaitteeseen kohdistusmerkki

tulee kohdistaa latauslaitteen siséll sijaitsevaan loveen.

D Akun latausprosessi.

e Vihreé akun tilan LED késikappaleessa alkaa vilkkua.

e Kun latausvaihe on péattynyt ja akku taysin latautunut, vihred akun tilan LED palaa jatkuvasti.

TARKEA HUOMIO - Viallinen akku
Siind tapauksessa, ettd kasikappaleen elektroniikka havaitsee akkuvian latausvaiheessa, latausprosessi
keskeytyy ja akun tilan LED alkaa vilkkua KELTAISENA.

Téssé tilassa "laite piippaa” sekunnin vélein 30 sekunnin ajan.
Vaihda viallinen akku uuteen!

VAKAVA VAROITUS
Kéyta vain Kulzerin akkuja!

&

BB

HUOMIO Py
Kun késikappale on latauslaitteessa, sen toiminta on inaktiivinen. "VALMIUSTILA”-painikkeen ‘@
toiminta on estetty. -~

Késikappale voidaan poistaa latauslaitteesta latausprosessin aikana, mutta akku ei lataudu téyteen,
miké saattaa lyhentidd kdyttoaikaa.

6 Kaytto

VAROITUS - Tarkista laitteen kunto ennen hoidon aloitusta.
A Varmista ennen jokaista hoitoa, etté laite on asianmukaisessa toimintakunnossa ja etté lisdvarusteet (valon-
Jjohdin ja suojakartio) ovat teholliset. Jos hoidon aikana huomataan jotain, &l& jatka hoitoa vaan ota yhteytté
Kulzeriin tai paikalliseen asiakaspalveluun (ks. kappale 14 Huolto). Ald kdyt4 laitetta ja sen lisdvarusteita,
jos huomaat niissé vaurioita. Varmista ennen Translux Wave jokaista kdyttokertaa, etté séteilevd valoteho
on riittdvé takaamaan polymerisoinnin. Tarkista valoteho kéyttden latauslaitteeseen integroitua valomittaria
(ks. kappale 6.2 Valotehon mittaaminen).

VAKAVA VAROITUS - Infektionhallinta
& Ensimmdéinen kéyttokerta ) B

Lisévarusteet, valonjohdin ja suojakartio toimitetaan EPASTERIILEINA ja pitéé steriloida ennen ensimméisté
kéyttokertaa.

Jokainen kéyttokerta

Kéyton jélkeen lisdvarusteet, valonjohdin ja suojakartio tulee késitelld ennen seuraavaa kéyttokertaa
kappaleessa 8 (Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) kuvattujen toimien mukaisesti.

6.1 Valotussyklin aktivointi ja inaktivointi
Translux Wave voidaan kdyttda kahdessa kanssa eri valotussyklia:
— Valotus tasaisella teholla: syklin kesto 10 sekuntia.

— Valotus hitaasti kasvavalla teholla: "Pehmea kéynnistys” (syklin kesto 20 sekuntia).
"Pehmed kaynnistys” tarkoittaa valotehon kasvua 50 %:sta 100 %:iin 2 sekunnin kuluessa.

¢ Jos kéisikappale on "Lepotilaan” (kaikki kovetustilojen LEDit valotussyklin ovat SAMMUKSISSA), paina lyhyesti
"VALMIUSTILA” -painiketta ‘@w saadaksesi kasikappaleen toimimaan.
(Uudelleenkéynnistyksen jalkeen 10 sekunnin LED valo syttyy.)

-13-
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Valotus 10 sekunnin polymerisointi -

. Paina lyhyesti "VALMIUSTILA” -painiketta / ) . Valoséteily kytkeytyy paélle.
10 sekunnin LED palaa ilmoittaen, ettd tima 6hje|ma on kéynnissa.
Kun valotussyklin on pééattynyt, laite kytkee valon pois pdélta automaattisesti.
Aanimerkki:
Seuraavat danimerkit (piippaus) kuuluvat:
1 piippaus painettaessa "VALMIUSTILA”-painiketta.
1 piippaus valotusajan paattyessa.

Valotus 20 sekunnin "Pehmed kéynnistys”- polymerisointi s
. Paina ja pida alhaalla vahintéan sekunnin ajan "VALMIUSTILA”-painiketta \@ . Valosateily kytkeytyy paélle.
20 sekunnin LED palaa ilmoittaen, ettd tdmé ohjelma on kdynnissa.

Kun valotussyklin on péattynyt, laite sammuttaa valon ja palautuu 10 sekunnin tilaan (10 sekunnin LED palaa)
automaattisesti.

Aanimerkki:

Seuraavat danimerkit (piippaus) kuuluvat:

1 piippaus painettaessa "VALMIUSTILA” -painiketta.

1 piippaus 1 sekunnin kuluttua "Pehmea kéynnistys”- ohjelman aktivointi.
1 piippaus 10 sekunnin valotuksen jélkeen.

1 piippaus valotusajan paattyessa.

HUOMIO

= Valotussykli voidaan keskeyttdd milloin tahansa ennen valotusajan padttymisté painamalla
uudelleen "VALMIUSTILA”-painiketta.

Adnimerkki:
Aanimerkki (piippaus) kuuluu, kun "VALMIUSTILA”-painiketta painetaan valotussyklin keskeyttdmiseksi.

6.2 Valotehon mittaaminen

Translux Wave -latauslaite on varustettu integroidulla valotehon mittarilla (8). 2X
VAROITUS

Tarkista valoteho ennen jokaista hoitoa kéyttden Translux Wave -latauslaitteeseen
integroitua valotehon mittaria.

e Aseta valonjohdin painetta kéyttdmatta tasaisesti ja suoraan testausalueelle (8).

.Aktivoi laite painamalla "VALMIUSTILA” -painiketta w@ (mika tahanlsa valotusaika valittuna).
Valotehon mittauksesta ilmoittaa heti 2-varinen LED-valo (Symboli -@- ) testausalueen oikeassa alakulmassa.
VIHREA LED-VALO: Valoteho on riittévé hoitoon.
KELTAINEN LED-VALO: Valoteho on riittdmaton eika potilasta/potilaita saa hoitaa.

VAROITUS
A Jos valoteho ei ole riittdvd, ole hyva ja suorita seuraavat tarkastukset ja toimenpiteet:
— Valonjohdinta ei ole asennettu késikappaleeseen (ks. kappale 5.4 Kuituoptiikan asentaminen
kdsikappaleeseen).
— Tarkista, onko valonjohtimessa likaa tai vaurioita.
— Puhdista valonjohdin liasta (ks. kappale 8 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) tai vaihda vioittunut
valonjohdin uuteen.

Kayta vain alkuperdisia Kulzerin valonjohtimia!

VAKAVA VAROITUS
A Jos edella kuvatut toimet eivét paranna valotehoa, alé kéyta laitetta hoidossa. Kytke laite pois péaltéd
(kytke latauslaite irti séhkéverkosta) ja varmista, etta laitteen luvaton uudelleenaktivointi ei ole mahdollista.
Ota yhteytta Kulzerin huoltokumppaniin tai Kulzerin valtuuttamaan, koulutettuun henkilékuntaan
(ks. kappale 14 Huolto).
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6.3 Lepotilaan
Késikappaleessa on "Lepotilaan” laitteen energiankulutuksen minimoimiseksi.

Latauslaitteen ulkopuolella kaikki késikappaleen sisdiset toiminnot kytkeytyvat automaattisesti pois paalta
("Lepotilaan”), jos se on kdyttdmatta 5 minuuttia.

"Lepotilaan” késikappaleen valotussyklin LED-valot ovat sammuksissa.

.th poistua "Lepotilaan” painamalla "VALMIUSTILA” -painiketta @
Késikappale on kayttovalmis.

6.4 Lisatietoja laitteen toiminnoista

HUOMIO
15" Jos késikappale asetetaan latauslaitteeseen ennen kovetussyklin paattymistd, valoséteily kytkeytyy
automaattisesti pois péalta.

Kun késikappale on latauslaitteessa, sen toiminta on inaktiivinen. "VALMIUSTILA”-painikkeen | @ toiminta on
estetty.

Translux Wave on varustettu mikroprosessoreilla, jotka tarkistavat jatkuvasti akun latausparametreja
Jja yllapitévét optimaallisia arvoja. Jokaisen hoidon jélkeen késikappale tulisi siksi asettaa latauslaitteeseen
sdilytykseen lataukseen katsomatta.

7 Diagnostiikkamerkit
71 Viallinen akku
Akkuvian sattuessa akun tilan LED kdsikappaleessa alkaa vilkkua KELTAINEN (Kuva a).

”Laite piippaa” sekunnin valein 30 sekunnin ajan. vilkkuu
TARKEAA

03" Tamé vikatila havaitaan vain silloin, kun késikappale on latauslaitteessa. a—p

7.2 Viallinen LED-valo .

Kun mikroprosessori havaitsee LED-tilan vian, vihrea kovetustilan LED "10s”, ‘"Iklk uu

joka on kaytossa, alkaa vilkkua (Kuva b). b 105 )

7.3 Ylikuumenemissuojaus

Jos useita kovetussyklejd seuraa nopeasti perdjalkeen (normaalisti 18 perékkaisen syklin
jalkeen, kukin kestaa 20 sekuntia), sisadnrakennettu ylikuormituksen lampétila-anturi
saattaa aktivoitua.

Kun ylikuumenemissuojaus aktivoituu, anisignaali ("3 piippausta”) kuuluu.
Ylikuumenemissuojauksen aktivoituminen pysayttad laitteen kdyton muutamaksi minuutiksi.
Anna késikappaleen jadhtyé vahintaédn 4 — 5 minuutin ajan ja aloita sitten seuraava valotus
painamalla "VALMIUSTILA”-painiketta @ .

HUOMIO
=5 Késikappale aloittaa toimintansa saavutettuaan kayttoldmpotilan — no “reset” on tarpeen.

74 Viallinen SISAANRAKENNETTU Iampétilan ylikuormitusanturi
Jos ldampdtilan ylikuormitusanturi on viallinen kuuluu "4 piippausta” valotuksen alussa.

HUOMIO
03" Jos valotuksen aikana tapahtuu virhe y//kuumenem/santur/ssa prosessi pééttyy automaattisesti.

Uusi valotus ei kdynnisty "VALMIUSTILA” pa/n/kkeestaw ) /a kuuluu "4 piippausta”.
Valokovettajalamppua ei ole mahdollista kéyttaa jos se on yllkuumentunut
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75 Akku véhissa -merkkiaani

Kun akun lataus putoaa alle minimitason taajan kayton jalkeen, Translux Wave-mikroprosessori sallii vield muutaman
valotussyklin kaikissa kovetustiloissa ilman akun uudelleen lataamista.

Tasté tilasta ilmoittavat kunkin syklin paattyessa "2 piippausta”.
Akkumerkki vilkkuu vihredd. Lataa akku!

Muutaman syklin jalkeen jéljelld oleva akun lataus ei salli endé yhtaan valotussyklid. Tast tilasta ilmoittavat
"2 piippausta”.
Akkumerkki vilkkuu vihred4. Lataa akku!

8 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
KYTKE IRTI SAHKGOVERKOSTA

Ennen puhdistusta ja desinfiointia Kytke latausalusta irti séhkdverkosta!

A VAKAVA VAROITUS

Infektionhallinta B .
Valonjohdin ja suojakartio toimitetaan EPASTERIILEINA, ja ne pitéé puhdistaa, desinfioida ja steriloida (hdyry)
ennen ensimmaista kdyttokertaa ja jokaista kayttoa.

Al steriloi kéisikappaletta ja latauslaitetta!
Al steriloi akkua!

8.1 Purkaminen
) rrota suojakartio valonjohtimesta.
) rrota valonjohdin: kierr4 valonjohdinta hieman ja veda se pois kisikappaleesta.

8.2 VALONJOHDIN - puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS
/!\ Al kéyté terévid tai suippoja instrumentteja valonohjaimen puhdistukseen, sillé ne voivat naarmuttaa
valonjohtimen pintaa ja siten véhentéé valoséteilyé.
Al& kdyté puhdistus-/ desinfiointiaineita, jotka siséltavét orgaanisia, epédorgaanisia tai hapettavia happoja,
vetyperoksidia, kloridia, jodia, bromidia tai liuottimia.
1) Mahdolliset jaamat, kuten yhdistelmdmuovimateriaali, tulee poistaa valonjohtimen péésté heti kéyton jalkeen.
Mahdollinen kovettunut yhdistelmamuovi tulee poista kayttaen etanolia, ja muovispaattelista tai nailonharjasta voi
olla apua materiaaliji@mien poistamisessa.

2) Desinfioi valonjohdon puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla desinfiointiliuoksella jonka
pH on alhainen (pH 7), valmistajan ohjeiden mukaisesti. Anna desinfiointiliuoksen kuivua.

821 VALONJOHDIN - Tarkistus ennen sterilointia
Ennen sterilointiprosessiin siirtymista tarkista huolellisesti, onko valonjohtimessa vaurioituneita pintoja,
varjaytymia tai likaa.
VAKAVA VAROITUS
A Al kéyté vaurioitunutta valonjohdinta. Jos huomaat vaurion, vaihda valonjohdin uuteen.
Jos valonjohtimessa on edelleen likaa, toista puhdistus- ja desinfiointoimet.

8.3 SUOJAKARTIO — Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS
A Al kéyti puhdistus-/ desinfiointiaineita, jotka siséltavét orgaanisia, epdorgaanisia tai hapettavia happoja,
vetyperoksidia, kloridia, jodia, bromidia tai liuottimia.
. Desinfioi suojakartio puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla desinfiointiliuoksella jonka pH
on alhainen (pH 7),valmistajan ohjeiden mukaisesti. Anna desinfiointiliuoksen kuivua.




8.3.1

SUOJAKARTIO - Tarkistus ennen sterilointia

Translux®’ Wave

Ennen sterilointiprosessiin siirtymista tarkista huolellisesti, onko onko suojakartiossa vaurioituneita pintoja,
varjaytymii tai likaa.

A\

8.4

YAN

A\

8.4.1
8.4.1.1

e Suorita sterilointi esivakuumi-hoyryautoklavoimalla.

YAN

8.4.1.2

VAKAVA VAROITUS

Al kdyté vaurioitunutta suojakartiota. Jos huomaat vaurion, vaihda suojakartio uuteen.

Vaurioitunut suojakartio ei suojaa riittavésti laitteen valolta.
Jos suojakartiossa on edelleen likaa, toista puhdistus ja desinfiointi.

VALONJOHDIN ja SUOJAKARTIO - Pakkaaminen ennen sterilointia
Valonjohdin ja suojakartio voidaan steriloida sopivan kokoisessa ladketieteellisessa hoyrysterilointipussissa.

VAROITUS

Valonjohdin ja suojakartio on pakattava yksittéin erillisiin pusseihin.

Kun yhdessé autoklaavissa steriloidaan useita instrumentteja, varmista, ettei autoklaavin maksimikuormitusta

yliteta.
VAKAVA VAROITUS

Varmista, etta sisdpussi on tarpeeksi iso, niin etté siihen mahtuu yksi instrumentti rasittamatta saumoja

tai repimatta pakkausta.

VALONJOHDIN ja SUOJAKARTIO - sterilointi
Sterilointi menetelméa

VAROITUS

Al4 koskaan kéytd muita sterilointimenetelmié, koska ne eivét ehké sovi valonjohtimen valmistusmateriaaleille.
ALA KAYTA seuraavia sterilointimenetelmid: etyleenioksidisterilointi, kuumailmasterilointi, flash-autoklavointi,

STERRAD-sterilointi, STERIS-jérjestelmd tai vastaavat sterilointijérjestelmét.

ALA sterilioi valonjohdinta tai suojakartiota seuraavilla menetelmilld: vetyperoksidi, peretikkahappojarjestel-

mad, formaldehydi- ja glutaraldehydisterilointi.

Sterilointi parametrit

e Minimisterilointiparametrit, jotka tuottavat 106 steriloinnin luotettavuusrajan (SAL).

Syklin tyyppi Minimilampétila Minimivalotusaika (pussi) Minimikuivausaika
3 kertaa ennen vakuumia 132°C + 3°C 4 minuuttia 20 minuuttia
(vahimmaispaine (270°F + 5°F)
60 mBar)

VAROITUS
/!\ Aild ylits 135°C (275°F).

A\

KASIKAPPALE - Puhdistus ja desinfiointi
VAKAVA VAROITUS

Késikappaletta ei ole suojattu nesteiden sisdanpaésyita.
Al suihkuta nesteitd suoraan késikappaleen pinnalle tai latauskontakteihin.
Puhdistus- ja desinfiointiaineita ei saa péastéa kasikappaleen sisaén!

ALA KOSKAAN upota kéisikappaletta nesteisiin.

ALA KOSKAAN puhdista kdsikappaletta juoksevan veden alla.
Al steriloi kéisikappaletta. Vaurion, séhkdiskun ja tulipalon vaara!

gx
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. Puhdista ja pyyhi késikappaleen kotelo puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla
desinfiointiaineella jonka pH on neutraali (pH 7), valmistajan ohjeiden mukaan.

Anna desinfiointiliuoksen kuivua tai kuivaa liika aine kasikappaleen kotelosta pehmeadlld, nukkaamattomalla liinalla.

VAROITUS
/!\ Al kéytd kdsikappaleen muovipinnan puhdistukseen ja desinfiointiin sellaisia liuottimia kuin asetoni,
isopropyylialkoholi ja vetyperoksidi, kloridi, jodi, bromidi, fenoli tai muut voimakkaat liuokset.
Nédmé aineet voivat olla haitallisia ja aiheuttaa vérjdantymistd ja/tai vaurioita késikappaleen muovipinnalle.
Ald kdytd hankaavia puhdistusaineita!
TARKEAA: Kasikappaleen latauskontaktien puhdistus
05" Kun olet puhdistanut ja desinfioinut késikappaleen muovikotelon, puhdista aina késikappaleen pohjaosassa
olevat latauskontaktit. Kédsikappaleen latauskontakti on aina pidettivé puhtaana liasta, yhdistelmédmuovista
Jja puhdistus-/ desinfiointiaineen jadmisté.
TARKEAA
= Késikappaleen latauskontaktit tulee puhdistaa séannéllisin véliajoin (véhintaén kerran viikossa) ja aina
késikappaleen muovikotelon puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessé. Latauskontakteissa oleva lika
tai niiden altistuminen nesteille, kuten puhdistus- tai desinfiointiaineille, voi héirité latausprosessia ja estéé
akun latautumisen.

B Puhdista kéisikappaleen latauskontakiit alkoholiin kastetulla pehmealla, nukkaamattomalla liinalla tai vanulapulla.

VAROITUS
/!\ Al Kkéyté terévid tai suippoja instrumentteja késikappaleen kontaktien puhdistukseen,
silld ne voivat naarmuttaa ja vaurioittaa niiden pintaa ja siten heikentéd latauskontaktien johtavuutta.

Ennen kuin kéytét kdsikappaletta uudelleen, varmista etté késikappaleen pinta ja latauskontaktit ovat taysin
Kkuivat. Jos tarpeellista, kuivaa kontaktit puhaltamalla paineilmalla.

8.6 LATAUSLAITE - Kotelon puhdistaminen

KYTKE IRTI SAHKOVERKOSTA

Kytke tehonsyoittoyksikka irti verkkopistorasiasta ja latauslaitteesta ennen puhdistusta / desinfiointia.
VAKAVA VAROITUS

Latauslaitteen koteloa ei ole suojattu nesteiden sisdanpéésyita.

Al4 suihkuta nesteitd suoraan latauslaitteen kotelon pinnalle.

VAROITUS
/!\ ALA steriloi latauslaitetta. Se ei endé toimi ja saattaa aiheuttaa vakavan vamman, sahkdiskun ja tulipalon
vaaran!

Al4 kéyté latauslaitteen muovipinnan puhdistukseen ja desinfiointiin sellaisia liuottimia kuin asetoni,
isopropyylialkoholi vetyperoksidi, kloridi, jodi, bromidi, fenoli tai muut voimakkaat liuokset.
n Némé aineet voivat olla haitallisia ja aiheuttaa vérjdantymista ja/tai vaurioita késikappaleen muovipinnalle.

Nam4 aineet voivat olla haitallisia ja aiheuttaa vérjdantymista ja/tai vaurioita latauslaitteen muovipinnalle.
Al kéyti hankaavia puhdistusaineita!

-18- . Puhdista ja pyyhi latauslaitteen kotelo puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla
puhdistusaineella jonka pH on neutraali (pH7) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kuivaa latauslaitteen koteli puhtaalla, hankaamattomalla liinalla.

VAROITUS
/!\ Kuivaa latauslaite puhdistuksen jalkeen. Laitteen siséllé oleva kosteus voisi aiheuttaa vaurioita.

TARKEAA
= Tehtyési puhdistustoimet varmista, etta latauslaitteen siséllé olevat latauskontaktit ovat tédysin kuivat.
Jos tarpeellista, kuivaa kontaktit puhaltamalla paineilmalla.

8.6.1 LATAUSLAITE- Latauskontaktien puhdistus

TARKEAA

02" Kun olet puhdistanut latauslaitteen muovikotelon, puhdista aina latauskontaktit. Latauslaitteen
latauskontaktit tulee aina pitdé puhtaana liasta, yhdistelmédmuovista ja puhdistusainejaamista.

Latauslaitteen kontaktit tulee puhdistaa sédénnéllisin valiajoin (vahintaén kerran viikossa) ja aina muovikotelon
puhdistuksen yhteydessé. Latauskontakteissa oleva lika tai niiden altistuminen nesteille, kuten puhdistus- tai
desinfiointiaineille, voi héiritad latausprosessia ja estaa akun latautumisen.

2X




Translux®’ Wave

. Puhdista kasikappaleen latauskontaktit alkoholiin kastetulla pehmeélld, nukkaamattomalla liinalla tai vanulapulla.

VAROITUS
A Ala kdyta terdvid tai suippoja esineitd latauslaitteen kontaktien puhdistukseen!

Aild suihkuta tai kastele kontakteja nesteilli!
Al taivuta latauslaitteen kontakteja tai muuta niiden muotoa puhdistuksen aikana.

Varmista, etté latauslaitteen kontaktit jaavét kuiviksi puhdistuksen jélkeen eivéitka ole kosketuksessa
metallisten tai rasvaisten osien kanssa. Jos tarpeellista, kuivaa kontaktit puhaltamalla paineilmalla.

8.6.2 LATAUSLAITE - Vaihdettavat latauskontaktit

Latauslaitteen kontaktien vauriot tai runsas lika (jota ei voida puhdistaa edellisessé kappaleessa kuvatuilla toimilla)
voivat estda kontaktien johtavuutta ja siten akun latautumisen.

Tassa tapauksessa vaurioituneet latauslaitteen kontaktit voidaan vaihtaa uusiin.
Lisatietoja lataislaitteen kontaktien vaihtamisesta ja varaosien toimituksesta saat paikalliselta Kulzerin edustajalta.

Tydskentelyohjeet:
Tarvittava tydkalu: Phillips-Screws-ruuvimeisseli, keskikoko.

Noghkwh=

Poista késikappale latausalustasta.
Kytke laturi irti verkosta.
Irrota liitdntéjohto laturista.

Kaanna laturi ylosalaisin. 2x
Irrota 2 ruuvia latauskontaktin sillasta (ks. avattava takakansi, kohta 12).
Veda latauskontaktisilta ulos.

Laita uusi kontaktisilta sisdén ja kiinnita / yhdista péinvastaiseen suuntaan.

VAROITUS
A Alé taivuta tai kontaminoi uutta kontaktisiltaa!

9

Tee sisédnlaitto ja kiinnittiminen huolellisesti! Al kiristé ruuveja liian tiukkaan!

Kéayttoaika

Késikappaleen sdilytys pidemman kdyttdméattdolojakson aikana. Ennen pitkad kdyttaméttiolojaksoa tai sen jélkeen
lataa akku tdyteen tai sailyta sitd toimivassa latauslaitteessa. Vaikka sisddnrakennettu akun turvapiiri estaakin
taydellisen tyhjentymisen, on erittéin suositeltavaa ladata akku viimeistaan kerran 5 kuukautta jélkeen.

10

HUOMIO - TARKEAA
0=3"| Laitetta ei saa hévittsa normaalina Kotitalousjétteend.
Varaosien tai laitteen hévittdmisestd saat tietoja Kulzerin jélleenmyyjéltd suoraan maassasi. n

Havittdminen

Hévité huoltokelvottomat akut ja valonjohtimet maasi vastaavien lakiséateisten vaatimusten mukaisesti.

f VAKAVA VAROITUS - Vaurioituneen tai loppun kdytetyn akun havittdminen

Hévité vaurioitunut tai loppuun kéytetty akku tehtyési tarvittavat toimet oikosulun vélttdmiseksi

seuraavalla menetelmélla:
Eristettyasi akun teipilld hévité laite paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Laitteen havittdmisen olosuhteita ja varotoimia koskevat samat voimassa olevat lain madrdykset kuin mitd tahansa
muuta elektronista laitetta, joka on tullut kdyttokelvottomaksi.

Vanhojen laitteiden havittdminen WEEE (European Directive) tai

sédhkoé-ja elektroniikkalaitteiden laki (German Law ElektroG).

-19-
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11 Vianmaaritys
A VAKAVA VAROITUS

Jos seuraavat vaiheet eivét ratkaise ongelmaa, ota yhteytté Kulzerin tai paikallisen valtuutetun asiakaspalvelun
edustajaan: ALA KAYTA Translux Wave ALAKA YRITA huoltaa laitetta, silld seurauksena voi olla vakava vamma.

Jos laite ei ndyta toimivan oikein, lue tdmé kéyttoopas uudelleen ja kéy ldpi seuraava taulukko:

ONGELMA

MAHDOLLINEN SYY

KORJAUSEHDOTUS

Latauslaite ei kdynnisty.
VIHREA LED-VALO (*)
latauslaitteessa on sammunut.

Tehonsyottoyksikkod ei ole liitetty
sdhkoverkkopistorasiaan ja / tai
latauslaitteen virtapistukkaan.

Varmista, ettd tehonsyéttoyksikko on
tiukasti liitetty sdhkoverkkopistorasiaan
ja latauslaitteen virtapistukkaan.

Virtapistorasiassa ei ole jannitetta.

Kéyta toista pistorasiaa.

Vaihdettava adapteri ei ole asetetty oikein
tehonsyottoyksikon koteloon.

Lue tdman oppaan kappale 5.2
huolellisesti.

Tehonsyottoyksikon virtajohto on
vaurioitunut.

Vaihda tehonsyottoyksikko uuteen.
(Tehonsyottoyksikkod ja sen johtoa
ei voida erottaa toisistaan.)

Tehonsyottoyksikko on viallinen.

Vaihda tehonsy6ttoyksikko uuteen.

Latauslaite on viallinen.

Ota yhteytta Kulzeriin tai paikallisen
valtuutetun asiakaspalvelun edustajaan.

Latauslaitteen kontaktit ovat oikosulussa.

Poista oikosulun syy.

Jos oikosulkutila jatkuu, vaihda
latauslaitteen kontaktit uusiin.
Katso kappaletta 8.6.2.

Kasikappale el asetettuna
latauslaitteeseen.

Valoséteily ei kdynnisty, kun _
"VALMIUSTILA"-painiketta (@)

painetaan eiké kéisikappaleen
ndytossa ndy tietoja.

Kéasikappale ilman akkua.

Aseta akku kasikappaleeseen
(ks. Kappale 5.3).

Késikappale on ,Lepotilaan*.

Paina "VALMIUSTILA” -painiketta
saadaksesi kdsikappaleen pois
"Lepotilaan”. Katso kappale 6.3.

Tyhja akku.

Akussa ei ole riittavasti latausta kdsikap-
paleen kdynnistamiseen.

Aseta késikappale latauslaitteeseen ja
lataa akku uudelleen (ks. kappale 5.5).

Elektroniikan toimintahdirio.

Ota yhteytta Kulzeriin tai paikallisen
valtuutetun asiakaspalvelun edustajaan.

Viallinen akku.

Tarkistaaksesi, onko akku viallinen,
aseta késikappale latauslaitteeseen.

”Alustava sekvenssi” kdynnistyy

ja Translux Wave mikro-prosessori
tarkistaa akun tilan. Tdimé kestda max
30 minuuttia.

Jos tdmén vaiheen aikana kuuluu
”piippaus”-signaali joka sekuntti

30 sekunnin ajan ja akku ikoni kési-
kappaleessa vilkkuu KELTAISTA,
osoittaa se ettd akku on viallinen.

Vaihda akku uuteen (ks. kappale 5.3).

"2 piippausta” kuuluu valotussyklin
paattyessa.

Vahainen akun lataus.

"2 piippausta” ilmoittavat, ettd akun jél-
jellé oleva lataus riittdd vain muutamaan
seuraavaan valotussykliin.

Aseta késikappale latauslaitteeseen ja
lataa akku uudelleen (ks. kappale 5.5).




Translux” Wave

ONGELMA

MAHDOLLINEN SYY

KORJAUSEHDOTUS

Lamppu ei kéynnisty kun e
"VALMIUSTILA”-painiketta (&)

painetaan tai kun valotus keskeytyy
ja kuuluu "beep” adnimerkki. Kovetus
LED "10s” kdsikappaleessa alkaa
vilkkua VIHREAA.

vilkkuu

LED laite voi olla viallinen.

Varmista LED laitteen toimivuus
seuraavan menettelyn avulla:

Aseta késikappale latausyksikkoon

ja paina "VALMIUSTILA”-painiketta

5 kertaa perakkain.

Poista késikappale latausyksikdsta.
Kovetus LED "10s” késikappaleessa
lopettaa vilkkumasta vihreda on kési-
kappale nollattu.

Jos kovetus LED "10s” késikappaleessa
vilkkuu taas seuraavaa valokovetusta
aloittaessa ja valokovetus ei kdynnisty
on LED lamppu viallinen. Tassé tapauk-
sessa ota yhteytta Kulzeriin.

Usean perékkéisen valotussyklin
jalkeen valosateily ei kéynnjs,t , K
"VALMIUSTILA”-painiketta (&)
painetaan, ja 3 piippausta™
kuuluu.

Ylikuumenemissuojaus.

Kasikappale on ylikuumentunut kdyton
aikana, ja lampotilan ylikuormitusanturi
on aktivoitunut.

Ylikuumenemissuojaus estda
tilapdisesti (muutaman minuutin ajan)
laitteen kayton.

Anna késikappaleen jadhtya vahintaan
4 — 5 minuutin ajan ja kdynnista
sitten seuraava valotus painamalla
"VALMIUSTILA”-painiketta.

Huomio: Késikappale aloittaa toimin-
tansa saavutettuaan kayttolampétilan
—no "reset” on tarpeen.

Valotussyklin aikana kuuluu
"3 piippausta”.

Ylikuumenemissuojaus.

Késikappale on ylikuumentunut kéyton
aikana, ja lampotilan ylikuormitusanturi
on aktivoitunut.

Ylikuumenemissuojaus estaé

tilapdisesti (muutaman minuutin ajan)
laitteen kayton.

Anna késikappaleen jadhtya vahintéan
4 — 5 minuutin ajan ja kdynnista
sitten seuraava valotus painamalla
"VALMIUSTILA”-painiketta.

Toimintahairiot latauksen aikana.

"Piippaus kuuluu” sekunnin vélein
30 sekunnin ajan ja akun tilan LED
merkkivalo, kasikappaleessa, vilkkuu
KELTAISTA.

vilkkuu

Akun esikvalifikaatiovaiheen aikana
(akun tila: taysin tyhja, ks. kappaleet
4.2.4jab.5).

Elektroniikka havaitsee akun

vika- tai toimintahdiriétilan ja keskeyttad
latausprosessin.

Vaihda akku uuteen (ks. kappale 5.3).

gx

Késikappale on asetettu lataus-
laitteeseen, mutta latausvaihe ei
kéynnisty.

Vihreé akun tilan LED késikappaleessa
on sammuksissa.

Vika: ei kontaktia latauslaitteeseen.

Katso kappaleet 8.5 ja 8.6.2.

Huono kontakti latausalustan ja kasikap-
paleen vililla.

Tarkista, onko kasikappale asetetty
latauslaitteeseen oikeassa suunnassa.

Kohdistusmerkki. Katso kappale 4.2.1,
kohdat 4 ja 5.

Lataus- ja / tai kdsikappalekontaktit ovat
likaiset.

Puhdista késikappaleen ja latauslaitteen
kontaktit. Katso kappaleet 8.5 ja 8.6.1.

Latauslaitteeseen integroidulla mitta-
rilla mitattu valoteho on riittdmaton.

LED-valo —:+} latauslaitteessa palaa
KELTAISENA.

Valonjohdinta ei ole asetettu oikein
késikappaleeseen.

Tarkista, etté valonjohdin on tdysin tyon-
nettyné kasikappaleen metallikartioon.

Valonjohtimen ulostulo on likaantunut
vieraasta materiaalisté tai yhdistel-
mémuovista, miké voi héirita valon
ulostuloa.

Puhdista valonjohtimen ulostulo.
Katso kappaletta 8.2.

Valonjohdin on vaurioitunut tai kulunut.

Vaihda valonjohdin uuteen.
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12  Tekniset tiedot
Luokitus direktiivin 93/42/EEC mukaan:
Safety Standards:

Luokitus IEC 60601-1 mukaan:

Latauslaite:
Tehonsyotto latauslaitteelle:

Tehonsyotto kasikappaleelle:

Késikappale:

Valonlahde:

Valonjohdin:

Valittavat valotussyklia:

n — Normaali valotus

-22-
- "Pehmead kdynnistys” -valotus

Tyhjén akun latausaika:
Laitteen ympéristoolosuhteet:

Luokka I (yksi)

Tuote on testattu ja tayttéda vaatimukset IEC 60601-1

(second edition) ja IEC 60601-1-1.

Tuote on testattu ja sen on havaittu vastaavan standardeja IEC
60601-1 (kolmas versio) sekd AMD1:2012 ja IEC 60601-1-2:2014
(neljas versio sdéhkdmagneettisesta yhteensopivuudesta — EMC).
Késikappale on tarkoitettu potilaan hoitoon potilasalueella.
Latausasemaa ja sahkoadapteria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
potilashoidossa ohjeiden mukaisesti.

Huomio: Potilaan ympéristoksi méaaritelladn 1,5 m alue potilaan
ymparilld standardien IEC 60601-1 (kolmas versio) sekd AMD1:2012
mukaan.

Luokka Il, Tyyppi B, Varaosat: Valonjohdin ja kooninen valosuoja.
IP 20 (latauslaite).

IP 20 (Translux Wave)

Translux Wave Latauslaite

Séahkoadapteri (Direct Plug-in) valmistaa:

Phihong Technology CO LTD — Malli: PSACO5R-050L6.
Input: 100-240V ™~ -300 mA-50/60 Hz -.
Output: 5V ——= - 1AMax- O—(E=—®.

Il luokan laite

Uudelleenladattava litiumioniakku.
Valmistaja: Panasonic. Malli: NCR-18500.
Nimellisjannite: 3,6 V.

Nimellisteho (tyypillinen): 2000 mAh

Malli: Translux Wave.
Toiminta: Intermittent service: 120“ ON — 40“ OFF — max 2 syklia

Korkean valotehon LED.

LED-tuotteiden riskiryhmd 2 (IEC 62471).
Aallonpituusalueella: 440 — 480 nm.

Hallitseva aallonpituus: Min. 440 nm — Max 465 nm

Lyijyton moniydinsauva, lapimitta 8 mm.

Steriloitavissa esivakuumi-hdyryautoklaavissa:

4 minuuttia (minimi) minimildmpétilassa 132°C + 3°C (270°F + 5°F).
Enint. 500 syklia

10 sekunnin valotusaika.
Aénimerkit:

1 piippaus valotuksen alkaessa.
1 piippaus valotuksen paattyessé

20 sekuntia valotusaikaa. ("Pehmeé kéynnistys” tarkoittaa valotehon
kasvua 50 %:sta 100 %:iin 2 sekunnin kuluessa.)

Aénimerkit:

1 piippaus valotuksen alkaessa.

1 piippaus 1 sekunnin jalkeen "Pehmeé kdynnistys” tlan aktivointi.
1 piippaus 10 sekunnin valotuksen jalkeen.

1 piippaus valotuksen paattyessé

Noin 3 tuntia
Kaytto Kuljetus ja séilytys
L&mpatila 10°C - 35°C —20°C — 40°C
(50°F — 95°F) (—4°F — 104°F)
Suhteellinen kosteus 45% —85% 45% —85%
lImanpaine 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa




Translux” Wave

Paino ja mitat:

Latauslaite: paino 450 g.
Mitat: P 140 x L 58 x K 62 mm

Kasikappale: paino 150 g (sis. valonjohtimen).
Mitat: P 275 mm, maks. & 24 mm

121  Séhkomagneettinen yhteensopivuus EN 60601-1-2

f VAKAVA VAROITUS

Laitteeseen on tehtéava erityistoimenpiteitd séhkémagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi.
Asennus ja aktivointi tdytyy tehdé oheisten ohjeiden mukaan.

Siirrettévat ja kannettavat radioviestintalaitteet saattavat vaikuttaa laitteen oikeaan toimintaan.

Johdanto ja valmistajan selvitys — sihkomagneettinen sateily

Translux Wave on tarkoitettu kéytettavaksi alla kuvatunlaisessa séhkdmagneettisessa ympdaristossa.
Translux Wave -asiakkaan tai -kdyttdjan on varmistettava, etté laitetta kéytetéén téllaisessa ympéristossa.

Sateilytarkastus Yhdenmu- Sahkémagneettinen ympéristd — Johdanto
kaisuus
HF-séteily CISPR 11 Ryhmaé 1 Translux Wave useskéyttda radiotaajuusenergiaa siséisiin
toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspadstét ovat hyvin
pienet eivétka todennakoisesti aiheuta hairiotd lahelld olevissa
elektronisissa laitteissa.
HF-séteily CISPR 11 Luokka B Translux Wave sopii kdytettivéksi kaikissa rakennuksissa,
: Py mukaanlukien suoraan yleiseen pienjanniteséhkdverkkoon
:-IIEaCrrg?Sbsoe_tss_aZtellyt Luokka A liitetyt asuinrakennukset ja tdménkaltaiset rakennukset,
—— - _— sekd yksityiskaytossa oleviin rakennuksiin hankittavaksi.
Jénnitteenvaihtelu-sateily / valkynta Yhdenmu-
IEC 61000-3-3 kainen
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — Sdhkomagneettinen immuniteetti

Liitdntaportti
Translux Wave -laite on suunniteltu toimimaan alla méaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Translux Wave -asiakkaan tai -kéyttdjén on aina varmistettava, etté laitetta kéytetdan vain téllaisessa ymparistossa.

limid Perus-EMC- Immuniteettites- Sahkdmagneettinen ymparisto — Ohje
standardi tai tauksen tasot
testimenetelmé
Elektrostaattinen IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keramiikkaa.
purkaus (ESD) +2 KV, +4 kV, +8 kV, | Jos lattia on padllystetty synteettiselld materiaalilla,
+15kV ilma suhteellisen kosteuden on oltava véhintaan 30 %.
Séteilevat radiotaa- | IEC 61000-4-3 3V/m? Kannettavaa tai liikkuvaa radiotaajuusviestintavali-
juus-séhkémagneet- 80 MHz-2,7 GHz® | nettd ei saa kéyttda tuotteen tai sen kaapelien lahis-
tiset kentat @ 80% AM 1 kHz 16114, paitsi jos niissé noudatetaan etéisyyssuosituk-
taajuudella © sia, jotka on laskettu ldhettimen taajuuteen
sovellettavalla laskukaavalla.
Mitoitusjannitteen IEC 61000-4-8 30A/m9 Verkkotaajuuden magneettikenttien tasojen tulee
magneettikentét 9¢ 50 Hz tai 60 Hz vastata tavallisia kaupallisen tai sairaalaympariston
tasoja.

a) Mahdollisesti kaytossa olevan POTILAAN fysiologisen signaalisimulaation ja Translux Wave -laitteen vélinen rajapinta tulee olla 0,1 m sislla yhtenéiskentén
vaakatasosta Translux Wave -laitteen yhdessa suuntauksessa.

b) Vahingossa kayttda varten sahkdmagneettista radiotaajuusenergiaa vastaanottava Translux Wave -laite on testattava vastaanottotaajuudella. Testaus voidaan
tehdd muilla modulaatiotaajuuksilla, kuten RISKINHALLINTAPROSESSI-kohdassa mééritelldan. Tdm4 testi arvioi tarkoitetun vastaanottimen PERUSTURVALLI-
SUUTTA ja OLEELLISTA SUORITUSKYKYA, kun taajuusalueella on ympéristosta peréisin oleva signaali. Kasityksend on, ettd vastaanottaja ei vélttdméattd saavuta
normaalia vastaanottotasoa testin aikana.

c) Testaus voidaan tehdd muilla modulaatiotaajuuksilla, kuten RISKINHALLINTAPROSESSI-kohdassa méaéritellaén.

d) Koskee vain Translux Wave -laitetta, jossa on magneettiherkkia osia tai virtapiireja.

€) Testin aikana Translux Wave -laitteeseen voidaan kytkea NIMELLINEN syottovirta, mutta samalla taajuudella testisignaalin kanssa.
f) Ennen modulaation kytkemista.

g) Tassd testitasossa oletetaan, eftd Translux Wave -laitteen ja verkkotaajuuden magneettikentdn valilld on vahintdan 15 cm etdisyys. Jos RISKIANALYYSI néyttaa,
ettd Translux Wave -laitetta kéytetaén alle 15 cm etéisyydelld verkkotaajuuden magneettikentéstd, sdédda IMMUNITEETTITESTITASOA odotetun vahimmaisetdi-
syyden mukaisesti.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — Sdhkomagneettinen immuniteetti

Vaihtovirran tuloportti

Translux Wave -laite on suunniteltu toimimaan alla maaritellyssa séhkomagneettisessa ympdristossa.
Translux Wave -asiakkaan tai -kéyttdjan on aina varmistettava, etté laitetta kdytetaan vain téllaisessa ymparistossa.

lImid Perus-EMC- Immuniteettitestauksen tasot | Sdhkdmagneettinen ymparistd — Ohje
standardi tai
testimenetelma
Lyhyet jannitepulssit/ | IEC 61000-4-4 +2 kV kontakti Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
purkaukset #9° 100 KHz toistotaajuus kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoja.
Jannitepiikit IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
Padjannite 2990 kaupallisen tai sairaalaympariston tasoja.
Jannitepiikit IEC 61000-4-5 +0,5KkV, = 1KV, = 2kV Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
Vaihejénnite #9190 kaupallisen tai sairaalaympariston tasoja.
Radiotaajuuskenttien | IEC 61000-4-6 3ym Kannettavaa tai liikkuvaa radiotaajuusvies-

aiheuttamat héiriot
johtamisessa 999

0,15 MHz — 80 MHz

6V ™ ISM-taajuusalueilla 0,15
MHz ja 80 MHz valilla ™

80% AM 1 KHz taajuudella ©

tintavélinettd ei saa kéyttaa tuotteen tai sen
kaapelien lahistolld, paitsi jos niissa nouda-
tetaan etdisyyssuosituksia, jotka on las-
kettu lahettimen taajuuteen sovellettavalla
laskukaavalla.

Jannitealenemat "?" | [EC 61000-4-11

0% Uj; 0,5 syklid 9
0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0% Ug; 1 sykli

ja
70% U_; 25/30 syklia M
Yksivaihe: 0°

Virtalahteen laadun tulee vastata tavallisia
kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoja.

Jannitehairiot 7797 | IEC 61000-4-11

0% U,; 250/300 syklia "

Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoja.

a) Testi voidaan tehda

yhdelld virransyGttojénnitteelld, ei ole tarpeellista toistaa testid muilla jannitteilld.
b) Kaikki Translux Wave -laitteen kaapelit ovat kiinni testauksen aikana.
c) Nykyisten injektio puristinten kalibrointi on tehtéva 150 Q:n jarjestelmassa.
d) Jos taajuus hyppaa ISM- tai amatdoritaajuuden yli, kdytetaan télld taajuudella lisétestitaajuutta. Timé koskee kaikkia ISM- ja amatddriradiotaajuuksia maéritel-

lylla taajuusalueella.

illd tahansa muulla modulaatiotaajuuksilla Translux Wave -laitteen MITOITETUN jénnitevélin sisélld. Jos Translux Wave -laitetta testataan

e) Testaus voidaan tehdd muilla modulaatiotaajuuksilla, kuten RISKINHALLINTAPROSESSI-kohdassa maéritellaén.

f) Translux Wave -laite, jossa on vaihtovirta-tasavirtamuuntajan kanssa kéytettévaksi tarkoitettu tasavirtaa kéyttéva virtalahde, on testattava sellaisen muuntajan
kanssa, joka vastaa Translux Wave -laitteen VALMISTAJAN vaatimuksia. IMMUNITEETTITESTITASOJA sovelletaan muuntajan vaihtovirtaldhteeseen.

g) Koskee vain Translux Wave -laitetta, joka on kytketty yksivaihe-vaihtovirtaverkkoon.
h) Esim. 10/12 tarkoittaa 10 jaksoa 50 HZ:n taajuudella tai 12 jaksoa 60 HZ:n taajuudella.

i) Translux Wave -laite, jonka MITOITETTU tulovirta on yli 16 A / vaihe, keskeytetdan kerran 250/300 syklid koti missé tahansa kulmassa ja kaikissa vaiheissa yhtd
aikaa (mikdli sovellettavissa). Translux Wave, jossa on vara-akku, jatkaa verkkovirran kéyttoa testauksen jalkeen. Translux Wave -laitteessa, jonka MITOITETTU
tulovirta ei ylité 16 A, kaikki vaiheet keskeytetdan yhté aikaa.

j) Translux Wave -laite, jossa ei ole padasiallisessa virtapiirissd virtapiikkisuojaa, voidaan testata vain + 2 kV vaihejénnitteelld ja = 1 kV padjannitteelld.

k) Ei sovellettavissa CLASS Il Translux Wave -laitteeseen.
1) Kéyta suoria kytkentojd.
m)Keskiarvo ennen modulaation kytkemista.

n) ISM-taajuudet (industrial scientific and medical) 0,15 MHz ja 80 MHz vélilld ovat 6,765 MHz—6,795 MHz; 13,553 MHz—13,567 MHz; 26,957 MHz-27,283 MHz;
ja 40,66 MHz—40,70 MHz. Amatdériradiotaajuudet 0,15 MHZ ja 80 MHz vélilld ovat 1,8 MHz-2,0 MHz, 3,5 MHz-4,0 MHz, 5,3 MHz-5,4 MHz, 7 MHz-7,3 MHz,
10,1 MHz-10,15 MHz, 14 MHz—-14,2 MHz, 18,07 MHz—18,17 MHz, 21,0 MHz—-21,4 MHz, 24,89 MHz—24,99 MHz, 28,0 MHz-29,7 MHz ja 50,0 MHz-54,0 MHz.

0) Sovelletaan Translux Wave -laitteeseen, jonka MITOITETTU tulovirta on 16 A tai alle / vaihe ja Translux Wave -laitteeseen, jonka MITOITETTU tulovirta on yli

16 A/ vaihe.

p) Sovelletaan Translux Wave -laitteeseen, jonka MITOITETTU tulovirta on 16 A tai alle / vaihe.

q) Joissain vaihekulmissa timan testin tekeminen Translux Wave -laitteelle, joka on kytketty verkkovirtamuuntajaan, voi aiheuttaa ylivirtasuojauslaitteen avautu-
misen. Tama voi johtua muuntajan ytimen magneettisen virran saturaatiosta jannitteen aleneman jélkeen. Jos ndin kdy, Translux Wave -laite kdyttad PERUS-

TURVALLISUUSTASOA testin aikana ja sen jalkeen.

1) Translux Wave -laitteilla, joissa on useita janniteasetuksia tai automaattinen jénnitteen taajuussaato, testi tehdaén MITOITETULLA vahimmais- ja enimmaéistulo-
jannitteelld. Translux Wave -laitteet, joiden MITOITETTU tulojénnitevéli on alle 25 % korkeimmasta MITOITETUSTA tulojannitteesta, testataan yhdelld MITOITE-

TULLA tulojannitteelld vaihteluvélin sisélla.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — Sdhkomagneettinen immuniteetti

Potilaan liitantaportti

Translux Wave -laite on suunniteltu toimimaan alla méaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Translux Wave -asiakkaan tai -kéyttdjén on aina varmistettava, etté laitetta kéytetdan vain téllaisessa ymparistossa.

limid Perus-EMC- Immuniteettitestauksen tasot | Sahkomagneettinen ympéristo — Ohje
standardi tai
testimenetelmé
Elektrostaattinen IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti Lattioiden on oltava puuta, betonia tai kera-
purkaus (ESD) 9 +2 KV, +4 kV, +8 kV, miikkaa. Jos lattia on paallystetty synteetti-
+15kV ilma selld materiaalilla, suhteellisen kosteuden
on oltava véhintaan 30 %.
Radiotaajuuskenttien | IEC 61000-4-6 3y Kannettavaa tai liikkuvaa radiotaajuusvies-
aiheuttamat hairiot 0,15 MHz — 80 MHz tintévélinetta ei saa kayttaa tuotteen tai sen
johtamisessa @ 6V ® ISM-taajuusalueilla 0,15 | kaapelien lahist6lld, paitsi jos niissé nouda-

MHz ja 80 MHz vélill&

80 % AM 1 KHz taajuudella

tetaan etdisyyssuosituksia, jotka on las-
kettu lahettimen taajuuteen sovellettavalla
laskukaavalla.

a) Seuraavat ehdot patevat:

kéytetadn EM-testerid.

Kaikki potilaaseen liitettavét kaapelit on testattava joko yksittdin tai sarjana
Kaikki potilaaseen liitettdvat kaapelit on testattava jannitetesterilld, paitsi jos sopivaa testerid ei ole. Tapauksissa, joissa sopivaa jnnitetesterid ei ole,

— Injektiopisteen ja POTILASKAAPELIN LITANTAPISTEEN valilla ei saa kayttad tahallisia irtikytkentélaitteita missdén tapauksessa.

Testaus voidaan tehdd muilla modulaatiotaajuuksilla, kuten RISKINHALLINTAPROSESSI-kohdassa médritell&én.
Tahallaan johtavalla nesteelld taytetyt letkut, jotka on tarkoitus liittd& POTILAASEEN, katsotaan POTILAASEEN LITETTAVIKS! kaapeleiksi.

— Jos taajuus hyppaa ISM- tai amatddriradiotaajuuden yli, kdytetaan talla juutta. Tama koskee kaikkia ISM- ja amatddriradiotaajuuksia

madritellylla taajuusalueella.

ISM-taajuudet (industrial scientific and medical) 0,15 MHz ja 80 MHz valilla ovat 6,765 MHz-6,795 MHz; 13,553 MHz-13,567 MHz; 26,957 MHz-27,283
MHz; ja 40,66 MHz—40,70 MHz. Amatodriradiotaajuudet 0,15 MHZ ja 80 MHz valilld ovat 1,8 MHz-2,0 MHz, 3,5 MHz-4,0 MHz, 5,3 MHz-5,4 MHz, 7 MHz—
7,3 MHz, 10,1 MHz-10,15 MHz, 14 MHz-14,2 MHz, 18,07 MHz-18,17 MHz, 21,0 MHz-21,4 MHz, 24,89 MHz—24,99 MHz, 28,0 MHz-29,7 MHz ja 50,0
MHz-54,0 MHz.

b) Keskiarvo ennen modulaation kytkemisté.
c) Purkaukset tehddan ilman kytkentda tekokéteen ja ilman kytkent&d POTILASsimulaatioon. POTILASsimulaatio voidaan kytked testin jélkeen tarvittaessa

PERUSTURVALLISUUDEN ja OLEELLISEN SUORITUSKYVYN varmistamiseksi.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — Sdhkomagneettinen immuniteetti

Signaalin tulo-/lahtdosien portti

Translux Wave -laite on suunniteltu toimimaan alla maaritellyssa séhkomagneettisessa ympdristossa.
Translux Wave -asiakkaan tai -kéyttdjan on aina varmistettava, etté laitetta kdytetaan vain téllaisessa ymparistossa.

lImid Perus-EMC- Immuniteettitestauksen tasot | Sdhkdmagneettinen ymparistd — Ohje
standardi tai
testimenetelma
Elektrostaattinen IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti Lattioiden on oltava puuta, betonia tai kera-
purkaus (ESD) @ +2 KV, +4 kV, +8 kV, miikkaa. Jos lattia on paéllystetty synteetti-
+15 kV ilma selld materiaalilla, suhteellisen kosteuden
on oltava véhintadn 30 %.
Lyhyet jannitepulssit / | IEC 61000-4-4 +1 kV kontakti Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
purkaukset ® " 100 KHz toistotaajuus kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoja.
Jannitepiikit IEC 61000-4-5 + 2kV Virtaldhteen laadun tulee vastata tavallisia
Padjannite @ kaupallisen tai sairaalaympériston tasoja.
Radiotaajuuskenttien | IEC 61000-4-6 3yn Kannettavaa tai liikkuvaa radiotaajuusvies-

aiheuttamat héiriot
johtamisessa 99

0,15 MHz — 80 MHz

6V " ISM-taajuusalueilla 0,15
MHz ja 80 MHz vélilla

80% AM 1 KHz taajuudella ©

tintavélinettd ei saa kéyttaa tuotteen tai sen
kaapelien lahistolld, paitsi jos niissd nouda-
tetaan etdisyyssuosituksia, jotka on las-
kettu lahettimen taajuuteen sovellettavalla
laskukaavalla.

a) Tama testi koskee vain lahtdlinjoja, jotka on tarkoitus kytked ulkokaapeleihin.

b) Pois lukien SIPS/SOPS, joiden kaapelin enimmdispituus on alle 3 m.

¢) Testaus voidaan tehd@ muilla modulaatiotaajuuksilla, kuten RISKINHALLINTAPROSESSI-kohdassa médritell&én.

d) Nykyisten injektiopuristinten kalibrointi on tehtavé 150 Q:n jérjestelméssa.

e) Liittimet on testattava direktiivin IEC 61000-4-2:2008 kohdan 8.3.2 seka taulukon 4 mukaisesti. Eristettyjen liitinkoteloiden kohdalla on tehtéva iimanpur-
2

kaustesti liittimen kotelolle ja nastoille kdyttden ESD-generaattorin pydristettyd sormea silld pc

1td ainoat tapit ovat sellaisia, joihin

pystyy koskettamaan TARKOITUKSENMUKAISEN KAYTON puitteissa vakiotestisormella yleisstandardin kuvan 6 mukaisesti joko suorana tai taivutettuna.
I) Kéyta kapasitiivisia kytkentojd.
g) Jos taajuus hyppaa ISM- tai amatdoriradiotaajuuden yli, kdytetadn télld taajuudella lisétestitaajuutta. Taméa koskee kaikkia ISM- ja amatodriradiotaajuuksia
madritellylld taajuusalueella.
h) Keskiarvo ennen modulaation kytkemisté.
i) ISM-taajuudet (industrial scientific and medical) 150 kHz ja 80 MHz vélillé ovat 6,765 MHz—6,795 MHz; 13,553 MHz—13,567 MHz; 26,957 MHz—27,283 MHz;

ja 40,66 MHz—40,70 MHz. Amatdoriradiotaajuudet 0,15 MHZ ja 80 MHz vélilla ovat 1,8 MHz-2,0 MHz, 3,5 MHz—4,0 MHz, 5,3 MHz-5,4 MHz, 7 MHz-7,3 MHz,
10,1 MHz-10,15 MHz, 14 MHz-14,2 MHz, 18,07 MHz-18,17 MHz, 21,0 MHz-21,4 MHz, 24,89 MHz-24,99 MHz, 28,0 MHz-29,7 MHz ja 50,0 MHz-54,0

MHz.
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Testiméaaritelmét liitantaportin immuniteetille langattomien radiotaajuusviestintévélineiden suhteen

Translux Wave -laite on suunniteltu toimimaan séhkémagneettisessa ymparistdssé, jossa radiotaajuusséteilyn aiheuttamat
hairiét ovat hallinnassa. Translux Wave -laitteen ostaja tai kdyttaja voi ehkdista sahkomagneettisen héirién syntymisté var-
mistamalla, ettd radiotaajuuksia kayttavat kannettavat viestintavalineet (lahettimet) ovat suositellulla etdisyydelld Translux
Wave -laitteesta suhteessa radioviestintévélineiden enimmaislahtotehoihin.

Testitaajuus | Taajuus ? Palvelu @ Modulaatio ® Enimmaisteho | Etdisyys (m) | Immuniteetti-
(MHz) (MHz) w) testauksen
taso (V/m)

385 380-300  [TETRA400  |Sykemodulaatio® 4 g 03 27

GMRs 460, |™M°
450 430-470 FRS 460 ’ + 5 kHz poikkeama 2 0,3 28

+1 kHz sini

710 _ .
745 704-787 %T7E—taajuus 13, %fl;eg;odulaano 0.2 03 9
780
810 GSM 800/900,

TETRA 800, :
870 800-960  |DENG20, |Sikemoduaatio® 1, 03 28
930 CDMA 850,

LTE-taajuus 5
1720 GSM 1800;
1845 GSM 1800 |Sykemodiaatio®

_ ; ykemodulaatio
1700-1990 | pECT. 1TE-taa- | 217 Hz 2 03 28

1970 juudet 1, 3, 4,

25; UMTS

Bluetooth,

WLAN, 802.11 ’
2450 2400-2570 | big/n,RFID | Sykemodulaatio® 03 28

2450, LTE-taa-

juus 7
5420 .
5500 5100-5800 gnLAN 802.11 g¥l;e}:|;odulaat|o 0.2 03 9
5785

HUOM! IMMUNITEETTITESTITASON saavuttamiseksi lahettdvén antennin ja Translux Wave -laitteen etéisyyden voi pienentaé
1 metriin.
1 m testietéisyys on IEC 61000-4-3:n mukainen.

) Joihinkin palveluihin kuuluvat vain ylélinkkitaajuudet.
b) Kantoaalto moduloidaan kéyttden 50 % pulssisuhteen nelittéd Wave-signaalissa.

¢) FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kéyttéd 50 % pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silla vaikka tdma ei edusta todellista modulaatiota, se edustaa
pahinta mahdollista vaihtoehtoa.

VAROITUS:
/!\ Kannettavia radiotaajuusviestintévélineité (oheislaitteineen kuten antennijohtoineen ja ulkoisine antenneineen)

ei tule kdyttéd alle 30 cm (12 tuuman) etéisyydelld mistéén Translux Wave -laitteen osasta, mukaan lukien
valmistajan méérittelemét kaapelit. Muussa tapauksessa laitteiston suorituskyky voi laskea.
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12.2  Latauslaitteen tunnistuslevy manutacturer
) i Q KULZER wlfici,

Tunnistuslevyn symbolien kuvaus ITSUTCHERIGALS GROUP 63450 Hanau (German)

1 CE-merkinta. —; Charging Unit Translux ® Wave

2 Varoitus, katso mukana tulevia asiakirjoja. = ol] 2017 sveA

3 Katso kayttooh]ena §  serial number 315AB000

4 Kaksinkertainen eristys (laite on turvallisuusluokan Il mukainen).

5 Vanhan sihkdisen ja elektroninen laitteen havittaminen. 1 2 3 4 5
(Sovelletaan EU:ssa ja muissa Euroopan maissa erillisilla —'—'—'—'—ﬁ
keraysjérjestelmilla.) : 2

6 Nemko-merkinta. C € & IE —

AC/DC Adapter Model:

12.3  Kasikappaleen sarjanumero PSACOSR-050L6

Phihong Technology CO LTD

Késikappaleen sarjanumero on kaiverrettu
sen kotelon pohjaan.
Kaiverrettu
sarjanumero.

13 Takuu

Jokainen Kulzer-laite joutuu ennen toimitusta ankaran testauksen ja lopputarkastuksen kohteeksi, jotta pystytdan
takaamaan laitteen moitteeton toiminta. Kulzer antaa kaikille Kulzer-jalleenmyyjalté tai -maahantuojalta uutena
ostetuille Kulzer-tuotteille 2 (kahden) vuoden takuun ostopdivdmééarastd materiaali- ja valmistusvirheiden varalta.
Kulzer on sitoutunut korjaamaan takuuaikana mielestéan vialliset tuotteen osat ilmaiseksi (tai vapaavalintaisesti
korvaamaan uudella). Kulzer-tuotteiden kokonaiskorvausta ei ole.

Kulzer ei vastaa missédén tapauksessa suorista tai epasuorista henkilo- ja esinevaurioista seuraavissa
tapauksissa:

e Laitetta ei ole kéytetty sille tarkoitettuun kéyttotarkoitukseen.

o |Laitetta ei ole kéytetty tdssa ohjekirjassa kuvattujen ohjeiden ja maérdysten mukaisesti.

e Sahkoasennukset tiloissa, joissa laitetta kdytetadn, eivét vastaa voimassaolevia lakeja ja niihin kuuluvia maarayksia.
o Kokoamista, lisdyksid, sadtojd, muutoksia tai korjauksia ei ole tehnyt Kulzer-ammattihenkilokunta.

e Laitteen sdilytystd ja varastointia koskevat tilavaatimukset eivét vastaa kappalessa 12 (Tekniset tiedot) annettuja
ohjeita.
Takuun piiriin eivat kuulu kuljetusvauriot, asiattomata kaytosta tai huolimattomuudesta johtuvat vauriot, muuhun kuin
laitteelle tarkoitettuun verkkovirtaan kytkemisesté aiheutuneet vauriot sekd merkkivalot, ndppdimet ja muut lisévarus-
teet. Takuu raukeaa, jos laitetta on muuttanut tai korjannut joku muu kuin asiakaspalvelun henkil6t. Takuuvaatimusta
varten on asiakkaan toimitettava omalla kustannuksellaan vaurioitunut laite jélleenmyyjélle tai Kulzer-maahantuojalle,
jolta on laitteen ostanut. Laite ja lisdosat on lahetettdva hyvin pakattuina (mielelldén alkuperéisessa pakkauksessa). n

Seuraavat tiedot siséltava kortti on liitettdva laitteen mukaan, jos se palautetaan:
a) Omistajan nimi, osoite ja puhelinnumero.
b) Jalleenmyyjdn/maahantuojan nimi ja osoite. -29-

c) Kopio laitteen omistajan kuormakirjeesta / ostokuitista, jossa nakyy paivéyksen lisaksi laitten kuvaus
ja sarjanumero.

d) Toimintahéirion kuvaus.
Kuljetuksesta ja kuljetusvaurioista ei vastata.

Jos vauriot ovat aiheutuneet onnettomuudessa tai epdasiallisen kdyton vuoksi tai takuuajan paattymisen jélkeen,
veloitetaan korjauksesta materiaali- ja tydkustannusten mukaisesti.
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14  Huolto
Arvostamme kommenttejasi, palautteitasi ja ehdotuksiasi.
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www.kulzer.com

Yhteystiedot maassasi ja lisatietoa on saatavilla ladatulla materiaalilla
kayttaen oheista QR koodia tai meidan
nettisivuiltamme www.kulzer.com
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Ensimmainen laitos.

Muutokset kappaleessa 2.1, 3.2.1,7.2,10,11,12ja 12.2.
Muutokset kappaleessa 14.1, fold-out kansi uusi kuva akku.

Asiakirja Versio 11 — Tarkistus nimi valmistajat, uusi osoite ja logo valmistajan.
Muutokset kappaleessa 14.

Muutokset.

Muutosten kohteena.

Painos: 2017-08
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1 Edap

1.1 Fevika

Moy

H emwvopia Translux Wave eivat orjpa katatedév e Kulzer GmbH.
Avtéc o1 08nyieg Aetrtovpyiac oxbouv yua:

Ap10. apayyeliag

Tomog kat §0MAGHOC "Ekdoan

66055012

Translux Wave — Zuokeur ¢wtottoAupepiopol LED 2017-07 / 99000943/11

1.2 AfAwon TuetétnTag EK

Me tnv tapovoa dnAwvouye, n dipua Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, 0Tt n katwdi ovopalopevn
ouokeur| Bacel Tou axedlacpol Kat Tov TOTIOU KATAGKELNC TNS Kabwg Kat T ékboang Tou Slabéaapie atnv KukAodopia
QVTATIOKPIVETAL OTIC OXETIKES ATAITAOEIC aopaAeiac Kat vyeiag Twv odnyiwv e EK.

e TiepimTwaon piag arAayng TN GUOKELNS, Xwpig Ttpoauvewvonan padi pag, avtr n érniwaon kabiotatat akupn.

1.3 AQAWGT) TOU KATAGKELAOTH)

BeBawwvoupe 6Tt n povada Translux Wave cuppopdwvetal pe v odnyia 93/42 EK kat ta mipotutta IEC 60601-1

Kat [EC 60601-

1-2.

Aia Tou TTapovTog emiPePatwvouye 0TI T obatnua Alacddhionc Moidtntag cuppopdwvetal eyyunuéva pe To EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (Feppavia).

2 00nyiec oxetka pe Tnv asdali xpnon tng povasdag

MNapakaoope Slafacte avto To eyxelpibio kat akoAoubAaTe TIC 08NYIEC TIOL TIEPIEXOVTAL OE AUTO TTPOOEKTIKA.

Ot 6pot MPOEIAOMOIHZH, MPOZOXH kat THMEIQXH £xouv 161aitepn onpacia kai 6a TIpETTEL va EEETAOTOUV TIPOCEKTIKA
(avatpé€te otV emopevn Ttapaypado). Alatnpeite Tavta auto To eyxelpidlo ae anueio pe 0koAn Tpdapaan.

21 Epunveia Twv cupfoAwv Kat TwV CUVOSELTIKWV 0pwV

Zoppoda | Zuvodevtikoi 6pot Eppnveia
é NPOEIAONOIHZH Juverdyetal 6T Bdvaroc 1 0oBapoc TpauuaTiauoc LTToPEL va poKAnBei,
av 6ev akoAoubriaete TIC 00nyie¢
NPOZOXH Jvverdyetal 0T eAagpuic Toavpatiaudc 1 AABN atn ouokeur umopei
A va mpokAnBei, av 6ev akoAovBrgeTe Tic 0dnyiec
= ZHMEIQZH 2uvertdyetai odnyia mov bev ayetiletar pe BAGBR/nuid.
NPOEIAONOIHZH POEIAOIOIHEH éxpnénc — dlaBdate pe Tipoadoyrj TIC TTANPOYOPIEC Kal TIC
& EKPH=HX TIPOEIBOTIOINOEIC OTA KEPAAIa Kal TIC EVOTNTEC TTOU ETIONUAVOVTAL [IE AUTO
10 avypPolo.
ANOZYNAEXTE TTPOEIAOINOIHEH nAektpomAnéiac.
D ANO THN NPIZA [potou exteAédete TIC Sladikaaiec kabapiapol kai arroAvyavarc,
amoouv6eate T facn POpTIoNG armo Tnv mapoyri NAEKTPIKoU pevparoc!
NEMKO 2nipa Nemko — Suppdpgwan UL / CSA.
WEEE / ElektroG Antdppupn malid¢ auokeuric, augwva pe To mpotuiro WEEE

(Evpwrraikni 06nyia) 1j Tnv 06nyia yia HAekToIKO Kat HAekTpOVIKG E€0TTAIONO
(Tepuavikoc Nopioc ElektroG).

Egappiolopevo turipa:
Egappolopevo turjya tomou B aiugwva Le ta teyvikad mpotuma IEC 60601-1.

AimAn povwan:
Svakeun katnyopiac Il.

Tpogodoaia:
EvaAAaaadpevo peva.

IR==A

2uvexéc peupa.

E

Avoiyovrac tnv moAIKOTNTa TIAPOXIiC PEULATOC — OETIKI.




ZoppoAa | Zuvodeutikoi 6pot Eppnveia
Xonaiporourjate 6vo ge KAEITTO ywpo.

»

H karaokeurj T1¢ oUOKEVIC ouppoppwveTal pe v odnyia 93/42/EK,
c € Kabuwc Kai pe Ta Texvikd mpotura IEC 60601-1 kat IEC 60601-1-2.

SUppolo IS0 7010-W001
Teviko mpoeidoroinTiko aupfolo

JupPouleuteite TIC 0dnyieC yprianc.

[POX0OXH, aupBouvAeuteite Ta auvodeutikd Eyypaga.

5

N
4

Aiakomtne Aerroupyiag:
LANAMONH".

y =
\\\4‘

Na guAdooetai paxpid amo tm Bpoyr.

Opia bepuokpaadiac amobrikeuanc (—20°C (-4°F) éw¢ 40°C (104°F)).

Opta vypaadiac amrobrikevanc (45% — 85% RH).

Opia atpoopaipikric mmigonc amobrikevanc (500 — 1060 hPa).

@B

2.2 Znua kata m peradopa — Avolypa cuokevasiag Kat emoewpnon

H ouokeun eival evaiodntn ota KtumApara, emedn mepthapBavel nAektpovikd efaptApata. M'avtd 1600 Kata tn petapopd
000 Kat oTnv amobrikeuon amarteital 1Giaitepn Tpocoyr. To Tipoidv TTov otéAvetal amod tn gippa Kulzer, éxet eheyxOei
ETAKPIBWE TIPIV TNV aTtooToAr. H guokeun Ttapadidetal TTpooTateupévn Kal GUOKEVAOLEVN GUHGWVA L€ TOUC KAVOVIGHOUC.

EAéy€te mapakaAw petd tnv tapalaPn ™ cuokeun yia Tuxov {nuiég petadopdc. Xe mepintwon Slamiotwonc {npwv
OnAwate TeC TO aPyOTENPO 24 WPEC PETA TNV TTapddoan aTnv eTixeipnan petadopac. Aev TpéTel ae Kayia Tepimtwon
V0 EYKATAGTAOETE 1 Va AEITOUPYACETE Pia Hovada 1 eEapTApaTa TIOL £X0UV UTTOOTEL {NpIA.

2.3 YToXpeWOELG IOLOKTATH

0 1610KTATNG TIEPQ ATIO TNV TAPNON TWV VOPIKWY Slatd&ewv éxel TV LTtoxpéwan va ¢ppovTidel yia Ty Tpnan Kai tv
ehappoyn Twv VORIKWV 0dnylov atn B€an epyaciac, Tr.X. TNV UTTOXPEWGN EVUEPWENC, TO VOO TIEPI TIPOATAGIAC TNG
epyaoiag kabwg Kat 6AoUG TOUG TIEPAITEPW LOKUOVTEG KAVOVIGUOUG Kal VOHOUG.

[a TI¢ epyaciec 0Tn GUOKEUN Kal [E TN GUOKEDLN TIPETIEL va GLVTAGaOVTAL aTTtd TOV II0KTATN Pe T BorBela Twv odnylwv
\ettoupyiac Kat pe Bacn TIC TIPOG EKTENEDN €PYAiEC YPATITEC LTTOBEIEEIC KAl VA KOIVOTIOLOOVTAL 0€ OTTAT) Katavontr Hopdn
Kal atn YAweoa 0Awv Twv epyalopévay.

24 HuepoAdyto pnxavipartog

YuvIoTOUpE TNV THPNGN ,UEPOAOYIOL PNXAVARATOG Y TNV KaTaypadrn OAwV Twv SOKIPWV Kal 6oBapwv epyaciwv
0€ QuTo (TL.X. ouvTripnan, aAlayec).

3 MpofAendpevn xpnon

To Translux Wave eival pia 6uokeur] TIoAuPEPIGHOD 080VTIATPIKWY LAIKWY ¢pwTiopol LED yia xpAon otn oTopatiki
KOIAOTNTA, Y10 TOV GWTOTIOAUPEPIGHO 0BOVTIATPIKWY UAKWY, OTIWC UMKWV GLYKOAANGNG i epdpagewv, Ta oroia
gvepyottolobvtal ae €0PO¢ PNKwv Kopatog 440 — 480 nm.

XHMEIQZH

= apot ta mepiaadtepa pwromoAupepi(peva o5ovTIaTpIKd UAIKA EVEPYOTTOIOUVTAL EVIOC QUTOU TOU EUPOUC
LNKWV KOpatog, o€ mepimtwaon augifoliac, eAEYETE TIC TTPOSIAYPAGYEC TOU KATAOKEVATTI] 1} ETIKOIVWVIOTE LIE TOV
KaTaokevaoTtr.

NMPOEIAOMOIHZH — Mévo app6dio Kat ELSIKEVPEVO TIPOCGWTTIKO.
A H ouokeurj TPETIEL va XPNOILIOTIOIEITAI ATIOKAEIOTIKA QTIO EIGIKEVLEVO TIPOOWTTIKO i€ KATAAANAEC IATPIKEC YVWOEC.
Aev mpoPAEmOVTaI EKTTAIGEVTIKEC SPAaTNPIOTNTEC yia TN XPrian TN¢ GUOKEUNE armo tnv Kulzer. H xprion ¢
OUOKEUIC O€V TIDOKAAEI TIAPEVEPYEIEC, EQV YPNOILOTIOIETAI OWOTA.




Translux®’ Wave

31 Mepypadi TG GUOKELIG

To Translux Wave xpnaipottolei wg Tnyr ¢wtog pia ToAD amoTeAEoUATIKS Hovo-xpwuatikr Siodo LED, pe prikog kopatog
TI0V Kupaivetal amd 440 — 480 nm.

To cuvohikd pwc Trov exTépTeTaL Ao To Translux Wave XpnolpoTIOEITal Yia va EVEPYOTIOGEL TOV PWTOEKKIVATH
Kapdopkivovne. Autr n Sladikacia Ttapayel eEAPETIKA ATTOTEAEGHATA GWTOTIOAUKEPIOLOD HE XAUNAOTEPES EKTIOUTIEG
Beppotnrac.

To Translux Wave ouvodevetal amd dpwtobupida Tou pmopei va mepiotpagei kara 360° pe Siauetpo 8 mm.

To Translux Wave amoteleital amo pia faon ¢opTiong Kat pia povasa xeipog, n omoia Tpogodoteital amd adpaipolpevn
enavapopu{dpevn pratapia oviwv Aibiou.

H povada xelpdg eivai e€omthiopévn pe ,, Aettoupyia avapovig”, n otoia eayiotottolei Tnv katavaAwaen evépyelag e
OUOKEDNC.

H povada xelpdc petapaivel atn ,Aettouvpyia avapovic“ 0tav Gev XpnoIHOTIOIETAL Yia XPOVIKO SlaaTnpa 5 AETITWV.
To Translux Wave pnopei va Aettoupynoet pe 600 d1adopeTikéG KUKAOUG EkBeanG:
e °EkBeon pe atadepi évraon: Siapkela KOKAoL 10 GeuTePOAETITWV.

e °EkOeon pe otadiaka av§avopevn évraon: ,Xradiaki ekkivnon“ (S1dpkeia KOKAoL 20 SEUTEPOAETITWY).
H ,Zradaki ekkivnon“ onpaivel tv avgnon e éviaong tov dwtog amo 50% éwg 100% péaa ae 2 deutepoAeTTTa.
ZHMEIQZH - Awafaote MPOGEKTIKA TOUG XpOVouG £KOEONC TwWV LAIKWY Trov Kabopilovtal and tov
35" «karackevaoth.
Ta vAIKA e OUyKEKPILIEVOUG XOVouC EkBeanc (Tr.x. 30 / 40 6eutepOAemTa yia pnTives aKoUPAC amoxpwang)
enavaldPete v EkBean APKETEC POPEC av xpeldleTal.

3.2 Anaitioelc acpaleiag

H amoteAeopatikotnTa Twv uTodeifewv aodaAeiag we TTPog TV TTPOCTAGIA TWV ATOPWY, TV EPYAGIA LIE TN CUOKELN
Kai TV epyacia pe To emeepyalOpevo LAIKO e€apTaTal o€ onUAVTIKO Babuo amo Tn GuPTIEPIPOPA TWV ATOHWY TIOU
aoX0AODVTAL G’AUTAV Tr GUGKEUN.

NPOEIAOMOIHEH
A Towv ) Béan ae Aertoupyia SlaPdate TPOTEKTIKA QUTEC TIC 00NYiEC AcIToupyiac Kal TNPEITE TIC 0dnyiec,
yia va aroguyete Ta opdpara Kai Tic emakoAovBec (nuiEc, laitepa Tic BAdPeC atnv vyeia.
[a v TomofETNaN Kai T AEIToupyia TG GUGKEVIC TIPETTEN VA TIPOGEEETE, EKTOC ATTO TIC UTTOSEIEEIC 0'QUTEC
TIC 00Nyiec Acrtoupyiac, Touc eBVIKOUC VOLIOUC, TOUC KaVOVIGHOUC Kal TIC KATEVBUVTIIPIEC YOAULIES TTOU IaXUOUY
KaBe popd.

3.21 Tevikéc odnyiec acpaleiac yia tn Actrouvpyia g povadag

NMPOEIAONOIHZH - MPOBAEMOMENH XPHZH
A Xonaiporoujate T GuaKeurj L6vo yia Tov poPBAETIOEVO OKOTIO Xprianc (avatpé€te atnv mapdypago 3
pofAerdevn xprion). Omotadrimote dAAn xprion avievdeikvutal viova. OmoladimoTe LN oupuopgwan
e autijv v 0dnyia prtopei va mpokaéaer aoapd Tpauuatiouo Twv adlevawy 1j Twv XEIPIOTWY TIC GUOKEUTIC
kabwc¢ kai (nuid i Suadertovpyia e povadac. H Kulzer bev péper kapia evfivn yia emaxéAouvBec (nuiéc Adyw

16 U Tpnang e mapandvw mpopAepne!

NPOEIAONOIHZH ﬂ
& 0 ypnotnc eivar vtevBuvoc yia Tov éAgyyo tou Translux Wave wc rpoc t xprion kai tv kataAAnAdrntd
0V y1a TOUG TTPOPAETTOLEVOUC TKOTTOUC. -5-

Mnv katevBivete moté T0 Pwc¢ TPOC Ta pdtia! H duean 1j Eupean EkBean Twv LAtV 0T PwE TIPETIEL VA
amogevyeTal TAVTOTE LIE XOIi0N TPOTTATEUTIKWY yuaiwy mou GIATedpouy 1o Kuavo gwe. Katd tov moAvpepIao,
T0M06ETIiTE TO AKPO TOU 061NYoU PWTOC aTevdeiac emavw aTo VAIKO TTOU TIPETIEL va TIOAULIEPIOTET Kal arToguyeTe
v ékBean o€ paiakouc iatouc. Ta pdtia, Ta ovda, o0 HAAGKOC 10TOC Kal dAAa Lépn Tov owpaToC eV TIPETTE!
va eTiBevtal aTo Kuavo gwc (av ypeldletal, autd Ta pépn 6a TPETTel va KAAUTTTOVTal L€ TIPOOTATEUTIKO
e€omhiouo). Xpnaiomouiate eAQTTIKG amopovwTIipa yia TV mpoaTasia Twy LaAakwv I0TWY, OTwE Twv 0UAwY,
Katd tn Bsparneia. H ékBean TPETEL va TTEPIOPIETaI TNV TTEPIOXT] TNE GTOLATIKIIC KOIAGTNTAC OTNY OTToia
npaypatoroleital n KAviki Gepareia.

A MPOEIAONOIHZH — ANTENAEIZEIX

Mnv xpnaomoieite to Translux Wave age aafeveic pe Bnuatodotn rj AAAEC eUPUTEITILEC NAEKTPOVIKEC OUOKEUEC.
To 610 1aU€! Kai yia ToV XElpIOTH.

H auakeur Sev mpémel va xpnaiomoleital amo maidid, amo dropa pe mpofAripara 6pacnc i akori¢ Kat ETiong
amo dtopa EMPPET] 0€ TIOAVEC ETIANTITIKEC Kpioelc. Ta mapamndvw droua evoéxeTal va inv avtiAngbouiv toug
KIvSUvou¢ amo T yorion kai ) Aettovpyia tne ouakeuric. ia Adyouc aopaleiac, atnv mepimtwon yeplotrn

1 agBevav Lie TBavo Kivouvo ETIANTITIKWV KPIEWY 1) Xorian Kai 1 AEIToUpyia T1¢ GUOKEVIIC QrayopeveTal.
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NMPOEIAONOIHZH
Aev EMITPETETAI Kapia TOOTIOTOINGN AUTIE TN GUGKEUIC.
0 karoyocg / xprotng mpémnel va diacdalicet Ta e€AC:

— H ouokeun 6ev xpnotpotoleital e aoBeveic pe 10Topikd dwrosvaiodnaiag, yia mapddetypa,

o aoBeveic pe nAakn kvidwan 1 Topdupia, KaBWE kat o€ aabeveic Tov €xouv utoBANBei ae Bepareia
pe pwTogvaiabnrotold pappaka.

— H ouokeun 6ev xpnowpottoieitat o€ aoBeveic Tou €xouv uttoBAnOei ae emépfacn katappdaktn, ol OToioL EXOLV
1b1aitepn evaiobnaia oto dwc, Tapd povov eav AdapBavovtal KATAAANAA TIPOCTATEVTIKA PETPA, OTIWE N XPrion
TIPOOTATEUTIKWY / YUAALWV TTOU GIATPAPOLY TO KUave Gw.

— 01 aoBeveic Twv omoiwv To 10TOPIKO TTepIAapBAvel Ttadraelc Tou auiBAnatpoeldolg Tipémel va Aappdvouv
adeta amo tov odpBapiatpd Toug TpoTol uttofAnbolv oe Beparteia pe To Translux Wave.

— Tpémetva {nteitat latpikn foribela armd eEEISIKEVPEVO 1ATPO OXETIKA e OAa Ta TTOAVA EVOEXOHEVA KIVOUVWVY.

NMPOEIAONOIHZH - Oeppokpacia Twv efaptnpatwy

Méyiatn Bepuokpaadia Twv eaptnudtwv (wTobupida Kai TPOGTATEUTIKAC KWvoC): 41°C (106°F).

Méyiatn Bepuokpaadia Twv pepwv ov Bewpouvtar e€aptripara (0 LETAAIKOC TPOabioc Kwvog), kabwc eiva
mbavov va épBouv ae emmagrj e Tov acbevii: 46°C (115°F).

H Kulzer 6nAwvet 611 av n auaKewn xonooroleitar aupgwva fe Tic 06nyiec mov meptAayfdvovral e auto 10
eyxelpidio, dev Ba auupPei Bppavan Twv 1TWV.

MPOEIAOMOIHZH - "EAey)X0G HOAUVGEWV.

H pwtoBupida kai o0 TTPOOTATEVTIKAC KWVOG TTPETIEL va kabapiovral, va amoAvyaivovtal Kal va amoaTelpwvovTal
(ue atuo) mpwv amo kdbe xorion. H pwtobupida Kai o mpoaTateuTika¢ Kwvoc mapadidovrar MH AMOZTEIPQMENA
Kal TIPETTEl va arroatelpwBolv Tipwv amo v mpwtn xprian. Avatpééte atnv mapdypago 8.4.1.2 Mapduetpor
amoateipwancg.

Mpogulateic acdaleiag

MPOEIAOMOIHZH — KINAYNOZ EKPH=HZ

Mnv eykabloTdTe TN GUOKEI] O€ anugia OTToU UTTAPXE! KIVOUVOC EKPEEWYV.

H guokeunj bev mpémel va xpnaipoToleital o€ anueia pe eVPAEKTN atudapaipa (avaiadnTikd mapackevdouara,
oévydvo, vrto&eidio Tou alwtou KATT.). Xonaiuomolnate 1n GUOKEU!] o€ KaAd agpI(BuEeVo Xwpo.

NMPOEIAONOIHZH

[pw amo tn xprion ¢ guakeuric, EAEYETe T0 KaAwdio Tpogodoaiac kai Tnv TIpifa yia Tuyov GOopeEC.

Av mapovaid{ovv ¢pBopéc, unv auvdéete n povada atnv mpida.

Xpnaiporoigite povo avBevtikd avrarlaxtikd rj afeaovdp amo v Kulzer GmbH. H Kulzer mapéyel pwtoBupida
KatdAAnAn yia yprion pe to Translux Wave. Aev mpémet va ypnaiporoin6ouv dAAec pwtoBupidec.

H Kulzer GmbH ev Ba SexBei kapia ev8ovn yia (NES mou ogeilovial atn xprian LN auOeVTIKWY aviaAAaKTIKWY
1 afeaovdp tn¢ Kulzer.

MIMATAPIA - Mpogulageic acpaAeiag

H Kulzer GmbH &ev dépel kapia euBivn yia pofAipata e pratapiac mov mapouvataloviat 6tav ol TIPOPUAGEEIS
aodaleiac ov avapépovtal aTnv akoAoudn Ttapaypado eV TNPOUVIAL TIPOOEKTIKA.

VAN

MPOEIAONOIHZH

H Kakij yprion tn¢ pmarapiac pmopei va mpokaAéael Bépuavan, idppnén i avagAeén tne pmarapiac kai aofapo
1pauvuatioyo. Befaiwbeite 0Tt akAovBeite TOUC KaVOVeC adpaleiac mov avagépovral atnv akéAovbn mapdypago.
Xpnowponoteite povo avdevtikég pratapicg Kulzer!

H xprion dAAwv pmatapiwy eKTOC Twv pmtatapiwv e Kulzer 1j un emavagoptiBUevwy / amAwy LTtatapiwv EVEXEl
KIVOUVOUC Kal LITTOPEL va TIPOKaAEadet (npid atn ouoKeun.

QuAdére v pmatapia pakpid ano ta maibid!

Moté unv avoiyete, TPUTTATE 1) OTIATE TNV UTTaTapia — mEPIEXEl SNANTNPIWSEIC OUTIEC.

Av n pmtarapia eugavier anuadia ofeidwaonc, avadver aouviiBiatn oourn i apovaldlel S1apporj vypwy, apaipéate
Vv aro 11 povada xelpoc auEowc.

Mnv ek6ETeTE TV pTatapia o€ vepo 1 aALupo vepo Kai unv v agrivete va Bpayei. Mnv arobnkevoete v
prarapia ge xwpo pe vynAr vypacia rj ae anpieio 0oV LTIOPEL va eKTiBeTal atn Bpoxr).

J€ MEPITTTWan Slappori¢ vypwy aro T prarapia Kai EMa@c Twv vyewv pe Ta pdta, unv Tpifete Ta pdra.
ZemAuvete kadd kal ava(ntriote auéowc latoikn Poribeia. Av dev Anglei iatpikn Boribeta, Ta vypd e pmarapiac
prmopei va BAdyouv ta pdria.

MPOEIAOMOIHZH — KINAYNOZ EKPH=HZ

Xpnaiporolgite povo Tn povada ¢opTionc Kai 1o TpogodoTiKe Tou Translux Wave, ta ormoia rapéxovrat e
OUOKEUI, yia T $opTIan TN¢ pmarapiac e povddac xeipog. Mnv emixelpeite oTE va GopTioETe TNV pmarapia Tov
Translux Wave ypnaomoiwvrac dAAn povada goptionc. H xprion omotaadrimote aAAnG povadac ¢optiang pmopei
va mpokaAéaet (nuia atnv pmarapia, kivéuvo Ekpnénc Kai mupkayia!




Translux®’ Wave

Mnv yonaiuoroleite moté 1) povada ¢optione tou Translux Wave yia va ¢oprioete dAAou¢ Tomouc pmaraplwy
1j dAAec povadec e emavagopti(Buevn pmarapial Xonaomoleite ovo aubeviikee pmarapiec e Kulzer.

Mnv tpurtdte TV pmarapia pe ayunpd avtikeiueva, unv T XTUTTATe Le apupi 1j Epyaleia, ynv tv matdre kai unv

v urtoBdAAeTe Lie AAAO TPOTIO € IGYUPEC KOOUGEIC 1j SOVIJTELC.

Mnv metdte v prmarapia otn pwtid kai pnv 1 (eotaivete. Mnv BpayukukAwvete moTé Touc Ao e
umarapiac pe peTallikd avrikeipeva, SI0TI UTTApXEL KivOUVOC EyKaUUATWY, TTUPKAYIAC Kal EKPNENC.

Mnv petagépete i amobnkevete moté v prarapia padi pe KoAig, Kapgitaec i dAAa petarlika avrikeiyeva.

> B

NMPOEIAONOIHZH — Mnv amocuvappoAoyEite 1} TPOTIOMOLEITE TV pnatapia!

H umatapia mepiAauBadver unyaviouoic acaleiac, ot omoiol, av KATAGTPAPOUY, UTTOPEL va TTPOKAAEGOLY
Bgpuavan, diappnén i avdgAeén e umarapiac .

NPOEIAONOIHZH - Mnyv tontoBeteite TNV prtatapia Kovtd o pwtid fj o€ GAAa onpeia pe vPnAn
Beppokpaaia.

Mnv tomofeteite TV pmarapia o€ anpeio Le amevbeiac ékBean atov fAio. KAt TEToI0 EVOEXETal va TIPOKAAETE!
B¢puavan, diappnén n avdgAeén e umarapiac. H yprion ¢ pmarapiac Le TEToI0 TOOTO EVOEXETAl ETTIONG

va TPOKAAEdel TIEPIOPITLIO TNC amoS00NC Kal [IIKPOTEPO TTPOGOOKILO Xo0Vo (wri¢ TNC prarapiac.
NPOEIAONOIHZH - Z¢ mepimtwon mupkaylag, MHN METATE NEPO XTH ®AETOMENH MNATAPIA!

Oa npémet va ypnaomoinBei mupodfeatripac karnyopiac C (cuugwva pe Tov Evpwraiko kavoviauo EN 3).

MPOEIAONOIHZH - Antoppun kateotpappévng i eéavrAnpévng pnarapiag.

Amoppipte a kateotpaupévn i eéavrAnuévn pmarapia agou Adafete ta anapaitnta pETpa yia tnv
amoguyn eEwtepIKou PpayvkukAwuaroc oipdwva pe ta akéiovba:

AgoU LovwaeTe Tou¢ TTOAOUC TNC pTtatapiac pe LOVWTIKI Tavia, armoppipte tn auugwva e T vopobeaia i Toug
TOTTIKOUC KQVOVIGLIOUG.

3.24 MMATAPIA - MTAnpodopieg
Xpovog popTiong pag Kevie i véag pmatapiag: mepinov 3 wpee.

]

IS5

THMEIQZH - NEA pnarapia: mpwtn ¢option

Kard v mpwtn ¢option, avtr n diadikaaia Ba Slapkéael Tepiov 3 wpec. H poption véwv pmarapiwv

1 UTTatapiwv mou Exouv amobnKeUTEI yia Leyao xpoviko S1daTnua, UTI0PE va amaiTrigel TIEPIOAOTEPO YPOVO.
H pmarapia 6a ¢rdoel e mAripn arédoon LETA ard Aiyouc KUKAOUC ¢OpTIanc / amogopTionc.

IHMEIQZH

TomoBeteite T povada xelpdc atn Bdan GopTione LETA aro KABe yprian 1 6Tav Sev yonaiuomoleiTal.

ZuvOnkeg Aettoupyiag:

Oeppokpaocia Aetrovpyiac: 10°C (50°F) éwg 35°C (95°F).
Ixetiki) vypaoia: 45% éw¢ 85% RH.

Atpoagaipiki) mieon: 800 hPa éw¢ 1060 hPa.

A\

NPOZOXH

To elpoc BeppoKpaaiac Kai axeTIKIC uypaaiac aTo oToio UTTopei va poptiatei n umatapia eivar 10°C (50°F)
Ew¢ 35°C (95°F) ka1 45% Ew¢ 85% RH. H gpdption tn¢ pmarapiac ae OepLokpacie¢ EKTO¢ autol Tov HPOUC
uropei va pokaAéael Béppavan 1j (nuid tne umatapiac. H ¢option ¢ umarapiac oe BepLOKPATIEC EKTOC
autoU ToU EUPOUC LITTOPEI ETTIONC va ETNPEATE! TNV arédoan TN¢ Jrarapiac 1 va LEIWaE! ToV TTPOTSOKILIO

Xoovo (wri¢ ¢ pmarapiac.

Zuvonkeg petadopac Kat anoBiKevong T pratapiag:

JUVIOTWHEVO £0POC BEPLOKPATIAG KAl OXETIKNC LYPATIAC:

—20°C (—4°F) éw¢ 40°C (104°F) ka1 45% €w¢ 85% RH.

AmoBnKeDeTE TIAVTOTE GOPTIOPEVN TNV PTIATAPIA KAl OXt yia SIACTNHA PEYAAUTEPO TWV 5 INVWV.
Atpoodatpiki wicon mepipairovrog: 500 hPa éwg 1060 hPa.

=3

THMEIQZH

DopTi(eTe TAVTOTE TAIPWE TNV UTTATApIQ TIPWV ATIO TTAPATETALEVN TIEPIDS0 abpAVEIaC TNC TUOKEVIC Kal
TouAdxiaTov piia gopd KdBe 5 Lirvec. 2€ TEPITTTWaN MAPATETAUEVIG adpdvelac, aviikataotriote v pumarapia
¢ xelpoAapric.

Tumika xapaktnpietika diapkelag {wing e pnarapiag:

H pmatapia tov Translux Wave €xel Tuttiko mipoadokipo xpovo {wrig 300 — 400 KukAoug ¢popTIong,
avaAoya pe T xprion Kat TiC TiepIBAANOVTIKEG GUVBNKEC OTIC OTIOIEC XPNaILOTIOLEITAL.

IS

IHMEIQZH
H pmarapia eivar éva xnuiko mpoidv mov PaadileTal oe xnuIKIj avtidpaar, EMOUEVWC N ATOd0aI] TNC LEIWVETAl
Oyt Lovo Adyw TNe xeranc aAAd Kat Le To TTEPAaGLa TOU YoOVoU GKOLA Kal av 8eV xonaluoTolEiTal.

-7-



3.25 EYOYNH

01 epyacieg aTov NAEKTPOVIKO £EOTTIAIGHO TNG GUOKEUNG ETUTPETIETAL VA EKTEAOUVTAL LOVO ATIO Ta cUpPEPANuEVa cuvepyeia
0épPic TC pippag Kulzer i amd EKMAIGEVPEVO TEXVIKO TPOSWITIKOG Kal POVO o€ aopalr (eKtog Tdong) katdataan.

Emutpémietal va xpnotporotnfoiv Hovo eyKeKpIpEVa yvhola avTalaKTIKG Kat eapTripata.
H xprion aAAwv Tepayiwv GpEpet ayvwaTtoug KIveivoug Kal TIpETIEL o€ KABE TtepiTTTwon va amodelyeTal.

H kavotnTa Aettovpyiag kat n ashalela tng cuokevnc eaodalidetal povo, 4Tav ol amapaitnTol EAEYXOL Kal ol EPYAaieC
ouvtrpnong kai emdiopbwaong ekteobvral amo  ¢pippa Kulzer, cuppepAnpéva cuvepyeia oéppic Tng dpippag Kulzer
1 and EKMAIGEVHIEVO TEXVIKO TIPOCWTILKO.

[a T1¢ evbexopeve {NuéC armo éva eNaTTwpa / pia eapaApévn Aettoupyia NG GUGKEUNC TIov odeileTal o€ akataAANAEC
eTdl0pBwaelc, Tou dev ekteAéatnkav armo ta cupBeBAnpéva cuvepyeia a€pPig Tng etaipeiag Kulzer n amo ekmaibeupévo
Qamo EJAC TIPOCWTTIKO, 1} GTNV TIEPITITWAN, TTOV GE LI QVTIKATACTACN e€apTnuATwy &€ Xpnatottodnkav yviola
avTaAAakTIKa / tapeAkopeva €aptrpata, dev evbuvetal n etaipeia Kulzer GmbH.

4 Mepypadr OVOKEVNC
41 Mepiexopieva ocuokevaociac

AR WN =

Bdon doptiong

Movada xeipog

Owtobupida, & = 8 mm

MpoaTaTEUTIKOC KWVOC

Nakéto emavadopti(opevwy pratapliv oviwv Aibiov

Tpododotikd universal (100 V — 240 V (- )) kai Siebveic tpoaappoyeic Tpidac:
6a = Evpwrn Tomoc 1

6b = HB T0m0G 2

6¢c = HNA / lanwvia Tomoc 3

4.2 Mepypadi) TwV oToIKEIWV XEIPLOPOD Kal Aettouvpyiag
4.2.1 Movada xeipog

IR WN =

Kouprti ,ANAMONH*

LED Aettoupyiv akArpuvang (MPAZINO)

LED kataotaong pratapiag (2 xpwpdtwv: MPAZINO / KITPINO)
Emtadéc povasdag poptiong

06nydc evbuypappionc

4.2.2 00nyoc evbuypapong

0 0dnyoc evbuypappienc (5), o omoiog BpiokeTal 0To oW KATW PEPOC TNE BKNG TG povadag Xelpoc,
ETUTPETIEL TN OWOTH €loaywyn NG povadag xeipog otn Bacn tng povasdag GpopTiong.

Kata tnv tomoBétnon tng povadac xeipog otn Bdon poptiong, o 0dnyoc evbuypdppionc TIpETEL va gival
evBuypappiopévog pe Ty uttodoxn-odnyo Ttov PpiokeTal aTo E0WTEPIKO TNG BANG GOPTIONG.

Oa akouotei éva prum mov emBefarnvel 0ti ol emadéc Ppickovial otn cwoti) B€an dGoptiong!

4.2.3 Movada ¢poptiong
ZTolxEia TG EMAVW TAELPAG

1
7

8
9

10

KaAuvppa Baong doptiong

01Kn povadag Xelpog e 0dnyo evBuypaPpIoNC Kal avTIKABIOTWHEVES ETTAPEC pHovadag
dopione

Agbntrpag évraong pwtog

(®) - LED IPAZINOY xpiyatoc

I\EIZITOUpViu: Ymodeikvoel 0Tt n Baon GopTIong £xel evepyottoinei.

-8 — Aixpwpatiko LED (TPAZINO / KITPINO)

Nerroupyia: MAnpodopieg Eviaong wToc.

1

L

2

L

2

1

i &

MPAZINO: YToSelkvOeL 0TI N évTaon ToU GWTOC, UETPNUEVN HE TOV EVOWHATWHEVO PETPNTH PWTOC,

eival kataAAnAn yla aroteAeopatiki Bepareia.
KITPINO: YTodelkvoel 0Tt n) éviaadn Tou wTtog eV ETTAPKEL.

Zroeia NG Katw WAEVPAC dopTioTh

11
12

Biopa tpododoaiag
YroSox} avTIKaBIOTWHEVWY ETIAGOV HOPTIONG

%ﬂ




4.24 Hxnuka ofipata povadag xelpog

Translux” Wave

Netroupyia / Kataotaon
opaiparog

Netrovpyia KoupToD povasdac xeipog

EKmepmopeva nxnTika onpata
Evéei€elg atn xepog

NPOrPAMMA
NMOAYMEPIZMOY:

10 SevTePOAETITA.

e artAote 10 Koupti ,,ANAMONH* @
yia Aiyo yia va Eexivioete v ékBean.

® 1 pmm KATA TO TIATNKA TOU KOUKTTIOD
,ANAMONH".

e 1 pmm 010 TEAOC TOU YPOVoL EKBEGNC.

Oa avayet to npacivo LED yia
10 devtepoAenta.

NPOrPAMMA
»2ZTABIAKHZ
EKKINHZHZ":

20 Gevutepoertta.

o Marrote 10 Kouprti , ANAMONH® (

. /‘
Y1 TOUAGYI0TOV €va GEVTEPGAETTTO,
yla va Eexivioete v EkBean.

® 1 Wmm KATa TO TIATNWA TOU KOUWTTIOD
,ANAMONH".

o 1 pmm petd amod 1 SeuTePOAETITO, yia
QKOUOTIKN éVOELEn evepyoTtoinang Tou
TIOAUpEPIOLOU , ZTadLaKN EKKivon“.

e 1 pmm petd ano
10 devtepoAertta xpovou €kBeanc.

e 1 pmm oT0 TEAOC TOU ¥POvou EKBEANC.

Oa avayet to mpacwo LED yia
20 devtepoAenta.

0 emOpevoC KOKAOG
ékBeanc dev pmopei va

AIAKOMH TOY KYKAOY | e 0 kOkAog €kBeang prtopei va dlakottei e 1 pmum Katd TO TIATNHA TOU KOUPTTION
EKOEZHZ OTTOLASNTIOTE OTIYUI KAl G€ OTIOIOSATIOTE ,ANAMONH".

TIPOYPaUpa na;(i)v[uc TO KOUpTTE

,ANAMONH* ‘@ .
HXHTIKO ZHMA OTAN e 2 pmm 010 TEAOC TOU KUKAOU €KBEANC.
ANO®OPTIZETAI H : f .
MMATAPIA e To elkovidlo Tn¢ pmatapiag avaBoaprivel

TIPACIVO.

TomoBetrocte TN XepoAapi) atn Paon yia
doprion!

Inueiwon: Auti n
Karaotaon evromietal
pévo dtav n povada
XEIPOC eivat TottoeTnpEVN

otn Baon poptiong.

evepyortolnBei.
ENAEIZH XAMHAHZ ® 2 W XWPIC evepyortoinan Tou KUKAOU
MNATAPIAZ ékBeong.
To amopévov emimedo o To elkovidlo Tng pmatapiag avaBoaPrivet
doptiane mg\,unarapiuc TIPAGIVO.
ETIAPKEL Y10 AlYOUQ TomoBeti|oeTe T Xe1poraBii otn Baon yia
KUKAoUG €kBeang. poption!
ENAEIZH BAABHZ Movo 6tav n povada xelpog eivat toroBetnuévn
MMATAPIAZ otn povada poptiong.
o 1 pmm KABe €va HeuTEPOAETITO yIa XPOVIKO
dl1aotnpa 30 GEVTEPONETTTWV.
To LED tn¢ Kataotaong pnarapiac avapet
KITPINO.
BAapn 616d0v LED Aev EKTIEUTIOVTAL NYNTIKA GApaTa.
AvaBoaopijvet to mpacivo LED tou
XPNGHOTIOLOUPEVOL KUKAOU £KBEGNG.
KATAZTAZH e 3 pmm Kal Ta NAEKTPOVIKA cuoThpaTa
YNEPOEPMANZHZ ETUTPETIOLY TEPHATIOHO TOU
XPNGIUOTIOI00HEVOL KOKAOU €KBEDNC.
BAapn e 4 pmm oty évapén Tov KukAou ékBeang.
ENZQMATQMENOY
aodnmpa
unepBEppavong
BAGBn tov KuKAwpatog Abo mpaciveg Avyvieg LED (10s / 20s)
qx')pywnc ™me povasdag avapoopivouv otn xelpoAapi.
XElpog
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425 TNAnpodopia ekmepmopevng aktivoBoliag Avxviwv LED

Risk Group 2

CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

NMPOEIAONOIHZH
A Qwrofiooyikii aopdAeta Avyviwv kat auatnudtwy Auyviwv IEC 62471. Zougwva pe to mpdtumo IEC 62471, n
guakeur odnyei ae Kivouvo kAdanc 2 (LEtplog kivéuvog) yia Tov au@iBAnaTpoeidij itwva aro 1o PmAe ¢we 1 ae
Beppiko kivéuvo yia Tov au@iBAnatpoeidn yitwva. O1 Tapamdvw TEOEISOTTOINTIKEC EVOEIEEIC BpiokovTal Tdvw aTn
OUOKEUAaIa TG GUOKEUI]C.

5 Eykataotaon Kat apyiki Aettovpyia
01 eTtOpeVEC EVOTNTEC TIEPIEXOLV TIANPOYOPIES Kat 00nyieg Trov TIPETEL va TNENBoLV yia TNV ETIITUXT Kal Xwpic apdAuata
Aettoupyia Tng cuokevnc. Mpiv amo tn Aertoupyia Tov Translux Wave akoAouBnote Tic odnyieg Pe tn aelpd o Trapéxovtal
01N GUVEXELD.
H ouokeun eivat oe auppopdwan pe Ta ipdtuta acpaleiac, povov epooov éxel eykataotabei chpdwva pe TIC 0dnyieg
TI0U TEEPLYPAPOVTAL AKOAOUBWC.
H guokeun TipéTtel va eykataotadei o KATAAANAO XWPO TIOU ETUTPETIEL TOV EDKOAO XEIPIOHO TNG. ToroBeTroTe TN Baon
HOpTIONG GE LoYLPR, OTEYV, ETITTESN Kal 0pILOVTIa ETIIPAVELQ.
ZHMANTIKO
ISy xeipodaBii mpoopiletat yia xprion oe mepiBarAov acbevous, evw n Bdan OPTIONC Kai 0 LETACYNUATIOTIC
pevparoc dev mpoopifovtal yia TéTola xprion.
THMEIQZH
I nepifdAdov agBevoic kaBopiletar wc n epioxii 1,5 1. amo Tov adbevij (aoudwva e o mpotvo IEC 60601-1
10iTn €kboan kai IEC 60607-1-1).

NMPOEIAONOIHZH
A EAéyyete mavrote T povdda Kai Ta e€apTripatd e yia Tuxov GB0pEC TpIv armo Ty eykardaraat.
Av maparnprioete euavii $6opd, Lnv TPOXWEIIOETE OTNY EYKATAOTAGN TG GUGKEUIC.
0 xelpiatric 6ev MPETIE va £pBel g TAUTOYPOVN ETIAPI] L€ Ta aToixeia eKTOC repiBdiovtoc acbevri (Bdon
(POPTIONC Kal LETAOXNATIOTI) Kal LIE TOV adBevry.
Mn auvdéete dAAa eEwTepIKA LEPN TNV IATPOTEYVOAOYIKI] GUOKEU).
5.1 Anaitioeic acdaleiag kata tnv eykardoraon

NMPOEIAONOIHZH
/l\ H nAektpikij eykardaTacn Tov XwEov OTTOU EXEl EYKATATTABEL Kal YoNaILOTIOIETAl 1 GUOKEUI] TIPETTEL Va
OULLIoPYWVETAL L€ TNV UTTdpYoUda vopoBeaia Kal TIC TTpodiaypagéc acaleiac mov gyiovV yia Ta ouaTiyara
TpOPodoaiac.
TomoBeTriate TN GUOKEUN € LIEPOC TO OTI0I0 TTPOJTATEVETAI ATTO PEULATA AEPQA Kal akoUadia TiTatAioyara vepou
11 dAAwv vypwv. Mnv ekbetete T duakeur ae amevbeiac nAako gwe 1 utepIWdn akTivofolia.
Mnv tomoBeteite T ouokeurj Tdvw 1j Kovtd g Tnyéc Bepudtntac. Kard tnv eykardotaon, Befaiwbeite ot
UTTAPXE! ETIAPKIIC EEQEPIOLOC YUPW aTto TN auakeur. Mnv eykabIoTdTe T ouoKeuri Kovid g€ SIAAUTIKEC OUTIEC
1 e0PAeKTa VYA, SI0TI EVOEXETAI VA KATAGTPEWOUV Ta TAQOTIKA TTEPIBALIATA TrC GUTKEUIIG.
H nipia Tov petaaynuariotr (Gueon tomobgtnan), oviédo PSACO5R-050L6, Bewpeital we To LEGO LOVWanC ¢
[aTPOTEYVOAOYIKIIC GUAKEUIE aTTo TNV Ttapoxij pevparoc. Otav n mpica eivar auveedepEvn, 0 LETAaXNLATIOTIC
1P0¢0600IaC PELLATOC TIPETTE Va eival EUKoAa ipoafdaipioc. Apriate emapkii xwpo yupw tou. H auokeurj 6ev
npérel va Tomobetnbei ae anueio wate va eivai 5uakoAn n Agitovpyia ot auakeurj aroauvéeanc (6nAadrj atny
TIpila Tapoxric petuaToc).
Mnv BpayvkukAWVeTE MOTE TOUC TTOAOUC TNC LTatapiac (e HETAAAIKA avTikeiueva, SI0TI UTIAPYE! KIVOUVOC
EYKaUUATWY, TTUPKAYIAE Kal EKPNENC.
H ouakeunj eivai popntn, watddo, Ba mpéTel va LeTapépeTal Le Tpodoxr. MeTagépeETe T auokeurj dlatnpwvrac
11 o€ opiovtia Bsan. Mgv agriveTe T GUOKEUN va EKTIBETal o€ Tapakouvvipara Kar dovigelc. ia mAnpogopiec
OXETIKA L€ TIC SlaoTdaelc Kal To fdpog, avatpééte atnv mapdypago 12 (TEVIKEC TTO0SIaypadEc).
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MPOEIAONOIHZH — KINAYNOZ EKPH=HZ
& Mnv TomoBeTeiTe 11 GUOKEVI] O€ anueia 6TTov UTtdpyel Kivouvoc ekpriewv. H auakeur 6ev mpEmel
va ypnaioroleitar ge anpeia e eOPAeKTn atudapaipa (avaiabntikd mapackevdauara, ovyovo,
vrtoéeibio Tov afwtou KATL,). TomoBeTIaTE TN GUTKEI] O KaAd agpI(BLEVO Xwpo.

5.2 Zovdeon g Baoncg poéptiong oty mpila

To Translux Wave ouvodenetal amd Eexwplatd TpododoTikG universal (6) Tiov Séxetal Tpododoaia 1x
100 €wg 240V (- ), 50/ 60 Hz.
NPOEIAONOIHZH
A lpotou auvééaete T fdan pdptionc (6) atnv mapoyr, EAEYETe mpooekTikd edv n Tdan Kat
1 auyvoTnTa TOU SIKTUOU QVTIGTOW0UV OTIC TILEC TTOU avaypd@ovial atny ETypadr SeS0UEVWY TG GUTKEUIC.
H emypagri dedopévwv Bpioketal atnv kdtw mAgupd tnc fdon opTionc.
XpnaioTouiote LOVo ToV LETAGYNIATIOTI] TIAPOXTIC PEULATOC TTOV GUVOSEVE! TN UTKEUN. H Xprion omoloudimote
dMou petagynuartiati, prtopei va mpokaAéaet BAGPN atnv umarapia.
Mn auvééete v mpica Tpogpodoaiac pevuaroc e moAuTpIo.

IHMEIQZH
= To pododotikd Tou Translux Wave (6) cuvodeidetal anmd Tpelg evaAAasipouvg mpoosappoyeic npifac:
Ew. (6 a) = Evpwrn thmoc 1
E. (6 b) = HB thmog 2
Ek. (6 ¢) = HMNA/ lamwvia ToTOG 3
(1) EmAé€re Tov KaTaAANAO TIpOGAPLIOYE ATIO TOUG TIPOCAPHIOYEIC TIoL Ttapéxovtal: Euparn — Torog 1, HB — Tomog 2,
HMA / lantwvia — Tomog 3.

(2) Kabe Tiposappoyéag Slabétel utodoxr aTnv oTtoia oLVSEETAL N aodaNeld GUYKPATNGNG TOU TPOPOSOTIKOD.

(8) Me T UTI0S0YT} GTPAWMEVN TIPOC TO TPOGOSOTIKO, TOTIOBETHAGTE TOV TPOOAPHOYEQ OTO TPOGOSOTIK ETOL ()aTE
0l EYKOTIEC TOU TTIPOGAPHOYEQ Va eival EVBVYPAULICHEVES LE TIC QVTIOTOIKEC UTTOSOXEC TOU TPOPOSOTIKOD.

(4) MigZovac TPOG T KATW TOV TTPOOAPHOYEX TIPOG TO TPOGOBSOTIKO, GUPETE TOV TIPOGAPHOYER OTO TPOGOSOTIKA PEXPL
Va aKoUOTEL “KAIK” Kal va “KOUUTIWaEL” 0 Tiposappoyéag atn B€an tou.

XHMEIQZH
ISy MéQovrac mpoc Ta KATw Tov TPOoapoyéa Katd TV eykardataon eéacpali(ete 0Tt OAEC o1 EYKOTIEC
ouyKparouvTal amo TIC UTTOS0XEC aTo TPOYOSOTIKO. Av 0 TTp0CapLIoyEac Loldet va Lnv eival ToTofeTNUEVOC
otabepd, agaipéate Tov Kai TomoBeTriaTe Tov Eavd.
(5) T va apaIpEcETE TOV TIPOGAPHOYE ATI TO TPOGOSOTIKO, TIATAOTE TO KOUYTH TNE AOPANELAS GUYKPATNONG
(ou uttodevieTal pe T évdeten ,,PUSH) kat alpeTe Tov TIpoaappoyéa 6w amo To TPOPoSoTIKO PEXPL va ToV
adaipéoete.
@ OuAGETE TOUC TIPOCAPHOYEIC TIOL GEV XPNOILOTIOIEITE Yia HEANOVTIKI Xpron.
(7) zuvbéate To Puopa Tov kaAwdiov TPodoSosiag oTn UTIOBOKT TIoL BpioKeTal 0TV KATW TTAEUPA TN BAONC YOPTIONG.

NPOEIAONOIHZH
A EAEyxete TakTIKa TO KaAWSIO TPOGodOaiac, To TPOPOSOTIKO Kal ToV TTPOadapLoyéa, yia va Befaiwbeite

ot Bpiokovral o€ kaArj katdataon.

Av tapatnprioete eugavri opd, Lnv xonaomoliaeTe T $pOapuévn Lovada mpoTou TNV avTIKaTaaTIoETE. ﬂ
Xpnaiporoigite povo avBevtikad avrarlaxtikd kai aéegoudp tnc Kulzer.

YuvoEaTe TO TPODOBOTIKG e TOV TIPOGapHOyEa aTnv TIpida. -11-

(9) Ba avaye! 1o MPATINO LED otn povasa gopTiong (EKovisio @ ).

5.3 Tomo®€Tnon ¢ patapiag otn povasda Xelpog

To Translux Wave ouvodebetal amod pia toxupr emavadopti{opevn pratapia 16vtwv Aibiov.

H pmatapia mapéxetal EExwpIoTA TN CUOKELAGIA TNG CUOKELNG Kal TIPETIEL va ToToBeTnBEel 0T povada xelpdg Ttpv amo
TNV apxIKr Aettoupyia.

NMPOEIAONOIHZH
A AkodouBrioTe mpogeKTIKA OAeC TIC poguAdéelc aopaleiac mou meptypdgovtar atnv mapdypago 3.2.3
(MITATAPIA — lNpoguAdéeic aopaleiac).

NMPOZOXH
/!\ Mnv torofeteite MOTE 10 povdéa yeipo¢ atn fdan GopTione xwpic va EXETe TOMOBETIOE! TNV umatapia
0T povada Xelpoc.
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TomoOeTioTE TRV pPrtatapia otn povada Xelpoc Pe T GELPA IOV TMEPLYPAPETAL 0TI GUVEXELL:
(1) ApaipéaTe TV pTTaTapia Ao TN CUGKELAGIa TNG.

NMPOEIAOMNOIHZH
A Mnv BpayukukAwveTe moTé Tou¢ TOAou¢ NG pratapiac e LETAAAIKA avTikeiyeva,
SI0TI UTTAPYE! KIVOUVOC EYKAUUATWY, TIUPKAYIAC Kal EKPNENG.

@ Xpnowomoirate éva epyaleio (yia apddetypa, éva vopiopa) yia va EEBISWOETE aplatepoaTpoda § % 2x

T0 KATIAKL TG pratapiag Tne povadag xelpog (Ewk. (1) kat (2)).
(8) ¥ 0rKn T pmatapiac UTTdpyet EvBeiEn evoc BEAouc (Eik. (3) ).
ZHMEIQZH
=" Avié o BENoc umobeikvuer v katevBuvan pe TNV oroia TPETEL va TormoBetnBei n umarapia
011 ovada xelpoc.
(4) ¥mpiEte apyd TNV pTtatapia oTn Hovada Xelp6G HE To BEAOC GTPApEVO TIPOG TNV UTIOSOYT HEXPL
va otapatioet (Ew. (4)).
ZHMEIQZH
= av n umarapia tomoBetnBei e eapaluévo mpoaavaroliauo (SnAadr, ue mpooavatoAiguo avtioTpo@o Tou
Béouc), n povdéba xelpoc Sev Ba Aeitoupyei. e mepimTwan TomoPETNONC TNC Latapiac Le eoHaruEVo
nipoaavatodiaud, éev Ba oupPei (nuid ata nAEKTPOVIKA KuKAwWpata tne Lovddac xeipoc.
NMPOEIAOMNOIHZH
A Xonaiporoigite povo avBevTikeC umatapiec Kulzer. H yprion pmaraptwyv dAAwv kataokevaotwy
1 un emavagopti{ouevwy / aAWy LTTataplwy EVEYEL KIVOUVOUC Kal LTTOPEL va TTPOKAAEael avertavopbwtn
(nuid atn povdéa.
(5) Xpnoortotiote éva epyaleio (yia Ttapadetypa, éva vopiopa) yia va BskoeTe Se160TPOdA To KATIAKI TS pratapiag
NG povadag Xepog.

IHMEIQZH
H povdéa dev Ba Aerroupyei owatd av To Kardki ¢ povddac yelpoc 6ev Bidwbel mArpwc.

5.4 TomoBétnon ¢ pwtoBupidac otn povada xeipog 2Xx
o [lepotpéPte ehadpa tn dpwrobupida (1) kat ToToBETAATE TNV 0TN povada XeLPOg (2) péXPL va pTdcel

otnv TeAikn e B€on. ‘0tav dtacet otnv TeAikn BEon Ba akooeTe €va , KAIK®.
e JUvbEQTE TOV TIPOOTATEUTIKO KWVO (3) 0TO eTAVW AKPO TNC dwTobupidac.
) Tonobitnon e pwrobupisag
e Yrpéte TN Ppwrtobupida atn BEan oL eTBUEITE YIa TOV TIOAULEPLOIO.
e [a va aflomoioeTe TARPWE TNV €VTAON TOU TTAPEXOHEVOL GWTOC, TOTOBETHOTE T dwTobLpida 600 TO duvaTov

KOVTOTEPA GTN PNTivN.

Anoguyete Tnv anevdeiag emagi pe o VAKO NG pntivig!

NMPOZOXH - Awatnpeite mavrote kabapo ™ pwrtobupida yia va e€acpaliocete mAnpn évraon.
A H évtaon Tou GwTAC PELDVETAL CNUAVTIKA OTIC AKOAOUBEC MEPIMTWOELC:
— H dwtoBupida dev eivar o TTOAD KaAr katdataon (€Exel ypat{OuVIGTEL ) KOTIE).
— H ¢wrtoBupida dev eival owatd tomoBetnuévn otn povada xelpac.
— H ¢wtoBupida €xel uoAeippata pnTivng.
NMPOEIAONOIHZH
A Mia ¢pBappévn pwrobupida peiwver TNV Eviacn Tov GWTOC Kal TIPETEL va avTikaBioTatal auéowe armo Kaivoupyia.
Tuydv Ko@TEpa drkpa eVOEETal va POKAAEdouv aofapd TPauuatiayo.
Xpnaiporoigite ovo avBevTikéc pwtobupidec Kulzer.
NMPOEIAOMNOIHZH - "EAgyxX0¢ HoAUVGEWV:
Ta va kataotrigete 1 Beparneia 600 10 Suvato aoPaAETTEPN yia TOUC ABEVEIC Kal TOUC XEIPITTES, N pwToBupida
Kal 0 TIPOOTATEUTIKOC KWVOC TIPETTEL va KaBapi{ovtal, va amoAupiaivovial Kai va aroaTelpwvovTal Tplv amo Kafe
Oeparteia. AkoovBriate Bripa mpo¢ Briya Ti¢c obnyiec mov meptAapfdvovrar atnv mapdypago 8 (Kabapiaudc,
amoAvpavan Kai aroateipwar).
5.5 ®option pnarapiac
NMPOZOXH - NEA pnarapia: mpatn ¢poption

A H pmarapia touv Translux Wave éxer popTioTei LEPIKWE OTO EQYOTTATIO.
Emopévwe, n umatapia mpéret va ¢optiatel mAfpwc 1ot amo 1n yorjon touv Translux Wave yia mpwtn ¢opd.

>
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ZHMEIQZH - NEA pnatapia: mpwtn ¢option
0I5 Kard v mpwtn ¢poption, aut n dladikacia Ba Siapkéael mepimov 3 wpeg. H poption véwv pmaraplwy
1 pmaraplwv ou §xouv amobnKeVTEl yia LeydaAo ypoviko Sidatnua, UTIopEl va amalTrioel TEPIToOTEPO YPOVO.
H umatapia Ba ¢rdoel o mAfpn armédoan peTa amo Aiyou¢ KUKAoUG ¢popTianc / amopopTiarc.
MPOEIAONOIHZH - KINAYNOZ EKPH=HZ
& Xonaioroieite povo tn Bdan ¢optianc mov mapeyetar pe 1o Translux Wave yia t ¢dption ¢ pmarapiac.
Mnv emiyelpeite oTé va GopTiceTe TNV pmtatapia Tov xpnaiporolwvtac aAAn Bdon ¢dptiang i iy Tpogodoaiac,
81011 UTTdPYE! KIVOUVOC EKPNENC Kal TTUPKAYIAC.

. TomoBetioTe TN povada xepog pe v pnarapia otn faon poptiong tov Translux Wave. 2x %

Oa akouotei £va pmm wou empePatwvet 0Tt o1 emapég Ppiokovrat otn cweti) BEan Ppoptiong!

ZHMANTIKH ZHMEIQZH - 08nyoc evBuypappiong
=7 o 08nyo¢ evBuypappieng (5), o ottoiog BpiokeTal 0To oW KATW PEPOC TNE BKNG TNE Hovadag

XEIPOG, ETUTPETIEL TN OWOTH eloaywyr TnG povadag xelpdg atn Bdon Gpoptionc. Katd tnv toroBEtnon e povadag
Xelpoc otn Baon q)(')pnonc, 0 08nyo¢ evBuypappeng TPETIEL va eival EVBLYPAUPIOPEVOC e TNV LTTOSO)N TIOU
Bpioketal 010 E0WTEPIKO NG BAaNC HOPTIONG.
. Aadikacia popTIONG pratapiac.

To mpdotvo LED tn¢ katdotaonc pmatapiag, atn povada xeipog, apyidet va avaBooprvel.
o ‘Otav oAokAnpwOei To aTddlo TN HOPTIONC Kat N pTtatapia eivat TARPWES GopTIopEVN, To Tipdatvo LED ¢ katdotaong
pmtatapiag avapet poviya.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH - BAafn pratapiac
05| Av katd to otédio NG POPTIONG, TA NAEKTPOVIKA GUOTAKATA TNG HOVASAC XELPOG EVTOTTICOLV KATIOLA
duaAeitoupyia Tne pmatapiac, 6a atapatioel n dadikasia Gpoptiong kat To LED tng katdotaong pmatapiac Ha
apyioet va avapoaPnvet pe KITPINO xpwpa.
Y& autrv TV Aertoupyia, akolyeTal Evacg EVOEIKTIKOC NXOC ,, i KABE £va SEUTEPOAETTTO Yia XPOVIKO
dlaotnpa 30 deuTePOAETITWV.
AvTIKATAoTAOTE THV EAATTWHATIKI pratapia pe kawoopya!

MPOEIAONOIHZH
A Xpnotponoteite povo avdevtikég pratapicg Kulzer!
THMEIQZH
I Ov 1 povdda xeipdc eivai Torobetnuévi ot Pdon GopTianc, ot Aeitoupyiec ¢ eivar
amevepyorroinuéves. H Aerrovpyia tou kovutiod ,, ANAMONH“ ’\ ) SIaKOTTTETAL.
H povdda xedc propei va agaipedei ano t fdon goptionc katd m didpketa ¢ poptione. Qotéoo,
1 prarapia eVOEXETal va nv Exel popTIOTE! TTAIPWC Kai EVEEXOUEVWE 1) SIAPKELa AgiToupyiac Tne povadac
Ba eival repiopIagvn.
6 Nertoupyia

MPOEIAONOIHZH - EAéy€Te TV KATAGTAGN TNE GUGKEVNG TPV armd v évapén tng Bepaneiag.
A [owv amo kabe Bepareia, TMPETEL va AEYYeTe TTAVTOTE OTI ) GUOKELI Eival o€ KaArj AEITOUPYIKI KatdaTaan Kai
0t Ta aéedovdp (Pwrobupida Kai TTPOGTATEVTIKOC KWVOC) Eival ETTIONG AEToupyIkd. Av Tapatnproete oTidnHmote
Katd tn Sidpkela ¢ Beparmeiac, ynv mpayuatomolioeTe TN Bepareia kal EMIKOVWVIATE Le TV Kulzer
1} L€ TOTTIKO EE0UOIOBOTNLIEVO QVTITIPOOWTTO ECUTINPETNONG TIEAQTWY (avatpéETe atnv mapdypago 14 SEpPIC). ﬂ

Mnv yonaiuomoleite T guakewr Kai Ta aéegoudp TG av mapatnpraete eudavij phopd.

Tpwv amo kdBe xprian tou Translux Wave eAéyéte 0TI n éviaan Tou EKTTELTIOLEVOU PWTOC Eival ETTAPKIIC yia va
e€aapalioer Tov moAupepiouo. EAEyETe v Eviaan Tou WTOC YeNaiLoTIoWVTaE TO LETPNTH GWTOC TIoU Eival 13-
EVOWUATWUEVOC T povada ¢opTiang (avatpééte atnv mapdypago 6.2 Metpnan tne €viacnc Tov pwToc).
MPOEIAOMNOIHZH - "EAeyxog poAdvoewv

A Kata v npatn xpiaon

Ta aéedoudp, pwroBupida Kai TPOTTATEUTIKOC KWwvoc, Ttapadidovrar MH AMOXTEIPQMENA kai Tipérel va
amoatelpwlolv TpV amo v mewTn Yeran.

Ze KaOe xpion

Egdaov éxouv yonaiortoinbei Ta afeaoudp, n pwToBupida Kat o TPOOTATEVTIKOC KWVOC, Ba TPETEl va
vrtoPAnBouv ge emetepyaaia TPV arIo TNV ETTOUEVN Yprian, dUupwva LE TIC SIadIKaaiec TTov Teptypdgovial atny
napdypago 8 (Kabapioudc, amoAdyavan kai amooteipwar).

6.1 Evepyomoinon kat angvepyomoinon tov KOKAov €kBeong

To Translux Wave pnopei va Aettoupynoet pe 600 diadopeTikéG KUKAoUG EkBeanG:

— 'Ek@gon pe otadepn) évraon: S1ApKela KOKAOU 10 SEUTEPOAETITWV.

— 'EkBeon pe otadiaka avavopevn Evraon: ,Ztadtakn ekkivnon“ (81apkela KOKAou 20 SEUTEPOAETITWV).
H ,Zradiaki ekkivnon“ onpaivel Tnv avénon e éviaong tov dwtog amd 50% éwg 100% péaa ae 2 GeutepOAeTTa.
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e Avn povdda xeipoc Bpioketar og , Aetroupyia avapovic” (0Aa Ta LED tng Agitoupyiag kukAou £kBeang otn povasa

XEPOG €ival aTevepyoToINpéVa), TATAATE yia Aiyo To KoupTt ,, ANAMONH* (¢

) Y10 VO KATAOTAGETE TN

povada xepoc Aettovpyikn. (Meta tnv emavekkivnon, n Avyvia twv 10 6surcp0):énrwv Ba avayel amo mpoertoyr.)
MoAupepiopdc £kBeong 10 devtepodémtwy
. Miéate yia Aiyo 1o koupTti , ANAMONH* @ . Oa evepyortoin6ei n exmopTtr GWTAC.

To LED 10 &eutepoAéTtTwv eival uvuuuév\d UTTOSEIKVOOVTAC OTI TO TIPOYPAHHA AUTO EKTEASITAL.

MoAig ohokAnpwBei 0 kOkAou €kBeang, n povada Ba amevepyoToirael QUTOHATA TO PWC.

Hyntiko eqpa:

Exmépmovtat ta akéAovBa nXNTIKA chnpata (pm):

1 prur Katd To Tdtnpa Tou KoupTtiod ,,ANAMONH*.

1 prmur 070 TEAOC TOL XPOVoU €KBeEaNC.
MoAvpePIopag ,,Ztadlaking eKKivnonc* ékBeonc 20 deutepoAémtwy

. Matriote Kat kpatrate narnusvo yia TouAdaxiatov éva deutepOAeTTo TO KoupTti ,,ANAMONH “@\
Oa evepyortoin6ei n EKTTOWTI GWTOC. =

To LED 20 8eutepoAéTtTwv eival avappévo LTIodeIKVUOVTaE 0TI TO TIPOYPAUKA aUTO EKTEAEITAL

MoAig olokAnpwBei 0 kOkAoL €kBeang, N povada Ba armevepyoTIoIrael AUTOHATA TO GG Kat Ba ETOTPEPEL OTN
Aettoupyia 10 deutepoAémtwv (to LED 10 6eutepolémtwv eival avappévo).

Hxntiko enpa:
Exkméprmovtal ta ak6Aovda nxnTika onpata (prurm):

1 prun Katd To dtnpa Tou KoupTtiod ,,ANAMONH*.

1 prmur petd amé 1 6euTEPONETTTO, YIO AKOUGTIKI EVOEIEN EVEPYOTIOINGNC TOU TIOAUEPIOHOD ,ZTadIaKN) EKKivon“.
1 prum petd amo 10 6eutepoAeTTTa XpOVoU EKOEDNC.

1 prur 070 TEAOG TOL XPOVoU €KBeaNC.

ISy

6.2

AN

XHMEIQZH

0 KOkAoc ékBeanc pmopei va Slakottei 0ToladATIOTE GTIypr, TIPWV ATTO T GUUTTARPWGN TOU XpOvou EkBeEaNC,
matwvrag &ava to koupti ,ANAMONH.

Hyntiko enpa:

Exmépmetal éva nynTiko onpa (urur), otav mieotei 1o kovpti ,ANAMONH* yia tn Siakorn

TOU KOKAOG €kBeanc.

Métpnon tng €viacng Tov GwTog

H Baon doptiong Tov Translux Wave eivat e6omAIGEVN e EVOWPATWHEVO PETPNTH EVTAGNC GWTOC (8). 2X % ’ 5
NMPOZOXH

Tpwv amo kabe Bepareia, eAEyxeTe TAVTOTE TNV EVTAON TOU PWTOC XONOILOTIOIWVTAC
0 LETPNTI EvIaonc pwToc mov eivar evawpatwyévog atn fdan ¢optionc tou Translux Wave.

*  Xwpic va epappooete Ttieon tomoBeToTe T pwrtobupida opilovTia TAvw oTnv TIEPLOXN SOKIHIC (8).

' Evepyottoiate ) povada matwvrag to kovpri ,ANAMONH® @ (yia onoménnorﬁ em\eypévn Sidpkela €kBeanc).
H évtaon Tou GuToC UTTOSEIKVOETAL APECWC aTT6 TO SixpwHATIKO LED (ZopBoAo —0- ) TIou BpiokeTal 0To KaTW 6e€IO
TPAHA TNG TIEPLOXNG SOKIpAG.

NPAZINO LED: H évtacn Tou Gwtocg emapkei yia ) Bepareia.
KITPINO LED: H évtacn Tou ¢pwtog Gev emapkei kat o acBevic dev mpémel va umtoPAndei o€ Bepareia.

NPOZOXH
A Av n évtaon Tov QWTOC gival avemapkig, TapakaAolpe va TPaypaTonoloeTe Toug ak6Aovdoug

€AEyYOUC Kat pétpa:

— H dwtoBupida dev £xel ToTtobeTNOEL 0T Hovada xelpog (avatpé€te atnv Ttapaypado 5.4 ToroBETnan
¢ dwtobupidac atn povada xelpog).

—  EAéy€te Tn dpwtoBupida yia Tuxov eTIHOAOVOELS I} GOOPEC.

— KaBapiote T ¢pwtoBupida amd Tuxov emipoAivaoelg (avatpé€te otnv apdypado 8 Kabapiopdc,
amoAlpavon Kat amoateipwaon) f aviikataothote T ¢Bappévn Gpwtobupida pe pia kawoipyla.

Xpnowonoteite povo avBevikég pwtobupideg Kulzer!
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NMPOEIAONOIHZH
A Av 01 eVEpyelec TTou TTeptypdgovTal Taparmavw Sev odnyriaouv ae BeATiwan, Lnv xonoIOTIOIEITE T GUOKEUT]
yia Bepareia. Arevepyorourjate T povada (amoouveéate Tn povdda popTione amo TV mapoyr PELLATOC) Kat
AdPete Ta amapaitnTa JETPA yia va aroKAEIOETE TUXOV LN E0UGIOBOTNLIEVN ETTAVEVEQYOTIOINGN TN Lovadac.
EmiKovwviaTe e Evav auvepydtn gépPIc Tne Kulzer 1j Lie TEXVIKA KATAPTIOUEVO TIPOOWTTIKO TTOU EXEl
e€ovaiodotnBei amo nv Kulzer (avatpéére atnv mapdypago 14 2£pPIc).
6.3 Netroupyia avapovig
H povada xelpdc eivat e€otthiopévn pe ,, AstTovpyia avapovig®, n oToia EAAXIOTOTIOE TNV KAaTavaAwon evépyelac e
povadag. Otav dev Bpioketal atn Bacn popTionc, OAEC o1 EGWTEPIKES AEITOVPYiEC TNC Povadag XelpOg amevepyoTIolouvTal
autoparta (,Aertoupyia avapovig“) €av n povasda dev xpnatpoTioLeital yia Tepimou 5 Aettd.
Xt ,Aertovpyia avapovig” ta LED Twv Aettoupytwv KOkAou €kBeang TTavw atn uovdéa xelp(')(: elval amevepyoronpéva.

. MNava TSpuClTlOETS m ,,Asltoupvla uvuuovnc“ TatAote 1o Kouprti , ANAMONH* | \
H povada xelpdg emavepyetal o€ KAataoTaon Aertovpyiac. &

6.4 Mpd6cdeTec MANpodopie GXETIKA HE TIC AELTOVPYIEC TNC CUOKEVAG

IHMEIQZH
= av n povaéda xelpoc Torobetnbei atn fdan GOpTIONG TIELV ATIO TOV TEPLATIOLO TOU KUKAOU EKBEanc,
1] EKTTOUTTI) QWTOC ATTEVEPYOTIOIEITAI QUTOLIATA.

Orav n povdéa yeipoc eivai tomrobetnuévn atn fdan Goptiang, ot Astroupyiec me
eival amrevepyoroinuevec. H Asrtoupyia Tov Koupioo ,,ANAMDNH“" ‘ ) biakometal.

H UUUKEUI] Translux Wave eivat efomlzousvn ue uthosnsfspyaarsc, o onmo/ eAgyyouy ouvs)(sza ¢ ﬁs/marsc
TapapgTpous GopTIonc ¢ pmarapiac. Emopévwe, peta amd kdbe Bepameia, n povada xeipoc a mpérmel va
Tomobeteital atn Bdon popTionc yia amobrikeuan, aveédpTnTa amo 1o EMinedo GOpTIoNC TI¢ pmarapiac.

7 Alayvwotika ehpata

71 BAapn pnatapiac

e mepimtwon PAAPNG tne pmarapiag, to LED ¢ katdotaong pratapiag otn povasa xeipog
Ba avapoaoPrivet Slapkwe KITPINO (Ek. a).

AkoUyeTal évag eVOEIKTIKAC fYOC ,Mmim” KABe éva GEUTEPOAETITO yia XPOVIKO SldaTnpa

30 GeuTePOAETITWV.

avapooprvet

a—

ZHMANTIKO
= Autij n kKatdataon agalparoc evromileTal kai eppavifetar povo otav n povasda
Xelpoc eival
Torofetnuévn atn Bdan Goptiang.
7.2 BAapnLED ]
'0Tav evTomioTel KatdaTaon Sucertoupyiac Tou LED ,10s* amd Tov pikpoemeSepyaoth, apyicer  AvaBoopivel
va avaBoapPnvet 1o mpdaatvo LED tng xpnaipomotoupevng Asttoupyiag KukAou ékBeong (Eik. b). b o©
7.3 Mpoctacia and vnmepOEppaven
Av ipaypatottoinBo0v toANoi Siadoyikoi KUKAoug €KBeaNG o€ GUVTOLO XPOVIKO SIAaTNHA (TUTTIKA

peta armo 18 Siadoxikoug KOKAoUG pe Sidpkela 20 deutepoAéTTwy yia Kabe KOKAO), evdéxeTal va
gvepyortoinbei o evowpatwpévog aiobntrpag urepbéppavonc. ﬂ
MoAig evepyottoinfei n ipoatacia amoé tnv uTepBEPUAvVON, EKTIEUTIETAL NXNTIKO onpa (3 pmu) ato

TEAOG TOV KUKAOU ékBeanNC.

H evepyortoinon tng mpootasiag amnd umepBEppavon SLakoTTel yia Aiya AETTTd T Xprion TG GUOKEUNC.
Agnote T povada Xelpdc va Kpuwael yia TovAdyiatov 4 — 5 Aettd, om OUVSXSLQ

EeKivoTe TNV emopevn €KBEON TTATWVTAC TO KOUYTTE ,,ANAMONH“ (¢

-15-

ZHMEIQZH
= H Xewpodapij yivetar Asttoupyioin, otav ¢tdoet v Bepuokpaaia Aeitoupyiac. Aev antaiteitar , xelpokivitn
enavagopad”

74 BAapn ENZOMATQMENOY aig@ntipa vmepBéppaveng
Ye mepimtwon PAABNC Tou atebnThpa uTtEPBEPUAVONG, ,4 UL EKTIEPTIOVTAL GTNV APXT) TOU KOKAOU €KBEaNC.

ZHMEIQZH
= av n BAGBn arov alabntripa vrtepBEpuavanc TPOKUWer Katd Tov KUKAO EKBEaNG, T TIPOYPAULA ETUTPETIE!
v 0AokArjpwar Tov TIOAULERITUOU. Aev ETITPETIETAI CUWG TIEPAITENW KUKAOC EKBETNG TIATWVTAC TO KOUTTE

,ANAMONH \ ) evid exméumoviar , 4 prum*,
Nev eTuTpSMETAL OTTOLASATIOTE ETUTTAEOV AgiToupyia, GTav 0 aiednTipac umepBEppaveng exet BAGRN.
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7.5

"Evéel€n xapnAng prarapiac

‘Otav peTa armo guyvi xeron n ¢OPTIoN NG PTaTapiag PEWveETal aTo EAAXIOTO, 0 HIkpoeTieEepyaaTrg Tou Translux Wave
ETTPETEL Aiyoug akOpa KOKAOUC oTtolaadnmote Aettoupyiag EkBeanc xwpic emavapoption ¢ pmatapicg.

AuT n Kataotaon emonpaiveTal 0Tto TEA0¢ KABe KUKAOU pIE ,,2 prum*.

To elkovibio Tn¢ pmartapiag avafoaPrvel mpdaaivo. dopricte v pmarapia!

Y70 TEAOG TWV KUKAWV N attopévouaa GpopTion TNE pratapiac 6ev ETITPETEL TIEPAITEPW KUKAOUC EkBeanc. Auth n
KATAoTaon Emonyaivetal pe ,2 P,
To elkovidio T pmatapiag avafoaPrvel mpaaivo. dopriote v prarapia!

8.1

KaBapiopog, amoAvpavon kat anoeteipwon

AMOXZYNAEZTE ANO THN MPIZA

Tpotou exteAédete TIC Sladikaaiec kabapiaol kai armoAvpavanc, amoouvdéate T fdan PopTionc amo
NV TTapoxrj NAEKTPIKOU pevparoc!

NMPOEIAONOIHZH

‘EAeyyoc podvvoewv
H ¢wrobupida kai o mpoatateuTiko¢ kwvog mapadiéoviar MH AMOZTEIPOMENA kai ripértel va kaBapiovral,
va amoAvpaivovtal Kai va QroaTEIpWvoVTal (L€ TUG) TIPIV aTto TNV TEWTN XPrian, Kabwe Kat Tptv armo Kabe xprion.

Mnv artoatelpwvete T povdda eipoc Kai t Bdon ¢optianc!
Mnv artoatelpwvete v pmarapial
AmocuvappoAdynon

.Aq;ulpéora TOV TIPOCTATEUTIKO KWwVo ard T pwrtoBupida.
.Aq>ulpé0ra ™ pwrtobupida: ZtpéPte ehadpda tn pwtobupida kat papnéte tv E§w armo Tn povada xelpog.

8.2

YAN

®ATOOYPIAA - KaBapiopdg kat aroAbpavon

NMPOZOXH

Mnv yponawomoieite aunpd i LUTePd avtikeiueva yia va kabapioete tn pwrobupiba, 510t propei va
yoar(ouvigovv TV emmigpavela ¢ pwtobupidac Kai, Katd GuVETEla, va EAQTTWAOUY TNV VAl TOU PWTOC.
Mnv ypnoormoleite mpoiovra kabapiayol / arroAULavanc Tou TIEPIEXOUV 0pyaviKd, avopyava Kal oéeIswTikd
oééa, vrtepoteidio vépoyovou, xAwpidio, 1wélo, Bpwyio Kai SIaAUTEC.

1) Apéowc PeTd T xpron, oToladnToTe UTIoAEippaTa, OTiwe LAIKG pntivng, Ba Tipéel va amopakpivovTal amo thy
erudavela e dpwrobupidac. Tuxdv oAupeptopévn pntivn Ba Ttpémel va apaipeitar pe xprion abavoAng Kai TIAAGTIKIAG
omatouAac. H xprion piag paaxng vahov Bodptoag evogxetal va Bonbriael aTnv amopaKpuVan TwV UTIOAEIUHATWY.

2) AmoAupdvete TN ¢pwtoBupida pe éva kabapod, parakd Travi ov dev adrvel xvoidt VOTIGHEVO e ATTIO ATTOAUAVTIKG, [iE
fmo pH (pH 7), abpdwva pe Ti¢ TTpodiaypadEg Tov Kataokeuaatr]. AQROTE To amoAVHAVTIKG SIAGAVLA VO OTEYVWOEL

8.2.1

®QTOOYPIAA - EmiBewpnon mpv arnod tnv anocteipwaon

Mpw Eekiviioete TN dladikacia amoateipwonc, eAEYETE TIPOCEKTIKA TN PwToBupida yia TuXOV GpBappEves eTPAVELEC,
QATIOXPWHATIGHO Kal ETTIHOAVGELC.

A\

8.3

VAN

NMPOEIAONOIHZH
Mnv ypnawomoieite pbapuévn pwrobupida. Av maparnprioete eupavi popd, avtikataotriote ) pwtobupida
€ pia Kavoupya.

Av n pwroBupida mapauéver empoAvouévn, enavalafere tn diadikacia kabapiouov Kai anoAvpavorc.

NMPOZTATEYTIKOZ KONOX - KaBapiopdg kat anoAdpaven

NMPOZOXH
Mnv ypnowomoleite mpoidvra kabapiayol / arroAULavanc Tou TIEPIEXOUV 0pYaviKd, avopyava Kai 0éeIwTikd
oééa, vrtepoéeidio vépoyovou, xAwpidio, 1WIo, BowpIo Kal SIAAUTEC.

. KaBapiote Kal armoAVPAVETE TOV TIPOGTATEVTIKO KWOVO L€ €va PAAAKO Ttavi VOTIGHEVO HE ATTIO ATIOAUHIAVTIKO, [iE ATIO
pH (pH 7), abpdwva pe Tic TtpodiaypadEg Tou KATaoKevaoTr]. AQROTE TO AMOAUNAVTIKG SLaAvpa va GTEYVWOEL




Translux®’ Wave

8.3.1

NMPOXTATEYTIKOZ KQONOX — Emi0ewpnon mpiv amod tnv anocteipwon

Mpw Eekvioete T dladikacia amoateipwonc, EAEYETE TIPOGEKTIKA TOV TIPOGTATEUTIKO KWVO yia TUXOV pBappéves
ETMPAVELES, ATIOXPWHATIONO Kal ETTIHOADVOELC.

A\

8.4

NMPOEIAONOIHZH
Mnv xpnaiomoieite PpOapuEvo mPOOTATEUTIKO Kwvo. Av Ttapatnpridete sugavi) pBopd, avrikaraatriate Tov
TIPOOTATEUTIKG KWVO LIE EVaV Kavoupylo.

Evac pbappévoc mpoaTaTeuTIKOC KWVOG 6EV UTIOPEI va TIPOGPEPEI ETIAPKI] TTpoaTadia aro 1 povdéa GwToc.

Av 0 mPOCTAaTEVUTIKOC KWVOC apausvel empoAvopévoc, emavaldapete m dladikacia kabapiouou Kai
amoAupavorc.

®ATOOYPIAA kat MMPOXTATEYTIKOX KQNOX - ZucKevaaia TpLv amd TNV anooteipwon

H pwtoBupiba Kat 0 TIPOCTATEVTIKOG KWVOC PTIOPOUV Va ATIOOTEIPWOO0V XPNOILOTIOWVTAC Mia GAKOUAA BrKN
QamooTeipwaong atpol piag xpnong pe kataAAnAo péyedoc.

YAN

A\

8.4.1
8.4.1.1

NPOZOXH
H pwroBupida Kai 0 TPOTATEVTIKOC KWVOC TIPETIEL Va TOTToBEToUVTal aveédpTtnTa ae pia Orikn.

Orav amootelpwvete oAAd epyaleia ae pia ouokevn) amoateipwang, Pefaiwbeite 0T Sev umepPaivete T LEyiatn
XWPNTIKOTNTA TIC GUOKEUIC.

NPOEIAONOIHZH

BeBaiwbeite 011 n eawTePIKI} BriKkN eival ApKETA LEYAAN yia va TIEPIEYEL Ta EpyaAgia wpic va Katarmovouvrai

Ta KAglgipara rj va okifetal n guokevaaia.

®ATOOYPIAA kat MMPOZTATEYTIKOX KQNOX - Artocteipwon
MéBodog amooteipwong

e [lpaypatorolfoTe TV AToCTEIPWGN XPNOILOTIOINVTAC GUOKELT ATOOTEIPWONG atpol pe BAAapo Kevoo.

A\

NPOZOXH
Mnv xpnawonoteite moté omoiadrimote dAAn pébodo amoateipwanc, Adyw mbavii¢c agupparotnrac pe Ta vAikd
Kataokevric e pwtobupidac.

MHN XPHZIMOIMOIEITE tic akdAovBec us@odouc amooteipwanc: Arooteipwaon pe aiBulevoéeidio, amooteipwan
e (a0 agpa, Tayeia amoateipwon L auTokavato, amoateipwan STERRAD, auatnua STERIS 1j mapduoia
ouaTIUATA ATTOaTEIPWONC.

MHN anooteipwvete 1) pwroBupida Kat ToV MPOOTATEUTIKO KWVo UE TIC akoAovBec pedodouc: Amoateipwan
LE UTEPOEEIBIo ToU VSPOYOVOU, aUaTNUA UTTEPOEIKOU 0EE0C, amoateipwan e opualdeiién kat yAoutapadeiion.

8.4.1.2 MNMapapeTpol anooteipwaong
o EAAXI0TEC TIAPAPETPOL ATTOOTEIPWONC TIOL TIAPEXOLVY EMITIESO aTooTeipwong (SAL) 106,

Tomog kkAov EAaxiotn Beppokpacia EAdxiotog xpovog ékBeong EAdxiotog xpovog
(cakoiAa) OTEYVWNATOC
3 popé¢ Pre-vacuum 132°C + 3°C 4 hemtd 20 Aemttd
(eAay. Ttieon 60 mBar) (270°F + 5°F)

NPOZOXH
/!\ Mnv vniepBaivete toug 135°C (275°F).

A\

MONAAA XEIPOX - KaBapiopog kat anoAbpaven

NMPOEIAONOIHZH 2X
H povdéa yelpo¢ dev mpoatareveTal aro EGYWONan LYPWV.

Mnv pexalete vypd amevBeiac atny emipavela Kai TIC ETAPEC POPTIONG TNE LoVASAc Xelpoc.
Ta vypd kabapiopol Kai arroAvuavanc Sev mpEMet va glaywprioouv atn povada yelpoc!

Mnv BuBitete MOTE tn povdéa yeipog ae vypd.

Mnv miAévete MOTE tn povdda Yeipo¢ LIE TPEXOULIEVO VEQO.

Mnv artoateipwvete T povada yeipdc. Ymdpxet kivéuvoc gofapiic pAapnc, nAektpomAnéiac kar mupkayidc!




. KaBapiote Kai okouttioTe 10 TiePiBANHa TG povadag Xelpog pe Eva kabapo, HaAako Travi rou Gev agrivet xvoudt
VOTIOPEVO € NTTI0 amoAupavTKo, pe Mo pH (pH7), cbpdwva pe TI¢ Ttpodiaypadeg Tou KataoKeuaotr).

Adnote 1o amoAvpavTiko SidAupa va oTEYVWGEL I) OKOUTTOTE Ta LTTOAEIPATA TOU ATTOAVHAVTIKOD 0TO TIEPIBANUA TNG
povadag xepoc pe éva PaAako Tavi mov Sev aprivet xvouodl.

VAN

ISy

NMPOZOXH

Mnv ypnaipormoleite SIAAUTEC OTTWC AKETOVN, 100TIPOTTUAIKIT AAKOOAR, uTTEPOEEISIO TOU VEPOYOVOU, YAwpidio,
wéto, Bpwpio, pavorn 1 dAa igxupd diaAvpara yia va kaBapioeTe Kat va armoAvpdveTe TV mAQOTIKI) EMipaAvela
¢ Lovadac xelpoc. AUTéC ol ouaiec evoéxetal va eival emifAapeic, mpokaAwvrac amoxpwyatiouo i / kai popd
ota mAaoTikd vAikd ¢ povadac xelpoc. Mnv xpnoipomnoieite oTiABwtikd KaBapiotika!

ZHMANTIKO: KaBapiopocg twv emapwv poptione tne povasdag xeipog

Mertd tnv odokAripwan tn¢ Sladikaaiac kabapiapod / amoAduavanc tov mepiBAriuarog e povadac xelodc,
KabapileTe TAVTOTE TIC EMAYEC POPTIONC TIOV PpigrovTal aTo KATw LEPOC TNC Lovadag xelpdg. Oi emapec
PopTionC ¢ Lovadac xelpoc TPETTE va eival Tavrote kabapéc amd Powpid, pnTivec kai vtoAeiupara
KabapioTiKwy / armoAupavTIKwy.

THMANTIKO

01 emagéc popTianc ¢ Lovadac xelpdc mpérel va kabapifovral TakTiKd (TouAdyiatov pia popd tnv efdopdda)
Kai TTdvToTe LETd Tov kabapiauo Kai v arroAvpavan Tov mAaaTikou epIBARaroc e povadac xeipog. Bowpikee
EMAPEC POPTIONC I} ETTAPEC EKTEOEILEVEC TE VYA, OTTWC KABAPIOTIKA Kai ATToAULAVTIKG, EVOEYETAI Va ETINPEATOVY
apvnTIKa T dladikaaia GopTIang Kal va TapeuTIodioovy TN GopTIoN ¢ Lrarapiac.

. KaBapiote TIC emadEg GpopTiong TG povadag xelpdg pe éva palako Tavi ou Gev agrivel xvoudl, voTiopEVo
JIE OWVOTIVELHA 1} PE PTTATOVETA.

NMPOZOXH

Mnv xpnawornoleite aixunod Ij LUTeEPA avTiKeiueva yia va Kabapioete Ti¢ EMaPeC ¢ povadac xelpdg, 0Tt Lmopei
va yparouviaouv Kai va gBeipouv Ty EMIPAvEId TOUC Kal, KATA GUVETIE, VA EAQTTWA0LY TNV QyWYILOTNTA TWV
emagwy Poptiong.

[potou emavaypnaipomolioeTe 11 povada xelpdc, BePaiwbeite OTi n emipavela tne Lovadac xelpoc Kai ol ETaPeC
PopTIonC eivar amoAuTw  aTeyveC. Av eival amapaitnTo, OTEYVWATE TIC ETAYEC PUOWVTAC TEC LIE CUUTTIEGUEVO AEQA.
BAZH ®OPTIZHX - KaOapiopog mepipAnpartog

ATOZYNAESTE AMO THN NPIZA

Amoguv6Eate 1o TPOGOSOTIKO arto Tnv Tpila Kai T Bdan GOpTIaNG TTPOTOU EKTEAETETE TIC 1AdIKATIEC
kaBapiapoo / armoAvpavarnc.

NPOEIAOMOIHEH

To mepifAnua tn¢ Bdonc GopTiane dev mpooTateleTal AT EICYWENAN UYOWV.

Mnv pexalete vypd amevBeiac atnv emgavela kai To mepifAnua e fdonc Gpoptionc.

NPOZOXH

MHN artoateipwvete tn Bdon ¢optiang. Av Kavete kTt TéTolo Ba orapatijoet va AetToupyei Kat evogxetal

va mpokAnBei kivévvoc gofapnc PAapnc, nAektpomAnéiac ij nupkayidac!

Mnv ypnaiormoleite SIAAUTEC OTIWC AKETOVI, 100TTPOTTUAIKIT aAKOOAR, uttepoéeidio Tou udpoyovou, yAwpidio,
1wéto, Bpwyio, pavoln i dAAa igyupd diaAvparta yia va kaBapioeTe Kai va amoAvpdveTe Ty mAQOTIKI) EMIpavela
¢ Bdanc poptianc. AvTEC ol ouaie¢ evoéxetar va eivai erAapeic, mpokaAwvrac amoxpwyatiauo i / kai popd
ota mAaotikd vAikd ¢ fdonc goptianc. Mnv xpnoiponoieite oTiABwtikd kaBapiotika!

-18- . KaBapiote Kai akouttioTe 10 TiEPiBANHa TG Baonc GpopTiong pe éva kabapo, HaAako Travi Trov dev agrivet xvoudt
VOTIOPEVO g NTTI0 KaBaploTIKO eTiipavelwy, pe 0udetepo pH (pH7), abpdwva pe Ti¢ TTpodiaypadeg Tou KATaoKeLaoTr.

ZTEYVWOTE To mePiPAnpa e Paong gpoptiong pe Kabapo parako mavi.

YA

ISy

8.6.1

NMPOZOXH

2Teyvwate onwaodnmote 1 fdon ¢opTionc petd Tov kabapiauo. Yypaaia oo eawTePIKO NG Bdanc pmopel
va rpokaAéaet {nuid.

ZHMANTIKO

Meta tnv odokAripwan ¢ dladikaaiac kabapiapou, Befaiwbeite 0TI 01 EMAYEC POPTIONC TTO EGWTEPIKO
¢ Bdonc poptionc eivar amoAUTwe oTeyveC. Av gival ammapaitnTo, GTEYVWATE TIC EMAYEC PUOWVTAC TEC LIE
OUUTTIETLEVO aEpal.

BAZH ®OPTIZHX - KaBapiopég enadwv ¢poptienc 2%

ZHMANTIKO

Metd tnv odokAripwan ¢ diadikaaiac kaBapiapol Tov Aaatikol epiBArfuaroc ¢ fdanc
@optionc, kabapilete TAVTOTE TIC ETTAPEC POpTIoNC TNC povddac. O emagec poptionc ¢ fdonc
POpTIONC TIPETTEL Va gival TTAvToTe Kabapéc amo fowyid, piyuata kai vtoAeiypara kabapiaTikwy.




Translux®’ Wave

01 emagéc poptianc ¢ Bdonc poptionc mpémel va kabapidovtal TakTikd (TouAdyiatov pia gopd tnv eBoudda)
Kal TTavToTe LETA Tov Kabapiauo tou mAaaTikou repiBALatoc. Bpwuikes ETAYEC j ETAPEC EKTEBEILEVEC O
vypd, 0TTW¢ KabaploTIKA Kal aroAupavTIKd, EVOEYETAI va ETNPedaouy apvnTikd T Sladikaaia GopTIoNG Kai va
napepTTodicouy T YOPTION TNE UTTarapiac.
. KaBapiote Ti¢ emadég g faong poptiong pe €va PaAako Tavi rou Gev adrivel xvoudl, VOTIGUEVO LIE OIVOTIVELHA
1} g€ PratovéTa.

NPOZOXH
A Mnv ypnaomoleite aiyunod i KOPTEPA avTiKeiueva yia Tov kabapiauo twv emagwv ¢ fdanc goptionc!
Mnv pexdleTe 1j BpEXeTe TIC eTaPEC e vypa!
Mnv Avyilete 1j TpomromoIEiTE TO OYripa Twv EMAWV ¢ BAanc PopTIon¢ Katd Tov kabapiayo.
BeBaiwbeite 011 01 ETAPEC POPTIONC TTAPAUEVOLV TTEYVEC LIETA TOV KaBapiauo kai 6ev Epyovial o€ emagri e
petaldikd i Aimapd avrikeiueva. Av gival arapaitnTo, OTEYVWOTE TIC ETAPEC PUOWVTAC TEC LIE CULTTIETLEVO AEPa.
8.6.2 BAXH OOPTIZHX - AvtikaOiotwpeveg emadéc Gpoptiong
OBappévec N 1dlaitepa Bpwpikeg emadec Tne PAong dopTIoNG (TTov Sev UTTopoLy va kabaploTolv e Ti¢ dladikaaieg
TIOU TIEPIYPAGNKAY OTNV TIAPATIAVW TIAPAYPAPO) UTIOPEL Va ETTNPEAGOUY TV AYWYILOTNTA TWV ETIAPWY KA, ETIOPEVWC,
T $OpTION NG pTatapiac.
21N TepimTwaon autr eivat duvatr n aviikataotaon Twv ¢Bapuévwy emadwv TS Acng GOPTIONC e KaVODPYIEC.
la TipoadeTeC TIANPODOPIEC OXETIKA e TNV AVTIKATAGTAON TWV EMAPWY TNE BAGNC GOPTIONG Kat TNV Ttpopridela
QVTAAAGKTIKWY, ETTIKOIVWVIOTE PE TNV TOTIKI avTimpoowTteia tng Kulzer.
00nyiec epyaoiag:
Anattovpevo epyaleio: otavpokataapioo, peaaiov peyédoug.
Adaipéate N povasda xelpog amod t Baon dpoptionc.
Amtocuvd€ate To HOPTIOTH aTo Ty TIpila.
Amtoouvd€ate T kKaAwdlo ahvoeanc amo To GopTIOTH.
AvartodoyupioTe T0 HOPTIOTH.

Apaipéate TI¢ 2 Bideg amo T yépupa Twv ETadwv GopTiong 2x
(avatpé€te 0TO TTiOW TITUGOOLEVO KAALPLA, onpeio 12).
Tpapréte é€w ™ yépupa Twv AWV GOPTIONG.

ToroBetraTe véa yépupa eadwV Kal 0TEPEWATE AKOAOLBWVTAC Ta BripaTa Pe TV avTioTpodn elpd.

aRhON=

NS

NPOZOXH
/!\ Mnv Avyiete 1) Aepwvete T véa yépupa enapwv!
TomoBeTNOTE Kal OTEPEWTTE TI) YEQupa Le TN Peyalutepn duvatij mpoaoxry!
Mnv aokeite vmepPoldikn duvaun otic Bidec!
9 AmoBinkevon
AmoBnke0aTe TN pHovasda Xelpog He TNV pmatapia Kata tn SIapKeLa TTapateTapévnc Pn xpnone e povadac. Mpw rf petd
amo pia peyain mepiodo adpavelag, dpoptiote TARPWCE TV priatapia 1 amobnkebote Ty ot BAcn GopTIoNG TIoL PpiokeTal
o€ Aertoupyia. MapoTt To evowpatwpévo KOKAwpa achaleiag tng pratapiag amoTpEmel TV TARPN armodopTion, cuvioTdtal
N TARPENG GOPTION TNE Prtatapiac TouAdyloTov pia dopa Kabe 5 prveg Kata tn Slapkela e Teplodou adpavelac.

10  Amnoppuwpn ﬂ
THMEIQZH — ZHMANTIKO

= H OUOKeUI Bev TIPETTEL va armoppimTeTal padi Le Ta OIKIaKA amoppiypara. -19-
[a v arnéppupn Twv avraAAaKTIKWV 1j TNC GUTKEUIIS, ETTIKOVWVITOTE ATTEVBEIAC LE TNV aVTITPOoWTTEIQ
¢ Kulzer atn ywpa oac.

ATOpPIYTE TIC LN ETTIOKEVATILEC UTTATAPIEC KAl TIC PWTOBUPISEC aUUPWVA LIE TIC ATTAITIOEIC TG OYETIKIC
vopoBeaiac otn ywpa oac.
MPOEIAONOIHZH — AtoppuPn KATECTPAPUEVWYV T} EEAVTANUEVWV PTATAPLWV

A Amoppipte pia kateotpaupévn 1 eéavrAnuévn prmarapia agpou Adfete ta anapaitnta pETpa ya tnv

amoguyn eEwtepikou PpayvkukAwuaroc oupgwva pe ta akéovba:

Aol LiovwaeTe Tou¢ TIOAOUC TNC UTtatapiac pe LOVWTIKI Tavia amoppiyte Tn auudwva Le ToUg TOTTIKOUG

Kavoviapouc.

Ot tpoimoBéaelg kat Ta pétpa TpodUAagNG yia tv amdppipn TS GUOKELNG LTIOKEVTAL 0TI Slatagelg Tng oxbovoag

vopoBeaiac, OTwg toxel yia Kabe NAEKTPOVIKI GUOKEDK TIOU €XEL KATATTEL AXpnoTn.

= Amnoppupn MaAlag 6uokeving, cOpdwva pe o pdturo WEEE (Evpwraiki 08nyia) i v
Lo 06nyia yia HAektpiko kat HAektpoviko E§omAiopé (Meppavikog Nopog ElekiroG).
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AN

NPOEIAONOIHZH

Avuipetwmnion npopAnpatwv

Av ta mapakdtw mpoPArpata dev emAvgouv To mpdfAnua, emikovwviiate e v Kulzer 1j L€ TOTTKO
efovatobotnuévo avtimpdowro e€urtnpétnonc meAatwv: MHN XPHZIMOMOIEITE to Translux Wave

Kai MHN EMIXEIPEITE va eméi0p0waete T auakeur], SI0TI LTTOPEL va UTToaTEITe 0oPapo Tpauuatiayo.
Av n cuckeun ¢aivetal mwg dev Acttoupyei cwaotd, dtafdacte To apov eyxepidlo Xpnotn Kat, 6In cuvEXeLa,

€AEyETE TOV MapaKaTw mivaka:

NPOBAHMA

MIOANH AITIA

EMIAIOPOQZH

H Baon ¢poptiong Gev evepyortoleital.
To MIPAZINO LED (&) otn éon
(GOPTIONG Eival aTeEvePYOTIOINUEVO.

To tpododoTIKG dev eival cuvdedepEvo
otnv Tipila iy / kat oo Phopa g Bacng
HopTIoNG.

BeBawwbeite 6Tt T0 TPOG0SOTIKO €ival
KaAG ouvbedepévo oty Tipida Kat oTo
Bugya tng Paong opTiang.

H mipia Gev €xel pevpa.

Xpnolpotolnote pia dladopeTikn mpida.

0 evaAAa€ipoc Tpoaappoyéac dev Exel
TomoBetnOei owota oTo TEPIPANUA TOv
TPOPOSOTIKOD.

Aapdote TipoaeKTIKA TNV TTapaypado 5.2
auTou Tou eyxelptdiov xpnotn.

To kaAwdlo Tpododoaiac Tou
TPOPOSOTIKOD €ival KATEGTPAUUEVOD.

AVTIKaTaoTAOTE TO TPOPOSOTIKO HE
Kkawvoupylo. (To TpoodoTIKO Kal T0 KAAWSLO
Tou Gev eivat duvard va SlaywplaToly.)

To TpoodoTIKO TTapovalalel BAARN.

AvtiKataoTiioTe T0 TPOGOBOTIKO |IE Kavopylo.

H Baon ¢poptiong mapovatdlel PAGBN.

Emtikowvwvriote pe tnv Kulzer i pe
TOTIIKO £€0001000TNHEVO AVTITTPOOWTIO
€EUTINPETNONG TIEAATWV.

01 emadég tne Paong dpoptiong eivat
BpayuKUKAWLEVEC.

E€aleiyte tnv aitia Tou BpayukukAWATOG.
Av 10 BpayukikAwpa guvexioet va
vdioTATAL, QVTIKATAOTNOTE TIG ETIAGES
NG PAanG GOpPTIONG pe KaVOUPYLEC.
Avatpé€te otnv tapaypado 8.6.2.

H povada xepog AEN civat
TonoBetnpévn otn Baon Ppopriong.

H ekmoptt pwtog Sev Eexiva
OTaV TTATIETAL TO KOUWTTE

\

, ANAMONH* @

Kat dev epdaviteta kapia mAnpogopia
otnv 086vn NG povadag Xeipog.

Aev vmapyel pratapia otn povasa
XELPOG.

TomoBetriaTe TNV pratapia ot povada
Xelpoc (avatpé€re atnv apdypado 5.3).

H povada xelpog Ppioketal oe
L\errovpyia avapovig”.

MNatrote 10 Koupti ,ANAMONH* yia va
Teppatioete T , Aettovpyia avapovig”
NG povadag xelpdc. Avatpétte atnv
Tapaypado 6.3.

Kevi) pnarapia.

Aev UTIAPXEL APKETH GOPTION OTNV PTtatapia
yla TNV EVepyoTIoinan tne povasdag xelpac.

ToroBeToTE TN Povada Xelpdg atn
Baon ¢popTiong Kat emavadopTiote
TN pratapia (avatpé€te otnv
TIapaypado 5.5).

AvcAettovpyia TWV NAEKTPOVIKWOV
OUOTNHATWV.

Emtikowvwviiote pe tnv Kulzer r pe
TOTIIKO £€0U01000TNHEVO AVTITTPOOWTIO
€€UTINPETNONG TIEAQTWV.

BAGBN punatapiac.

Ma va eAéyEete av n pmatapia
Ttapoualddel PAGpn, TomobetnaTe TN
povada xelpog otn Bdaon GpopTiong.

H , akohouBia mpoemiAoyAg” apyilel,
KAT TNV 0TI0ia 0 HIKPO-€TEEEPYATTNG
Tou Translux Wave eAéyyel Tnv Kmuomon
e pmatapiag. H Sladikacia autr prtope
va Slapkeatt £wg 1o oA 30 Aettd.

Av Kkata T Sidpkela tne dladikasiag
€AEYXOU, EKTIEPTIETAL EVa NXNTIKO onpa
LU KABe SeutepOAETITO yia TTEPINdO
30 GeutepolémTwy Kai n évdelen e
pmatapiag otn xepohapn avaBoaoprvel
KITPINH, n pratapia aviyvedbnke ot givat
EAATTWHATIKN.

AVTIKATAGTIOTE TNV pnarapia pe
Kawoopyta (avatpéte atnv mapdypado
5.3).

Ekmépmovtal ,2 prmm” oto téAog Tou
KOkAou ékBeanc.

XapnAn ¢option pratapiag.

Ta ,,2 prum UTI0SEIKVUOLY OTL TO ATTOPEVOV,
TMES0 POPTIONG TNE PTTaTapiag EMapKel
J6vO yla Aiyoug akopa KUKAoUG €KBeang.
TomobetrioTe TN povada xelpdc atn Paon
GOPTIONC Kal ETTaVadopTIoTE TNV prtatapia
(avatpé€te atnv mapaypado 5.5).




Translux” Wave

NPOBAHMA

MIOANH AITIA

EMIAIOPOQZH

H exrtoptr Tou pwtoc Sev apyilet otav
TIaTATe 10 Hlakomtn ,,ANAMONH® ‘\
f Katd T S1apKela eVOC KUKAOD

eKeaonc, N eKTopTtr GWTOHC SlakomTeTal

pe ofjpa prue. H Avyvia LED ,,10s* g
XelpoAapnc apxicel va avaﬁooﬁnvet
MPAZINH.

avapoopivet

To nakéto LED mBavov va eivat
EAATWPPATIKO.

AlamoTwote TN AEITOUPYIKOTNTA TOV
nakérov LED, mpayparomoiivrag
TNV akoAovdn Sadikacia:
TorobeTnoTE TN xslpo)\aBn otn Baon
GOPTIONG KOl TLaTioTE TO SlakoTTn
,,ANAMONH" d1adoxika yia 5 popéc.
Amopakpivovtag Tn XelpoAapn amo
Baon poptiong. H Avyvia LED ,,10s“ tng
XelpoAapnic atapatd va avapoaprivel
MPAZINH, €xel yivel emavadopa
pueuloswv NE XelpoAapng. Av n Avyvia
LED ,,10s" ot xetpohaPn avaBoaPrivel
€ava otnv vapén Tou ETTOPEVOD KUKAOL
£kBeaNC Kal Gev eKTIETIETAL PWC, TO
TaKETo LED eival eAaTTwpatiko. Xe
QUTAV TNV TIEPITITWAN, TIAPAKaAOUpE
ETTKOVWVNOTE e TOV UTIEDBUVO

¢ Kulzer atnv xwpa aac, i P tov
€£0V01060TNPEVO AVTITTPOCWTIO.

MeTd amo apketolg Sladoyikoig
KUKAou £kBeanc, n EKTIONTIN GWTOC
bev evepyoroieitar tay ms(swl 0

koupti ,,ANAMONH* /
Kal eKTépTTovTal ,,3 umn

Mpootacia ané vmepBEppavon.

H povada xeipog €xel umepBeppavhei
Katd TN SlapKeLa TG Xprong Kat

£xel evepyortolndei o alednThpac
uTepBéppavanc.

H evepyottoinon tng mpoatasiac amo
UTIEPBEPAVON ATTOTPETIEL TIPOCWPIVEA
(yia Aiya A€TrTd) Tn XPRON TNG GUOKEUNG.

Adrate T Hovada XeIpOg va KPLUWOEL yia
TOUAGyloTov 4 — 5 AeTTTd, otn GuvExela,
EeKIVAOTE TNV ETTOPEVN EKBEDN TIATWVTAC
T0 KoupTti ,ANAMONH*.

Inueiwon: H xstpo)\aﬁn yivetat
Aettoupyiatun, 0tav ptacel v
Beppokpaaia Aettoupyiac. Aev amarteital
,Xelpokivntn enavadopa“.

Katd tn diapkela evog KOKAoU EKBeang
EKTIEPTIOVTAL ,3 P,

Mpootacia ané vnepOéppavon.

H povada xelpog €xel utepBeppaviei

Kata tn Sldpkela Tne xprone Kat

£€xel evepyortoinBei o alebnThpac
uTEpBEPpavonC.

H evepyottoinon tng mpoatasiag amo
UTIEPBEPAVON ATTOTPETIEL TIPOCWPIVA (Yial
Aiya Aetrtd) T xprion TG GUOKEUNC.

AdriaTe TN Hovada XeIpOg va KPLWaEl yia
TOUAGYIOTOV 4 — 5 AETTTA, 0TN OUVEXELD,
EekvnaTe TV TOpEVN €KBEDN TTATWVTAC
T0 KoupTti ,ANAMONH*.

AvcAettovpyieg Katd ) Siapkela g
dpoprionc.

‘Eva ofjpa ,prum” ekmépmeTal Kade
OEUTEPOAETTTO Y TIEPIOSO

30 GeuTEPOAETTTWY Kal N EvOELEn

¢ Katdataong pratapiag LED otn
xetpohapn avaBoaPrivet KITPINH.

avaBoopivet

Kard t 81apkeia Tou TIPOKATAPKTIKOU
a)\avxou (katdoTaon pmatapiac: eViEAWS
Kevn, avatpé€te otic mapaypdadoug 4.2.4
Kat 5.5).

Ta n)\eKrpovum ouornuaru evToTtiouV
pta BAGRN 1 pla katdotaon
SuoAeitoupyiag TnG pmarapiag kat
Slakorrouv T dladikaocia popTIoNG.

AvTiKataoTAoTE TV pTatapia pe
Kavolpyla (avatpete atnv apdypado

5.3).
§§ 2X

H povada xepog eivat tomoBeTnpévn

BAGPN: S1aKoTt Twv ETapwv GpopTiong.

Avatpé€te otic tapaypadoug 8.5 kat 8.6.2.

otn Baon ¢gopriong arda n péprion
dev Eexuva.

To mpdaovog LED tng katdotaong
pTartapiac, otn povada xepoc, siva
QTTEVEQYOTIOINEVO.

EopaApévn emadn peta&d tng fdong
GOPTIONG Kal TNC povadag Xelpoc.

EAéy€te av n povada xepog éxel
TottoBetnOel ot Bdon popTIONG pE T
owaoTth katehbuvan.

08nyoc evBuypappong. Avatpé€te atnv
Tapaypado 4.2.1, onueia 4 kai 5.

Oremadég ¢opnanc 1/ Kau oL emageg e
pHovadac Xelpog eival BPHHIKEC.

KaBapiote Tic emagec e povadag
XEIPOC Kat TS Baong GpopTiong. Avatpéte
oTIG TIapaypadoug 8.5 kai 8.6.1.

H évtaon Gwtoc Tou peTpiétal amd Tov
EVOWHIATWHIEVO PETPNTH 0TN Hovasa
dOpTIONG Eivat uvsnapKnc

H pwrobupida dev eival owota
ToTtoBeTNUEVOG OTN HovAda XEIPOG.

EAéy€te o1t n pwtoBupida eival TARPWE
TOTt0BETNHEVN OTOV PETANAKO KWVO TNG
povadag Xepoc.

H évdeién LED —,I; 0Tn povada
GOPTIONG Eival avappévn Pe Xpwpa
KITPINO.

H é€o6o¢ ¢ dwtoBupidac emnpedletal
amo &éva owpata fj UTTOAEIPPATA piyHatog
Ta omoia Tapeptodiouv v £€060.

KaBapiate v €€060 NG Pwtobupidag.
Avatpé€te otnv Ttapaypago 8.2.

H dpwrobupida éxel pBapei 1} TaAwaeL.

Avtikataotiote T dwrtobupida pe
Kawoopyla.
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12 Texvikéc mpodiaypadéc
Ta&wopnon coppwva pe v 086nyia 93/42/EK:
Npotuna Aodaleiag:

Ta§wopnon copdwva pe 1o mpotumo IEC 60601-1:
Bdon ¢optionc:

Tpogodoocia g povadag poptionc:
Tpododooia Tng povadag xelpog:

Movada xepog:

Diodog pwroc:

dwroBupida:

PuBudopeveg kikAoug €k0eonc:
- Kavovikn €k0eon

o5 ‘EKBeon ,ZTadlaKNnC eKKivnong*

Xpovog popTIoNG KeVC pratapiag:
Nepiparroviikég cuvBAKeg TG povadac:

Katnyopia | (éva)

To TIpOidv Exel eAeyxBei Kal GUPHOPPWVETAL PIE Ta TIPOTUTIA

IEC 60601-1 (deutepn €xboan) kat IEC 60601-1-1.

To Ttpoidv éxel eheyxBei kat dlarioTwoei 611 cuppopdwveTal pe To IEC
60601-1 (tpitn ékdoan) +AMD1:2012 kat pe To IEC 60601-1-2:2014
(tétaptn €kboan — yla TNV NAeKTpOpayvnTIKK cupBatotnta — EMC).
H xetpohaPn ttpoopiletar yia xpron oe mepiBaAlov aaBevoug, evw n
Baon dopTIoNC Kal 0 PETacKNUATIOTAC PedUATog Oev TtpoopifovTal yia
Tétola xpron.

Inpeiwon: To epiBariov acbevolg opileTal we pia Teploxn

1,5 m amd tov aoBeviy cpdwva pe to [EC 60601-1 (tpitn €xkdoan)
+AMD1:2012.

K\dan II, Tottog B,
Mépoc Epappoyic: dwTobupida e TIPOOTATEVTIKO KWVO.
IP 20 (Movdda ¢optionc). IP 20 (Translux Wave)

Baon ¢optiong Translux Wave

TpododoTikd pedpatog (auean TOTTOBETNON) KATAOKEVAGHEVO ATIO:
Phihong Technology CO LTD — MovtéAo: PSACO5R-050L6.
Ewcaywyn: 100 — 240V ~— —300 mA-50/60 Hz -
‘E€060c: 5V ——= - 1AMax—- O—(E=—®.

Yuokeur) KAdong Il

Emtavapoptiopevn pmatapia vtwv Aiiov.
Karaokevaotig: Panasonic. Movtélo: NCR-18500.
Ovopaotiki Taon: 3,6 V. Ovopactiki oy (Tuttikr): 2000 mAh

Movtého: Translux Wave.

Netroupyia: Alakorttopevn Aettovpyia: 120” ON — 40” OFF —
HEYIOTO 2 HOPEC

EvewTikn Auyvia (LED) vpnAic pwtevotnrag.

Mpoidv LED Kivdivou Opddag 2 (IEC 62471).

Ebpo¢ unkwv Kopatog: 440 — 480 nm.

Kupiapyo pikog kopatog: EAdyioto 440 nm — Méyioto 465 nm
Papoog moAAwv Tuprvwy wpig poAvpso, dlapyétpou 8 mm.
Mropei va anootelpwOei 6 Guokevi) amocteipweng
atpou pe BaAapo Kevoo:

4 Aemtta (ehayloto) e Beppokpaaia TovAayiatov 132°C + 3°C
(270°F + 5°F). Mégy. 500 kikAot

10 SeutepOAeTTTa Xpovou Ekbeanc.
Hyntika onpata:

1 prur otnv apyr Tou xpovou €kBeanc.
1 prun 070 TEAOC TOU XPOVoU €kBEaNG

20 GeutepoAertta xpovou ékbeanc. (H ,Zradiaki eKKivnon“ onuaivel
v abénon tne évraong Tou pwtdc amd 50% wg 100% péoa

o€ 2 deutepoAerta.)

Hyntika onpata:

1 prur oTnv apyr} Tou xpovou €kbeanc.

1 prur petd ano 1 6euTEPONETITO, IO AKOUGTIKN EVOELEN
€VEPYOTTOINONG TOU TIOAUPEPIOHOD ,, ZTadIaKi EKKivnon“.

1 prur petd and 10 SeutepdAetTa xpovou EkBeang.

1 prun 070 TEAOC TOU XPOVOU €KBEaNG

MNepimou 3 wpeg

Nettovpyia Metagopa kai amobikevon

Oeppokpasia 10°C - 35°C —20°C - 40°C
(50°F - 95°F) (~4°F — 104°F)
IYETIKNA Lypacia 45% — 85% 45% — 85%

Atpoogaipiki Tiean | 800 — 1060 hPa 500 — 1060 hPa




Translux” Wave

Bapog kat S1aotacelg: Baon ¢poptiong: Bdpog 450 g.
Awaotacerg: M 140 x 158 x Y 62 mm

Movada xepéc: fapoc 150 g (oupmep. TG dwTobupidac).
Maotacelg: M 275 mm, péy. & 24 mm

121 HAektpopayvnuki cupparétnra EN 60601-1-2
NPOEIAONOIHZH
A H auakeun amaitei €16IKA PETPQ NAEKTOOLAYVITIKIC OUPBATOTNTAC, TTOU TIPETIEL VA EXOUY EyKataoTabel kai

evepyorroinBel avpdwva e Tic vrtodeitelc autric ¢ evotntac. O PoPNTEC Kal KIVNTEC GUOKEUEC aaUpuatnc
ETKOIVWVIQC EVOEXETAL va ETTNPEATOVV TN OWATI AEITOUPYIA TG GUTKEUIC.

038nyiec kau e€nynoei Tov Kataokevaoti — HAEKTPOPAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

To Translux Wave TtpoopideTat yia xprjon ato nAeKTpopayvnTIko TieptBaiiov Ttou kabopiletal TapaKaTw.

0 meAdtng A o xpriotng Tou Translux Wave Ttpémel va Slaopalilel Tt n GUGKELR XPNOILOTIOLEITAL G€ AVAAOYO TIEPIBAAAOV.
"EAEYX0G EKTOUTIAG Zupparétnra | HAektpopayvntiko mepipariov — 08nyieg

Ekmopmég HF CISPR 11 Opdda 1 To Translux Wave ypnalpoTtolei evépyela paslocuyvoTATwY

yla TV E0WTEPIKI TOU AEITOVPYIa. ETTOPEVWCE, OL EKTIONTTEG

padioakTivoBoliag eivar TTOAD xapnAéc kat dev eivar Ttibavo va
TIPOKAAEGOUV TIAPEPUPOAEC OE YELTOVIKO NAEKTPOVIKO EEOTTAIGHO.

Exmopméc HF CISPR 11 Katnyopia B | To Translux Wave eival kKat@AAnAo yia tn xprion o€ 6Aa Ta Ktipla
: : p ouPTIEPIAAPBAVOPEVIWY KAl TWV OLKIWV KAt TETOLWV KTIPiwV, Ta OTIoid
i’-\E%ug%lggg_ﬁngzouﬂﬁc Katnyopia A eival amevBeiag ouvdedepéva pe To NUOGI0 NAEKTPIKO SiKTLO pE

- - - - XaunAr téon, TTov TPohodoTEL TO KTipIo yia TV IWTIKY XpAan.
Ekmopmég dlakupdvaewv taong / Juppato

Tpepoopnua IEC 61000-3-3

-23-




-24-

KatevBuvtipieg 0dnyieg kat SAwaon Tov Katackevaoti) — HAEKTPORayVNTIKI atpweia

Qipa mepipAipatog

H cuokeun Translux Wave €xel axedlaotei wate va Aettoupyei aTo nAeKTpopayvnTIKO TtepIBaiAov Ttou kabopietal TapaKaTw.
0 meAdtng 1 0 xpARoTng Tne ouokeunc Translux Wave Tipémel va Slacdaiet avia 0L n GUGKELR XPNOLLOTIOLETAL GE AVAAOYO

TiepIPAAoV.
dawopevo Baoiké mpotumo Enineda Sokpng HAektpopayvntiké mepipailov —
EMC 1) néodog atpwoiac KatevBuvtipieg 0dnyieg
dokipng
HAEKTPOOTATIKA IEC 61000-4-2 +8 kV emagn Ta dameda Tpémel va eival amo E0Ao, TOIPEVTO ) Kepa-
ekkévwan (ESD) +2 KV, 4 KV, =8 KV, | pika mAakida. Av to 6amedo eival emevedupévo pe
+15 kV aépac OUVOETIKA LAIKA, N OXETIKN Lypacia TPETIEL va eival
TouAdyiotov 30 %
HM media aktivopo- | IEC 61000-4-3 3V/mo Ot ¢popnTEC 1} KIVNTEC GUOKEVEC ETTIKOVWVIAG P Sev
AoOpevwy PX 9 80 MHz — 2,7 GHz® | Ttpémel va xpnatportoloivTal TAnaiov oTo Ttpoiov,
80% AM ato 1 kHz " | kabuw¢ kat ata KaAwdid Tov, EKTOG £av TnpolvTal oL
OUVICTWHEVES ATTOOTAGELG Glaxwplauou TI0U UTTOAOYi-
Covtau pe Baon my e€iowan Tov LoybEL yia TN GUXVO-
TNTA TOU TTOUTI00.
MayvnTika media IEC 61000-4-8 30A/m? Ta payvnTikd iedia ouyvoTNTac TIAEYHATOG TIPETEL Ve
ouXVOTNTAG 50 Hz ) 60 Hz sxouv emimeda X(lp[lKTnplOTlK(l €VOC TUTTIKOU EPTIOPL-

0VOHAGTIKAG Laybog ¢

Ko 1] voooKopelakoD TtepiBaiovtoc.

) H diemadr) avapeoa atnv Ttpogopoiwaon oripatog guatodoyiac AZOENQYZ, edv xpnaipottoleital, kat oo Translux Wave mipémet va Bpioketat eviog 0,1 m amo 1o
Katakopuho eTinedo Tng TepLoyrc opoldpopdou Tediou Tou Translux Wave.

B) Ta Translux Wave trov AapBdvouv okOmpa nAEKTpopayvnTk evépyeia PX yia T Aertoupyia Toug Tipéret va urtoBaANovTal o€ SOKIIEC 0Tn cuxvoTTa AjYng.
Mmopouv va Tipaypatoroinfoiv SoKIpES o€ ANEC ouxvormsc éluuopqxuunc IV npooﬁlopl(ovml pie T AIAAIKAZIA AIAXEIPIZHE KINAYNQN. Autiy n éomun aglo-
Aoyei tn BAZIKH AZOANEIA kat v OYZIQAH EMIAOZH evoc oKOTIHOU GEKTN OTav éva onpa TiepiParlovtog Bpioketat atn {wvn Siéleuong. Eival katavonto 6t 0
GEKTNG EVEEXETAL Va PNV ETITUYXAVEL KQVOVIKI AN Katd Tn SIApKela TS SoKIpnC.

y) Mmopodv va TipaypatortonBolv Sokipég ae AANeC ouxvoTnTES Slapopdwang, Tou Trpoadiopifovral pe tn AIAAIKAZIA AIAXEIPIZHE KINAYNQN.
6) laybel povo yia Translux Wave pe e€apTripata i KUKAWPATa euaiobnTa otn PayvnTik evépyela.
€) Kata t Sudpketa tneg Sokipnig, to Translux Wave propei va tpododoteital armo oroladnmote ONOMAZTIKH tdon €10660u, aAAG pe ouxvoTnTa idla pe ekeivn Tou

SOKIPaoTIKOU orpatog.

on)Mpw TV edpappoyr e Slapoppwanc.

Q) Auto To emimedo dokinc Bewpei pia eAdyiotn amoataon avapeoa oto Translux Wave kat TI¢ TinyEG payvnTikod Tediov auxvotntag toxbog TouAdyiotov 15 cm. Av n
ANAAYZH KINAYNON eixvel 0Tt To Translux Wave 8a xpnotoroinfei o€ arootaon pikpdtepn Twv 15 cm arod mnyég payvnTikol Tiediou guyvotnTag loxuoc, T
ENINEAO AOKIMHZ ATPQZIAS Ttp€Ttel va TIposapHooTE KAaTAANAQ yia Ty EAAYIOTN avayevopievn amoataon.




Translux” Wave

KatevBuvtipieg 0dnyieg kat SAwaon Tov Katackevaoti] - HAeKTpopayvnTiki atpwaeia

00pa tpododosiag AC elgddov

H ouokeur Translux Wave €xel axedlaatei wate va Aettoupyei ato nAektpopayvnTiko TepiBaiiov Ttou kabopiletal TapakaTw.
0 meAdTng A 0 XprioTNC TN cuokeung Translux Wave Tipémel va dlaodalilel ravra 6Tt n UoKeLH XpnotpoTioleiTal o€ avaoyo

TiepIBANAoV.
®awvopevo Baaiko mpotumo Enineda Sokipng arpwoiag HAektpopayvntiké mepiaiiov —

EMC i péBodog KatevBuvtipieg 0dnyieg

dokig
HAekTpIKA TaXEQ IEC 61000-4-4 +2 kV emagn H moidtnTa e Tpododoaiag Tpémel va
petapaopata / Zuxvotnta Aqyng 100 KHz €ival avTioTolyn €vOE TUTIIKOD EUTIOPIKOL 1
puég V0 VOGOKOHEIAKOU TIEPIBAANOVTOG.
YTepTaoelg IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1KkV H mtowdtnTa e tpogodoaia mpérel va
MeTatl paoewy PV €ivat avioToiyn VoG TUTTIKOY ENTIOPIKOU

VOGOKOHELAKOU TIEPIBAANOVTOG.

YTEPTACELS IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, +2KkV H mowdtnTa e tpogodoaia mpérel va
Meta&b paong- €ivat avioTolyn VoG TUTIIKOU ENTIOPIKOU
yeiwong 9PV e VOOOKOLIELAKOD TiEPIBAANOVTOC.
Ayopevec dlatapayéc | IEC 61000-4-6 3yw Ot popntéc 1 Klvnrsc OUOKEVEC ETTIKOVW-

a6 media PX Vo

+ 0,15 MHz, = 80 MHz
6V Y oe (wveg ISM petagy
0,15 MHz kat 80 MHz ®
80% AM g10 1 KHz ®

viag PX Sev Tip€mel va xpnatyortoloovial
TIANGIOV 0TO TIPOIGY, KABWE Kal 0Ta KAAWSIA
TOU, EKTOC €AV TNPOLVTAL Ol GUVIOTWHEVEC
amooTacelC Slaywplopol Trov uttoAoyilovtal
e Bdon tnv e€iowan Tov Loxet yia
GUXVOTNTA TOU TIOHTTOU.

Bubioeig tdong ™ | IEC 61000-4-11

0% UL’ 0,5 KUkAoL @
Tug 0%, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° kat 315°

0% U,, 1 K0KAog

Kat

70% U, 25/30 KoKAot
MOV0¢(101K0 otg 0°

H moidtnta ¢ tpododosiag mpémel va
€ivat QvTioTolyn EVOG TUTTIKOY ENTIOPIKOU
VOOOKOUELAKOU TtePIBAAAOVTOC.

Alakottég IEC 61000-4-11

TflOﬂC at) 8) te) )

0% U, 250/300 KUkAoL

H moidtnTa e Tpododoaiag Tpémel va
eival avtioTolyn evog TUTIIKOU EUTIOPIKOD 1
VOGOKOHEIAKOU TIEPIBAANOVTOC.

a) H Sokiun pmopei va ipaypatomoindei oe oroladimote Tdon £10650v Tpododoaiag evog Tov ebpous ONOMAZTIKHE tdong Tou Translux Wave. Av To Translux
Wave urtoBAnbei ae Sokipn e pia tdon 100500 Tpododoaiag, Sev amartobvral TTpOoBETEC SOKIPES o AAEC TATELC.

B
v
5

‘0OAa ta kaAwdia Tou Translux Wave eival cuvdedepéva kata tn Slapkela Tng SoKIpAC.
H BaBpovopnan yia Toug aiyktipeg Sloxéteuang pedpatog mpémel va die€dyetal oe abotnpa 150 Q.
Avo Bnuanauoc ouxvommc néel ae {wvn ISM 1 spaouexvmnc EKTIOUTIIG, €AV UTTAPKEL, TIPETTEL VA XONGILOTIONBEL L ETUTTAEOV QURVOTNTA SOKIUAG ot {wvn

ISM 1y epuonexvmnc PABIOPWVIKIC EKTIOTIG. AUTO LOXUEL yia OAEC TIC (wveC ISM Kal EpaoITEXVIKIG PASIOPWVIKIIG EKTIOUTIG EVTOE TOU KABOPIOHEVOU EUPOUG

GURVOTITWV.
3

Mrmopolv va Ttpaypatoroinfolv SoKiéS ae ANe ougvoTNTES Slapdpdwang, Tov Tipoadlopidovtart pe tn AIAAIKAZIA AIAXEIPIZHE KINAYNQN.

ot) Av 1o Translux Wave i €igodo Tpoodoaiac DC mpoopiletal ya xprion pe petatporteic AC-oe-DC Tipémel va uTtoBAAeTal € SOKIUN HE HETATPOTIER TIOL TIANPOI
TI¢ TTpodlaypadég Tov KATAZKEYAZTH tou Translux Wave. Ta EMINEAA AOKIMHZ ATPQZIAS. 1oxhouv yia Thv eicodo tpododoaiag AC Tou peTatporéa.

Q loxvet povo ya Translux Wave Tiou ouvdéetal ae povopaatko diktuo pedpatog AC.

n
6)

M.x. To 10/12 onpaivet 10 mepiodol ata 50 Hz i} 12 mepiodot ota 60 Hz.
H \ettoupyia Tou Translux Wave pe ONOMAZTIKH évtaon eloo8ou peyahitepn armo 16 A/ dpaon mpémel va Slakorrretat pia popd yia kokhoug 250/300 oe

0TIOLaSITIOTE ywvia Kat o€ OAEC TIC dAaelg Tautoxpova (edv edpappoletal). To Translux Wave pe ededpiki) Tpododooia pratapiag Tipémet va ouveyicel T Aettoupyia
Tpododoaiag ypappng petd t dokin. Ma Translux Wave pe ONOMAZTIKH évtaon elo08ou katw amo 16 A, OAeg ol GATELS TIPETIEL va SLAKOTTTOVTAL TAUTOXPOVA.

1) Zuokevég Translux Wave Ttou Sev Slabétouv Siatagn mpoatasiag amd ureptdaelg oTo TPwTebov KUkAwpa Tpododoaiag prtopolv va uttopAnBobv ae Sokipr Hovo
o€ = 2 KV petagd ¢paonc-yeiwong Kat o€ = 1 KV petagy paoewv.

10) Aev oyet yia Translux Wave Khaong II.
18) Mpémet va xpnaoroleital apeon ableven.
1Y) r.m.s., TIpW TV epappoyr e Slapdppwan.

=)

16) Ot {wveg ISM (Blopnxavikc, ETILOTNHOVIKNAC Kal laTpIKiG Xprionc) Hetad 0,15 MHz kat 80 MHz eival 6,765 MHz €wc 6,795 MHz, 13,553 MHz éw¢ 13,567 MHz,
6,957 MHz €wc 27,283 MHz kat 40,66 MHz £wc 40,70 MHz. Ot {wveg epactTeXVIKNG paslopuVIKNg eKtopTtig Hetatd 0,15 MHz kat 80 MHz eivat 1,8 MHz £wg
2,0 MHz, 3,5 MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz éwc 5,4 MHz, 7 MHz éw¢ 7,3 MHz, 10,1 MHz éwg 10,15 MHz, 14 MHz €wc 14,2 MHz, 18,07 MHz €w¢ 18,17 MHz,
21,0 MHz €wc 21,4 MHz, 24,89 MHz €w¢ 24,99 MHz, 28,0 MHz éw¢ 29,7 MHz kat 50,0 MHz éwc 54,0 MHz.

1e) lox0et yia Translux Wave e ONOMAZTIKH évtaon el0650u pikpdtepn armo 1 ion pe 16 A/ ¢paon kat yia Translux Wave pe ONOMAETIKH évtaon elod6ou

peyaAutepn amo 16 A/ paon.

107) loxUet yia Translux Wave pe ONOMAZTIKH évtaon €106600 pikpotepn amo f ion pe 16 A/ paon.

1) Ze oplopéved ywvieg aong, n epapuoyr autric Tng dokipng ato Translux Wave pe €icodo Tpododoasiag SIKTUOU HETaaNATIOTH PTIOPEL va TIPOKAAEDEL
gvepyortoinan g dlataéng mpootasiag arod umeppelpa. Autd prtopei va aupPel Adyw Kopeapol TG HayvnTKAG PORG TOU TIUPAVE TOU HETAXNHATIOTH HETA T
BuBlon Taong. Ze autn T TepinTwan, To Translux Wave Tipétet va Tapéxet BAZIKH AZOAAEIA kata kal petd tn 60Ky,

) Na Translux Wave Ttou €xouv mOAAAMAEG puBioelg Taong i Suvatotnta autdpatng Slakopaveng Taong, n dokiun TtpEmet va Sle§ayetal atnv eAAXIOTN Kal PéyiaTn
ONOMAXTIKH tdon ea6dov. To Translux Wave pe edpoc ONOMAZTIKHZ tdong ela0dou pikpotepo amo 25 % tne vpnAdtepne ONOMAZTIKHE tdong elo660u
Tipémet va urtoBaMetal oe dokipr ae pia ONOMAZTIKH tdon €100600 evioc Tou 0poug.
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00pa oulevéng acbevoig
H ouokeun Translux Wave €xel axedlaatei wate va Aettoupyei aTo nAeKTpopayvnTIKO TtepIBAAAov Ttou Kabopietal TapaKaTw.
0 meAdtng 1 0 xpARoTng Tne ouokeunc Translux Wave Tipémel va Slacdaiet avia 0L n GUGKELR XPNOLLOTIOLETAL GE AVAAOYO

TiepIBAAAov.
®awopevo Baoiko mpotumo Emineda doKpng atpwaoiag HAektpopayvntikoé mepiaiiov —
EMC 1) néodog KatevBuvtipieg 0dnyieg
dokipng
HAEKTPOOTATIKA IEC 61000-4-2 +8 kV emagn Ta dameda Tpérel va eival amo 0o, ToIpE-
ekkévwan (ESD) Y +2 KV, x4 kV, =8 kV, V10 1} Kepapka TAakidia. Av To damedo eivat
+15 kV aépac eTIEVOEOUIEVO [IE GUVBETIKA DAIKA, 1 OXETIKNA
vypaoia TrpéTtel va eivat TovAaxiotov 30 %
Ayopeveg dlatapayéc | IEC 61000-4-6 3Vvh 0t popNTEC 1} KIVNTEC GUOKEVEC ETTIKOIVW-
amo media P 9 + 0,15 MHz, + 80 MHz viag PX 6ev TipéTtelL va xpnatpottolodvtal
6V P ge Cwveg ISM petago TtAnaiov 010 TPOIOY, kabwe Kat ata kaAwdia
0,15 MHz ka1 80 MHz Tov, eKroc €Qv TNPOLVTAL Ol GUVIGTWLEVES
80% AM ato 1 KHz amootacelg dlaxwplopol Tou uTtoAoyilovtal
ue Baon tnv e€iowaon Tov 1oXVEL yia TN
GUYVOTNTA TOU TIOWTTOU.

) loxbouv Ta e€nc:

‘0Aa Ta YZEYTMENA-otov-AZOENH kaAwdia Tpémel va uttoBaAAovtal ag SOKIpN, €ite pepovwpéva ite GUAOYIKA

Ta LYZEYTMENA-oTov-AZOENH kaAwdla Tipémet va urtoBaAovtal oe Sokipn pe Xpron TolpTtidag pedpatog ektog eav Sev eival kataAnAn n xprion Tolumidag.
e TEPITTWOELG OOV Sev eival KATAAANAN N xprion TOIUTTSAC PELHATOG, TEPETEL Va XpnalpoTtoleital TaluTida EM.

Aev ﬁpénsl Va XPNOILOTIOLETAL GUOKELI GKOTIUNG aTtoalleuéng peta&h Tou anpeiov dloxétevang kat Tov THMEIOY XYZEY=HZ AZOENOYZ o€ omoladnmote
TEpiTTWON.

Mrtopoov va TipaypatortonBolv Sokipég e GANeq auxvoTnTeC Slapdpdwang, Tou Ttpoadiopioval pe Tn AIAAIKAZIA AIAXEIPIZHE KINAYNON.

Tuxov owArveC TIov TIANPWVOVTaL OKOTIHA HE aywyia Lypd kat Tipoopifovtat yia abvdean oe AZOENH Tpémel va Bewpoivral ZYZEYTMENA-otov-AZOENH
KaAwdla.

Av 0 Bnuatiopog ouxvomwc Tiéoet oe {wvn ISM 1y spuonsxvnKnc pGBIO¢leKﬂC EKTIOUTING, €AV UTTAPKEL, TIPETIEL Va xpnaluonomesl pia emmAéov ouxvomm
SoKIpn¢ atn (wvr] ISM 1y apuolrsxvnKnc PASIOPWVIKIG EKTIONTIAG. AUTO LOXUEL Yia OAEC TIC {Wveg ISM Kal EpAITERVIKNG PASIOPWVIKIG EKTIONTING EVIOE TOU
KaBopIGPEVOU EDPOUG CURVOTATWV.

0t {wveg ISM (Blopnxavikrc, EMOTNHOVIKAC Kal laTpikii Xpriong) petao 0,15 MHz kat 80 MHz eiva 6,765 MHz €wc 6,795 MHz, 13,553 MHz éw¢ 13,567
MHz, 26,957 MHz w¢ 27,283 MHz kat 40,66 MHz éw¢ 40,70 MHz. Ot {uveg epactteyvikic padlodpwvikic ekmopTtig peta&h 0,15 MHz kat 80 MHz eivat 1,8
MHz éw¢ 2,0 MHz, 3,5 MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz €w¢ 5,4 MHz, 7 MHz éw¢ 7,3 MHz, 10,1 MHz £w¢ 10,15 MHz, 14 MHz éw¢ 14,2 MHz, 18,07 MHz éw¢
18,17 MHz, 21,0 MHz €wg 21,4 MHz, 24,89 MHz ¢wc 24,99 MHz, 28,0 MHz éwc 29, 7 MHz kat 50,0 MHz £wg 54,0 MHz.

B) r.m.s., Ttpwv TV edappoyn TG Slapdpdwang

Y) Ot ekKevWOELS TEPETIEL va epappoovTal xwpic 60voean ae TeVNTO XEPL Kat Xwpi¢ alvéean atnv Tipodopoiwon AZOENOYZ. H pogopoiwan AZOENOYZ propei va
ouvdedel petd tn Sokipn OTwe amarteital yia Ty emaAnfevon e BAZIKHE AZOAAEIAS kat tng OYZIQAQYZ EMIAOZHE.
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Eigodoc onpatog / B0pa eaptnpdatwv €6dov
H ouokeur) Translux Wave €xel axedlaatei wate va Aettoupyei ato nAektpopayvnTiko TepiBaiiov Ttou kabopiletal mapakatw.
0 meAdTng A 0 XprioTNC TN cuokeung Translux Wave Tipémel va dlaodalilel ravra 6Tt n UoKeLH XpnotpoTioleiTal o€ avaoyo

TiepIBAAAov.

®awvopevo Baaiko mpotumo Enineda Sokipng arpwoiag HAektpopayvntiké mepiaiiov —
EMC i péBodog KatevBuvtipieg 0dnyieg
dokig
HAEKTPOOTATIKA IEC 61000-4-2 +8 kV emagn Ta dameda Tipéel va eival amo Ao, ToIpE-
ekkévwan (ESD) @ +2 kV, 4 kV, =8 kV, V10 f} Kepapka TAakidia. Av To damedo eivat
+15 kV aépac €TIEVOESUUEVO |IE OUVBETIKA UAIKA, N OXETIKNA
vypaoia TipéTel va eival TovAayiatov 30 %
HAekTpIKA TaKEQ IEC 61000-4-4 +1 kV emagn H moidtnta e tpododoaiag Tpémel va
petapdopata / Juyvotnta Afpng 100 KHz €ival avTioTolyn vog TUTTIIKOD EUTIOPIKOL 1
purég Pov VOOOKOLIELAKOD TiEPIBAANOVTOC.
YTEPTACELS IEC 61000-4-5 +2KkV H moidtnta e tpododoaiag Tpémel va
Meta&y paong- eival avtigTolyn evog TUTTIIKOU EUTTOPIKOD 1
yeiwong @ VOGOKOHELAKOU TIEPIBAAAOVTOG.
Ayopevec dlatapayéc | IEC 61000-4-6 3yn 01 GopPNTEC ) KIVNTEG GUOKEVEC ETTKOIVW-
a6 media PX P90 + 0,15 MHz, + 80 MHz viag PZ Gev Tpérel va xpnotpotolodvTal
6V " ge {wveg ISM petath TIANGIOV 0TO TTPOIGVY, KABWC Kal 0Ta KAAWSIA
0,15 MHz kat 80 MHz TOU, EKTOC €AV TNPOLVTAL Ol GUVIOTWHEVEC
80% AM gto 1 KHz ¥ QmooTacelg Slaywplopol Tou uTtoAoyifovtat
e Bdon tnv e€iowan Tou Loxet yia
OLYXVOTNTA TOU TIOHTTOU.

) Auti n Sokipn toybel povo yia ypappég e€68ou Trou Ttpoopifovtat yia amevdeiag olvdean pe KAAWSIA EEWTEPIKOD XWPOU.

B) E€apovvtar SIP/SOPS e péyioto prkog KaAwsiou pikpotepo amé 3 m.

y) Mrmopolv va TipaypatomoinBoiv SokIpég ae AANeg uxvotnTeg Slapopdwang, ov TpoadiopiCovtal pe tn AIAAIKAZIA AIAXEIPIZHE KINAYNQN.
6) H Babpovopnan yia Tic Towmides dloxETevang pepatog Tpémel va dieayetat o chatnua 150 Q.

€) 01 ouvoEaelg Tpéel va eAeyxBolv alpdwva pe T iapdypado 8.3.2 kat Tov Mivaka 4 touv IEC 61000-4-2:2008. MNa povwpéva keAddn cuvdEapwy, letayete
GOKIUN EKKEVWONG AEPQ OTO KEAUGDOG GUVBEDHIOL Kal OTIC AKIBES XPNOIHOTIOIWVTAC TO GTPOYYUAEHEVO SAXTUAO TG yewvnTplag ESD, pe v e€aipean 0TI 0L POVES
aKide¢ auvSéapion Trou Ba eleyxBouv eival EKEVEC TIO UTIOKEWVTAL OE eTtadn 1} adr, cupGwva pe TI¢ Tpoimobéaelg e MPOBAENOMENHZE XPHIHE, pe T0 TUTTKO
SaytuAo Sokipng Tou amelkoviCeTal oty Ekova 6 Tou YEVIKOD TIPOTOTIOU, 08 KEKAUPEVN 1) €ubeia BEar.

OT)MPETIEL VA XPNOLLOTIOLETAL XWPNTIKN GOTEVEN.

0 Av o Bnuatiopog ouyvotntag Tiéael oe {wvn ISM 1} epAcITEXVIKIG PASIOPWVIKNG EKTIONTIG, €AV UTIAPKEL, TIPETEL Va XpNaIUOTIONBEL Hia ETHTAEOV ouyvOTNTa
Sokpnc otn {wvn ISM 1} epactTexVIKG paslodwVIKNG eKTIOTIAG. AUTO LaxUEL yia OAeC TIC {Wveg ISM Kal pacttexvIKnG paslopwVIKIG EKTIOPTIAG EVIOE TOU
KaBopLopEVO E0POUC GUXVOTATWV.

n) rm.s., TP TV epappoyn tng dlapdpdwong.

6) Ot (wveg ISM (Blopnxaviknc, ETIOTNHOVIKNAC Kal laTpIkig xprionc) peta&lh 150 kHz kat 80 MHz eivai 6,765 MHz éwg 6,795 MHz, 13,553 MHz £w¢ 13,567 MHz,
26,957 MHz éw¢ 27,283 MHz kai 40,66 MHz éw¢ 40,70 MHz. Ot {wveg epaatteyvikric padiodpwvikic ekmopmic peta&h 0,15 MHz kat 80 MHz givat 1,8 MHz éwg
2,0 MHz, 3,5 MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz €w¢ 5,4 MHz, 7 MHz éw¢ 7,3 MHz, 10,1 MHz éwc 10,15 MHz, 14 MHz éw¢ 14,2 MHz, 18,07 MHz éw¢ 18,17 MHz,
21,0 MHz éw¢ 21,4 MHz, 24,89 MHz £wc 24,99 MHz, 28,0 MHz éw¢ 29,7 MHz ka1 50,0 MHz éwg 54,0 MHz.
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Mpodiaypadéc Sokpwv yia Ty atpweia tng B0pac mepipAnpatog we mPog acippato eEOMALOHO EMIKOVWviag PX

H ouakeun Translux Wave éxet oxedlaatei wote va Aertoupyei ae NAEKTPOpayvNTIKG TiepiBarov o otioio ot akTvoBoAolpEVEC
Slatapayéc P diatnpoovtal urtd €Aeyyo. O ayopaotic i 0 xpnotnc me ouoKeunc Translux Wave unopst va unorpslpst TIC NAe-
KTpopayvnTIKES TrapepBoAEC SlaaaliCovtac pia eAAXIOTN amoaTacn avayeaa atn GpopnTr Kat achpuaTn GUOKELN ETTIKOVWVIAC
PZ (mopmag) kai tn ouokeur) Translux Wave, o0pdwva pe TIC TIAPaKATw OUOTACELC, ae GXéan WE TN PEYITTN oYL €060V Twv
OUOKELWY ACUPHATNC ETIKOVWVIAC.

Zuyvotnta Zwvn ¥ Ynnpeaia ¢ Awapépdwon P Méyiotn 1ox0g | Amootacn (m) | Eminedo doki-
dokig (MHz) | (MHz) (W) WA atpwoiac
(V/m)
385 380-300 | TETRA40 | HAAMIKA Biondpguan ™| 4 g 03 27
MY
450 430-470 | SMPSAS0 |5 khzamoon |2 03 28
1 kHz nuitoviko onpa
19 LTEZ MaAKr & b
_ wvn 13, aApikn Slapopdwon
745 704-787 |11 A 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, e
1LY 800-960 | iDEN 820, rahyike) Siapdpguwon | 03 28
CDMA 850, | 18Hz
930 850,
LTE Zivn 5
1720 GSM 1800,
1845 61900 | Nk Baydpouon
B , aApKn Slapdpwan
1700-1990 | pECT, \TE Ziwn | 217 Hz 2 0.3 28
1970 1,3,4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 e
2450 2400-2570 [b/gin,RFID | DMK Blaudpguon | 03 28
2450 LTE
Zwvn 7
2420 WLAN 802.11 | Mahyike) Siay6 b
_ ) oAk Slapdppwan
5520 5100-5800 | 1) A 0,2 0,3 9
5785

YHMEIQZH Edv eivat antapaitnTo wote va ertevyBei To EMMEAO AOKIMHE ATPQZIAZ, n antdoTaocn avapeoa oTnv Kepaia exro-
prn¢ kat oto Translux Wave priopei va peiwBei ato 1 m. H amoataon dokinc 1 m emutpénetat ard 1o IEC 61000-4-3.

) MNa oplopéveg LTNPeaied, TepIAapBavovTal HOvo ot cuxvOTNTES avepxopevng (evéne.

B) H ¢épouaa Tpémet va dlapopdwbei pe TeTpaywviko orpa Wave kikAov epyaciag 50 %.

y) Qc evaMakTiki Abon otn Stapdpdwan FM, prtopei va xpnatportoinBei mayikr dlapopdwaon 50 % ata 18 Hz emeldr}, kabwe Sev avTimpoowTIeVeL TNV TPayPaTIKr

Slapdpdwaen. Ba fTav n xelpdtepn TePITTWON.
A NPOEIAOMNOIHZH:

0 ¢opntoc eéomAiouoc emkowvwviac PX (ouumepiAauBavopévwy Twy EPIPEPEIAKWY GUOKEVWV OTIWC KaAwdia
-28- Kepaiac Kar EEWTEPIKEC KEPAIEC) TTPETIE va XPNaILOTIOEITAl O¢ artdataan peyaAutepn amo 30 cm (12 iviaeg) amo
omolodnjmote Turjpa ¢ ouokevric Translux Wave, auumepidapBavouévwy twv kaAwdiwy mov kabopiovrar amo
T0V KaTaokevaotr. AlagopeTikd, Lrropei va mpokAnbei urtoBdbuian tne emidoanc Tov e€omAiauo0.




Translux” Wave

122 Nwakida avayvapieng tng paeng poptiong T

Nepypadi Twv GUPBOAWV GTNV TIVAKIGA avayvepLong o ‘ KULZER 63450 o (Gormany)

1 ZI"]U(]VOT'] CE. ) o :; Charging UnitTransluxSi)/WavleA

2 [lpodoxn, CLHPBOUVAEUTEITE T GUVOSEUTIKA Eyypada. < (1] 2017

3 Zuuﬁou}\eu'[gi'[g e Oanvmc Xpnonc E serial number 315AB000

4 AimAf pévwaon (n GUOKEL cuppopdWVETAL e TV Katnyopia aspaAeia Il).

5  Amoppipn TaAaiod NAEKTPIKOD Kal NAEKTPOVIKOD EEOTTAIGHOU. 1 2 3 4 5
(Ioy0et otnv Evpwaiki ‘Evwon Kat o GAAEC EUPWTTAIKES XWPEC EIE_I_I_I_EI;
pe €exwpIoTa ouotrpara dlaroync.) & : @ 2

6 Zrpavon Nemko. —

i f AC/DC Adapter Model:
12.3  Zeiplakdc aplBpoc povasdac xeipoc - PS¢C(:15R;050LCGO o
ihong Technology

0 oelplakdc aptbpdc e povadag xelpdc eivat
€YXapaypEVOG 0TO KATW PEPOC TOU TIEPIBARHATOC.

Eyxapaypévoc Geplakog aplbpoc.

13 Eyylnon
KaBe auakeun g dippag Kulzer tpv tnv tapasdoon uttokettal a’évav auatnpo EAeyxo Kat 0Tov TEAIKO €AeyX0, yia TV
efaodahion piag apoyng Aerroupyiag Twv cuokevwv. H pippa Kulzer rapéxet yia 0Aa ta mpoiovta Kulzer, tov ayopdatnkav
Kawvoupyla ¢’éva Katdotnua petanwinane 1 o’évav eloaywyéa mpoiovtwy Kulzer pia eyyonen 2 (800) etwv armo v
nuepopnvia ayopag yia adpaApata vAikod Kat Kataokeunc. H dippa Kulzer €xel Tnv utioxpéwan, Kata tn SlapKela Tou
Xpovou eyyunang va emblopbwaet Swpeav Ta KATa TN yVwHN TG EATTWUATIKA PEPN TwV TIPOIGVTWV (f) va armodaaioet
e\elBepa va Ta avikataotrael). Mia 6uVoAIK avTiKataoTaon Twv Ttpoioviwv Kulzer 6ev tpopAémeTal.

H ¢ippa Kulzer dev evBivetal oe kapia mepimtwon yla Tuxov apecec i éppeces {NUIEC o€ atopa Kat / 1) VAKEG
{NéC oTic akOAOLOEC TEPIMTWOELG:

e H guokeun 6¢ xpnaipottolr)BnKe yia Tov TipoPAETIOEVO GKOTIO XPr0NC.

e H guokeun o€ xpnatpotolenke cupdwva Pe TIC LTTOSEIEEIC Kal TOUE KAVOVIGHOUC TIoU TIEPLYPAOVTaL 6'auTd
TO yXelpidlo.

e H nAekTpIKN} EYKATAGTAGN GTOUC XWPOUC, GTOUC OTIOIOUC AELTOUPYEL N GUOKEUN, GEV AVTATIOKPIVETAL ATV LoXUoUGa
vop06eaia Kal aToug OXETIKOUG KavovIopoUC.

e H guykpdtnon, ot Ttpoadrikeg, ol pubpiaelg, ol aAayég 1 ot emiblopBwaelg dev Tipaypatotordnkav armo 1o TERVIKO
TIPOOWTTIKO TNG dippac Kulzer.

o 01 ouVBNKeE TOV XWPOU yia T GUAAEN Kat ATToBAKEVON TNC CUOKEVNC GEV AVTATIOKPIVOVTAL GTOUC KAVOVIOHOUC TIOU
avapépovrtal atnv Evotnta 12 (Texvikég tpodiaypadec).

Am6 v eyyOnon amokAgiovtal ol {NUIEC peTadopdg, ol {npIEC TTov odeilovTal ae akataAANAn xpAon fi e apéela, ot {npiég

TI0U TIPOEKLYaV Adyw auvdeang ae pia SladopeTikn armd tnv TtpoBAeTopevn Taan SikThou Kabwe Kat ot Auyvieg eAEyxou,

Ta TARKTPA Kat 0Aa ta a&eaovdp. H eyyonan Sev 1ox0el TTAEOV, GTAV N GUOKELI JETATPATIEL 1) ETTIOKELAOTEL amd AANa dTopa

€KTOC TOU 0€PPIC TreAatwv. Na Tnv amaitnon tng eyyonang o meAdtng mapadidet Tn xahaopévn GUOKELT 0TO Katdatnua
peTamwAnane fj atov elcaywyéa e dippag Kulzer, mouv ayopace t cuokeun pe Sikd touv é€oda. H auokeun padi pe ta
TapeAkOpEva §apTApaTa TipéTel va oTarbei KaAd cuokevaapévn (katd To Suvatov aTn yvrola CUOKELAGIa).

M kdpta pe T akoAovdeg mAnpodopieg mpénel va supmepthappavetal pe T povada, eav emotpadei:

a) ‘Ovopa, Sie0Buvan Kat aplBpo TnAEdWVOL TOU IBIOKTATN:

B) ‘Ovopa kat Siebbuvon ToV KATACTAHATOC PETATIWANGNG / EloaywyEa:

V) Owtoavtiypado Tou deATiov amoaToArG / amoddel€n ayopag TS GUGKEVNE ATTO TOV ISIOKTATN, TIAVW OTO OTI0I0 EKTOC
NG NUepopnviac avadépetal n ovopaaia TN GUOKELNE Kat 0 aplBudc oelpac.

6) Mepiypadn tng Aettoupyiknc PAGBNG:

Aev avaapfaverat Kapia ev0ovn yia T petadopd Kat yia Tuxov npuég petadopac.

e Tepimtwaon {NUIWV TIou TIPOKAACDVTAL AT ATUXAKATA ) KAk Xprion, N HETA T AREN TG eyyunong cuppaivouy,
0l €TTIOKEVEC TTOV UTTOAOYIETAL XPNOIHOTIOIVTAC TO TIPAYHATIKO UAIKO Kal TO KOGTOG £pYAiaC.

-29-




14 ZépPig
ExTipoUpE Ta epWTATELS, GXOAIQ Kal TIC TIPOTAGEIS 0.

B Appodia mpocwa oe S1APOPES XWPEC Kal TIEPIOTOTEPES TIANPODOPIES
IlEI eival S1aBotpeg otov QR KwdIKG Trov epdaviletal 1 otnv
e 10T00EAISa pac www.kulzer.com

15  lotopiko eyypapwv

2012-08 Mpoxeipn €kdoan yla TTPWTOTUTIA.

2013-09 Mpwtn €xkboan.

2014-03  AM\ayéc ouvtaktikol xapaktripa mtapaypado 2.1, 3.2.1,7.2,10, 11,12 ka1 12.2.

2015-05 AA\ayéc oLVTAKTIKOD Xapaktripa Ttapaypado 14.1, TTruoaopevo KAAUpHA VEO EK. PTtatapia.

2017-07 Eyypadou ‘Ekboon 11 — TpottoAoyia katackevaatég ovopa, Tn SiehBuvan Kat Tov VEo AOyOTUTIO TOU KATAGKELAOTH.
ANayé¢ ouvtakTikol apaktrpa mapdypado 14.

2017-08 AA\ayéc OUVTAKTIKOD Xapaktrpa.
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Translux” Wave

1 MpumeHeHne

1.1 006wasn nHcopmaums
Translux Wave sBnsieTcs 3aperncTpmpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKoM komnaHum Kulzer GmbH.

JTa MHCTPYKLMA N0 IKCTTyaTaLMn NPUMEHNMA K CeayIoLUM U3AeNnnam:

Mopapok Tun n o6opypoBaHue Bepcusa
66055012 Translux Wave — LED lNonumepu3ainoHHoe yCTPOMCTBO 2017-07 /99000943/11

1.2 3asiBneHue o cootBeTcTBuM ans EC

Mbl, komnanus Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau, HacTosLmmM 3aBisieM, YTO MPOEKT, KOHCTPYKLMS
11 BEPCMSI OMMCAHHOTO HUXKE NOCTaBNSEMOro Ha PbIHOK Npr6opa COOTBETCTBYIOT HAZIEXaLLMM TPeOoBaHUAM K
6€30MacHOCTY 11 CaHMTapHbIM HOPMATMBaM AVPeKTUBbI EBponeiickoro Cotosa.

B cnyyae mopgndmkaumm npubopa 6e3 npeaBapuTeNnbHOrO COrNacust ¢ Hallen CTOPOHbI 3TO 3asiBNIEHNE CTAHOBUTCS
HeAEeNCTBUTENbHbIM.

1.3 3asiBNeHne KOMNaHuM NponM3BoauTens

HacToswwmm noaTeepxxaaem, 4to ycTponctso Translux Wave cooTBeTCTBYeT Tpe6oBaHnsM aupekTusbl 93/42 EC
1 ctaHgaptam IEC 60601-1 n IEC 60601-1-2.

HacTosimm Mbl NOATBEPXKAAEM, YTO CUCTEMA 06eCNeYeHns KauecTBa rapaHTMpyeTcs B cooTBeTcTBIN ¢ EN ISO 13485.
Hanau, 2017-07 — Kulzer GmbH, Leipziger StraBe 2, 63450 Hanau (fepmaHusi).

2 WHcTpyKuum no 6e3onacHom aKcnayaTaLumm yCTponcTea

BHUMaTENbHO 03HAKOMBTECH C HACTOSILLMIM PYKOBOACTBOM U TOYHO CNEAYIATE U3NOXKEHHBIM B HEM UHCTPYKLMSM. Cnosa
NPEAYNPEXAEHUE, BHUMAHME v NPUMEYAHUE HecyT ocobblii cMbicn. Hdopmaums, cneayoLlas 3a 3TUMI CloBamm,
NI0JKHA GbITb BHAMATENbHO PACCMOTPEHA (CM. CReAyHoLMiA NYHKT). Beeraa aepXuTe aTo pyKOBOACTBO MO, PYKOiA.

21 Wcnonb3yembie B pyKOBOACTBE CUMBOJIbI U 3arofiOBKU

CumBonbl | 3aronoBku MosicHeHne

NPEAYNPEXAEHNE 03Hayaer, 4T0 B C/ly4ae HEBbINONHEHNS] PEKOMEHZALUNN MOXET HacTynnThb
CMEPTb WJIM NPON30NTY CEPbE3HAs TpaBMa.

BHUMAHMUE 03Ha4aer, 470 B C/ly4ae HeBbIMOHEHNS PEKOMEHAALNN MOXET MPOU30NTH
JIerkasi TpaBma uin BO3HNKHYTb MOBPEXAEHNE YCTPOCTBA.

NPUMEYAHUE 03Hayaer, YTo0 PeKoMeHAaLms He CBSI3aHa ¢ HaHeCeHNeM Bpesa.

NPEAYNPEXXAEHWE — | [IPEAYIIPEXCJEHUE — OITACHOCTD B3pbiBa: BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECH
ONACHOCTb B3PbIBA | ¢ uHchopmaLmeni v npeaynpexneHnsmuy B r1aBax v pasfenax, 0TMEYeHHbIX
CNIEAYIOLMMMU YCIIOBHBIMY 0003HAYEHNSMY.

OTKJIKOYUTb OT CETU | IPEAYIIPEXKJIEHWNE — OlTACHOCTb aneKTpnyeckoro yaapa.

B 8| > B>

D
oD ANEKTPONUTAHUSA [Tepes BbINONHEHNEM MPOLIEAYD 0YUCTKMN U JE3NHGDEKLMN OTCOEANHUTE
3apsIHOE YCTPOVICTBO OT NCTOYHNKA SNIEKTPOMUTaHUS!
[Nemkol,, NEMKO 3Hak Nemko — cootBetcTBue UL/CSA.
Electrical Safety
e sosor

WEEE / ElektroG Yrunu3saums yctapesLuero 060pyA0BaHUsS MPON3BOANTCS COMIACHO
Tpe6oBaHusm WEEE (EBponeiickoi JnpexkTuBbl) umm

[potokony 06 YTuan3saumm INeKTPUYECKNX n 31EKTOPOHHBIX MPUOOPOB
(3axoH lepmarm ElektroG).

Pa6oyas 4acTb ycTpoicTBa (HAXOAALLASICS B HENOCPELCTBEHHOM KOHTAKTe
¢ naymeHTom): Paboyas yacte Tuna B — B COOTBETCTBUM C TEXHNHECKUMM
craHgaptamu IEC 60601-1.
JBoviHas n3onsuyms:

Yetpoiicteo Knacca Il.

134

VICTOYHNK SNEKTPONUTAHNS:
UCTOYHNK NEPEMEHHOI0 TOKA.

[TocTOSHHBIN TOK.

[ |E] =

[1015PHOCTb MMITYNILCHOTO BJI0KA NUTaHUS — N/IKOCOBOM LIEHTPAIbHbIN
KOHTAKT.

E




CumBonbl | 3aronoBku MosicHeHne
Ucronb30BaTh TOMLKO B 3aKPbITOM MOMELLEHUN.

YCTpoicTBO Npon3BEeAEeH0 B COOTBETCTBIN C TPEOOBAHNSIMU AUPEKTUBBI
93/42 EC, cornacHo TexHnyeckum ctaxgaptam IEC 60601-1 n IEC 60601-1-2.

CumBon ISO 7010-W001
061ymii CUMBON NMPEAYNPEXAEHUS

CM. MHCTPYKLM 110 IKCTI/TyaTaLum.

BHUMAHUE, cm. conyTCTBYIOLLYIO SKCIyaTaLUOHHY0 JOKYMEHTALMIO.

Paboynii BbIK/OYATESb!
«OXMULAHUE>.

He gonyckarsb nonagaHus nog JoXzb.

Jnana3soH temnepatypsl xpaHeHusi (0T —20°C (-4 °F) go 40°C (104°F)).

JlnanasoH OTH. BA@XHOCTY rpu XpaHeHnn (45% — 85%).

Jnana3oH 3Ha4eHni atm. gaeA. npy xpadeHun (500 — 1060 rlla).

22 MoBpeXxaeHne Npu TPaHCNOPTUPOBKE — BCKpPbITUE YNAaKOBKM 1 MHCNEKLUS

Ipn6op YyBCTBUTENEH K YAApaM, MOTOMY YTO COAEPXUT ANEKTPUYECKIE KOMMOHEHTbI. [103TOMY K YCNOBUSM
TPaHCNOPTUPOBKI U XPaHEHUS CReayeT 0THOCUTLCS C 0C06bIM BHUMaHWEM. 060pyA0BaHNe, TPAHCMOPTUPOBKA KOTOPOr0
OCYLLECTBNSETCS KoMNaHnen Kulzer, TwatensbHo NpoBepseTcs Nepes 0TnpaBKoid. [py nocTaBke Npr6op Haaexalum
06pa3oM 3aLLMLLEH U YNaKOBaH.

Mocne nonyyeHns npu6opa NPOBEPLTE €ro Ha NpeaMET NOBPEXAEHWIA. ECnn 06Hapy)XeHbl NOBPEXAEHNs, cO06LLUTE

06 3TOM KOMNaHUN-NEPEBO3YNKY B TEYEHME 24 4aCOB C MOMEHTA JOCTaBKW. Hu nNpu Kakux 06CTOSTENbCTBAX HENb3s
yCTaHaBNMBATb UM 3KCNJyaTMpOBaTh NOBPEXAEHHOE YCTPOMCTBO U / UMW MPUHALJIEXXHOCTN K HEMY.

23 06s13aHHOCTU BnagenbLa

B iononHeHne K yKazaHHbIM YCTaHOBJIEHHbIM HOpMaTuBaM, BNafienel, 0MKeH 06ecneynTb UCTONHEHNE
YCTaHOB/EHHbIX TPe60BaHMI HA paboyemM MecTe, TO eCTb 0653aH 00y4NTb MEPCOHAnN 1 CNeA0BaTh 3aKOHOAATENbCTRY,
perynupytoLemy 6e30MacHOCTb NPOM3BOACTBEHHOTO NPOLLECCA, A TAKXKE BCEM MHbIM JEMCTBYHOLLMM HOPMATMBaM

1 3aKkoHam. [ paboTbl ¢ NpubopoMm BriafeneL, 065s3aH NpesocTaBuTb PaboTaroLLMM Ha HEM COTPYAHUKAM MUCbMEHHbIE
VHCTPYKLW B MOHSTHOM hOpMe Ha COOTBETCTBYHOLLIEM S3bIKE, OCHOBbIBASCb HA MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaLm

1 paboTe, KOTOPYI NNAHUPYETCS UCTIONHATD.

24 XKypHan akcnnyatauuv 000pya0BaHus

PekoMeHayeTCs BECTU «XKYpHaN aKcnyaTauuu 060pyAoBaHUs» U JOKYMEHTUPOBATb BCE UCTbITAHWS U OCHOBHbIE
BUbl paboT (Hanpumep, 06CNYXMBaHME, 3aMeHa 3anacHblX YacTei) Ans 3Toro 060pya0BaHNs.

3 Mpepnonaraemoe UCNOMb30BaHNE

Translux Wave cTomartonornyeckas CBEToAMOAHas namna, npeaHasHayeHHas Anis Ucnosib3oBaHns B POTOBOW NONOCTU
LS nonMmMepu3aummy hotononnMepHbIX CTOMATOJONMYECKMX MaTepruanos, Takux Kak aaresusbl U n1OMOMPOBOYHbIE
marepuarbl, KOTOpble akTUBMPYIOTCS B AnanasoHe AinH BosH 440 — 480 Hm.

NPUMEYAHUE

U@ XoTs 60/IbLUMHCTBO (hOTOMOSMMEPHBIX CTOMATONIOMNHYECKNX MATEPUATIOB aKTUBUPYIOTCS B NPEAenax AaHHoro
AnanasoHa BOJH, B Cly4ae COMHEeH 06paTUTeCh K crieyngukaLmm npon3BoaNTeNs Wi CBSKUTECH C
KOMIaHNEN-npon3BoaUTENEM.

NPEAYNPEXAEHUE — KBanuuumpoBaHHbIA U CNeLMann3vpoBaHHbIii NepcoHan.
/!\ YCTPONCTBO AOMMKHO MCMOMb30BATHCS UCKIIOYUTESIBHO CRIELIMANNCTAMM, UMEILMMM JOCTATOYHYIO
MEANUMHCKYIO MOArOTOBKY; KoMnaxus Kulzer He npesycmMaTpuBaeT Kakoro-m6o 00yYeHus 1o UCrosb30BaHu
ycTpovicTea. Ucrosib30BaHNe yYCTPONCTBA HE BbI3bIBAET MOO0YHBIX AEHCTBUM, €CIN OHO UCTIO/b3YETCS
1PaBUIIbHO.




Translux®’ Wave

3.1 OnucaHue ycTponcTea

Translux Wave ncnonb3yeT BbICOKO3((EKTUBHBIA MOHOXpOMaTYeckuid LED fuoa ¢ AnvHOM BONHBI B AnanasoHe
440 n 480 nm.

Becb nanyyaemblii Translux Wave cBeT Ucnosib3yeTcs ANs akTuBauun hoTomHnLmaTopa (kamgopoxmHoHa). 310
06€ecneyMBaeT XopoLUNi pe3ynbTaT NoAMMepu3aL Npy MeHbLUIEM BbILENEHUM Tenna.

Translux Wave nocTtaBnsietcs ¢ BpaLuaiolmmes Ha 360° cBETOBOLOM, ANaMeTPOM 8 MM.

Translux Wave cocTouT 13 3apsiiHOro YCTPOCTBA M NOPTATUBHOMO NEPEHOCHO0 6J10Ka, NUTAIOLLErocs OT ChEMHON
nepe3apspKaeMoi IMTUIA-MOHHON aKKyMyNSTOpPHOIA 6aTapew.

lepeHocHOM 610K MMEET «CRsLMIA PEXXUM>, YTOObI CAENaTb MUHUMANIbHBIM 3HEPTONOTPe6eHMe.
Bnok nepekntoyaetcs B «Gnswgumia pexum», /i OH He UCNOoMb3YeTcs 6051ee 5 MUHYT.

Translux Wave nmeer gBa uuKnam aKCrnosuumu:

e 0Gny4yeHue ¢ NOCTOSIHHON MOLUHOCTbIO: AUTENBbHOCTb LKA 10 CeKyHA.

e 00ny4YeHue ¢ MeJJIEHHbIM YBeIMYEHNEM MOLLHOCTH: «[InaBHbIi NYCK» (AUTENLHOCTD LMKNA 20 CEKYHA).
«[InaBHbIi NYCK» 03HAYAET YBENINYEHNE UHTEHCMBHOCTM CBeTa ¢ 50% A0 100% B TeYeHUe 2 CEeKYHL.

NMPUMEYAHUE - Cm. Bpemsi 001y4eHUsi MaTepManoB, yCTAHOB/IEHHOE KOMNAHWeli-NpoM3BOJUTENEM.
= Ansa matepunanos co creynguyeckum BpemeHem o0syyerHns (Hanpumep, 30 / 40 cekyHa ANsi TEMHbIX
KOMI03UTOB) MMOBTOPSIOT CEAHC 06JTy4EHNS HECKOJIbKO pa3, C/i 3T0 HE0OX0AUMO.

3.2 TpeGoBanus no 6eonacHocTn

AhheKTUBHOCTb UHCTPYKLAA MO 6E30MACHOCTM B OTHOLLEHUM 3aLLMTbI NEpPCOHana, 06paLleHus ¢ Nprubopom
11 06paLLieHns ¢ 06pabaTbiBaeMbIM U3AENMEM B GOJbLLON CTEMEHN 3aBUCUT OT AENCTBMIA NepcoHana, paboTaioLLero
¢ 060pyLOBaHUEM.

NPEAYNPEXAEHUE
A\ [Nepes BBOAOM B 3KCM/IyaTaLmio BHUMATESIbHO MPOYTUTE 3Ty VHCTDYKUMIO 10 SKCITyaTaLmy v Cleayite
66 YKa3aHnsM, YT00bI U36EXATb OLIMOOK 1 BOSHUKLLErO B DE3Y/IbTATE HUX YILep6a, B YaCTHOCTH yiLepoa
3/10p0BbIO.
[loMUMO YKasaHmii, COREPXALLIMXCS B 3TOM DYKOBOACTBE 110 SKCIIyaTaLum, Npu HACTPOAKE 1 3KCIyatamm
pNG0pa Bbi 063aHbI UCTONHATH HALMOHATbHBIE 3aKOHbI, HOPMATUBbI U AUDEKTVBbI CBOEH CTPAHbI.

3.2.1 00wwme UHCTPYKLMK No 6e30MacCHOCTM 3KCnayaTaLmm yCTpoicTBa

NPEAYNPEXAEHWUE — UCNOJIb30BATb M0 HABHAYEHUHD
& Hcnonb30Batb TOILKO /151 TOM LiEn, 1S KOTOPOU 3T0 YCTPOCTBO NPEAHA3HAYEHO (CMOTPETD 1. 3
[lpeanonaraemoe ncronb30BamHne). He ncnonb3oBats Ans Apyrvx Lenei. Hecobnogerne moboro
U3 TPEBOBaHNI HACTOSILLEro PYKOBOACTBA MOXKET MPUBECTY K CEPbE3HOMN TPaBMe NaLyneHTa uim oneparopa,
a TaKxe K BbIXOZY U3 CTPOS i 0TKady ycTponcTsa. Komnanns Kulzer He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLLepo,
MPUYNHEHHBI BCIIEACTBUE HEBIMONHEHNS YIIOMSIHYTOrO BbILLIE MO0XEHUS!

NPEAYNPEXAEHUE
A [onb3oBatenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TecTupoBanue Translux Wave Ha npeameT BO3MOXHOCTY ero
UCTIONb30BaHNS 1 HA MPUIOAHOCTb [ MPEANoNaraemMoi Lienu.
Hukorga He caeTuTe B rnasal JIns npeaoTBpaLLeHus npsMoro uim KOCBEHHOIo 00/y4eHHs 171a3 He00X0AUMO
0/1eBaTb 3alUTHbIE OYKU C (DUILTDOM CUHEro CBETa. [Ty BbIroSHEHUM (hOTONOSMMEPU3ALINY KOHEL| “

CBETOBOJA C/IeAYET pasmeLyatb CTPOr0 Haz MofspusnpyeMbiM Matepuanom, n30eras nsnniHero 06/1yyeqns

MSrKUX TKaHen. [nasa, ECHbI, MArKNe TKaHu He JO/KHbI MOABEPraTbCs BO3AENCTBIIO CUHErO CBETA (eC/u
HeobX0AMUMO, 3TV YacTy JOMKHBI ObITb 3aKPbIThI 3ALUUTHBIMM MaTepuanamu). Ucnosb3ynTe pe3uHOBbIN

U30N1TOP 1A 3aLLNTbI MATKUX TKaHEN, T.€. SECEH, B XOAE BbIMOSHEHNS NIPOLUERYPbI. U3y4eHne AO/MKHO ObiTb = 5-
OrpaHN4YeHo TOMIbKO TOU 00/1aCTbI0 POTOBOM MOSIOCTH, B KOTOPO BbINONHAETCS TePaneBTYeckas npoLesypa.

NPEAYNPEXAEHUE - NPOTUBOMNOKA3AHUSA
A He npumensTsb Translux Wave Ans neveHus nauneHToB ¢ KapanoCcTUMYISTOpamMu Ui ApYrimu
UMMAAHTUPOBAHHBIMU SIEKTPOHHBIMY yCTpoyicTBamy. Oneparop, y KOToporo UMEKTCS NEKTPOHHbIE
YCTPOCTBA NOJOGHOr0 POAA, TaKXeE He 0/KEH paboTats ¢ Translux Wave.
Xparuts Translux Wave B HegocTynHom 4515 aeTein mecTe. [10/1b30BaTeNsM-uHBaMAaM 110 3pEHN0 1 / uim
CYXY W JIHOASIM, 1OLBEPXKEHHBIMYU 3MNAENTNYECKM MPUNAAKaM, 3anpeLLaeTcs UCnosb30BaTh yCTPONCTBO.
YKasaHHble BbILLIE LA MOTYT HE 0CO3HABAaTh BOMOXHBIN PUCK OT UCI0/b30BaHNS U KCITyaTaymm.
[lo coob6paxeHnsim 6€30MacHOCTH, €C/M ONMePaTop M NALMEHT UMEIOT PUCK Pa3BUTNS ANNAENTNYECKOrO
NpUNagaKa, ucrosb30BaHUe YCTPONCTBA 3arpPeLLEHO.
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NPEAYNPEXAEHUE
3anpeLyaetcs BHOCUTb U3MEHEHUS B JaHHOE 060pyA0BaHME.
Bnapeney, / nonb3oBatesnb A0MKEH FrapaHTUPOBATb, 4TO:

— YCTpoWCTBO He [OMKHO UCMONb30BATLCA U1K IEYEHNS NALMEHTOB C NMONIOXKUTENbHBIM PE3YNLTaTOM
CBETOBOrO TECTA, HANPUMEP, HA CONHEYHYIO KpanMBHULY 1 / Wy NOphUpKIo, a TaKKe A5 NaLUeHToB,
KOTOpble MPOXOANIN NeYeHNe POTOCEHCUOUNN3NPYIOLLMMM IEKAPCTBEHHBIMM CPEACTBAMMU.

—  YCTPOWCTBO He UCMONb3yeTCcs A4S IEYEHUS NALNEHTOB, NPOONEPUPOBAHHbIX MO MOBOAY KaTapakTbl,
KOTOPblEe 0COBEHHO YYBCTBUTENbHDBI K CBETY, ECNM TONbKO HE MPELMPUHSTbI COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
3aLLMTBI, TaKME KaK UCMOMb30BaHNE 3aLLMTHBIX 04KOB, C (PUILTPOM CUHErO CBETA.

—  TauwenTbl ¢ 3a601€BAHNSAMU CETYATKM B aHAMHE3€ [OMKHbI NONYYMTb Pa3peLLeHme Ha neyeHne
¢ npumerHennem Translux Wave 0T cBOero Bpaya-ohranbmonora.

— B cnyyae BO3HNKHOBEHMST COMHEHUI MPOBOAUTCS KOHCYNbTALys Bpaya-cneuuanicra.

NMPEAYNPEXAEHUE - TemnepaTypa KOMMNOHEHTOB, KOTOPbIE UMEIOT KOHTAKT C Nofib30BaTenem
MaxcumarneHasi Temneparypa npuknaaHbIX KOMIOHEHTOB (CBETOBOA U 3aLUNTHBIN CTEKNISHBIN KOHYC):
41°C (106°F). MaxkcumanbHas Temneparypa KOMIOHEHTOB B COCTAaBE MPUKIAAHBIX (METAINHECKNIA KOHYC),
KOTOPbII MOXET KOHTaKTUPOBAaTh ¢ naimeHTom: 46°C (115°F). Xepeyc KynbLiep 0TBETCTBEHHO 3asBISIET,
4TO UCMO0/Ib30BaHNE MPNO0OPa COrNIACHO MHCTPYKLMM 1 TPEOOBAHWSIM MPOU3BOANTENS HE BAIEYET 3a OO0
neperpesa TKaHei.

NMPERYNPEXAEHUE — KoHTponb MHEKLMIA.

CBETOBOA 1 3aLUNTHBIV CBETOBOW KOHYC IO/KHBI ObITb OYMLLEHDI, MPOAE3NHDNLMPOBAHDI U MPOCTEPUIN30BAHbI
(napom) nepes KaxabiM crosb30BaHNEM.

CBETOBO/A M 3aLLNTHbIN CBETOBOV KOHYC nocTtasnsitotcsi B HECTEPUJIbHOM cocTosiHm v JOKHBI ObITh
NPOCTEPUAN30BaHbI NEPES NEPBbIM MCMOb30BaHNEM. CM. 1. 8.4.1.2 [lapameTpbl cTepumn3aLmnm.

MpaBuna TexHUKM 6e30MacHOCTH

NPEAYNPEXXAEHUE — ONACHOCTb B3PbIBA

He ycTaHaBmBaTh ycTPOCTBO BO B3PbIBOOMACHBIX MECTAX.

YetpoiicTBo 3anpelyaeTcs UCrosb30BaTh B M0XAPOONACHON aTMOC(EDE (T.e. B IPUCYTCTBUN CMECEI
aHEeCTETUKOB, KUCI0POAA, 3aKNCY a30Ta, U T.4.). VIcrosib3yiiTe yCTPONCTBO B XOPOLLIO BEHTUIIUPYEMOM
MOMELLEHIN.

NPEAYNPEXAEHUE

[epes ncnosb30BaHNeM yCTPONCTBA MPOBEPHTE LIEIOCTHOCTb KabesIs CETeBOr0 ANEKTPONUTAHNS U LUTEKePa.
B cnyqae 06HapyXeHs IOBPEXAEHNIA HE NOAK/I0YaTh YCTAHOBKY K CETU 3/IEKTPOMUTAHUS.
Ucnonb3yiTe TobKO OPUTMHASIbHBIE 3aMACHBIE YacTy WM MPUHAANEXHOCTY KomnaHnn Kulzer GmbH.
Translux Wave npeanaraet cBETOBOZA, NMpeAHa3HaYeHHbIN 415 ucronb3oBaHus ¢ Translux Wave.
Jpyrve cBeToBOAb! HE JO/KHbI UCHO0b30BaThCS. Kulzer GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLLUEepO B
DPe3y/IbTaTe UCI0/Ib30BAHNSI HEOPUTVIHATIBHBIX 3aMaCHBIX YacTen U MPUHAANEKHOCTEM.

AKKYMYNIATOPHAS BATAPES — Mepbi 6e30nacHOCTH

Kulzer GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a YLLEPO, NPUYNHEHHBINA B pe3yNbTaTe HECOONIOAEHNS Mep 6e30MacHOCTH,
MEePEYNCIIEHHDBIX HIDKE.
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NPEAYNPEXXAEHUE

HenpaBunbHas skcryatauus 6aTapey MOXET BbI3BaTh €€ NEPErPEB, PA3PYLLIEHNE U BO3rOPaHUE,

¥ BbI3BATb CEPLE3HYI0 TPaBMY. TLATENbHO COOMIOAaNTe Mepbl GE30MACHOCTY, MEPEYUCTIEHHDIE HIKE.
Wcnonb3yiiTe TONbKO OpUrMHanbHble aKKyMynsaTopHble 6atapen Komnaxun Kulzer GmbH!

Ycrnonb30BaHne HEOPUrHa bHbIX akKyMYSTOPHbIX 6aTapest uam HenepesapsiaemMbix 6ataped v / nm
ra/lbBaHN4ECKNX 37IEMEHTOB MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHUIO YCTAHOBKM.

Xparute 6atapen B HEAOCTYMHOM A1 AeTel mecTe!

Hukorga He 0TKpbIBaNTE, HE NPOKA/bIBAITE, HE Pa3faB/MBaiTe 6aTapero — OHa COREPXMT SL0BATbIE BELJECTBA.
B cnyqae 006HapyxeHus CeL0B KOppo3ny 6atapen, Ham4us He00bIYHOro 3anax ot 6arapeu uim B Criy4ae
YTEYKU XUAKOCTN HEMELJIEHHO 3aMEHUTe 6aTapero B NEPEHOCHOM OJIOKe.

He nogBepraiite 6atapeto BO3AENCTBUIO BOAbI Wm CONMEHO BoAbl. bepernTte ee ot Bnaru. He xpaHute
barapero B ycioB1SIX BbICOKOI B@XHOCTY UM B MECTAX, IZ1€ OHa MOXET 10nacTb 1104 JOXAb.

B cnyyae yTeyku aneKTpouTa u3 akkymysTopHo 6atapey 1 nonaganns ero B rnasa, He Cnesyer Tepetb
rnasa pykamu. XopoLLo npomMonTe r;1a3a BOAON N HEMEASIEHHO 06paTnTech K Bpady. Ecim He obpatutbcs
BOBPEMSI K BPa4y, NEKTPOIUT MOXET MOBPEAUTD [11a3a.

NPEAYNPEXXAEHUE — ONACHOCTb B3PbIBA

Ucnonb3yinte 3apaaHoe ycTpouncTso Translux Wave u ceTeBoit LHyp 37eKTPONNTaHNUs], KOTOPbINA MOCTAB/ISETCS
B KOMII/IEKTE C YCTPONCTBOM, /15 3apSLAKN akkyMyISTOPHOI Gatapey nepeHocHoro 6/10ka. He nbitantech
3apsanTb Translux Wave ¢ ucrosib308aHnem Apyroro 3apsaHoro ycTpoicTsa. Mcnosb3oBaHne Apyroro
3apsAHOI0 YCTPOCTBA MOXET M0BPEANTb OaTapero, MPUBECTU K B3DbIBY 1 BbI3BATh M0Xap!
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Hukorga He vcronib3yiTe 3apsaHoe yeTpoicTso Translux Wave 4ns 3apsakv 6atapei Apyrvx TUMNoB uim
APyrux yCTPOWCTB C nepe3apskaemon batapeen! VIcrionb3ynte ToMbKO OPUrMHabHbIE aKKyMYITOPHbIE
barapen KomnaHmm Kulzer GmbH.

He noBpexgaiite 6atapero 0CTPbIMY NPEAMETaMU, He OEITE 110 Hel MOIOTKOM / HCTPYMEHTamy,
He HacTynaiTe Ha 6atapeto, wim, Apyrymu cioBaMy, He MoABEpraiTe ee YPe3MePHbIM U Hea[eKBaTHbIM
Harpy3Kkam.

He 6pocaiite 6aTapeto B 0roHb U He HarpeBaiiTe ee. He 3ambiKaiiTe BbIBOAbI OaTapen HaKoOPOTKO

C MCr0b30BaHNEM METASINHECKNX MPEAMETOB - 3TO MOXET BbI3BaTb 0XXOIW, MPUBECTY K B3PbIBY Wi NOXapy.
He nepeHocute u He XpaHuTe 6ataper BMECTE C LIENnoYKamu A1 Len, LWTUITbKaMu 4715 BOIOC 1 APy rimm
METaJIINYECKUMU MPEAMETaMM.

NPEAYNPEXXAEHUE — He pa3oupaiite n He moguchmumpyiite 6atapeto!
ToBpexaeHne NpeaoXpaHNTESIbHbIX MEXaHU3MOB OaTapey MOXET BbI3BAThb €€ HAarpes, paspyLLIEHNE,
B3PbIB W/ BO3rOPaHue.

NPEAYNPEXAEHUE — He pa3meLuaiiTe akKymynsiTopHyto 6aTapeto BONIM3M OTHSl, HarpeBaTeNbHbIX
npuGopoB NN B APYrMX MECTax C BbICOKOW TEMNepaTypoil.

beperute 6atapero 0T BO3AeNCTBUS MPSMOro CONHEYHoro cBeTa. 10400HbIe AeNCTBIUS MOTYT BbI3BaTb Harpes,
paspyLLeHue nam BocniameHeHmne 6arapen. Yicrnonb308aHune 6atapen B Takux ycroBusiX MOXET Takxe
MPYBECTY K YXYALLEHUIO €6 PAB0YNX XapaKTEPUCTUK 1 YMEHBLUEHMIO CPOKA CITYXOb.

NPEAYNPEXAEHMUE — B cnyyae BocnnameHesns HE TYLUMTb BATAPEIO BOJOIA!

Ucnonb3yiite orHetywutens knacca C (B cootseTcTaum ¢ Pernamertom EC EN 3).

NPEAYNPEXAEHUE - YTunu3auus NoBpeXAeHHbIX Un 0TPaboTaHHbIX aKKYMYNSTOPHbIX GaTapeil.
Mepeg yTunusaymnesi NOBPeXAEHHbIX WM 0TPaO0TaHHbIX OaTapeii HE0OX0ZMMO BbINONHUTD CERYIOWNE
AeicTBUA N1 NPEAOTBPALLEHNS INEKTPUYECKOro yAapa BCAEACTBME BHELUHEr0 KOPOTKOro 3aMbIKaHUsA:
U307mpyiiTe aNeKTPUIECKNE KOHTAKTbI aKKyMYJIITOPHON 6atapey n30NEHTON U yTUIN3NpYyiTe

ee B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHNSMU rOCYAaPCTBEHHOIO U MECTHOIO 3aKOHOAATE/bCTBA.

AKKYMYJIITOPHAS BATAPES] — XapakTepucTuku

* Bpems 3apsapKv NONHOCTbIO PA3PSXKEHHON UM HOBOW aKKYMYNSITOPHOIA 6aTtapeu: npnonnauTenbHo 3 yaca.

[TDOROMKNTENBHOCTL NEPBOI 3apSAKN COCTAB/IAET NPUOU3NTESbHO 3 Yaca. J1/isl HOBbIX aKKYMYJIATODHbIX
6arapeii nn 6ataped, KOTopble XpaHWM B Te4eHue JOJITOro BpeMeHH, MOXET roTpe6oBaThCs G0/bLLe
BPEMeHU 1151 33pSAKN. baTapess JOCTUraeT nosHoi eMKOCTY 10C/1e HECKOIbKUX LIMKIOB 3apsif / Pasps.

NMPUMEYAHUE - HOBAS GaTapes: nepBas 3apsiaka
b

NPUMEYAHUE

n@ [lomeLyaroT nepeHocHoN 710K B 3aP5AHOE YCTPONCTBO MOCIE KaXA0ro CeaHca I4eHNs, U Korga oHo

HE UCIoJb3yeTcs.

e Pabouue ycnous:
Pa6ouasi Temnepartypa: ot 10°C (50°F) go 35°C (95°F).
OTHOCMTENbHAsA BAAXHOCTL: 0T 45% 110 85% OTH. BO3AyXa.
AtmocdepHoe pasnenme: o1 800 rfla o 1060 rfa.

BHUMAHME
/!\ barapero moxHo 3apsxats npu Temnepatype ot 10°C (50°F) o 35°C (95°F) u OTHOCUTESIbHON BAAXKHOCTH

ot 45% p0 85%. HecobnofeHne AaHHbIX YCI0BUI MPY BbIMOTHEHNN 3aPsAKN 6aTapen MOXET MPpUBeCTU
K ee NeperpeBy nim rMoBPexAeHuo. HecobmofeHve TemnepartypHoro AnanasoHa s 3apsakv barapen
MOXET MPUBECTY K YXYALIEHNIO €6 PAB0YNX XaPAKTEPUCTUK U YMEHBLIEHNIO CPOKA CJTYXO0bI.

*  YcnoBus TPAHCNOPTMPOBKM U XpaHeHUs OaTapeit:
PekoMeHa0BaHHble nanasoHbl TeMNepaTypbl i OTHOCUTENbHON BNAXHOCTY:
0T —20°F (-4°F) no 40°F (104°F) n o1 45% [0 85% OTH. BO3AyXa.
XpaHuTe 6aTapeto B 3apsHXKEHHOM COCTOSIHMM 1 B TEYEHNE He 6oMee YeM 5 MecsLeB.
AtmocdepHoe gasnenue: ot 500 rlla go 1060 rMa.

NMPUMEYAHUE
05" MosHocTsio 3apsxaiite GaTapelo B Clyyae NPEanonaraemoro AMTeNbHOM0 HEUCTIONb30BaHNs YCTPOICTBa,

WA, 10 MEHBLLEN MEPE, 0BUH Pa3 B 5 MeCALEB. EC/M yCTPONCTBO HE MCI0/b30BaNOCh B TEYEHNE
JJTETIbHOTO BPEMEHM, 3aMEHNTE aKKYMYJISITOp B PYKOSITKE.

¢ TunoBbie XapaKTEPUCTUKKN JONTOBEYHOCTH OaTapeu:
AxkymynsiTopHas 6atapes Translux Wave umeeT TUNoBoi cpok cnyx6bl B 300 — 400 LMKNOB 3apsiiKu
B 3aBMCUMOCTH OT NPUMEHEHMS U YCIIOBUIA OKPY)KAIOLLEH CPEeLbl, B KOTOPbIX OHA CMOJIb3YETCs.

NPUMEYAHUE

05" AkkymynsTopHas 6atapes SBASETCS MPORYKTOM XUMUHECKOU TDOMBILLIIEHHOCTH U UCTIONb3YET

XUMWYECKYI0 PeaKLmio 1S BbIpaOOTKN SIEKTPOIHEPIUN. [103TOMY €€ XapakTepUCTUKU CO BPEMEHEM
YXYALLIAKTCS HE TObKO B XOAE UCI0/b30BaHNS, HO JAXE B CITy4ae €€ HEUCONb30BaHNs Yepes
HEKOTOpoe BPEMmS.

-7-



3.25 OTBETCTBEHHOCTb

TexHnueckoe 06CAYKNBAHNE ANEKTPOHHBIX KOMMOHEHTOB NPU6OPa AOMKHO BbIMOAHATLCS TONIbKO KOMNAHNeN
Kulzer, cepeucHbiMu naptHepamu Kulzer nm KBanuthuumpoBaHHbIM CELManu3MpoBaHHbIM NEPCOHANoM 1 TONIbKO
B 6€30MacHOM COCTOSIHUM 060PYLO0BaAHMS (NP OTKIOYEHHOM MUTAHNN).

/cnonb3yiiTe TONbKO YTBEPXKAEHHbIE OPUrMHANBbHBIE 3aNacHbIe YACTU U NPUHAANEKHOCTY.

W36eraiTe ncnonb30BaHWs Apyrix 3anacHblX YacTei, MOCKONbKY OHWU MOTYT HECTU B Ce6e HEN3BECTHbIN PUCK.
Kulzer GmbH He npuHMmaeT Ha ce6st OTBETCTBEHHOCTb 3a NOBPEXAEHUS Nprbopa npu HekBaNNULMPOBaHHOM
PEMOHTE, BbINOIHIEMOM He CepBUCHbIMM NapTHepamu Kulzer unu noprotoBneHHbIM CEPBUCHBIM NEPCOHANIOM,
a TaKke B C/lyyae 1CMoNb30BaHUs B KAYECTBE 3anaCcHbIX YacTen HEOPUrMHAMbHbIX AeTaneil U NPUHALANEKHOCTEN.
Komnanus Kulzer GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 BO3MOXHbIE NOBPEXEHUS, BOSHUKILNE B PE3ynbTaTe
nedeKTa unm HencrnpaBHOCTY MpuBopa No NPUYMHE HENPaBUIbHOMO PEMOHTA, BbIMOHSIBLLETOCS HE CEPBUCHBIMU
naptHepamu Kulzer n He NOArOTOBAEHHBIM HAMMW NEPCOHANOM; IM60 B Cyyasx, KOraa Ans 3aMeHbl CMNONb30BaMCH
HEOPUrMHAsIbHBIE 3anacHbIe YacTh 1 aKceccyapsbl.

4 Onucaxune npnoopa

41 CocTaB nocTaBKu 1
3apsiHoe YCTPOICTBO

lMepeHocHoN 610K

CBEeTOBOA, AMaMeTp = 8 MM

3aLUNTHbI CBETOBON KOHYC

Mepe3apshkaemas INTUIA-NOHHAA aKKyMynsTopHas 6arapes

CTaHAapTHbIIA BXOAHOI 610K NuTaHUs (Ans nuTaHns ot cet 100 B—240B (™)
C NEePexofHNKamm Ais MeXayHapoaHbIX PO3ETOK:

6a = EBpona ™n 1

6b = Benvko6puTanns tmn 2

6¢ = CLUA/ SinoHms  Tun 3

4.2 InemeHTbI KOHTPONS W yNpaBneHus 2
4.2.1 TepeHoCHOW 6NnOK

1 Knonka «0XXWAAHUE» 5

2  CBETOAMOAHbIE MHAMKATOPbI pexuma pabotsl (3EJIEHbIN) . ;

3 CBETOAMOAHbIN MHAMKATOP COCTOSHUS 6aTapen (aByuseTHbin: 3ENEHBIV / XXENTbIN)

4 InNeKTPUYECKNE KOHTAKTbI AnS NOAKIIOYEHNS 3apsAHOr0 YCTPONCTBa
Hanpasnsiowin BbicTyn

4.2.2 HanpaBnsilowmia BbICTYN

Hanpasnsiowin BeiCTyn (5), pPacnoioXXeHHbIA Ha 06PATHON HDKHEN CTOPOHE KOPMyca NepeHOCHOro 2x
610K, CNYXUT NS NPaBUIbHOO PasMeLLEHNs NEPEHOCHOr0 6/10Ka B 3apsiAHOM YCTPOMCTBE.

[pn nocTaHOBKE NEPEHOCHOro 6N10Ka B AepXXaTenb B 3apsAHOM YCTPOCTBE HEOOXOANMO BbIPOBHSTL
HanpaBNAOLLMIA BLICTYN C HANPaBNSOLMM NA30M BHYTPY [iepXXaTeNs 3apsiHoro YCTPonNCTRa.
3BYKOBOW CUrHaN NOATBEPXAAET NPABU/IbHOE NONI0XKEHME KOHTAKTOB /NS BbINOIHEHNS 3apsifKu!

DO AWN =
&x &

(3]

&

4.2.3 3apsigHoe YCTPOWCTBO 1
InemeHTbI ycTpONCTBA. Bupg cBepxy
1 Kopnyc (KpblLLKa) 3apsAHOT0 YCTPONCTBA
7 [Jlepxatenb nepeHocHoro 6710Ka ¢ HaNpaBsoLLMM BbICTYMIOM U CMEHHBIMY
9NEKTPUYECKMMM KOHTAKTaMM 3apsifiHOr0 YCTPONCTBA

8 [laT4MK MHTEHCWUBHOCTM CBETOBOMO M3/y4eHNs
9 @ — cBeTopuop 3EJTIEHOMO ugerta

¢IYHKI.|,M9I: CurHanuaupyer 0 noaaye CETeBOro ANEKTPONUTaHUS Ha 3apsiiHOe YCTPOMCTRO.
10 —:?:— —cBetoanoa 3ENIEHOI0 / XKENTOIO ugeTa

®yHKums: CUrHaNN3NpyeT 06 YPOBHE MHTEHCUBHOCTIA CBETOBOIO U3/Ty4eHNS.

3ENEHDIIA: CurHanuavpyer, YTo MHTEHCUBHOCTb CBETA, N3MEPEHHAs BCTPOEHHbIM U3MEPUTENEM
VHTEHCMBHOCTW, IBNSIETCS AOCTATOYHON ANs NpoBeAeHNs 3(EKTUBHOTO NEYEHNS.

XENTbIW: CurHan1ampyeT o TOM, YTO MHTEHCUBHOCTb CBETA HE BASETCS AOCTATOYHON.
Bup, cHU3y 3apsigHOe YCTPOWCTBO 2%
11 THe3o Ans NoAKNoYeHns 6110Ka nuTaHus
12 3ameHsieMble BCTaBHblE CMEHHbIE 3IEKTPUYECKNE KOHTAKTbI 3apSiBHOMO YCTPOMCTBA

L




Translux” Wave

4.2.4 3ByKOBbI€ CUrHaJbl NEPEHOCHOr0 0N10Ka

[ON151 BbINOJIHEHUA
HECKOJbKMX LIUKII0B

DyHKumsa / MepeHocHoi 6nok Ucnonb3oBaHne KHOMOK | 3BYKOBbIE CUTHalbl
CocTosiHMe OWMOKMN WHpukaTopbl Ha nepeHoCcHoM 6noK
NPOrPAMMbI ®  KOpOTKO HXXMUTE KHOMKY o [pu Haxatun KHonku «0OXKUAAHUE»,
NOJIMMEPU3ALIUK: «OXUJAHME> ‘@ 4TOGb! HayaTb noaaetcs 1 38yK0BOI CUrHan.
10 cekyHa. Kenosuumo. e 1 3BYKOBOM CUrHa/ NOAAETCS B KOHLE
nepuoaa BPEMEHU 3KCMO3MULMN.
TopuT 3eneHblil CBETORMOAHDIA MHAUKATOP,
COOTBETCTBYIOLMIA 10-CEKYHAHOMY PEXUMy.
NPOrPAMMA . M\ e [lpn HaxaTum kHonkn «0XKUAAHUE»
i . Haxxmute kHorky «0XXUAAHUE> (@) o ’
«[UJIABHbIN NMYCK»: 1 YIIEDKVIBAIITE MUHUMYM OfIHY @ nopaeTcs 1V3By|(osou curHan.
20 ceKyH, CeKyHAy, 4T06bl HaYaTb BKCMO3MLMIO. * 13ByKOBOJ CurHan Yepes 1 cekyray ans
3BYKOBOW MHAMKALWMN BKIKOYEHNS pexuma
«[InaBHbIiA NyCK>.
© 1 3BYKOBOIA CUrHaN MoJAETCA Yepes
10 CeKyHJ, BpEMEHU 3KCMO3NLMN.
e 1 3BYKOBOW CUrHa noJaeTcs B KOHLE
nepuoaa BPEMEHM 3KCMO3ULN.
TopuT 3eneHblii CBETORUOAHDIA MHAUKATOP,
COOTBETCTBYIOLUUIA 20-CEKYHAHOMY PEXUMY.
NMPEKPALLLEHUE LIUKNIA | e Haxas kHonky «OXKWAAHUE» o [lpn Haxatum kHonkn «<0XKUAAHUE>,
JKCNno3unuum npepBaTh LMK 3KCro3uuun nogaetcs 1 3ByKoBOW CUrHan.
B M0G0 MOMEHT BPEMEHN 11 Ny
1CM0/b30BaHNV NH0BOK U3 NPOrpaMM.
BATAPES - . ¢ [lopaercs 2 3ByKOBbIX CUrHANA B KOHLE
MWHUMAJIbHbIW LMKNIa 3Kcnosuumu.
YPOBEHb 3APSIIA o |lHpvkaTop 3apsifa 6atapen Muraet
OCTaTo4HbIN YPOBEHD 3e/1eHbIM.
3apsiaa Garapen YCTaHOBMTE HAKOHEYHMK B pasbeM 3apsiiHOro
ABNAETCS AOCTATOYHBIM

ycTpoiicTea!

0 neperpese

3KCMo3nLmm.
CUTHAN NOJTHOM ® 2 3BYKOBbIX CMrHana 6e3 akTuBaLum
PA3PSIKN BATAPEU NoNMEPU3aLMOHHOO LMKNA.
Crepytowuuit upkn e |lHavkaTop 3apsaa 6arapev Muraet
nonumepusaumum 3€e/1eHbIM.
HE MOXET GbiTb YCTaHOBMTE HAKOHEYHMK B pa3beM 3apsAHOro
aKTUBMPOBAH. ycTpoiicTaal
CUTHAN 0 TonbKo ecnu NepeHOCHON 610K BCTaBMEH B
HEMCNPABHOCTHU 3apsiiHOe YCTPOIACTBO.
BATAPEM o [lopaeTcs NPepLIBUCTBI 3BYKOBOIA CUTHaN

B TeyeHue 30 cekyHa.

CBETOAVOAHDIN MHAUKATOP COCTOSIHUA GaTapen
roput XXENTbIM.

CseToanopHbIA 3BYKOBOW CUTHAN He NoAaeTes.
VCTOYHMK CBETa MepuaeT 3eneHblii CBETOAUOAHBIA MHANKATOP
HeucnpaseH COOTBETCTBYIOLLENO LMKIIA IKCMO3NLMM.
NEPErPEB © 3 3BYKOBbIX CMrHana, n 3NeKTPOHNKA

No3BONSET NPEPBATb LKA U3NYYEHNS.
HeucnpaBHocTb © 4 3BYKOBbIX CMrHana pasaaiotcs npu
BCTPOEHHOI'0 patumka 3anycke uykna gorononumepusamm.
CUrHanu3auum

3apsaHblil KOHTYP
nepeHocHoro Gnoka
HeucnpaseH
MpumeyaHue:

9T0 MOXHO 06HAPYXUTb
TOMbKO KOrga
NepPeHOCHON 610K
BCTaBJIEH B 3apsiiHOE
YCTPOWMCTBO.

Ha pykosiTke muraioT iBa 3eneHbix CBETOAMOAA
(10 cek / 20 cek).
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425 Cseroauos: MH(hOpMaLVs B OTHPOLIEHUM UCMYCKAEMOr0 U3MTy4eHUs

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical
radiation emitted from this product.
Do not stare at operating lamp. May

/'\ be harmful to the eye
H Product tested against IEC62471

NPEAYNPEXAEHVE
A CBETO6MON0rn4ecKas 6e30nacHoCTb Iami 1 1amnoBbix cuctem IEC 62471. B cooTBETCTBUM CO CTAHAAPTOM
IEC 62471 ycTponcTBO OTHOCUTCS K pyie pucka 2 (CPeAHMI PUCK) B OTHOLIEHNN PUCKA CETYaTKN OT CUHErD
cBeTa W TernyI0BOro PUCKa AN1s CETYaTKu. BbilueykadaHHble NpeaynpeanTebHbIE YKasaHns HaHECEHb! Ha
ynaKoBKy yCTPONCTBA.

5 YcTaHOBKa W BBEiEHME B 3KCMIyaTauuio

B pasgenax faHHoro naparpaca npefcTtasneHa MHHopMaLIMs U MHCTPYKLMN, KOTOPbIE HEOOXOAMMO BbIMONHST,
4TOGbI rAPaHTMUPOBATb YCMELLHYI0 1 6ecnepe6oiiHyto paboTy ycTpoiicTBa. YTo6bl nogrotoBuTb Translux Wave K pa6ore,
TOYHOI CNefyITe NPEACTABAEHHBIM HIKE MHCTPYKLIMAM.

MezuumHeKas cuctema 0TBeYaeT cTaHaapTam 6e30MacHOCTU TONbKO NPY ee YCTaHOBKE B COOTBETCTBUM C
NPUBEAEHHBIMN HIDKE UHCTPYKLMSMN.

YCTPOICTBO JO/MKHO ObITb YCTAHOBAEHO B NOAXOASALLEM 1 YAIOOHOM 1S €r0 MCMOMb30BaHUs MecTe. MomelarT
3apsAHOe YCTPOICTBO Ha TBEPAYHO, CYXYH0, POBHYHO FOPU30HTaNbHYH) NOBEPXHOCTb.

BAXHO

= PykosiTka npeaHasHayeHa U1 IPUMEHEHUS B CPEAE, OKPYXaloLLeN naymneHTa, Torja Kak 3apsHoe yCTpoicTBO
W afantep UMMyJIbCHOro 6JI0Ka NMUTaHWNS HE [0/KHbI MCIO0/Ib30BATLCS B TaKOU CPESE.

NPUMEYAHUE
0="| Cornacto craHgaptam IEC 60601-1 (3-s pegaxuyms), u IEC 60601-1-1 cpesa, OKpyxaroLyas naymeHTa,
0rPeenseTcs KaKk npocTPaHCTBO BOKPYI nauneHTa pagmnycom 1,5 m.

NMPEAYNPEXAEHUE
/!\ Bcerza npoBepsiiTe yCTaHOBKY U €6 KOMITOHEHTbI HA HA/INYUE MOBPEXEHWI NIEPES] BbIMOSHEHNEM YCTAHOBKM.
B cnyqae 06HapyxeHunsi MOBPEXAEHUI HE YCTaHABNBANTE JaHHOE YCTPOVCTBO.

Oneparop He J0/MKeH 0BHOBPEMEHHO KacatbCs naumeHTa u 000pyA0BaHNS, HaXoasLLerocs 3a npesenamm

Cpe/ibl, OKPYXaroLLes naymeHTa (3apsiiHbIe yCTPONCTBa U aAanTep UMY IbCHOr0 6/10Ka MUTaHNS]).

3anpelyaetcs NoACOEANHATL K CUCTEME APYINE BHELIHUE KOMITOHEHTBI.
5.1 Tpe6oBaHus no 6e30MacHOCTY NpW YCTaHOBKe

NPEAYNPEXAEHUE
/!\ Cuctema aneKTPOCHa0XEHNS MOMELLEHNS, B KOTOPOM YCTaHAB/IMBAETCS U UCMONb3YETCS HACTOSLLEE
YCTPOWCTBO, JO/MKHO COOTBETCTBOBATH TPEGOBaHNAM AENCTBYIOLEr0 3aKOHOAATENbCTBA U TPEOOBAHNSM
K 06€30MacHOCTY CUCTEM 31EKTPOCHAOKEHNS.

YeTpoiicTso cresyer pacronaratb B MECTE, [71€ OH HE MO4BEPraeTcs PUCKY YAAPOB U CIy4aiiHoro nonajanns
Ha Hero BOZAb! WiN APYTiX XUAKOCTeI. M30eraiiTe nonagaqus npsmbix COMHEYHbIX JyYed U YiIbTPAGUONETOBOTO
W3NY4EHNS Ha YCTPONCTBO.

He ycTaHaBnuBaiiTe annapar Ha CTOYHNKN 10BBILLEHHON TEMIEPATYPbI Wi BOSIN3N HUX. YOEAUTECH, 4TO
06ecre nBaeTcs Hanexallas UMpKYIauns BO3AyXa BOKDYr yCTPpONCTBa. He ycTaHaBmBante ycTponcTBo
PSALAOM C eMKOCTAMM C PACTBOPUTENSIMU WUIIN OrHEOMACHBIMN XXUEKOCTSMM, [IOCKOSbKY OHU MOrYT MOBPEAUTD
11aCTUKOBOE MOKPLITAE YCTPONCTBA.

LLITekep nmnynbCHOro 0710Ka nuTaHns (MPSIMOro nogKmo4eHns), mogess PSACO5R-050L6, aBnseTcs cpeacTBom
OTKJIOYEHNS] MEAULIMHCKOr0 000pY10BaHNS OT CETY NEPEMEHHOI0 TOKa. Korja LUTEKep BCTaB/IEH B YCTPOVCTBO,
agantep 610Ka nuTaHus JOKEH ObITb JO/KEH ObITb IETKO JOCTYMHbIM. CiefyeT 0CTaBuTb J0CTATOYHO
CBO6OAHOr0 MecTa BOKPYr LUTEKEPA. He CReRyeT ycTaHaBmMBaTh MEAULIMHCKOE 000DYA0BAHNE TaK, YTOObI
110/1b30BaHNE CPEACTBOM OTKIIOYEHUS OT CETH (T.€. LUTEKEPOM UMITY/IbCHOI0 6/10Ka MUTaHms]) OblI0 3aTPyAHEHO.
He 3ambiKaiiTe 3/1IeKTPUIECKNE KOHTAKTbI 3aPSAHOI0 YCTPOCTBA METAINHECKUMY MPEAMETaMM, TOCKOSbKY
3T0 MOXET BbI3BATb OO, NPUBECTY K M0XXAPy UM B3PbIBY.
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YCTpoiicTBO NErko TPaHCmopTupyeTcs, HO TPEBYET OCTOPOXXHOro 06paLLeHus. TpaHCmopTUPYTe yCTPONCTBO
B rOPU30HTa/IbLHOM MOMOXeHNN. U30eraiiTe BUOPAUMOHHOIO BO3AENCTBUS HA YCTPONCTBO. s nosyqeHus
UHOpMALM 0 PA3MEPAaX 1 BECOBbIX XapaKTepucTnKax, cM. . 12 (TexHnyeckne XxapakTepucTnky).
NPEAYNPEXEHWUE — ONACHOCTb B3PbIBA

& He yctaHaBnmBaiite yCTPOACTBO BO B3PbIBOOMACHbIX MECTAX. YCTPOUCTBO 3anpeLLaeTcs UCrosb308arb

B 110)Xap00nacHoi aTMocghepe (T.e. B MPUCYTCTBUM CMECEV aHECTETUKOB, KUC/IOPOAA, 3aKUCH a30Ta, U T.4.).

YcTaHasnmBanTe yCTPoNCTBO B XOPOLLIO BEHTUIMPYEMOM MOMELLEHNN.

5.2 MoaknioyeHue 3apsafHOro yCTPOMCTBA K CETEBOW PO3eTKe 1x

Yctporicteo Translux Wave noctaBasieTcsi ¢ 6/10KOM NUTaHUS C YHUBEPCANbHBIM BX0AO0M (6) Ans
NUTaHUS OT aneKTpoceTy HanpsxeHnem 100 — 240 B (), yacToToit 50 / 60 .

NPEAYNPEXAEHUE
/!\ epes nogko4eHnem 3apsaHoro yeTponcTea (6) K CETV NIeKTPOMUTaHUS, yOEaNTECH,
4TO HaNMpPsPKEHNEe U 4acToTa NIEKTPOCETU COOTBETCTBYIOT AAHHBIM, YKA3aHHbIM HA TabINyKe 3apsAHOr0
yeTpoiicTBa. Tabnnyka ¢ TEXHUYECKUMU AaHHbIMY MPUKPENIEHa CHU3Y 3apsAHOI0 YCTPONCTBA.
Hcronb3yiiTe TObKO agantep nMnysbCHOro 6/10Ka MUTaHNs, BXOASLMIA B KOMITIEKT yYCTPOVCTBA.
Hcrnonb3oBaHne Apyroro agantepa 6/10Ka NUTaHusi MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO aKKYMySTopa.

3anpelyaetcs No[CoeanHATb aJanTep UMY/ bCHOI0 6/10Ka MUTaHNS K CETYU MEPEMEHHOI0 TOKA Yepe3
MHOIOMECTHYI PO3ETKY.

NPUMEYAHUE

= Bnok nutanus Translux Wave (6) noctaBnsieTcs ¢ Tpemsi CMEHHbIMU NepexoaHMKamu:
PucyHok (6 a) = EBpona ™n 1

PucyHok (6 b) = BEJINKOBPUTAHNA Tvn 2

PucyHok (6 ¢) = CLLUA / ANOHNA ™n3

@ BbibepuTe noaxoasLmii NePexoaHNK CPean NpeanoxeHHbIx: EBpona — Tun 1, BenukoGputanus — Tun 2,
CLUA / inoHus — Tun 3.

(2) Kaabili NepexofHiK UMEET rHe3f0, B KOTOPOe NOMEILAETCS YIePXUBAIOLAs 3aLLenKa 61I0Ka NUTaHuS.

@ YaepxxuBaiite nepexoHuK, 4To6bl FHE3[0 Obl10 HANPaBneHo K 610Ky niuTaHus. CoBMECTUTE NEPEXOAHNK C GJIOKOM
MUTaHKUS, 4TO6bI HANPABNSIHOLLME BbIBOAbI NEPEXOAHINKA COOTBETCTBOBANM LLENEBbIMI FTHE3AaMI GN10Ka NUTaHNS.

@ Haxumas Ha nepexofHuK 1 GOK NUTaHWs, BBEAUTE NEPEXOAHUK B GMOK NUTaHWUA [0 LWENYKa 1 NNOTHOIA (urKcaLmm
NepPexofHNKa B BJIOKE NMUTAHMS.

NPUMEYAHUE
D@ Haxxumas Ha nepexoiHUK npu ero YCTaHOBKE B OJI0K MUTAHWS, Y0CTOBEPLTEC,
YTO BCE Hanpas/isioLLMe BbIBOAbI COBMELLEHbI C rHe34amu 0J10Ka uTaHus v 3a(MKCUPOBaHbl B HNX.
Eciv nepexofHuK He 3athuKcupoBaH, TO USBJIEKUTE €ro 1 YCTAHOBUTE BHOBb.

@ YT06bI M3BNIEYL NEPEXOAHMK W3 6/10KA NUTAHWS, HXKMUTE HA KHOMKY (0603HaueHa cnosom «HAXKATb«) fepxarens
3aLLENKN 1 U3BNEKUTE NEPEXOAHNK 13 610Ka MUTaHNS.

(6) CoxpaHuTe HENCMONb3YEMbIE NEPEXOHIKY 1A AANbHEMLIEr0 UCTIONb30BAHUS.
(7) MoakniounTe LUTEKEP KABENS NUTaHS B THE30 C HIXKHEIA CTOPOHbI 3apSAHOTO YCTPOICTBA.

NPEAYNPEXAEHUE
A PerynspHo rpoBepsaiiTe COCTOSHUE CETEBOr0 KAOEJs, G/I0KA IUTAHNS U NEPEXOHMKA.

B cnyqae 06HapyeHusi MOBPEXAEHUI HE UCTIONb3YNTE MOBPEXAEHHDbIE 3NIEMEHTB. “
3ameHuTe nx Ha OPUrMHANBHBIE UCTIPABHbIE 37IEMEHTBI.

Ycrnonb3yiTe TobKO OPUriHasIbHbIE 3aacHble 4acTy U MPUHAANEXHOCTI KomnaHm Kulzer.
MoakntounTe 610K NUTAHUS C BBEAEHHLIM B HETO NMEPEXOAHUKOM K PO3ETKE CETEBOrO 3NIEKTPONUTAHNS.
@ Ha 3apsaHom ycTpoiicTse 3aroputcs 3ENEHBIN ceeToamop, (MHAMKaToOp @ ).
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5.3 YcTaHOBKA aKKYMYNSITOpHOW GaTapen B NEPEHOCHOI 610K
B komnnekT noctasky Translux Wave BXOAUT MOLLHAsH Nepe3apsxaemas NNTuii-uoHHas Gatapes.

batapes nocTaBnseTcs 0TAeNbHO B KOMMEKTe NocTaBkuy. Mepef Hauanom paboTbl HEOOXOAMMO YCTaHOBUTb GaTapeto
B NEPEHOCHOE YCTPOWCTBO.
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NPEAYNPEXAEHUE
/!\ TiwatenbHo cobnoanTe Bce Mepbl 6e30nacHocTH, onucaHHbie B . 3.2.3 (AKKYMYJISTOPHAS BATAPES —
[paBuna TeXHUKN 6E30MIACHOCTY).

BHUMAHMUE
A HE ycTanas/mBaiiTe nepeHoCHoi 610K B 3apsAHOE YCTPOVICTBO 663 YCTAHOBEHHON B HEO 6atapen.

YcTaHoBUTE GaTapeto B NePEHOCHOI GNOK B CEAYIOLEM NopsiaKe:
(1) W3BneKuTe akKyMyNSTOPHYIO GaTapelo 13 yrakoBKy.
NPEAYNPEXAEHUE
A He 3aMbIKaiiTe 3NIEKTPUYECKIUE KOHTAKTbI 3apSAHOIO YCTPONCTBA METAINYECKUMM IPEAMETaMMY,
10CKO/IbKY 3TO MOXET BbI3BATb OXOIW, MPUBECTY K 10)Xapy Wim B3PbIBY.
(2) Wenonb3yitTe MHGTPYMEHT G MAIOCKMM NOAOTHOM (HANpUMep, MOHETY), 2X
4TOObI OTKPYTMTb NPOTUB YACOBON CTPENKM KONMAYOK / KPbILLIKY aKKYMYNSITOPHOO 0TCEKa
MEPEHOCHOTO YCTPOVCTBA (PUCYHOK (1) M (2)).
(3) Ha kopnyce 6atapev umeeTcs CTpenka (PucyHok (3) ).
NPUMEYAHUE
= CTpesiKa yKa3blBaeT KakuM KOHLIOM CIEAYET BBECTY akKyMy/IITOPHYIO 6aTapero B MepeHOCHOM G/I0K.

(4) MepneHHo BBeAVTE GaTapelo CO CTPENKOV yKa3blBaloLLelt Ha KOPMYC NepeHOCHOr0 6710Ka B MEPEHOCHOI 610K
F0 NOJIHO/ 0CTAHOBKIA 0atapey (PUCYHOK (4)).
NPUMEYAHUE
= Ecnn 6atapes BBeAEHa B MEPEHOCHOM GI0K HENPABUIIBHO (T.6. HE 0 CTPENIKE, a MPOTNBOMONOXHBIM
KOHLIOM), 1ePEeHOCHON 6/I0K (hYHKLMOHMPOBATb He OyAeT. HenpasunbHoe BBEfieHNe 6aTapen B NepeHOCHOM
O/10K He BbI3bIBAET MOBPEXAEHUS INEKTPOHNKY NEPEHOCHOO O/10Ka.
NPEAYNPEXAEHUE
Ucnonb3yiTe TobKO OpUr1HasbHbIe akKyMyISTOPHbIe 6atapen komnaHum Kulzer. Vcnonb3oBaxne 6atapei
APYrvx npon3BOANTENEN WM HENEPe3apsKaemblx 6aTapei n / m ranbBaHN4ecKuX 3EMEHTOB SBASETCS
MOTEHUMAITLHO OMACHBIM 1 MOXET MPUBECTY K HEOOPATUMOMY MOBPEXAEHNIO YCTAHOBKY.
@ Mcnonb3yiiTe MHCTPYMEHT C MAOCKUM MOIOTHOM (HanpuMep, MOHETY), YT06bl 3aKPyTUTb M0 YacOBOI CTPENKM
KONNAYoK / KPbILLKY aKKyMyNSTOPHOrO OTCEKa NePEHOCHOr0 YCTPOMCTBA.
NPUMEYAHUE
= YcTpoiicTBo He 6yAeT ucrpaBHO ¢hyHKLMOHUPOBATB, EC/IN KOIMAYOK aKKyMyJISTOPHOIo 0TCeKa
MePEeHOCHOro 0710Ka He 6YAeT MOHOCTbIO 3aKPYYEH.
54  YcraHoBKa CBETOBOAA B MEPEHOCHOI 610K 2x
e (Cnerka npoBopaunBas CBeToBof (1), BBEAMTE €r0 B NEPEHOCHOI GJIOK (2) 10 KOHLA.
[pn npaBunbHOM BBeAEHUM CBETOBOA, Bbl YCMbILLMTE «LEMYOK».
®  YCTaHOBMTE 3aLUMTHbIA CBETOBOW KOHYC (3) BEPXHUIA KOHEL, CBETOBOAA.
. Mo3uunoHnpoBaHMe NCTOYHUKA CBETA
e Bpauwas, ycTaHOBMTE CBETOBOJ B XKEAEMOE MONOXEHUE ANS NOUMepU3aLin.
e Jlng N0OMHOro UCMosb30BaHNS MHTEHCUBHOCTY CBETOBOIO NOTOKA NOMECTUTE CBETOBOJ HACTONBKO 6/I13KO0
K KOMMO3UTY, HACKONbKO 3TO BO3MOXHO.
W36eraTb NpAMOro KOHTaKTa C KOMMNO3UTHbIM MaTepuanom!
A BHUMAHMUE - Bceraa coaep)xute CBETOBOJ, B YACTOTE AJ1Sl MOJIy4EHMS NONHOA MHTEHCUMBHOCTMN

CBETOBOrO NOTOKA.
WHTEHCMBHOCTb CBETA 3HAYNTENIbHO CHUXKAETCS, ECNM:
— (CBeT0BOA B MN0XOM COCTOSHWN (MMEIOTCS LapanmHbl Uan CKONbI).
— (CBeToBOA HENPaBUNbHO BBEAEH B NEPEHOCHOI 6110K.
— (CBeToBOA UCNAYKaH KOMMNO3UTOM.

NPEAYNPEXXAEHWE [loBpexeHHbIN CBETOBOA CHKAET UHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO MOTOKA U JIO/KEH ObITh
A HEMEL/IEHHO 3aMeHeH HOBbIM. OCTPbIE Kpasi MOryT MPUBECTU K CEPbE3HbIM TpaBMam. VIcronb3yiTe TobKo
OpUrHasIbHbIe CBETOBO/AbLI KomnaHun Kulzer.
NPEAYNPEXXAEHUE — KoHTponb nHchekumin:
151 nonyqenHns MakcumasbHoM 3alLnTbl 1S NauneHTa v 0nepaTopa 04ncTuTe, NPOAE3NHOUUMPYITE 1
NPOCTEPUAN3YITE CBETOBOA U 3aLLMUTHbIN CBETOBOV KOHYC NMEPES KaXAbIM nie4eHneM. CTporo cnegyite
WHCTPYKUN, N3TIOKEHHON B 1. 8 (04NCTKA, AE3NHQMEKLNS 1 CTEPUIN3ALNS) Tar 3a 3TaroM.
5.5 3apapka 6atapeu
BHUMAHMUE - HOBAS 6aTapesi: nepBas 3apsifka
Yactuyryro 3apsaky 6atapen Translux Wave BbInosHSIOT Ha MPOU3BOACTBEHHOM NPEANPUATIN. CeaoBaTeIbHO
HEeobXoAMMO MOSHOCTbIO 3aPSANT GaTapero Nepes ee NepBbIM UCMOMb30BaHNeM ¢ ycTpoucTeom Translux Wave.
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TIp0BOMKNTENLHOCTL NEPBO 3aPSLAKN COCTABAISIET NPUOAN3NTENBHO 3 Yaca. 115 HOBbIX aKKyMyJIITOPHbIX
barapent unm batapen, KOTopbIe XPaHuIN B TeYEHNE J0Mroro BpEMEHM, MOXET N0TPe60BaThCs 00/IbLLE
BPEMEHN A7151 3apsAKN. batapes J0CTUraeT rosHoN eMKOCTY 0CE HECKOIbKUX LINKIIOB 3354 / Pa3psa.
NPEAYNPEXXAEHUE — ONACHOCTb B3PbIBA
& Ucnonb3yiite T0bKO 3apsAHOE YCTPONCTBO, I0CTABASEMOE B KOMIeKTe noctasku Translux Wave, yTo6si
3apsAnTb batapero. He nbitanTech 3apsanTb 6atapero ¢ NCroib30BaHNeM APYroro 3apsAHoro yeTpoucTsa ans
aKKYMYJISTOPHBIX O6aTapen uam UCTOYHUKA MUTaHNS. 3T0 MOXET NPUBECTY K B3PbIBY U BbI3BATb M0XAp.
.VCTaHOBVITe NepeHOCHOoI 610K, C YCTaHOBJIEHHON B HeM OaTapeei, B 3apsiiHoe
yctpoicteo Translux Wave. 2X
3BYKOBOW CUrHaN NOATBEPXAAET NPABUIbHOE NON0XEHNE KOHTAKTOB sl BbINONHEHUS
3apagku!
BAXKHOE MPUMEYAHUE - HanpaBnsiowmii BbICTYN
ISy Hanpagnsiowwuii BbICTyN (5), pacroNoXeHHbI Ha 06PaTHOI HIXKHEN CTOPOHE KOpMyca NepeHOCHOro 6110ka,
CAYXWT 4151 NPABUIIBHOMO Pa3MELLLEHNs! MEPEHOCHOr0 6/10Ka B 3apsAHOM YCTPONCTBE.
Mpu ycTaHoBKe NepeHOCHOro 610Ka B 3apsiAHOE YCTPONCTBO HEOOXOAMMO BbIPOBHATL HANPABAAOLLNIA BbICTYN
C HanpaensoLLMM Na30M BHYTPU 3apSiAHOMO YCTPOCTBA.
I Npouecc 3apsipku Gatapen.
e 3eNeHblit CBETOAMOAHBIA MHAMKATOP COCTOSHUS 6aTapen Ha NepeHOCHOM GJI0Ke HAYMHAET MepLaTb.
e Ecnn 3apsaKa 3akoHYeHa 1 6aTapes NojHOCTbIO 3apsHKeHa, 3eMeHblii CBETOAMOAHbIA NHAMKATOP 6aTapen roput
HernpepbIBHO.
BAXKHOE NMPUMEYAHUE - HeucnpaBHas Gatapes
=" Ecws XOfie 3apsfKu 6atapen 3NeKTPOHUKA NepeHoCHOro 610Ka 06HapYXMBAET HEMpaBuiIbHOE
(hyHKLIMOHMPOBaHMe 6aTapeu, NPOLLECC 3apsiAKN NPeKpPaLLaeTcs, 1 CBETOAMOAHDIA MHAMKATOP COCTOSHUSA
6atapeu 6yaeT mepuatb XEJITbIM ugeTom.
B 3TOM pexume nopaeTcs NpepbIBUCTbIN «3BYKOBOM CUrHam» C MHTEPBANIOM B OAHY CEKYHAY B TeYeHne
30 cekyHa.
3ameHuTe HemcnpaBHyo GaTapelo HOBOM!
NPEAYNPEXXAEHUE
Wcnonb3yiiTe TONbKO OpPUrMHanbHble aKKyMynsaTopHble 6atapen komnaHuu Kulzer!

NPUMEYAHUE
Ecrm nepeHoCcHoV 610K NMOMELLEH B 3apsAHOE YCTPONCTBO, ero (OYHKLMN He SBAISIOTCA aKTBHbIMU. KHOMKa
V- N

«OMWJAHME> ) sBn1seTCA HEpasoYel.

[lepeHOCHOI GNIOK MOXET GbITb U3BJIEYEH U3 3aPSFHON0 YCTPOICTBA B X0A€ MPOLECCA 3apSAKY; 0GHAKO
6arapesi MOXeT He 3apFAUTbCA MOSHOCTBIO, YTO COKPALLAET BPEeMS PaboTbl IEPEHOCHOIO 6/I0KA.

6 Pa6ora

NPEAYNPEXXAEHUE - MpoBepbTe COCTOSAHME YCTPOICTBA NEPE/ HA4anoM BbiNOIHEHUS JIeYEHUS.
A [epes Hayanom npouesypbl yOEaUTECh, YTO YCTPOICTBO (hYHKLMOHNPYET UCTIPABHO, U MPOBEPHTE
heKTNBHOCTb PabOoThI NPUHAANEXXHOCTEN (CBETOBOS U 3aLLMTHBIN CBETOBON KOHYC). B ciyyae 06HapyxeHns
KaKux-/mb0o HeNcnpaBHOCTEN WM HEMONGAO0K HE HAYUHANTE NPOLECC Ne4eHNs. CBIKNTECH C KOMNaHen
Kulzer nnn obpatntech B 6nmxanLLyt0 aBTOPU3UPOBAHHYIO CIYXOY CEPBUCHOI0 00CTYXUBAHNS (CMOTPETh
n. 14 06cnyxueanue). He ncnonb3yite yCTpONCTBO W NPUHAANEXHOCTU K HEMY 1P SBHOM Ha/INum “

NPUMEYAHUE - HOBAS GaTapes: nepBas 3apsiaka
b

B>

noBpexaeHni. [lepen KaxabiM ncrob3oBaHnem yetpovctea Translux Wave yaoctoBepbTecs, Y4To

UHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO U3/1Y4EHUS SBISETCS J0CTATOYHOM /1S rapaHTUPOBaHHOM MOSMMEDN3aLINN.

[lpoBepbTE UHTEHCUBHOCTH CBETOBOIO M0TOKA C MOMOLLbIO N3MEPUTENS UHTEHCUBHOCTY, BCTPOEHHOMO

B 3apS/IHOE YCTPONCTBO (CMOTPETb M. 6.2 U3MEpeHne NHTEHCUBHOCTY CBETOBOIO M0TOKa). -13-
NMPEQYNPEXXAEHUE — KoHTponb uHekumii

/!\ Mpn nepeom UCNONb30BaHUK

TpuHagnexHocTy, cBETOBOA W 3alUMTHbINA KOHYC nocTaBnsotcss HECTEPUIIbHBIMM v fo/mxHbI ObITh
MPOCTEPUAN30BAHbI NEPEL UX UCTIOb30BAHNEM B NEPBbIN Pa3.

Mpu KaxAOM MCNoNb30BaHNN
[ocne ucnonb30BaxNs NPUHAANEXXHOCTEN (CBETOBO 1 3aLLUTHBINA KOHYC) NX HEOOXO0AMMO 06paboTaTh
U151 NOBTOPHOIO MCOb30BaHNS B COOTBETCTBIN C METOBMKOM, OMCaHHoN B . 8 (04nCTKa, Ae3NHGDEKLNs
U CTEPUAN3ALNS).
6.1 TlycK v npekpaLleHme LuKna 3KCno3uLum
Translux Wave umeert AiBa LMKNam 3KCno3vumu:
— 006ny4yeHune C NOCTOSAHHOIM MOLLYHOCTbIO: ANTENBHOCTD LMKAAa 10 CEKYHA.
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006nyyeHne ¢ MeJIEHHBIM YBEIMYEHUEM MOLLHOCTH: «[INaBHbIA MyCK» (LNTENLHOCTL LnKia 20 CEKyHL).
«[InaBHbIA NYCK» 03HAYAET YBENNYEHINE MHTEHCUBHOCTM cBeTa ¢ 50% 0 100% B TeYeHne 2 CEeKyHA.

Ecnu nepeHocHom 610K HaxoauTes B «Cnsilem pexxume» (BCE LKna 3KCI‘I03/I/IL|,I/II/I CBETOAVOHbIE MHAMKATOPbI HA
MEPEHOCHOM BJIOKE BbIKMIOYEHbI), KPATKO HAXXMUTE KHOMKY «OXKUAAHUE> ) , 4TO6bI BKNKOYMTH NEPEHOCHOM
6nok. (Mocne nepesanycka pexxum 10 cekyHAHOI akcno3uuum byneTt BKI0YEH no YMOSHAHNIO).

Pexxum nonumepum3aauum B Teyesne 10 cekyHg
. KpaTko HaxxmuTe kHonky «OXKUAAHUE» @ BKMOUMTCS CBETOBOE M3NYYEHME.

Pexxum nonumepusauum B Teyenne 20 cekyHp, ¢ «[InaBHbIM NyCKOM>»
. Haxmute 1 yaepxuBanTte MUHUMYM OfIHY CEKYHAY KHOMKY «OXKUAAHUE»

TopuUT CBETOAMOAHbIIA NHAMKATOP 10-CEKYHAHOTO PEXNUMA OTHEiA, CBIUAETENbCTBYIOLMIA O TOM,
4TO Nporpamma pa6oTaer.

Mocne 3aBepLUEHNs LIMKNA 3KCMO3ULM YCTPOCTBO aBTOMATMYECKM BbIKJIOUYUT CBETOBOE M3MY4YEHME.

3BYKOBOWM CUrHaN:
Wanyyaertcs cnepytowmii 3ByKOBOW CUrHan:

MopaeTcsa 1 3ByKOBOIA CUrHan npu HaXxxatun KHomnkm «fMyck / Grapr».
1 3BYKOBOIA CUrHAN NOJAETCS B KOHLLE Nepurosa BPEMEHU 3KCMO3ULIMN.

. BKniouutcs cBETOBOE U3NyYeHNe.

[OpuT CBETOAMOAHBIN HANKATOP 20-CEKYHAHOIO PEXnMa OrHeid, CBI/I,I],eTeJ'IbCTByIOU.l,I/II/I 0 TOM,

YTO NporpamMma paboTaer.

Mocne 3aBepLUEHNs LIMKNA 3KCMO3ULN YCTPOCTBO aBTOMATMYECKN BbIKNIOYUT CBETOBOE WU3NYYEHNE U BEPHETCS
B 10-CEKYHAHbI PEXUM (FOpuT NHAMKATOP 10-CEeKYHAHOr0 PeXXnma OrHei).

3BYKOBOWM CUTHa:

W3nyyaertcs cnepytowmii 38yKOBOW CUrHan:

Mopaetcs 1 3ByKOBOW CUTHAN NPU HAXXATUM KHOMKK «Myck / CTapT».

1 3BYKOBOW CUrHan yepe3 1 CeKyHay AN 3BYKOBOW MHAMKALMN BKNKOYEHNS PeXnMa «MnaBHbIiA NYCK».
1 3ByKOBOIA curHan nogaertcs Yyepes 10 CEKYHA BPEMEHN 3KCMO3NULUN.

1 3BYKOBOW CUrHan noAaeTcs B KOHLE Nepruofa BPEMEHM 3KCMO3NLMM.

NPUMEYAHUE

= LInKn 3Kcno3uummn MoXXHO NpepBeaTh B N1060€ BPeMmsi, BHOBb HaXaB KHOMKY «0XXKUAAHUE>.

6.2

3BYKOBOW CUTrHan:
MMpu HaxaTum kHonkn «OXKUAAHUE» fns npekpaLLeHns LKna 3KCno3nLmm noJaeTcs «3ByKOBOI CUTHAN>.

W3mepeHne UHTEHCMBHOCTY CBETOBOrO NOTOKA

3apsaHoe ycTponcTso Translux Wave 060pya0BaHO BCTPOEHHbIM M3MEPUTENIEM MHTEHCUBHOCTY 2X
CBETOBOr0 NOTOKA (8).

BHUMAHUE
/!\ [Tepes BbiMoNHEHNEM KaXKA0ro U3 CeaHCOB IEYEHUS NPOBEPLTE MHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO

. BkntounTe yCTPOICTBO, HAXKAB KHOMKY «O)KVIAAHVIE»

10TOKa C MOMOLLbI0 U3MEPUTENIS UHTEHCUBHOCTY, BCTPOEHHOIO B 3apsAHoe yeTponcTso Translux Wave.

He npuknagbisas Aasnequs, NOMeCTUTe CBETOBOL NPsAMO B 0651aCTb TECTUPOBAHNA (8),
4TOGbI POBHASA N3NYYatoLLAs MOBEPXHOCTL CBETOBOAA MOMHOCTLIO COBNANa ¢ 06/1acTbio TECTUPOBAHMS.

HE3aBUCUMO OT BbIOPAHHOTO BPEMEHI 3KCMO3ULLAN).

13MepeHie MHTEHCUBHOCTM CBETOBOTO NOTOKA Hemep,neHHo 0TOGPaXXAETCs C NOMOLLbIO ABYXLIBETHOrO CBETOAMOAA
(Cumson -0 ) cnpasa OT 06N1ACTIA TECTMPOBAHIS, BHU3Y 3aPSAHOMO YCTPONCTBA.

3EJIEHDINA LIBET CBETOAWOMA: VIHTEHCUBHOCTb CBETOBOMO NOTOKA ABASETCS AOCTATOMHON 1S IEYEHNS.

XKENTbIA UBET CBETOAMOIA: VIHTEHCUBHOCTb CBETOBOTO NOTOKA HE ABNAETCA [OCTATOYHOI. BbINOAHATL Neyenme
NauMeHToB 3anpeLLaercs.

BHUMAHUE
A B cnyyae, ecnv MHTEHCMBHOCTb CBETOBOI0 NOTOKA HeJ0CTaTOYHa, NoXanyicTa, npeanpumuTe
CNeayoLy Mmepbi:
— CBeTOBOJ, NIOTHO BCTaBJIEH B MEPEHOCHON G/I0K
(cmoTpeTb . 5.4 YcTaHOBKa CBETOBOAA B MEPEHOCHOI GNOK).
— (CBeTOBOA He 3arpsi3HeH 1 He MMEET Ae(eKTOB.
— Heo6x041MO BbINONHUTL O4NCTKY CBETOBOAA OT 3arps3HeHnst (CMOTpeTb n. 8 0uncTKa, fe3nHpeKLMs
1 CTEPUNN3ALMS) UMW 3aMEHUTb CBETOBOL, HOBbIM.
Wcnonb3yiiTe TONLKO OpUrMHanbHble CBETOBOALI KomnaHuu Kulzer!
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NPEAYNPEXXAEHUE
/!\ Ecrnv yka3aHHble MEpbI HE MPUBEN K YJYHILEHNIO, HE UCTONb3YITE JaHHOE YCTPOCTBO B X046
JIe4eHNS. BbIKNIOYNTE YCTPONCTBO (0TCOEANHNTE 3apSAHOE YCTPOUCTBO OT UCTOYHMKA INEKTPONUTAHNS)
Y/I0CTOBEPHLTECH B HEBOMOXHOCTY MOBTOPHOI0 HECAHKLIMOHNPOBAHHOIO BKJIOYEHNS YCTPONCTBA.
CBSXKUTECH aBTOPU30BAHHBIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM KOMaHm Kulzer nim TeXHUYECKU MOAroTOBAEHHbIM
16PCOHAIOM, YIOTHOMOYEHHbIM KOMIaHNeH (CMOTPETb . 14 06cyXuBaHue).
6.3 Cnsimii pexum
lepeHocHoi 6710K MMEeT «CrsaLmiA peXxum», YTo6bl CAeNaTb MUHUMANbHBIM 3HEPronoTpe6eHNe.
Ecnu nepeHocHOM 650K He HAXOAUTCS B 3apSAHOM YCTPOICTBE, TO BCE €ro BHYTPEHHWE (DYHKLIMN aBTOMATUYECKN
BbIK/IOYAKOTCS («CRsiLLMiA PeXXUM»), ECAIM OH HE UCMONL3YETCs 6oMee 5 MUHYT.
B «Cnsiuem pexxume» CBETOANOAHbBIE HANKATOPbI PAGOYMX PEXMMOB HA NEPEHOCHOM GJIOKE BbIK/HOHYEHbI.

. Y106b! BbIATY U3 «CRsLLEro pexuma», HxMuTe KHonky «0XKWAAHUE» . NepeHocHoi 610K roToB K pa6oTe.

6.4 JlononHuTenbHas UHopmauus no padore ycTpoiicTea

@ ECPzIMM;;;ZI;I;{VJIgHM O/10K MNOMELLAKT B 3apsAHOE YCTPOUCTBO [0 MPEKPALLEHNS LNKIIA SKCTO3NLMN,
CBETOBOW U3/1Y4EHUE aBTOMATNYECKN OTKITHOYAETCS.

Ecnm nepeHoCHoM G10K MOMELLEH B 3apSAHOE YCTPONCTBO, ero hyHKLMN He SBASIOTCS aKTUBHbIMU. KHOMKa

«OMULJAHUE» \@w SBNISIETCS HEPAOOYell.

Translux Wave ocHaliieH MUKPOMPOLIECCOPOM, KOTOPbIN MOCTOSIHHO OTCAIEXUBAET ONTUMAlbHbIE NapameTpbl

3apsza 6atapen. [10c/e BbIMOSHEHNS KAXKOr0 U3 CEaHCOB IEYEHUS HEOBXOAUMO BCTABUTb NEPEHOCHON B/I0K
B 3apSAHOE YCTPOCTBO HE3aBNCHMO OT YPOBHS 3apsja batapen.

7 [WarHocTUYecKne CurHanbi

71 HeucnpaBHas 6aTapes
B cnyyae HencnpasHOCTY GaTapeu CBETOAMOAHBIN MHAMKATOP COCTOAHNA GaTapen Ha
nepeHocHOM 6510Ke 6yaeT HenpepbiBHO Mepuath XKENTbIN (PucyHok a).

B TeuyeHune 30 CeKyHA «3BYKOBOI CUTHAM» MOLAETCS KAKAYI0 CEKYHY. MepuaeT

BAXHO a—pg
0=°| 310 cocrosHme ownbkm 06HapyXMBAETCH, TONKO €C/N IEPEHOCHON OI0K BCTAB/IEH

B 3apPSIHOE YCTPONCTBO.
7.2 HeucnpasHbiii cBeTopMoA
B cnyyae 06Hapy»eHnst MUKpONpoLLECCOPOM HEWUCTPABHOCTH CBETOANOAA HAYMHAET mepuaer
3€e/1eHbI CBETOAMOAHBIN LMKNa «10S» SKCNO3NLIAN UHAMKATOP BKIIOYEHHOTO PeXumMa |
paboTbl MepLaTh (PUCYHOK b). b — gl 10s ]

7.3 3awwmra ot neperpesa

[py BbINONHEHUM MHOFOYMCIEHHDBIX NOCNEA0BATENbHbIX LIMKNIAM IKCMO3NULMK (KaK NpaBunio

nocne 18 nocnenoBaTeNbHbIX LMKIIaM 3KCNO3nLum, LNTENBHOCTBIO N0 20 CEKYHA KaXAbIN)

MOXET aKTUBMPOBATHCA JATYMK CUrHANM3auum o neperpese.

Mpw aKkTUBaLMM MOLYNS 3aLLMTbI OT NEpPerpesa PasfacTcst akyCTUYECKMIA CUTHaN («3 CUrHana») Mo OKOHYaHUM LMKNa
nonMMepu3aLmn.

AKTVBaUus 3aLLMTbI OT NeperpeBa BPEMEHHO AeNaeT HEBO3MOXHbIM MCTONb30BaHUE YCTPOCTBA B TEUEHNE

HECKOIBKIX MUHYT.

[laiiTe yCTPOWCTBY OXNAANTLCS B TEYEHME, MO MEHbLLER Mepe, 4 — 5 MUHYT,

3aTeM HaYHWTE BbIMONHEHNE CEAYIOLLEN LMKNA SKCMO3ULN, SKCMO3ULN, HAXKAB KHOMKY «O)KMAAHME» [ .
NPUMEYAHUE o -15-
03| Pacoune XapakTepyucTUKN yCTPoNCTBa OyAyT AOCTUTHYTbI NIPY JOCTIKEHIN IPUBOPOM pabodeit

TeMepatypbl — (hYHKUNS «PY4HOIN nepe3arpy3ku» He TPEOYETCS.

74 HeucnpasHoctb BCTPOEHHOIO paTtymka curHanusawum o neperpese

B cnyyae HencnpasHOCTM BCTPOEHHOTO AaTynka neperpesa npu 3anycke Lukna qoTononmmepusaumm pasaaeTcs
«4 3BYKOBbIX CUrHana».

NMPUMEYAHUE
02°|  Ecom HemeripasHocTb 4aT4vka neperpesa BOHUKIIA BO BDEMS LIUKIIA (HOTONOTMMEU3ALIN, POrpaMMHOE
o6ecneyeHue JaeT BO3MOXHOCTb 3aBEPLINTL worononwmepnaaunm

Janbreriiee Haxatve kHorku «OXXUAAHUE> He MPUBOANT K 3aIyCKy CEAYIOLUNX LIUKIIOB

hoTononumepn3aLmm, 1 BMECTO STOro pasaaercs «4 3BYKOBbIX CUTHaNa».
JlioGble AanbHeiilne onepawum ¢ AeeKTHbIM AaTYMKOM Neperpesa HeBO3MOXHI.
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7.5

batapes - MUHUManbHbIN YPOBEHb 3apaaa

Mpu cHWxeHUM 3apsaa 6atapey A0 MUHUMABbHOTO YPOBHS BCAEACTBIE YACTOrO MCMONb30BAHNS YCTPOICTBA,
mukponpoueccop Translux Wave no3BonsieT NpoBECTY ELLE HECKONBKO LIMKII0B 3KCNo3uLmmn 6e3 nepesapsaaku 6atapeu.

0 COCTOSIHUM MUHMMANbHOMO YPOBHS 3apsizia 6aTapen CBUAETENbCTBYIOT «2 3BYKOBbIX CUFHaNa» B KOHLIE K&X[0r0
LMKNa 3KCMO3NLWM.
NHpvkatop 3apsifa 6atapen MuraeT 3efieHbIM. 3apsguTe GaTapeio!

Mocne 0KOHYaHUS 3TUX HECKOMBbKNX LMKIIOB OCTATOYHbIN 3apsj 6aTapeu He No3BONSET NPOA0IKaTb paboTy.
0 COCTOSIHWM CBUAETENLCTBYIOT «2 3BYKOBbIX CUrHana».
Mnavkarop sapsga 6atapen Muraet 3eneHbiM. 3apsgute 6atapeto!

8.1

04mncTKa, Ae3nHGEKUMS U cTepunnaanus

OTKNOYUTb OT CETK JJIEKTPONMMUTAHNA
[Tepef; BbiMoNHEHNEeM MPOLEAYD OYUCTKN 1 AE3UHEPEKLIMN OTCOBANHITE 3apsAHOE YCTPOVCTBO OT MCTOYHUKA
J/IEKTpONUTaHNs!

NPEAYNPEXAEHUE

KonTponb nHehekymii

CBETOBOA M 3alUUTHbIN CBETOBOV KOHYC nocTasnstotcs B HECTEPUJTbHBIX ycnoBusix v OMKHbI ObITh
0YMLLEHBI, MPOAE3NHNLMPOBAHBI U NPOCTEPUIN30BAHBI (TapoM) NEPES nX UCI0Ib30BAHNEM B NEPBbIN Pa3,
a TaKXe Mepes KaxzbIM roceayoLmm UC0Nb30BaHNEM.

He cTepenn3oBate nepeHOCHOM 6710K U 3apsAHOE yCTPocTBo!
He crepunusoBatb 6atapero!

LlemoHTaX

P OtcoenvhuTe 3awWNTHBIA KOHYC OT CBETOBOAA.
I OcoenunmTe caeTosoz: Crierka npoBopaUMBas CBETOBOJ U3BIIEKWTE €ro M3 MepeHOCHOro GrIoka.

8.2

VAN

CeetoBopg — 0umuCTKa U feauHpeKums

BHUMAHME

He ucnonb3yiite 0CTPbIe MPEAMETbI JJISl YUCTKY CBETOBOAA. OHM MOTYT foLapanars oBepXHOCTb CBETOBOAA,
YTO YXYALNAT CBETOBOE U3JTYYEHYE.

He ncnonb3yiite ounLyaioLme / JesnHHUUMPYIOLNE areHTbl, KOTOPbIE COREPXAT OPraHN4ecKme,
MVIHEPASIbHBIE 1 OKVCTISIIOLLUE KUCTIOTbI, IEPEKUCH BOLOPOAA, XJ0PUAbI, HOAWbI, GDOMUAbI Y PACTBOPUTESN.

1) HemenneHHO nocne NCMoNb30BaHUs YaanuTe BO3MOXHbIE 3arpsi3HeHus), Hanpumep, KOMMO3WUTHBbIA MaTepuan,
C KOHLIA 1 NOBEPXHOCTU CBETOBOAA. [10NMMEpPN30BaHHbIE KOMMO3UTbI C MPUMEHEHWEM 3TaHONa W MNacTMACCOBOr0
LUMATEeNs NN MArKOI HEiNOHOBON LLETKM.

2) MpoaeanHhULMpYIATE CBETOBOL, C MCMONb30BAHUEM YUCTOM, MATKON 6€3BOPCOBOIA TKAHW, CMOYEHHOM
B J€3VH(ULMPYIOLLEM pacTBOpe ¢ pH 7 B COOTBETCTBUM CO CreumduKaLmamu npoussoanTens.
JlaloT BbICOXHYTb A€3NH(ULMpYIOLLEMY PacTBOpY.

8.2.1

CBETOBOJ — UHCcneKuums nepes BbINOAHEHUEM CTEPUNM3aLmn

lepen BbINONHEHNEM NpoOLLECCa CTEPUNN3ALMM TLLATENBHO NPOBEPLTE NOBEPXHOCTb CBETOBOAA HA HANINYME
MOBPEXAEHMI, 06eCLiBEYMBAHME U 3arPsISHEHNE.

NPEAYNPEXXAEHUE
He mcnonb3yiite 10BpexXaeHHbIi CBETOBOZ. [Toy 0GHAPYKeHM SIBHOMO MOBPEXAEHNS CBETOBOAA 3aMEHUTE
€r0 HOBbIM.

Ecnv cBeToBog BCe eLye 3arps3HeH, NOBTOPUTE NPOLECC 0YUCTKN U AEe3UH(EKLUN CBETOBOAA.

3awwmTHbI CBETOBOM KOHYC — 04MCTKA M fe3uHeKuus

BHUMAHME
He ncnonb3ysite oynaoLme / JesnHMULMPYIOLINe areHTbl, KOTOPbIE COREPXAT OPraHN4ecKme,
MUHEPATIbHBIE 1 OKUCTISIOLLIME KUCTIOTbI, MEPEKUCH BOZOPOAA, XNIOPUAbI, HOANAbI, GDOMUALI M PACTBOPUTENN.

. OuncTute 1 NpPoAE3NHMULMPYIATE 3ALLMTHDIA CBETOBON KOHYC C UCMONb30BAHMEM YNCTOIA, MArKoN 663B0PCOBOI
TKaHW, CMOYEHHO B IE3MHDULMPYIOLLEM PacTBOpE, C YpoBHEM pH 7, B COOTBETCTBMM CO creumduKaumsmu
npon3BoauTens. aloT BbICOXHYTb Ae3MH(MLUPYIOLLEMY PacTBOPY.
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8.3.1 3awuTHbIN CBETOBON KOHYC — HCNEKLMs nepep, BLINOIHEHMEM CTEpUAN3aLMN

lepen BbINONHEHNEM NpOLLecca CTEPUNN3ALIMM, TLLATENBHO NPOBEPLTE MOBEPXHOCTb 3ALLMTHOIO CBETOBOTO KOHYCA
Ha Hanmume NoBpeXaeHuiA, 06eCLiBEYMBAHNE KaHANOB U 3arpsi3HEHMe.

NPEAYNPEXAEHUE
A He ncnonb3yiite MoBPeX/EeHHbIN 3aLUNTHbIA CBETOBOV KOHYC. [Tou 0GHapyXeHnu SBHOTO MOBPEXAEHUS
3alUUTHOIO KOHYCa, 3aMEHIUTE Er0 HOBbIM.
[ToBPEXIEHHBI 3ALUNTHBINI KOHYC HE 00ECHIEYMBAET JOCTATOYHYIO 3alLUTy OT U3JTYYEHNs YCTPOHCTBA.
Ecsv 3aLmTHbIA CBETOBOJ KOHYC BCE eLLe 3arpsi3HeH, MOBTOPUTE NPOLECC 0YUCTKN U Je3NH(EeKLmm
KOHyca.

8.4 CBETOBOJ 1 3ALUUTHBINA KOHYC - YnakoBka nepep BLINOSHEHUEM CTepUAU3aLMm

CBETOBO/, M 3aLLMTHBIA KOHYC MOTYT GbITb CTEPUNN30BAHbI C MPUMEHEHUEM OJHOPA30BOro NakeTa Ans napoBoii
CTepUAU3aLMM MEAULIMHCKIX MHCTPYMEHTOB COOTBETCTBYIOLLEr0 pasmepa.

BHUMAHUE
/!\ CBETOBOA 1 3aLYNTHBIN KOHYC MOrYT ObITb Y1aKoBaHb! Pa3AE/bHO B OBHOM NaKeTe.
[pu BbINOSHEHN CTEPUIN3ALINN HECKOJILKUX UHCTPYMEHTOB B O4HOM aBTOK/IABE, YOEAUTECH YTO
MakcumalibHas 3arpy3ka aBToK/aBa He lpeBblllieHa.

NPEAYNPEXAEHUE
A Y/10CTOBEPLTECh, YTO BHYTPEHHUII NAKET SBAAETCH JOCTATOYHO MPOCTOPHBIM YTOOb! BMECTUTD OTAEIbHBIE
MHCTPYMEHTbI, 663 MT0BPEX/EHNS [ePMETUYHON YKYMODKM U NCTUPAHUS NAKETA.

8.4.1 CBETOBOJ 1 3ALUMTHBIA KOHYC - Ctepunusaums
8.4.1.1 Mertop crepunusauumn
©  BbiNonHsAOT CTEPUAM3ALMI0 METOLOM NOCPELCTBOM CTEPUAM3ALIAN NAPOM C NPeABAPUTESbHBIM BaKyyMUPOBAHUEM.

BHUMAHUE
A Hukorga He ncrionb3yiite Jpyrie MeTo/b! CTEPUIN3ALIN BCEACTBUE UX BOSMOXHON HECOBMECTUMOCTH
C matepuanami, N3 KOTOPbIX U3rOTOBJIEH CBETOBOA.

HE UCI10JIb30BATb cnegytowme METoAbI cTepunnaaymm: CTepunmianns STUIEHOKCUAOM, CTEPUIN3ALINS
rOpsiYnM BO3AYXOM, YCKOPEHHas cTepum3aunsi, ctepumm3aaums ¢ npumeHernem cuctem STERRAD, STERIS nin
COMOCTaBAMbIX CUCTEM CTEPUIN3ALINN.

HE cTepnnn3oBath CBETOBOA 1 3aLyUTHBIN KOHYC C UCNOoAb30BaHuem: [Tepekucy BOJOPOAa, NEPYKCYCHO
KUC/IOTbI, (YOPMATbAETUAA U [1yTapoBOro abAervja.

8.4.1.2 Mapametpbl cTepuAN3aLUm
e MuHMMaIbHbIE NAPaMETPbl CTEPUM3ALIMIA, 0BECTIEYNBAIOLLME YPOBEHb rapaHTum ctepunbHocTr 106 (SAL).

Tun ymkna MuHumanbHas MuHumanbHoe Bpemsi Bo3geincTeus | MuHumanbHoe Bpems
Temnepartypa (naker) BbICYLUMBaHNS
3 pasa npeaBapuTeNbHbIi 132°C + 3°C 4 MUHYTBI 20 MuUHyT
BaKyym (270°F + 5°F)
(MuH. pasneHue 60 mbap)

BHUMAHUE
/!\ Npn Temneparype He Gonee 135°C (275°F).

8.5 MEPEHOCHOM BJIOK — OuncTKa 1 ae3nHekums

NPEAYNPEXEHUE 2x
[TepeHocHoi 610K He 3aLMLeH OT NNPOHNKHOBEHNUS B HEr0 XUAKOCTH.

He pacnbinsiite XnaKoCTb MPAMO Ha MOBEPXHOCTb MEPEHOCHOI0 6/10Ka um
Ha 3NIEKTPUYECKME KOHTAKTBI.

He gonyckaiite nonaganna Be3NHGULUPYIOWNX areHTOB BHYTPb NEPEHOCHOrO O/10Ka!
HUKOTA He rorpyxaite nepeHOCHOM OI0K B XUAKOCTb.
HUKOIJA He ouunianTe nepeHoCHou O/10K 1o MpOTOYHON BOZOM.

He cTepunu3yiite nepeHoCcHoI 0/10K. 3T0 MOXET Cepbe3HO NOBPEAUTD YCTPOICTBO,
MPUBECTY K NOPAXKEHNIO INEKTPUYECKUM TOKOM WM BbI3BaTh Nnoxap!
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. 04nwLaTh 1 BbITMPATL NEPEHOCHON BIOK, UCMOMb3YS YUCTYHO, MAMKYI0 6E3BOPCOBYH0 TKaHb, CMOYEHHYI0
B MArKOM A€3uH(MNLMPYIOLLEM CPeACTBe A 06paboTKu NOBEPXHOCTEN C HerTpanbHbiM pH (pH7), B coOTBETCTBUM
CO CneuuduKaunsmMu npou3BoauTens.
[lainTe pesnHMOULMpYIOLLEMY CPEACTBY BbICOXHYTb MW BbICYLUNTE NMOBEPXHOCTb NEPEHOCHOrO 6110Ka
C 1CMO/b30BaHNEM MSATKOM 6e3BOPCOBON TKAHM.

YAN

8

BHUMAHUE

He ucnonb3yiite pacTBOPUTENM, TAKUE KaK aLieToH, M30MPONMUIIOBbIA CIVPT 1 MEPEKUCH BOAOPOAA, X/IOPUAbI,
nioanabl, 6POMUADI, DEHON NI APYTHe arpeccuBHbIE PACTBOPbI /11 0YUCTKN 1 JE3NHGDEKLMY MIACTMACCOBbIX
10BEPXHOCTEN MEePEHOCHOI0 YCTPOCTBA. TV BELLECTBA MOTYT HAHECTY BPEJ, BbI3BaB 00ECLIBEYNBAHNE

W/ Win MOBPEXAEHNE NIACTMACCOBbIX MATEPUATIOB IEPEHOCHOIO BJI0KA.

He ucnonb3oBate abpa3nBHbIe BELLECTBA [ YACTKU!

BAXKHO: OuncTKa 3neKTpu4ecKNX KOHTaKTOB NEPEHOCHOro 0noka

[locie BbINOHEHNS 0YNCTKY / AE3UHGDEKLIMM MIacTMAcCOBOro KOpyca nepeHoCHoro 6J10ka, BCeraa oqnLyainTe
SNEKTPUYECKNE KOHTAKTbI B HUXKHEN 4acTu NEPEHOCHOro 6/10Ka. INEKTPUYECKNE KOHTAKTbI IEPEHOCHOr0 6/10Ka
BCerfa AO/MKHbI ObITb 0YNLLEHBI OT rPSi3n, KOMIMO3UTA U OCTATKOB OYNLLAIOLLNX / AE3NHULIMPYIOLUMX CPEACTB.
BAXHO

KOHTaKTbI NEPEHOCHOr0 O/10Ka HEOOXOANMO NEPUOANYECKN YUCTUTD (110 MEHBLLIEN MEPE OANH pa3

B HEAEJI0) M BCErga YnCTUTb M0CTE BbINOIHEHNS NTPOLECCca 0YUCTKU 1 JE3UHEEKLMN MIacTMAaccoBOro
Kopryca nepeHoCcHoro 6/10Ka. [psi3Hble ANEKTPUYECKNE KOHTAKTbI MW KOHTAKTbI C OCTABLLEHCS Ha HUX
JKUJKOCTBI0, HANPUMED OCTaTKu CPEACTB AN YUCTKU U JEe3NHGDEKLMM, MOTYT YXYALIATb NPOLIECC 3apsAKu

W APEnsSTCTBOBATb 3aPSXaHUI0 6aTapen.

. 0umncTNTE ANEKTPUYECKNE KOHTAKTbI MEPEHOCHOIO 6/10Ka NPONMTAHHOW B CNUPTE MATKON 6E3BOPCOBON TKAHbIO
NN BaTHBIM TAMMOHOM.

VAN

8.6

BHUMAHME

He ucnonb3yiite 0CTPbIE MPEAMETbI IS YACTKY NIEKTPUYECKUX KOHTAKTOB MEPEHOCHOr0 G/10Ka.

OHY MOryT MOBPEANTD MOBEPXHOCTY ANEKTPUYECKUX KOHTAKTOB, YTO YXYALIUT UX POBOAUMOCTb.

[Tepes NoBTOPHbIM UCIONb30BAHNEM, YOEANTECH, YTO MOBEPXHOCTb NEPEHOCHOO G/I0KA U 3NEKTPUYECKNE
KOHTAKTbI [10/IHOCTbHO BbICYLLEHBI. [Tp1 HEOBXOAMMOCTY MPOCYLLINTE KOHTAKTbI CTPYEH CXAToro BO3AyXa.

3APSIIHOE YCTPOWCTBO — OuncTka Kopnyca

OTKJIKOYNTDb OT CETU INEKTPOMUTAHUSA

OTKIIH04UTb BXOAHOM OJIOK NUTaHUS OT CETEBOI PO3ETKMN 1 3aPSZHOI0 YCTPOCTBA NEPES BbIMOTHEHNEM
0YUCTKY / LE3NHEPEKLMM.

NMPEAYNPEXAEHUE

3apsaHoe ycTPONCTBO He 3aLyMLLEHO OT NPOHUKHOBEHUS B HEM0 XUAKOCTA.

He pacnbinsiite XngKoCTb NMPsSMO Ha MOBEPXHOCTb KOPIyca 3apsAHOro yCTpoicTBa.

BHUMAHUE

3AMPELYAETCS cTepnnn3oBath 3apsAHOe yCTpoicTBo. HecobnoaeHne 31oro Tpe6oBaHNe MOXET NPUBECTH

K notepe paboTocrnoco6HOCTH YCTPOCTBA, BbI3BATb CEPbE3HbIE MOBPEXAEHNS, NPUBECTH K yAapy
3/1IeKTPUYECKNM TOKOM U BbI3BaTh noxap!

He ucnonb3yiiTe pacTBOPUTENH, TaKNE KaK aLETOH, M30MPOMUIIOBLIA CIINPT 1 NEPEKUCH BOZOPOAA, X/I0PUAbI,
ioanzAbl, 6POMUAbI, (DEHON NI iPYrue arpeccuBHbIE PACTBOPbLI /11 0YUCTKY [11aCTMAcCOBOM MOBEPXHOCTY
3apsAHOI0 YCTPOCTBA. ATV BELYECTBA MOryT HAHECTY BPEL, BbI3BAB 00ECLIBEYUBAHNE U / NIN MOBPEXAEHUE
11aCTMAaccoBbIX MaTepnasoB 3apsaHoro ycTpovicTea. He ncnonb3oBats abpa3uBHbIe BELLECTBA A/ YUCTKM!

. Oumwatb 1 BbITUPaTb 3apsAHOE YCTPOCTBO, UCTOMb3YS YACTYI0, MATKYHD 6E3BOPCOBYIO TKaHb, CMOYEHHYI0
B MATKOM Ae3MH(MLMPYIOLLEM CPeaCTBe A1 06paboTKI NOBEPXHOCTEN ¢ HenTpasibHbiM pH (pH7), B COOTBETCTBUN
-18- €O CcreuuguKaumsMu NnponussoauTens.
BbicylIMBaIOT KOPNYC 3apSAHON0 YCTPONCTBA C MPOMOLLbIO YMCTOM, Heabpa3MBHOI TKaHW.

A\

ISy

8.6.1
IS

BHUMAHUE

YnocToBepbTech B CYXOCTV 3aPSAHOIO YCTPONCTBA NOCAE 04UCTKN. [TonagaHne Bnarn BHyTpb 3aPsHOMO
YCTPOVICTBA MOXET NPUBECTY K €0 MOBPEXAEHNIO.

BAXHO

[locne 3aBepLLEHNS 0YUCTKM YAOCTOBEPLTECH, YTO NIEKTPUYECKNE KOHTAKTbI BHYTPY 3apSAHOI0 yCTPONCTBa
XOpOLLIO BbICYLLEHbI. [Ton HE0OXOAUMOCTY NPOCYLLUNTE KOHTAKTbI CTPYEH CXXATOro BO3AyXa.

3APSIIHOE YCTPOWCTBO — O4McTKa 3MEKTPUYECKUX KOHTAKTOB

BAXHO

[locne 04MCTKM NIACTMAcCcOBOr0 KOPIyca BCErAa 04ULLaNTe KOHTAKTbI 3apSAHOM0 yCTPOCTBA.
INEeKTPUYECKNE KOHTAKTbI 3apSAHOMO YCTPONCTBA BCErAAA A0/KHBI ObITh OYNLLEHBI OT rPs3n,

KOMII03UTa M 0CTATKOB 04YMLLAIOLMX CPEACTB.

2X




Translux®’ Wave

KOHTaKTbI 33PSAHOM0 YCTPOACTBA HEOOXOAMMO NEPUOANYECKN YACTUTB (10 MEHBLLIEH MEDE OfUH Pa3
B HEAE/I0) U BCEra YUCTUTD MOCHE BbIMOSHEHNS MPOLECCA OYUCTKY €ro MacTMAaccoBoro Kopryca. [psaHbie
SMEKTPUYECKINE KOHTAKTbI W/ KOHTAKTbI C OCTABLUSIHCS HA HUX XUAKOCTbIO, HAMPUMED OCTATKM CPEACTB
JUTS YUCTKY U JE3MHQEKLMM, MOTYT YXYALIATH MPOLECC 3apSAKN U NPEaTCTBOBATL 3aDSKaHII0 6aTapen.
P OuvcTTe anekTpRYECKMe KOHTaKTbI 3apSHOTO YCTPOICTBA NPONUTAHHOIA B CRIMPTE MATKOI 6e3B0PCOBOI TKAHbIO
W1 BATHbIM TAMMOHOM.

BHUMAHUE
A He ucnonb30Batb 0CTPbIe NPEAMETbI /151 YUCTKU INEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3apSAHOI0 ycTpovicTaal
He pacnbinsiite / He HAHOCUTE XUAKOCTb HA ANEKTPUYECKUE KOHTAKTbI 3apSAHOMO ycTponcTaal

He n3runbasite u He M3MEHsWITE (HOPMY SEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3aPSIHOIO YCTPONCTBA B XOAE
BbIOHEHUS OYUCTKM.

YI0CTOBEPBTECH, YTO 3IEKTPUYECKUE KOHTAKTbI OCTAIOTCS CYXUMM M0CTIE OYUCTKU, M HA HUX OTCYTCTBYIOT
METAJIINYECKNE I MACTISIHBIE YacTyLbl. [Tpu HEOGXOAUMOCTY MPOCYLLINTE KOHTAKTbI CTRYEI CXATOro
Bo3ayXa.

8.6.2 3APSIIHOE YCTPOWCTBO — 3ameHsieMble 3neKTpUYeCcKUe KOHTAKTbl 3apsAHOT0 YCTPOIACTBA

ToBPEXAEHHBIE U CUNBHO 3arpsi3HEHHbIE ANEKTPUYECKNE KOHTAKTbI 3apSHOT0 YCTPOCTBA (KOTOPbIE HE MOryT 6bITh
OYMLLIEHbI C UCMOMb30BaHUEM MPOLIEAYP, OMMCAHHBIX B YIOMSHYTOM BbiLLE Naparpace) MoryT YXYALUTb NPOBOAMMOCTb
KOHTaKTOB, W, KaK CNeACTBME, NPOLLECC 3apsiAKM GaTapeu.

B 3TOM Cnyyae MOXXHO 3aMeHUTb NOBPEXAEHHBIE ANEKTPUYECKIE KOHTAKTbI 3apsiBHOI0 YCTPOCTBA HOBBIMMU.

[Ins nonyyeHus AONOAHUTENBHOM MHOPMALN O 3aMEHE NEKTPUYECKIX KOHTAKTOB 3apsiAHOr0 YCTPOCTBA
11 3aMacHbIX YacTsX CBSKUTECH C MECTHbIM NPEACTaBUTENLCTBOM KOMNaHuu Kulzer.

Paboune MHCTPYKLMK:

TpeOyeMblii NHCTPYMEHT: OTBEPTKA /151 BUHTOB C KPECTOBbIM LUANLIEM, CPELHEr0 pasmepa.

1. 1I3Bneyb NepeHocHoI 610K M3 3apsiAHOr0 YCTPOICTBA.

OTKNIOUMTb 3apsiAHOE YCTPONUCTBO OT CUCTEMbI 3NIEKTPONUTAHMSI.

BbIHYTb LUTEKEP COEAMHMTENBHOIO Kabens 3 3apsiAHOro YCTPOMCTBA.

MepeBepHYTb 3apsiiHOE YCTPOICTBO.

OTKPYTUTb 2 BMHTA, KOTOPbIMM NPUKPENNEH ANEKTPUYECKM KOHTAKTHBIA MOCTUK 2x
(cMOTpeTb 3apsiiHOE YCTPOICTBO, BUA CHU3Y, TOYKa 12).

6. BbITawmTb 3NEKTPUYECKNIA KOHTAKTHBI MOCTUK M3 3apSAHOIO YCTPOWCTBA.

7. BcTaBUTb HOBbIIA KOHTAKTHBIA MOCTUK 1 3aDMKCUPOBATh / 3aKPenuUTb ero B 06paTHOM MopsaKe.

RN

BHUMAHUE
A He n3ru6atb u He 3arpsi3HATb HOBbIN KOHTAKTHbIN MOCTHK!
Mo3aboTbTeck 0 NpaBuNbHON BCTaBKe U 3akpenneHnn! He nepetsirnBaiite BUHTbI!

9 XpaHeHue Ha cknape

XpaHeHue nepeHOCHOro 6110Ka ¢ 6aTapeeii B TEYEHNE AJIMTENBHOTO NepKUoaa BpEMEHN HEMCNonb3oBanus. 1o nam nocne
JMTENbHOTO Nepyuoaa Heucnonb3oBaHus 610Ka NOHOCTbI 3apsAUTL 6aTapeto UK XpaHuTb B paboyeM 3apsiiHOM
YCTPOICTBE. XOTS BCTPOEHHAA CXeMa 3alLyTbl NPENSTCTBYET NONHOMY paspsay 6atapen, HaCTOSTENbHO PEKOMEHAYETCS
MONHOCTbIO 3apshxaTb 6aTapeto, N0 MeHbLUE Mepe, 0AUH pa3 B 5 MecALEB Nocne nepuofa HemcnoNb30BaHus.

10 Ytunusauusa

NPUMEYAHUE - BAXKHAS NHOOPMALIUSA “
1| He YTUIM3NPYITE YCTPOVNCTBO BMECTE C ObITOBbIMU OTXOAAMM.

Jns yTnan3aumm 3anacHbix YacTei uan yCTponcTBa CBKUTECH C MECTHbIM MPEACTaBUTE/IbCTBOM -19-

KomnaHm Kulzer.

YTunmsupyite 6atapen n CBETOBOAbI COOTBETCTBUN C TPEOOBAHUSIMU MECTHOIO 3aKOHOAATE/IbCTBA.
A NPEAYNPEXXAEHUE - YTnu3aums noBpeXAeHHbIX UiN 0TPaGoTaHHbIX aKKyMyNATOPHbIX GaTapev

Mepeg yrunusaymeri NoOBPEXAEHHbIX UM 0TPa00TaHHbIX OaTapeli HE0OX0ZUMO BbINOIHUTL CAERYIOLME
AecTBusA AN NPeOTBPALYEHNS INEKTPUYECKOTO yAape BCIEACTBME BHELUHEr0 KOPOTKOTO 3aMbIKaHUSA:
UN3011poBaB ANEKTPUYECKNE KOHTAKTbI aKKYMYJISITOPHO 6aTapen U30/IeHTON U YyTUIN3NPYITe

€€ B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHNSIMN MECTHOIO 3aKOHOZATE/bCTBA.

YcnoBust M He06XOAMMbIE MEPbI NMPEA0CTOPOXXHOCTY NMPY BbIMONHEHUN YTUNM3ALMM YCTPOACTBA PernamMeHTUpYTCS
[eiCTBYIOLMMI NPABOBbIMW HOPMaMW, aHIOMMYHO APYriM NPULLEALIMM B HETOLHOCTb 3IEKTPOHHBIM YCTPONCTBAM.
YTunusauus ycrapesLuero 060pyaoBaHus Nnpou3BoauTcs cornacHo Tpe6oBaHmsam WEEE (EBponeiickom
LvpekTtusbl) unu Mpotokony 06 YTUAn3aumun ANEKTPUYECKNUX U ANEKTOPOHHDLIX NPUOOPOB (3aKOH
lepmanun ElektroG).
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1 Bo3Mo)XHble HEUCNPaBHOCTU

NPEAYNPEXAEHUE

VAN

Ec/n npejsioxeHHble HIKE Je’CTBUS He PELLAoT NpoG/IemMy, CBSXKUTECH ¢ Komnaresi Kulzer nin
MECTHbIM nipeacTaButenem Cryx6bl cepBucHoro obcnyxusanus: HE UCIMONIb3YUTE Translux Wave n

HE OBCJIY)XWUBAWTE ycTpOICTBO CaMOCTOSITENIbHO, MOCKOJbKY 9T0 MOXET MDUBECTY K CEPbE3HOI TPABME.

Tpyn HannyMM COMHEHWIA B NPaBUIIbHOI paboTe YyCTPONCTBA BHOBb NPOYMTAIATE 3TO PYKOBOACTBO NOJib30BaTeNs
1 CBEpbTECD CO CNeAyoLLeli Tabnuuei:

3apsiiHOM YCTPOMCTBE BbIK/IOYEH
(He ropw).

YCTPOWCTBA.

HEUCNPABHOCTb BO3MOXXHASA NPUHUHA CNocOobbl YCTPAHEHMA

He nopaetcs anektponuTaue Ha BxoaHoit 650K NUTaHNS He BKNIOYEH B YI0CTOBEPLTECH, 4TO BXOAHOI 610K
3apsaHoe YCTPOMCTBO. CETEBYI0 PO3ETKY U / WIW B THE3J0 1S | MUTAHNA HAfieXHO BCTABJIEH B
3ENEHbIN ceeToavon @ Ha Kabesna aneKTPonuTaHNa 3apsaaHoro CETEBYI0 PO3ETKY W HE3/10 ANA Kabens

ANEKTPONUTaHNA 3apsaaHoOro yCTpOI?ICTBa.

OTCYTCTBYET HaNpsXKEHUE B CETEBOIA
PO3ETKE.

Bocronb3yitTech Apyroit ceTeBoi
PO3ETKOM.

CMEHHbIN NEePeXOfHMK He BCTaBNSETCS
HOpManbHO B KOPMYC BXOAHOr0 611oKa
nUTaHWS.

TwarenbHO 03HAKOMBTECH C
MHopmaumen B naparpade 5.2
PyKOBOACTBA N0Nb30BATENS.

Kabenb 6n0ka nuTaHus NoOBPEXAEH.

3ameHuTe Kabenb 6noka nuTaHns
HOBbIM. (BXOAHOI 670K NUTaHNs 1
Kabenb NpeacTaBAStOT COG0N eAUHbIA
610K 1 HE MOTYT ObITh Pa3beMHEHbI.)

BxozHO 610K NUTaHUS HEUCTIPABEH.

3ameHuTe Kabenb 6noka nuTaHms
HOBbIM.

HeucnpaBHo 3apsiiHOe YCTPOICTBO.

CsxuTechb ¢ komnanven Kulzer nnun
MECTHbIM npescTaBuTenem Cnyxob!
CEPBUCHOTO 06CTY)XMBAHMSI.

KopoTKoe 3aMblKaHne aNeKTPUYECcKUX
KOHTAKTOB 3apsiIHOr0 YCTPOKCTBA.

YcTpaHuTe NpUYnHY KOPOTKOrO
3aMbIKaHNA.

Ecnu cocTosiHME KOPOTKOrO 3aMblKaHns
COXPaHSETCSl, 3aMeHUTE ANeKTPUYecKne
KOHTaKTbI 3apsiAHO0 YCTPONCTBA
HOBbIMW. 06paTUTECh K NYHKTY 8.6.2.

MepeHocHoii 6nok HE BcTaBneH
B 3apSARHOE YCTPOWUCTBO.

CBETOBOW NOTOK HE U3Ny4aeTcs npu
yV
HaxxaTun kHonku «0XKUAAHME> |

11 He 0TOBPAKAETCA MHChOPMALMS Ha
9KpaHe NepeHOCHOro 6/10Ka.

B nepeHOCHOM GI0Ke OTCYTCTBYET
batapes.

YcTaHoBWTE GaTapeto B NepeHOCHOM
610K (CMOTpeTb . 5.3).

lepeHOCHOI 610K HaxopuTCst
B «Cnsiliem pexume».

Haxmute kHonky «0XKWAAHUE»
4TO6bI BLIBECTM NEPEHOCHON 610K 13
«CnsLero pexummar.

06paTtuTeCh K NyHKTY 6.3.

batapes pa3spshxeHa.

3apsa 6arapen He J0CTaTo4HO AN
BKJIH0YEHISI NEPEHOCHOTO 6110Ka.

lMomecTuTe NepeHoCcHoN 610K B 3apsaHOe
YCTPONCTBO, YTOObI NEpe3apaanTb
6atapeto (CMoTpeTb . 5.5).

HeuncnpaBHOCTb 3NEKTPOHMKM.

CBSXUTECH C KOMNaHmeil Kulzer namn
MECTHbIM npeacTasuTenem Cayxobl
CEPBUCHOT0 06CNY)XMBaHMS.

HeucnpaBHas 6aTapesi.

[N NOATBEPXAEHUS HENCNPABHOCTH
6aTapen NOMECTUTE NEPEHOCHON 60K
B 3apsAHOE YCTPONCTBO.

HaunHaeTcs BbINONHEHNE «uuKna
npeaBapuTENbHOI NPOBEPKM», BO
BPEMS KOTOPOro MUKPONPOLLECCop
Translux Wave npoBepsieT COCTOsIHNE
akkymynsitopa. Liukn npeaaputenbHoit
MPOBEPKM ANUTCSH MAKCUMASIbHO [0

30 MuHYT.

Ecnu BO Bpems uukna
npeaBapuTesbHONM NPOBEPKY B TEYEHNE
30 ceK eXXeCeKyHAHO pasgaeTcs
«3BYKOBOI#» CUrHAN 1 3HAY0K
aKKyMyniITopa Ha PyKOATKE MUraeT
JKEJTTBIM, 3T0 3HauuT, 4TO O6HAPYXEHa
HEMCNpaBHOCTb akkymynsiTopa.
3amenuTe 3Ty 6aTapeo HOBOW
(cmoTpetb n. 5.3).




Translux” Wave

HEWCMNPABHOCTb

BO3MOXHAS NPUYUHA

CNnocobbl YCTPAHEHMSA

Mopaetcs «2 3BYKOBbIX CUrHana»
B KOHLIE LKA 3KCnosuuun.

AKKYMynsiTopHas GaTapesi paspshKeHa.

3BYKOBOI CUrHan «2 aymmepa»
YKa3bIBAET, YTO OCTATOYHbIN YPOBEHD
3apsaa 6atapeun NpuroaeH TonbKo Ans
HECKOJIbKMX NOCTIeaYIoLLMX LKIOB
3Kcmo3uuym. MomecTuTe nepeHocHoi
610K B 3apsiHOE YCTPONCTBO, YTOObI
nepesapsaauTb 6aTapeto (CMOTpeTh Nn. 5.5).

lpouecc nonumepusaunm He
HA4yHEeTCH, B Cnyyae ecnu Haxara

VY
KHonka «0XKWIAHUE>» @ um
X

KOra nonMMepu3aLnoHHbIA LK
6bIN1 NPepBaH 3BYKOBbIM CUrHANOM.
OTBepxaeHne LED «10s» Ha yacTn
PYKU HAYMHAET MUraTb 3eeHbIM
LIBETOM.

Mepuaet

310 03Hauaer, yto LED 6nok moxer
ObITb HEMCNPABHBIM.

MpoBepbTe paboToCNOCOOHOCTL
npnGopa NocpescTBOM CreayloLei
npoueaypbl: Pa3MeCTUTE HAKOHEYHUK

B 3aPSHOM YCTPOWCTBE U HAXMUTE
kHonky «0XKWIAHUE» nocnepoBaTenbHo
B TeyeHue 5 pa3. 3aTem yfanute
HaKOHEYHWK 13 3apsBHOT0 YCTPOICTBA.
OTBepxnaeHne LED «10s» Ha yacTi pyku
nepecTaHeT MUraTb 3eMeHbIM, YacTb PYKN
6bin1 copoLLeH. Ecnn otBepxaeHns LED
«10s» Ha YacTh pyKN NOSBASETCA CHOBA
MUraTh B Hayane CneaytoLwero Lmkna
3KCMo3nLMM 1 6€3 CBETA HAYMHAETCS
BbIOPOCOB, LED 610K HencnpaseH.

B aTom cnyyae, noxanyiicta, CBSXKUTECH
¢ Kulzer unn CepsucHoi cnyxo6oit
JNCTpuGLIOTEPA.

lMocne HECKONbKMX

nocnefoBaresbHbIX LKIOB Npu
Haxat KHonku «0XKUAAHUE> |
He M3Ny4YaeTcs CBETOBOM MOTOK,
11 NOJAOTCS «3 3BYKOBBIX CUTHANa».

3awwmra ot neperpesa.

lNepeHocHoIt 60K neperpencs B xofe
1CMONb30BaHMS 11 aKTUBMPOBANICS
[JaTyYMK CUrHANN3aLMmM neperpy3km no
Temneparype.

AKTUBALMA 3aLWMThI OT NEperpesa
He N03BOJISIET BPEMEHHO (B TEYEHME
HECKOMbKIX MUHYT) UCMONb30BaTH
YCTPOICTBO.

[laitTe yCTPONCTBY OXNAAUTLCS B
TeYeHue, N0 MeHbLUeil Mepe, 4 — 5 MUHYT,
3aTeM HaYHUTE BbIMONHEHME CNEAyOLLen
LKA 3KCMO3NLMK, HAXaB KHOMKY
«0)KWAAHUE>.

Mpumeyanue: Paboune xapakTepucTuKm
YCTPONCTBA GyAYT AOCTUIHYTbI NPW
JOCTVXEHUM NPUGOPOM paboyent
Temneparypbl — PYHKLUS «pyYHOi
nepesarpy3ku» He Tpebyercs.

Bo Bpems BbINoNHeHUs LmMKna
9KCMO3NLMK MOAAETCH «3 3BYKOBBIX
CcurHana».

3awura ot neperpesa.

lMepeHocHoIt 60K Neperpencs B xofe
11CMONb30BaHNS M aKTUBNPOBAICS
JaTuvK CUrHANM3aLMmM neperpyskin

1o Temnepatype. AKTUBaLVS 3aLinTbl
OT NneperpeBa He No3BONSET BPEMEHHO
(B TEYEHWNE HECKOMBKNX MUHYT)
11CMoMb30BaTh YCTPONCTBO.

[laitTe YCTPOMCTBY 0XNAAMTLCA
B TEYEHME, N0 MeHbLLER Mepe,
4 — 5 MUHYT, 3aTeM HauHUTe
BbINONIHEHNE CNeayIoLLen LnKna
3KCTMO3MLM, HAKAB KHOMKY
«0)KUOAHUE>.

HewcnpaBHocTH BO Bpemsi 3apsiaKu.
«BUM» — CUTHaN 3BYUUT KQXKAYI0
CeKyHAy B TeyeHune 30 CeKyHA 1 Ha
HAKOHEYHWKE UHANKATOP MUraeT
JKENTbIM.

Mepuaer

B xoze npeaBapuTenbHOi OLEHKM
6aTapen (CoCTosiHUE BaTapeu: NOJIHOCTbIO
paspsbkeHa, cM. nn. 4.2.4 n 5.5).

Mukponpoveccop 06HapyXun
HENCNPaBHOCTU WK OTKJIOHEHUA B
(DYHKLIMOHNPOBAHUN aKKYMYNSTOPHOI
0arapen 1 npekpaTui NpoLecc 3apsiKu.

3ameHuTe 3Ty 6aTapeto HoBOA
(cmoTpetb n. 5.3).

MepeHoCHOI 6NOK yCTaHOBNEH

B 3apsiiHOe YCTPOMCTBO, HO NPOLIECC
3apaAKmn He Havancs.

3eneHblil CBETOAMOAHDII MHANKATOP

COCTOSIHUA 6aTapen Ha NepeHoCHOM
6J10Ke He ropur.

[JlechexT: 0TCOBMHEHNE KOHTAKTOB 3apsiaKy.

Cm.nn. 8.51n 8.6.2.

Mnoxoil KOHTAKT MeXLY 3apsiaHbIM
YCTPOICTBOM 1 MEPEHOCHBIM BJIOKOM.

MpoBepbTe NPaBUIbHO N BCTaBNEH
NEPEeHOCHOI BNIOK B 3apAAHOE YCTPOMCTBO.
HanpaBnsiowuii BbicTyn.

Cm. 1. 4.2.1, NyHKTbI 4 1 5.

3119KTPI/I‘|BCKVIB KOHTaKTbl 3apaaHoro
YCTPOIACTBA M / W NEPEHOCHOT0 6/10Ka
3arpsi3HeHbl.

0unCTUTE BNEKTPUECKNE KOHTaKTbI
3apSLHOTO YCTPOCTBA U NEPEHOCHOM0
6noka. Cm. nn. 8.5 1 8.6.1.

3mMepeHHasi ¢ NOMOLLbIO BCTPOEHHOTO
M3MEPUTENS MHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO
NoTOKa HE ﬂBHHFTCﬂ [ocTaTo4yHon.

CBETO/O/} <% Ha 3apsgHom
ycTponcTae roput XXENTbIM useToMm.

CBeT0BOA HENPaBU/IbHO BCTaB/IEH B
MEPEHOCHON /10K,

MpoBepbTE JOCTATOYHO /M MAIOTHO
BCTaBJIEH CBETOANO B METANNYECKMIA
KOHYC NEpeHOCHOT0 G/0Ka.

/HOpoAHbIE YaCTULbI UK OCTATKN
KOMMO3MTa Ha CBETOBOAE NPENSTCTBYIOT
CBETOBOMY NOTOKY.

04u1CTUTE CBETOBOA.
06patuTech K NyHKTy 8.2.

CBETOBOL, NOBPEXAEH UM 3aKOHUNNCH
€0 CPOK CTyXObl.

3ameHuTe CBETOBOZ, HOBBIM.
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12  TexHuyecKue XxapakTepucTUKU

Knaccucmkauusi B COOTBETCTBUM
¢ iupekTuson 93/42 EC:
CTaHpapTbl B OTHOLIEHUM 6€30MacHOCTY:

Knaccudmkaums B COOTBETCTBUN
c IEC 60601-1:

3apsagHoe yCTPoOMCTBO:
ANEKTPONMTaHNE 3apSJHOIO YCTPOHCTBA:

AnekTponuTaHue NepeHocHoro 6oka:

MepeHocHo 6n0K:

WcTo4HMK cBeTa:

CeeToBOg;:

B03MOXHbIE LIUKNAM 3KCNO3MLMK:
- HopmanbHas akcnosuuus

— 3Kcno3uums «MnasHblii Nyck»

Bpems 3apsagKu pa3pskeHHO 6aTapeu:
Ycnosus okpyxxatoweii cpepbl ans
3KcnyaTalumm yCTpoicTBa:

Bec n pasmepbl:

Knacc | (oanH)

[poayKT ncnbiTaH Ha ocHoBe cTaHaapToB IEC 60601-1 (2-9 penakums)

1 IEC 60601-1-1. YcTaHoBNEHO, 4TO NPOAYKT OTBEYAET TPe6OBAHNM
[laHHbIX CTaHJapTOB.

M3penue 6b110 NPOTECTUPOBAHO M NPU3HAHO cooTBeTCTBYOWMM IEC 60601-1
(TpeTbe nsganme) + AMD1: 2012 n IEC 60601-1-2: 2014 (yeTBepTOe
13aHNe — NS ANEKTPOMarHuTHoii comecTumocTn — IMC).

PykosiTka npefHasHayeHa ans npuMeHeHUs B CPeLe, OKpyXXartoLLen
naumeHTa, Toraa Kak 3apsigHoe YCTPONCTBO 1 afanTep 610Ka NUTaHUS He
npefHa3HayeHbl Js UCNONb30BaHMS B TAKOI Cpeje.

Npumeyanue: CornacHo ctanaaptam [EC 60601-1 (TpeTbe n3paxue) n
AMD1: 2012 oKpyXeHue nauueHTa onpefenseTcs Kak NnpocTpaHcTBO
pagnycom 1,5 M BOKPYr nauueHTa.

Knacc II, Tun B, Pabo4as yacTb: CBETOBOZ C 3aLUMTHBIM KOHYCOM.

IP 20 (3apsigHoe ycTpoiicTso). IP 20 (Translux Wave)

3apsgHoe ycTpoircTBo Translux Wave

lpoun3BoanTENb UMMYNLCHOrO 6110Ka NUTAHNS (MPAMOTO NOLKIIOYEHMS):
Phihong Technology CO LTD — Mopgenb: PSACO5R-050L6.

BxopHas mowHocTb: 100 — 240 B “~— — 300 mA—50/60 iy —.
Mpoussogumas MowHocTb: 5B =——= —1A (makc.) - O—E—®.
060pynoBaHme knacca Il

MNepe3apshkaemast MUTUA-NOHHAS 6aTapes.

Npou3ssoputens: Panasonic. Mogenb: NCR-18500.

HomuHanbHoe HanpsieHue: 3,6 B.

HomuHanbHas emkocTb (cTaHgapTHas): 2000 mAy

Mogenb: Translux Wave. Pexxum akcnnyatauuu: paboTa ¢ nepepbiBamu:
120 cek BKJ1— 40 cek BblK/T — makc. 2 unkna paboTbl NOApAS,
CBETOAMOA C BbICOKON MHTEHCUBHOCTbIO U3NYYEHNS.

Ipynna pucka 2 cBeToanoaHbIx u3genuii (IEC 62471).

Juana3oH gnnHbl BonHbl: 440 — 480 HM.

Mpeo6nagatowas aAnuHa BonHbl: MiH. 440 HM — Makc. 465 Hm

He coepXalinin CBUHLLA MHOTOKaHANbHBIA CTEPXHEBON CBETOBOL,
nnametp 8 Mm. CTepunuayemblii B aBTOKJIaBe C NPeABapUTEIbHbIM
BaKyyMMPOBaHWEM: 4 MUHYTbI (MUHUMYM) NP MAHUMANbHON TemMnepaType
132°C + 3°C (270°F + 5°F). Makc. 500 unknos

Bpems akcnoauumm 10 cekyHa,

3ByKOBbIE CUTHAbI:

1 3BYKOBOW CUrHAN Npy Hayane 3KCno3unLmm.

1 3ByKOBO CUrHan B KOHLLE NEpP1oAa BPEMEHU 3KCMO3ULIUN

Bpems akcnosuumm 20 cekyHL,. («MnaBHbIA NYCK» 03HAYAET YBENNYEHNe
MHTEHCMBHOCTM cBeTa ¢ 50% 0 100% B TeyeHue 2 CeKyHA.)

3BYKOBbIE CUTHAbI:

1 3BYKOBOW CUrHAM NPU Havane aKCrnosnuLmn.

1 3BYKOBOW CUrHA/ BKIIOYAETCA Yepes 1 CekyHLy ANns UHAMKALMM pexuma
«[INaBHbIA NYCK».

1 3ByKOBOIA curHan nogaetcs yepe3 10 CeKyHA BPEMEHN 3KCMO3NLMN.

1 3ByKOBO CUrHan B KOHLIE Nep1oAa BPEMEHU 3KCMO3NLIMM

[MpnénuantensbHo 3 yaca.

PaGora TpaHCnopTMPOBKa U XpaHeHue
Temneparypa 10°C - 35°C —-20°C - 40°C
(50°F — 95°F) (-4°F — 104°F)
OTHOCMTENbHAS BNAXKHOCTb | 45% — 85% 45% — 85%
AtmoccepHoe gasneHne | 800 — 1060 rfla 500 — 1060 rfla

3apsigHoe ycTponcTBo: Bec 450 T.

Pa3mepbl: JnnHa 140 X wupuHa 58 x Bbicota 62 MM
NepeHocHom 6nok: Bec 150 r (BK/. CBETOBOL).
Pa3smepbi: [lnnHa 275 MM, Makc. & 24 mm




Translux” Wave

121 3IMC (anekTpomarHuTHas coBmectumocTb) EN 60601-1-2

A NPEAYNPEXAEHUE

YKa3aHWsIM 3TOV [71aBbl.

Tpnbop Tpebyet crneumanbHbix mep rno IMC, KoTopbie JOMKHbI ObITb YCTAHOBAEHbI U aKTUBUPOBAHbI COMTIACHO

[TepeHOCHbIE 1 MOGUTIbHBIE YCTPOIICTBA PAANOCBS3M MOTYT CO34ABATb MOMEXH ISl (hyHKUMOHMPOBAHNS YCTDOCTBA.

PyKOBOACTBO 1 3asiBNIEHNE U3rOTOBUTENS — 3NIEKTPOMArHUTHbIE U3JTyYeHns

MCNONb30BaHNE B YKa3aHHbIX YCNOBUSAX.

CBeToanofHbI nonumepusartop Translux Wave npefHasHayeH A4S UCnob30BaHs B MPUBELEHHOM HUXE
3/IeKTPOMarHUTHOM OKpYXXeHuu. Bniagenew, unu nonb3osarenb ycTpoiictaa Translux Wave fomxHbl 06ecneyunTb ero

9NeKTpOMarHuTHasi Cpeia — PYKOBOACTBO

YcTpoiicTBo Translux Wave ncnonb3yet paavoyactoTHyto (PY)
3HEPTuIo TONbKO NS BbINONHEHWUS BHYTPEHHNX (DYHKLMIA.
CnegosatenbHo PY n3nyyeHme ycTpoucTsa sBnSeTCs

04YeHb He3HAYUTENbHBIM 1 BPSA, I CO3AACT MOMEXM Ans
OKPY)XaIOLLEro 3IEKTPOHHOI0 060pyA0BaHUS.

CTaHAapT UCbITaHNS U3NYYeHUs CooTBeTcTBUE
Tpe6oBaHNAM
N3nyyeHuns B papuoamanasoHe CISPR 11 | pynna 1
N3nyyeHus B pagmoamanasoHe CISPR 11 | Knacc B
lapmoHuyeckue nsnyyenms IEC 61000-3-2 | Knacc A
N3nyyenme oT konebaHus HanpsbkeHus /| TpeboBaHUAM
thnmkkepHoro wyma IEC 61000-3-3 COOTBETCTBYET

Mpu6op Translux Wave npurogex Ans UCnosib30BaHMs BO BCEX
YUPEXAEHNSX, B TOM YUCNE B XWAbIX 3AAHUSX, @ TAKXKE NPK
HEMoCcpeACTBEHHOM COEMHEHWM C MYGANYHON HU3KOBONLTHON
CETbIO ANEKTPONUTAHUS ANS KUNbIX JOMOB.
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PyKOBOACTBO 1 3asiBNeHne NPOU3BOAUTENSE — NOMEXOYCTONYMBOCTb K ANEKTPOMarHUTHOMY Moo

MopT Kopnyca

YeTpoiicTBo Translux Wave npeaHasHayeHo Ans paboTbl B YKa3aHHOM HIKE SMIEKTPOMArHUTHON Cpefe.
Bnagenel nan nonb3osatenb ycTponcTsa Translux Wave 40mKHbI 00eCMeynTb ero UCroNb30BaHNe B YKa3aHHbIX YCIOBUSX.

flBnexune OcHOBHOW CTaHAAPT | YPOBHM MCMbITAaHMA | INEKTPOMArHMTHasA cpea — PYKOBOACTBO
9MC vnun metop Ha NOMeXxoycToi4m-
UCTIbITAHUS BOCTb
AnextpocTatuyeckuii | IEC 61000-4-2 +8 KB KOHTaKTHBII IMon fomKeH 6bITb LEPEBAHHBIM, GETOHHBIM UK
paspsg (3CP) paspsa NOKPbIT KEPaMUYeCcKOii NAMTKON. Ecnn non nokpbIT
+2 KB, +4 KB, £8 KB, | CUHTETUYECKUMI MaTepuanammu, 0THOCUTESbHas
+15 KB BO3ZYLIHbIA | BNOKHOCTb LOMKHA 6bITb He MeHee 30 %
paspan
CospaBaemble PY- n | IEC 61000-4-3 3B/me) [MopTaTnBHOE MM MOBGUbHOE PaAN0YacTOTHOE
IM-nons 2 80 Mru—2,7 'y, 6) YCTPOMCTBO CBAA3W HE 0SKHO UCMONb30BaThCS B
80% AM 1 Kl B) HEnocpPeACTBEHHON 6AIM30CTI OT U3AENNS, BKNKOYas
€ero kabenu, 3a UCKIYEHNEM Clly4aes, Koraa
COONIOAAITCA PEKOMEHIYEMbIE U NPEANOYTUTENb-
Hble PACcCTOAHMS pasfeneHns, UCXoas U3 ypaBHeHus,
NPUMEHNMOTO K YacToTe nepeaaTymka.
HomuHanbHas Hanps- | IEC 61000-4-8 30 A/m x) MarHuTHble Nons NPOMbILLAIEHHON YacTOTbl JOMKHbI
YKEHHOCTb MarHuT- 50 Iy vnm 60 My, MMETb YPOBHU, XapakTepHble TUMOBbIM TPEOOBAHNAM

HOTO OIS NPOMBbILLI-
JIEHHOM YacToTbl NA

1INt KOMMEPYECKINX UM MEULIMHCKNX YYPEXEHWIA.

) WHTepdbeiic mexay umutaumeit usnonoruyeckoro curdana MALWEHTA, ecnv oH ucnonbayeTes, v ycTpolicTeom Translux Wave fo/keH pacronaratbcs B
npeaenax 0,1 M OT BEPTUKANbHOW NNOCKOCTI OAHOPOAHOM 061acTY Nosist B 0fHON opueHTaumu ¢ Translux Wave.

6) YctpoiicTso Translux Wave, KOTOPOe NPUHMMAET PaAMOHaCTOTHYIO 3NIEKTPOMArHUTHYHO SHEPT IO Al CBOEIA PaGOTBI, IOMKHO UCTIbITHIBATHCS HA YacToTe npu-
ema. licnbiTaHne MOXET BbINOAHATLCS Ha ApYriX YacToTax MOAynsuum, onpeaenenHbix B pesynsrate NMPOLECCA YTNPABJIEHWS PUCKOM. B aTom ucnbitaHum
ouenmsaetcst 0CHOBHASA BE30MACHOCTb 1 OCHOBHBIE PABOYWE XAPAKTEPUCTUKI npueMHIKa, KOrAa OKPY)KaloLi CUrHan HaxoguTes B nonoce npomny-
CKaHus. MOHSTHO, YTO MPUEMHIK MOXET He 0CTUYb HOPMAILHOTO MPUeMa BO BPEMS! UCTbITAHUS.

B) VcnbiTaHne MOXET BbINOMHATLCA Ha APYrAX YacToTax Moaynsiumu, onpeaenenHbix B pesynbrate MPOLECCA YNPABNEHWS PUCKOM.
F) rlpI/IMeHVIMO TONbKO K ycrpoﬁcmy Translux Wave ¢ YYBCTBUTEJIbHBIMUN K 3/IEKTPDOMArHUTHLIM NOJIAM KOMMNOHEHTAMM UM CXEMaMMU.
1) Bo Bpems ucnbiTaHui ycTpoiicTso Translux Wave mMoxeT 6biTb 3anutaHo ot nto6oro HOMHANIBHOIO BXoAHOMO HanpsoKeHWs,, HO C TOM Xe YacTOTOM, YTO 1

CUrHan ucnbiTaHns.
€) Mepen Mopynsumen.

)K) 3TOT YPOBEHb UCTIbITAHWIA MPEANONAraeT MUHMMANbHOE PACCTOSHIE MEXAY YCTPOiCTBOM Translux Wave 1 MCTOYHUKAMU MarHUTHOrO Monsi NPOMBILLAEHHON
yacToTbl He MeHee 15 cm. Ecnu AHANN3 PUCKA nokasbiaeT, 470 ycTpoitcTso Translux Wave 6yaeT ucnonb3oBatbest 61ke Y4em 15 CM OT UCTOYHWUKOB Mar-
HWUTHOTO NOAS NPOMbILLNEHHOI YacToTbl, YPOBEHD UCTIBITAHN HA TTOMEXOYCTONYUBOCTD A0mKeH GbiTb CKOPPEKTUPOBAH B COOTBETCTBIN C MUAHUMATTb-
HbIM OXKMJAEMbIM PACCTOSHUEM.




Translux” Wave

PyKOBOACTBO W 3asiBNEeHNE NPOU3BOAUTENSI — NMOMEXOYCTOMYMBOCTb K 3NEKTPOMarHUTHOMY oo

MopT 3NEeKTPONUTAHNS NEPEMEHHOr0 TOKa

Yetpoiceo Translux Wave npeHasHayeHo s paboTbl B YKA3aHHON HIKE 3NIEKTPOMArHUTHOM cpefe.
Bnagenew nv nonb3osarens yerpoicTsa Translux Wave JomKHbI 06eCNeYuTb ero UCMoIb30BAHNE B YKa3aHHBIX YCIOBUAX.

fiBnenune OCHOBHOW CTaHAAPT | YPOBHU UCNbITAHWMIA HA ANEeKTPOMarHuTHas cpepa —

3MC nnu meTop, NOMEX0YCTOM4YMBOCTb PYKOBOACTBO

UCNIbITaHUS
BbicTpble anekTpuye- | IEC 61000-4-4 +2 KB KOHTaKTHbIN pa3psj KauecTBo anekTponuTaHus JOMKHO COOT-
CKMe nepexoaHble Yactota nosTopenns 100 KIy, | BETCTBOBATbL TMMOBbLIM TPEGOBAHNAM [N
NPOLLECCHI UNK BCMie- KOMMEPYECKNX N MEANLIMHCKNX Y4PeX-
cKy a0 NIEHWIA.
AMnynbcebl IEC 61000-4-5 +0,5kB, =+ 1kB KayecTBo aneKTponuTaHus A0MKHO COOT-
nepeHanpsXKeHmns BETCTBOBATH TUNOBbIM TPEBOBAHUAM NS
MexdazHoe 2990 KOMMEPYECKMX NN MEANLMHCKIX YUYPeXx-

TIEHWNA.

Amnynbebl IEC 61000-4-5 +0,5kB, = 1kB, =2 kB KayecTBo aneKTponuTaHus AOMKHO COOT-
nepeHanpsHKeHns BETCTBOBATb TUMOBbIM TPEOOBAHMAM Ast
Mexay (asoin n KOMMEPYECKMX NN MEANLNHCKIX YUPeX-
3emnel 29900 TIEHUN.
HasepneHHble nomexu | IEC 61000-4-6 3B [MopTaTuBHOE UMK MOGUNBHOE PaanoYa-
0T PaAM04acTOTHOrO 0,15-80 Mru CTOTHOE YCTPOCTBO CBSA3W HE AOMKHO

n3nyyeHns 90"

6 B " B AvanasoHax, 0TBEfEH-
HbIX A1 MPOMBILLIEHHBIX,
Hay4HbIX 1 MEAULIMHCKNX
uenen mexay 0,15 My n

80 Ml ©

80% AM 1 kI @

1CMONb30BATLCS B HEMOCPELCTBEHHOM
61130CTI OT M3LENNS, BKIIOYAs ero
Kabenu, 32 UCKIKOYEHNEM CllyyaeB, Koraa
COONIAAIOTCA PEKOMEHIYEMbIE 1 NPef-
MOYTUTENIbHbIE PACCTOAHUA Pa3aeneHuns,
CXOAist U3 YPABHEHWS, IPUMEHMMOTO K
4acToTe nepeaaTunKa.

Mposansbl IEC 61000-4-11

HanpshkeHus &P7

0% Uﬁ 0,5 unkna ®
Mpwn 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° n 315°

0% U;; 1 unkn

7
70% U,; 25/30 umkna 9
0pHa dasa: npu 0°

KayecTBO 3neKTPONMUTaHMS JOHKHO COOT-
BETCTBOBATb TUMNOBbIM TPEGOBAHUAM NS

KOMMEPYECKMX NN MEAMLINHCKUX YUYPEX-
LEHNA.

MpepbiBaHms IEC 61000-4-11

HanpskeHns &m0

0% U,; 250/300 uuknos ?

KayecTBO 3neKTPONMUTaHMS JOHKHO COOT-
BETCTBOBATb TUMNOBbIM TPEGOBAHUAM NSt

KOMMEPYECKMX NN MEAMLINHCKUX YUYPEX-
LIEHNA.

a) McnbiTanne MOXET NPOBOANTLCS MPW NI06OM OAHOM HanpskeHnn nutaHns 3 avanasoda HOMUHAMBHBIX Translux Wave. Ecin yetpoiicTso Translux Wave
WCNbITBIBAETCS NPU OAHOM HANPSHKEHUW MUTAHUSA, HET HeOﬁXO,UMMOCTI/I NPOBEPKW NPU APYriX HANPSHKEHNAX.

6) Bo Bpems ucnbiTaHns Bee kabenu ycTpoicTsa Translux Wave noakoyeHb!.

B) KannbpoBka Ans TOKOBbIX 32XKVUMOB MHXEKLMM JOMKHA BbINOMHATLCA NPy Harpy3ke 150 Om.

I') Ecnn CTyﬂeH"laTbIVI NOWCK 4acTOTbl NPONYCTWT ANANA30HbI, 0TBEAEHHbIE A1 MPOMbILLIEHHbIX, HAYYHbIX U MEAULIMHCKUX u,ene|7| nn moﬁmenhcmmy avana-
30HY, B 3aBMCUMOCTM OT CUTYaLMW, B ANanNasoHe, 0TBEAEHHOM 1Sl NIPOMbILUAEHHBIX, HaY4HbIX 1 MEAULMHCKIX LieNer uamn No6uTeNbCKoM paavoananasoHe
J0/KHA MCnosib30BaTbCA A0MNONHUTENIbHASA UCTbITATeIbHAA YacToTa. 370 OTHOCKUTCA K KaX[10My i1ana3oHy, 0TBeleHHOMY AN NPOMbILLIEHHbIX, HAY4YHbIX U
MEANLIMHCKMX Lieneit, 1 amanasoHy Nio6UTeNbCKoN PaaMocBsan B 3aaHHOM AnanasoHe YacToT.

) VcnblTaHne MOXET BbINONHATLCA HA APYrUX YacToTax MoAYnsLuum, onpeaeneHHbix B pesynsrare MPOLIECCA YNPABNIEHWS PICKOM.

e) Ycrpoitctea Translux Wave co BXOZOM NUTaHNs NOCTOSIHHOTO TOKA, NPeAHa3HaYeHHble st UCMOb30BaHUs C NPeoGpa3oBaTeNsiMi NepeMeHHOr0 TOKa, Z0MKHbI
GbITb MCMbITAHbI C UCMONb30BaHWEM NPeoGpa3oBaTens, KOTopblii COOTBETCTBYET creuvdmkauvsam NMPOU3BOAWUTENS yctpoitcTea Translux Wave. YPOBHU
WCNbITAHAW HA NOMEXOYCTOWYMBOCTb npuMeHSIOTCS KO BXOAY NUTaHWS NEPEMEHHOr0 ToKa npeo6pasoBsarensi.

X) MpuMeHseTcs ToNbKo Ans yeTpoiicTea Translux Wave, NOAKMI0YEHHOT0 K OBHO(MA3HON CETU NEPEMEHHOTO TOKA.

3) Hanpumep 10/12 o3Hayaet 10 nepunogos npu 50 Iy uam 12 nepuogos npw 60 Ty,

) Yetpoitcteo Translux Wave ¢ HOMUHAJIbHBIM BXoaHbIM TokoM Gonee 16 A/thaza JOMKHO NPepbIBaThcst OANH pa3 Ha 250/300 LyKNOoB nog NoGbIM YoM 1 Ha
BCeX (hazax 0HOBPEMEHHO (ECNM NPUMEHIUMO). YCTPOICTBO Translux Wave ¢ pe3epBHbIM akkyMynsTOpOM JOSKHO BO30GHOBUTL paGoTy IMHWM 3NEKTPOCHA6-
KEHNs nocne ucnbitaHus. [ins yctpoicTaa Translux Wave ¢ HOMUHATIbHBIM BXoAHbIM TOKOM, He npeBbilatolmm 16 A, Bce hasbl A0MKHbI NPepbIBaThCs

0[JHOBPEMEHHO.

K) YcTpoiicTBo Translux Wave Ge3 yCTpoiACcTBa 3aLuTbl 0T UMYNbCHBIX NEPEHANPSIKEHNIA B MEPBUYHON LN NUTaHNS MOXET GbITb UCAbITAHO NPy + 2 KB Mexay

asoit (chazamu) 1 3emnei u + 1 kKB mexay asamu.
1) He npumenumo K yctpoiicTay Translux Wave CLASS II.
M) Heo6xoavmo ucnonb3osarh NpsiMoe COEIMHEHNE.
H) CPeAHeKBAAPATUYHOE 3HAYEHME [0 MOAYNALIMN.

0) K A1anasoHam, 0TBEAEHHbIM 11 MPOMBILLNEHHbIX, HAYYHbBIX 1 MEAVLIMHCKIX Liened, mexay 0,15 MI u 80 MLy, oTHocsTes 6,765-6,795 MIu; 13,553—
13,567 MIy; 26,957-27,283 M, v 40,66-40,70 ML, K amanasoHam nto6UTeNbCKoil paarocssan mexay 0,15 M u 80 My otHocsTes 1,8-2,0 MM, 3,5—
4,0 My, 5,3-5,4 M, 7-7,3 Mru, 10,1-10,15 Mru, 14-14,2 MTu, 18,07-18,17 MIu, 21,0-21,4 M, 24,89-24,99 Mru, 28,0-29,7 MIy u 50,0-54,0 MTu.

n) Mpumennmo K ycTpoitcTy Translux Wave ¢ HOMUHATBHBIM BXoAHbIM TOKOM, MeHbLUMM UK paBHbiM 16 A/thasa, u yeTpoiicTy Translux Wave ¢ HOMUHANb-

HbIM BxoaHbIM TOKOM, NpeBbilwatowmm 16 A/asa.

p) Mpumennmo K ycTpoitcTy Translux Wave ¢ HOMUHATBHBIM BX0AHbIM TOKOM, MeHbLUMM UK paBHbiM 16 A/thasa.

c) Mpu HekoTOPbIX (ha30BbIX Yrax NPOBE/EHNE 3TOr0 UCTbITaHNS ANA YCTpoicTBa Translux Wave ¢ noTpe6nsiemoil MOLHOCTbIO CETEBOr0 TpaHc(opmaropa
MOXET MPUBECTY K Pa3MblKaHWI0 (CpabaTbiBaHWI0) YCTPOIACTBA 3aLLMTbI OT MEPErPY3KN MO TOKY. 3TO MOXET NPOM3ONTH U3-3a HACILLEHWS MArHUTHOrO NOTOKA
CcepAeyHVKa TpaHcdopmaTopa nocne npoBana Hanpskenus. B atom cayyae yetpoiicteo Translux Wave aomkHo o6ecneynsats OCHOBHYH) BE30MACHOCTb

BO BpeM$ 1 nocne UcnbiTaHus.

) [ins yctpoiicTea Translux Wave, KOTOPOe NMEET HECKObKO HACTPOEK HAMPSKEHNS NN (DYHKLIMIO aBTOMATUYECKOTO PErynnpoBaHus AVanasoHa, ucrbitaHne
JO/KHO NPOBOANTLCS NPYU MUHUMANbHOM ¥ MakcumansHom HOMUHAJIbBHOM BxopgHom HanpsxeHwn. YcTpoicTso Translux Wave ¢ avanazosom HOMUHASTb-
HOTO BxopHoro Hanpsxerust Mexee 25 % ot makcumanbHoro HOMUHANIBHOTO BXOAHOIO HanpsxeHus AOMKHO UCTIbITbIBATLCS npi ogHoM HOMUHANIBHOM

BXOAHOM HanpsXXeHuu B npeaenax ananasoHa.
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PyKOBOACTBO 1 3asiBNeHne NPOU3BOAUTENSE — NOMEXOYCTONYMBOCTb K ANEKTPOMarHUTHOMY Moo

MopT noakNoYeHNs nauneHTa
YeTpoiicTBo Translux Wave npeaHasHayeHo Ans paboTbl B YKa3aHHOM HIDKE SMIEKTPOMArHUTHON Cpefe.
Bnagenel nan nonb3osatenb ycTponcTsa Translux Wave 40mKHbI 00eCMeynTb ero UCroNb30BaHNe B YKa3aHHbIX YCIOBUSX.

flBnexune OCHOBHOV CTaHAAPT | YPOBHM UCNbITaHUIA HA INEKTPOMarHUTHas cpepa —
9MC vnun metop NOMEX0YyCTONYMBOCTb PYKOBOACTBO
UCTIbITAHUS
AnextpocTatuyeckuii | IEC 61000-4-2 +8 KB KOHTaKTHBbIil paspsij, [Mon fomKeH 6bITb AEPEBAHHBIM, GETOHHBIM
paspsg (3CP) +2 KB, +4 kB, +8 KB, WK NOKPbIT KepaMnU4eckom nanTkoi. Ecnn
+15 KB BO3AYLLHbIIA pa3ps, oA NOKPbIT CUHTETUYECKUMN MaTepha-
Namu, OTHOCUTENbHAS BNAXKHOCTb J0/MHKHA
6bITb He MeHee 30 %
HaBepgeHHble nomexu | IEC 61000-4-6 3BO [MopTaTnBHOE MM MOBUIbHOE pajnoya-
0T Pay04acTOTHOrO 0,15-80 Mry CTOTHOE YCTPOWCTBO CBSI3U HE JI0/KHO

n3nyyenus

6 B9 B amnanasoHax, 0TBEEH-
HbIX ANS NPOMBbILLNEHHBIX,
HaYYHbIX 1 MEAMULIMHCKIX
uenei mexxay 0,15 My n

80 Mry,

80% AM 1 KIy,

1CMONb30BaTLCS B HENOCPELCTBEHHOM
6/130CTV OT U3JENNS, BKIKOYas ero
Kabenu, 3a UCKITIOYEHUEM Clly4aeB, Koraa
CO6/I0AAI0TCH PEKOMEHAYEMbIE W NPEef-
NOYTUTENbHbIE PACCTOAHNA Pa3aeneHns,
nucxoasa U3 ypaBHeHUs, NPUMEHUMOT0 K
4YacToTe nepeaarTynka.

a) MpumersieTcs cneayoLLee:

cneayert ucn

Bce kabenu NMOAKMIOYEHWS MALMEHTA 20MKHbI MCNbITHIBATHCS UHAVBUAYANBHO NGO B KOMMEKTE

Kat6enn NOAKMHOYEHNSA MALMEHTA AOMKHDBI UCTIbITIBATLCS C NOMOLLBIO TOKOMPOBOASLLENO 3aXKIMa, KPOME Cly4aeB, KOrAa TOKOMPOBOAALLMA 32XKUM He

NpUMEHUM. B Tex cnyyasix, Korfja TOKONPOBOASLLMIA 3KUM He Tb 3aXUM EM.

— B nioGom cniyyae Mexay TouKoil ukxeuwn u TOYKON MOAKIIOYEHNS NALIMEHTA He 4OMKHO MCTIONb30BATLCS Pa3BA3bIBAIOLLEE YCTPOIICTBO.

Tpy6Ku, KoTOpbIE

KJOYEHUA I'IALI,I/IErHTAA

1HO 3aM0JIHEeHbI N[

McnbiTaHne MOXET BbINONHATLCS HA APYrUX YaCTOTax MOAYNALWMW, onpeaeneHHbix B peaynstare MPOLIECCA YMPABJIEHUA PUCKOM.
XKUAKOCTAMMN W NpefHasHayeHbl Ans noakntodeHns K MALIMEHTY, cuutaotcs kabensmu MOJ-

Ecnu cTyneHyaTbiii NOMCK 4acToTbl NPOMYCTUN AUanasoHbl, 0TBEAEHHbIE 1St NPOMBILLNEHHBIX, HAYYHbIX 1 MEAULMHCKIX Lienei unn MiobuTenbckomy ana-

Na3oHy, B 3aBUCMMOCTM OT CUTYaLyW, B iUANa3oHe, OTBEAEHHOM ANsi NPOMbILLNEHHDIX, HAYYHbIX 1 MEAULMHCKIX Lienei unn Nio6uTenbckoM paavoavana-
30HE JI0/KHA UCM0/Ib30BATLCA A0NOHUTENbHAA UCTIbITAaTeNbHAd 4acToTa. 9T0 OTHOCUTCS K KKAOMY A1anasoHy, 0TBEAEHHOMY 1St IPOMbILUNEHHDIX,
Hay4HbIX 1 MEAULIMHCKUX Lienew, 1 AnanasoHy Nto6UTeNbCKOIA PaavocBsaan B 33aHHOM Avanas3oHe 4acToT.

K AyanasoHam, 0TBefieHHbIM )15 NP0

1bIX, HAy4HbIX U

vx Lenen, mexay 0,15 MIy u 80 My oTHocsTcs 6,765-6,795 MI; 13,553—

13,567 Mruy; 26,957-27,283 ML, v 40,66-40,70 ML, K ananasoHam nto6uUTenbckoil paguocssav mexay 0,15 My u 80 My, otHocsTes 1,8-2,0 M,
3,5-4,0 MIy, 5,3-5,4 My, 7-7,3 Mru, 10,1-10,15 Mru, 14-14,2 Mru, 18,07-18,17 Mru, 21,0-21,4 MI, 24,89-24,99 Mru, 28,0-29,7 Mri, 1 50,0

54,0 M.

6) CpeaHeKBaAPaTUYHOE 3HaUEHNE A0 MOAYNALMM

B) INEKTPUYECKIE paspsabl AOMKHbI NMPUMEHATLCS 6€3 COEAVHEHNS C NCKYCCTBEHHOIA PyKO 1 63 noakntoueHns K umutauum MALIMEHTA. UmuTauns NALIN-
EHTA mMoXeT 6bITb NOAKNIOYEHA NOCNE UCMbITaHUS, eciv Heobxoaumo, Ans nposepku OCHOBHOW BE30MACHOCTM 1 OCHOBHbIX PABOYNX XAPAKTEPUCTUK.
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PyKoBOACTBO 1 3asiBNEeHNE NPOU3BOAUTENSE — NMOMEXOYCTOMYMBOCTb K 3NEKTPOMarHuTHOMY Moo

MopT BXOAHBIX 1 BLIXOAHBIX CUrHAN0B

YetpoiicTBo Translux Wave npeaHastayeHo Ans paboTbl B YKa3aHHOM HIKE SJIEKTPOMArHUTHO Cpese.
Bnageneu nnn nonb3osatenb ycTponcTsa Translux Wave 40mKHbI 06eCneynTb ero UCnoNb30BaHNe B YKa3aHHbIX YCIOBUSX.

flBnexve OcHOBHOW CTaHAAPT | YPOBHM MCNbITAHMIA HA JneKTpoMarHuTHas cpepa —
3MC nnu meTopn NOMEX0YCTOM4YNBOCTb PYKOBOACTBO
MCTIbITaHUS!
AnekTpocTatnyeckuii | IEC 61000-4-2 +8 KB KOHTaKTHbIl pa3psj, TMon fomkeH 6bITb AEPEBAHHBIM, GETOHHBIM
paspsg, (3CP) A +2 KB, =4 kB, +8 kB, MK NOKPBIT KepaMnyecKom nanTkoit. Ecnn
+15 KB BO3AyLUHbINA pa3psj, oA NOKPbIT CUHTETUYECKUMN MaTepua-
N1amu, OTHOCUTENbHAS BNAXKHOCTb JOMMKHA
6bITb He MeHee 30 %
boicTpble anekTpuye- | IEC 61000-4-4 +1 KB KOHTaKTHbI pa3psf, KayecTBo aneKTponuTaHus AOMKHO COOT-
CKIE NepexofHble Yactora nosropenns 100 kI, | BETCTBOBATH TUNOBbIM TPEOOBAHNUAM A5
NPOLECCHI Un KOMMEPYECKMX NN MEANLMHCKIX YUPeXx-
BCMNeckn 99 NEHWA.
mnynbcol nepeqa- | IEC 61000-4-5 +2KB KayecTBo anekTponuTaHns JOMKHO COOT-
NPsHKEHNs BETCTBOBATb TUMOBbIM TPEOOBAHMAM A5t
Mexay thason n KOMMEPYECKNX NN MEANLIMHCKMX YYPEeX-
3emnen ¥ LEHNA.
HasegeHHble nomexu | IEC 61000-4-6 3B? lMopTaTnBHOE MM MO6GUIbHOE pajnoya-
0T Paayo4acToTHOro 0,15-80 My CTOTHOE YCTPOWCTBO CBSA3M HE JOMKHO
n3nyyeHms 90% 6 B ® B AManasoHax, 0TBEAEH- | UCNONb30BATbCA B HEMOCPEACTBEHHOI
HbIX 15 MPOMBbILLIIEHHBIX, 61130CTV OT U3[ENNS, BKIIOYas ero
HaY4HbIX N MEAULMHCKUX Kabenu, 3a UCKIOYEHNEM Cly4aeB, Koraa
ueneit mexay 0,15 MIiy n C006/110a10TCS PEKOMEHLYEMbIE U NPeA-
80 My " MOYTUTESbHBIE PACCTOAHNA pPa3aeneHns,
80% AM 1 kI ® MCX0As N3 YPaBHEHUSA, MPUMEHNUMOTO K
yacToTe nepeaaTymka.

a)
0
B
y

3T0 MCMbITAHNE NPUMEHSIETCS TONbKO K BbIXOAHBIM INHUSM, NPEAHA3HAYEHHBIM ANS HENMOCPEACTBEHHOMO NOAKMIOYEHMUS K HAPY)KHBIM Kabensm.
SIP/SOPS, makcumanbHas AiMHa Kabens KOTOpbIX COCTaBASIET MEHEE 3 M, UCKIIOYEHbI.
McnbiTaHne MOXXET BbINONHATLCS HA APYTUX YacToTax MOAYAALMM, onpeaeneHHbix B peaynstarte MPOLIECCA YNPABNIEHWS PUCKOM.
Kann6poBka Ans TOKOBbIX 32)KUMOB MHXEKLMM [I0MKHA BbIMOAHATLCSA Ny Harpyake 150 Om.

1) Pasbembl JOMKHbI GbITb MCMbITAHbI COMNACHO pasaeny 8.3.2 n Tabnuue 4 ctanaapta IEC 61000-4-2:2008. [1ns M301MPOBaHHbIX KOPNYCOB Pa3beMOB BbINo-
HUTE UCMbITAHUS Ha BO3AYLLHbIA Pa3psij Ha KOpMyce pa3bema W LTbIPbKax, MCMOMb3ys LLYN C 3aKPYreHHbIM KOHLLOM reHepatopa ICP, 3a UCK/0YeHNEM
TOr0, YTO OTAENbHbIE WTbIPbKM Pa3beMa, KOTOPbIE UCTIbITbIBAUCD, 3TO T, KOTOPbIX MOXHO KOCHYTbCS, B COOTBETCTBIM C ycnosiem «[PEJHAMEPEHHOE
NCMONb30BAHNE», cTaHAapTHBIM MCTIbITATENbHBIM LLYNOM, N0KA3aHHBIM Ha pUC. 6 06LLEro CTaHAaPTa, NPUMEHAEMbIM B U30THYTOM WK MPAMOM NONOXe-

HUK.
€) Heo6xoavmo 1cnonb3oBaTtb EMKOCTHOE COEANHEHME.

) ECnu cTyneHyaTblit NoucK YacToTbl MPONYCTUN AVAna3oHbl, 0TBEAEHHbIE A5 MPOMBILLIEHHbIX, HAYYHBIX 1 MEAVLMHCKUX Lieneil unm nioGuTensCkomy avana-
30Hy, B 3aBUCMMOCTU OT CUTYaLW, B MaNa3oHe, 0TBEAEHHOM NS NPOMbILLNEHHDIX, HAYYHbIX 1 MEAULMHCKUX Lienei unn No6UTenbcKoM pavoavanasoHe
JI0/DXHA UCMONb30BaTbCS AOMOMHUTENbHAS UCTIbITATENbHAR YACTOTA. ITO OTHOCUTCS K KKAOMY AUanasoHy, 0TBEAEHHOMY /1Sl IPOMbILLIEHHBIX, HaY4HbIX 1
MeJVLMHCKIX Lienei, 1 vanasoHy NioGUTeNbCKoil PAANoCcBsan B 3aaHHOM fivana3oHe 4acToT.

3) CpeAHEeKBafpaTUYHOE 3HAYEHUE 0 MOAYNALMN.

V) K AnanasoHam, 0TBEAEHHBIM 151 NPOMBILLIEHHbIX, HAYYHbIX 1 MEAULIMHCKIX Liened, mexay 0,15 MIiy u 80 My otHocsTes 6,765-6,795 MI; 13,553—
13,567 My; 26,957-27,283 M v 40,66-40,70 MU, K ananasoHam nto6UTensckoit paarocssav mexay 0,15 My u 80 My otHocsTes 1,8-2,0 My, 3,5—
4,0 Mru, 5,3-5,4 Mru, 7-7,3 Mru, 10,1-10,15 Mru, 14-14,2 Mru, 18,07-18,17 Mru, 21,0-21,4 Mru, 24,89-24,99 Mu, 28,0-29,7 M, u 50,0-54,0 MIu.
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Cneuudmkaymn UcnbITaHUIA HAa NOMEX0YCTONYMBOCTb NOPTa Kopnyca K 6ecnpoBoAHbIM ycTpoiicTBam PY cBsian

YctpoiicTBo Translux Wave npegHasHayeHo 4is paboTbl B 31EKTPOMArHUTHOIM CPeie C KOHTPONMPYEMbIMI PaLyonoMexamm.
MokynaTenb unu nonb3oBartesb YCTPoCTBa Translux Wave MOryT CHXaTb YPOBEHb aNEKTPOMArHUTHBIX NOMeX NyTeM o6e-
CreyeHnsi MUHUMAbHOIO PaccTosHUS MeXy MOOUNbHBIM 1 6ECTPOBOAHBIM YCTPOACTBOM PaaMoCBs3N (NepefaTumkamu) u
ycTporicTeoM Translux Wave, Kak pPEKOMEHYETCS HKE, B OTHOLIEHUM MaKCUMAanbHOM BbIXOAHOI MOLLHOCTY YCTPOACTBA
paznocBsan.

Yacrora ucnbl-| Yactora ? Hasnauenue @ | Mogynsyus © Makcumanb- | Pacctosinne | YpoBeHb
Tawusa (Mru) | (MIy) Hasi MmoLw- (m) uCnbITaHWI
HoOCTb (BT) Ha nomexoy-
CTOMYMBOCTb
(B/m)
385 380-390 TETRA 400 L'/'ujl":},’,"fg“rﬁ” MOAYMA- | 18 03 27
GMRS 460, | M®
450 430-470 FRS 460 ’ OTKJIOHEHWe = 5 Kl | 2 0,3 28
cuHycouga 1 Ky
710
[lnanasoH -
745 704-787 | ‘acror LTE 13, | VIMnynbCHan Moayna- | g 03 9
17 uma 9217 Iy,
780
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800,
. iDEN 820, MmnynbcHas moayns-
800-960 | cDMA 850, |uns® 18y 2 03 28
930 [JmanasoH
yactor LTE 5
1720 GSM 1800;
Lo ggm'ﬁ;ggo NmnynbcHas mogyns-
1700-1990 | DECT. uana- | Do MORVIA- 15 03 28
1970 30H vacror LTE | Y u
1,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11
. b/g/n, RFID NmnynbcHas moayns-
2450 2400-2570 2450 guana- | unsi 9 217 Iy 2 0,3 28
30H yacToT LTE
7
5420
- WLAN 802.11 | ImnynbcHas moayns-
5500 5100-5800 a/n s 0 217 iy 0,2 0,3 9
5785

MPUMEYAHVE. Mpy Heo6XxopuMocTu JocTikeHnst YPOBHS UCTIBITAHUIA HA OMEXOYCTONYMBOCTb paccToskue Mexay
nepefatoLLei aHTeHHoM 1 ycTponcTBom Translux Wave MOXXET 6bITb yMeHbLUeHO A0 1 M. VicnbiTaTenbHoe paccTosiHve 1 m
paspeLueHo [EC 61000-4-3.

a) [Ins HEKOTOPbIX Ha3HaYeHMIt BKMIOYEHbI TOMbKO YacTOTbI Ha Nepesady.
6) Hecywas somkHa 6bITb NPOMOAYNMPOBAHA C Ucnonb3oBaHnem 50 % curHana meanap yctpoictea 2Wave..

B) B kayecTBe anbTepHaTuBbI YaCTOTHOM MogynsLmm (YM) MoxeT ucnonb3osatbest 50 % Meangpa ¢ yactotoii 18 M. XoTs 0Ha He NpeacTaBnseT co6oi (hakTu-
YeCKYH MOZYNSILMIO, 3TO GyAET XyALUMIA CLEHapUi.

A NPEAYNPEX/EHME.

BHELLIHNE aHTEHHbI) I0/KHO NCrob30BaTbes He Gxe 30 cm (12 arovimoB) K ito60v YyacTy ycTpoucTsa Trans-
lux Wave, Bkntoyasi kabenn, ykasaHHble Mpou3BOAUTENEM. B NDOTUBHOM C/ly4ae MOXET MPOU30NTY yXyALLIEHNE
paboymx XapakTepucTuK 3T0oro 000pYA0BaHUSI.

IMepeHocHoe 060py0BaHNe PaaNoCBA3N (BKIIKYAS NEPUPEDUIHBIE YCTPOICTBA, TAKNE KaK aHTEHHbIE KAGesu 1
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Q

Charging Unit Translux ® Wave

(] 2017 5V 1A
serial number 315AB000

12.2 TaGnuuka ¢ NacnopTHbLIMM fAaHHLIMKU YCTPONCTBA
OnncaHne CUMBOAIOB HA TaONMYKE C NACMOPTHBIMM AAaHHBIMU
1 3navok CE.
BHUMAHWE, cm. conyTCTBYIOLLYIO 3KCMJyaTaLMOHHYI0 AOKYMEHTALMIO.

2
3 CM. MHCTPYKLMM N0 3KcnyaTauuu.
4 [IBonHas n3onsums (yCTpOACTBO COOTBETCTBYET TPEGOBAHMAM

d manufacturer
IKULZER & [ee e

MITSU CHENICALS GROUP 63450 Hanau (Germany)

made in Italy

no 6esonacHocTu knacca Il). 1 2 3 4 5
5 YTUinzaums anekTpUYeckoro 1 aNeKTPOHHOTO 060PYA0BaHMS —
C 3aKaHYMBAIOLLMMCS CPOKOM 3KCTyaTaLmi. C € & EE] @ 3
(Mpumenmmo B cTpaHax EBponerickoro Coo6LLECTBA M ApYriX —
€BPOMNENCKIUX CTPaHax ¢ cMcTeMamu pasaeNbHoN YyTUAN3ALMN OTXO/0B.) AC/DC Adapter Model:
6 3Hauvok Nemko. PSACO5R-050L6

Phihong Technology CO LTD

12.3  CepwiiHblit HOMEpP NePeHOCHOro 6NoKa

CepunitHbIn HOMep NepPeHOCHOro 6J10Ka
BbIFPAaBNPOBaH CHU3Y HA KOpMyce. 5 ce
BbirpaBupoBaHHblii

CEpUIAHbIN HOMEp.

s8] 312AB000

13  TlapaHTus

Kaxpplit npu6op Kulzer npoxoauT CTPOryto poBepKY 1 3aKIIOYUTENbHYI0 MHCMEKLMIO NEPes NOCTABKOM, YTO rapaHTupyeT
npaBuUnbHYI0 paboTy 060pyRoBaHMS. st BCeX HOBbIX 3aenmii Kulzer, npuo6peTeHHbIX Y PO3HUYHOMO NPeACTaBUTENS
Kulzer unu umnoptepa, komnanus Kulzer npesocTaBnseT rapaHTuio Ha 2 (48a) roga ¢ Aatbl NpUoGPETEHNs, KoTopas
pacnpocTpaHseTcs Ha AetheKTbl MaTepuanos 1 NPoU3BOACTBA. Ha NpoTshKeHun rapaHTuitHoro nepuoaa Kulzer BbinonHseT
PEMOHT (11 3aMeHy, N0 COBCTBEHHOMY BbIGOPY) AETaNeN U NPUHALIEXHOCTEN, pacLieHeHHbIX Kulzer kak 6pakoBaHHbIe,
6ecnnatHo. MonHas 3ameHa uanenuii Kulzer He npegycmaTpuBaeTcs.

KomnaHus Kulzer Hu npu Kakux 06CTOATENbCTBAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 32 N0GOI NPSIMOIA UM KOCBEHHbIIA
yliepG YenoBeKy UM NOBPeXAEeHs B CEAYIOWUX clyyasX:

e U3genvie Ucnonb3oBanoch He Mo Ha3HAYEHMIO.

e l3genve NpUMEHSNOCH He B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI 1 TEXHUYECKUMU XapakTepuCTUKaMi, ONUCAHHbIMM
B 3TOM PYKOBOACTBE.

®  JNeKTPOMOHTaXHasH MHAPACTPYKTYPa B MOMELLEHNSX, FAE UCNONb3YETCs U3AENNE, HE COOTBETCTBYET
NeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENCTBY 1 MPUMEHUMbIM HOPMATMBAM.

e (6opKa, [opaboTKu, yCTAHOBKYW, MOAU(UKALIN UM PEMOHT BbIMOMHANUCH He crieuuanuctamu komnanum Kulzer.

©  YCnoBus XpaHeHus U3LENUs He COOTBETCTBYIOT CrieLnduKaumsm, nepeyncneHHsiv B rmase 12 (TexHuyeckue
XapakTepucTuKy).
113 rapaHTun UCKNKYAKOTCA NOBPEXAEHUS NPY TPAHCMOPTUPOBKE; NOBPEXAEHNS, BOSHUKLLVE B pe3ynsraTe
HEHaJ1eXalLero UCMob30BaHNS MM HEGPEXHOCTY; MOBPEXAEHNS, BOSHWKLLME B PE3yNbTaTe BKOYEHMS B CETb
3/1IEKTPONUTAHUSA C XapaKTepUCTUKaMK, OTANHAIOLLMMMCS OT YCTAHOBJIEHHbIX 415 000PYLO0BAHUS; @ TAKXKe
MOBPEXAEHNS KOHTPOJIbHBIX MHANKATOPOB, KHOMOK 1 fI06bIX NPUHAANEXKHOCTEN. [apaHTus HeAENCTBUTENbHA NPK
BHECEHUN B N3[enne MoaMNKaLmii Wi PEMOHTA NEPCOHANOM, He OTHOCALMMES K Cyx6e NoAAEPKKM KIMEHTOB.
Mpu nogaye 3asBNEHUS O rapaHTUIAHOM Clyyae KNUEHT nepeaaeT NOBPEXAEHHOe N3Aenme 3a CBOW CYET POSHUYHOMY
MPEeACTaBUTENIO UM UMMOPTEPY KomnaHuu Kulzer, y KoTopbix u3genue 6bi1o npuobpeTeHo. Mpubop, BKoYas “
NPUHALNIEXHOCTH, JOSDKEH ObITh HAZEXAaLLMM 06pa30M YNakoBaH (ECAM BO3MOXHO — B OPUTMHANbHYIO YNIAKOBKY).

Mpu Bo3BpaTe yCTPONCTBA HEOOXOAUMO BNIOXMTbL KapTOUKY CO CleayloLei nichopmaLyeli BMECTe C yCTPONCTBOM: 29.

a) Wwms, agpec v TenedoH BnagenbLa.

b) Vms 1 agpec po3HMYHOro NpeLcTaBuUTens / UMnopTepa.

c) ®oToKonus YBEAOMIIEHUS 0 OCTABKE / KBUTAHLMM O NOKYNKE U3AeNns BlafenbLeM, C ykasaHuem Latbl, Ha3BaHNs
11 CEPUIAHOIO HOMEpa N3Lenus.

d) OnucaHue HemcrnpaBHOCTW.

FapaHTNsa He BKIIOYAeT B ce6s 3aTpaTbl Ha TPAHCMOPTUPOBKY M He MOKPbIBAET NOBPEXAEHUs Npu

TPAHCNOPTMPOBKE.

B cnyyae, ecnu noBpexxzaeHne NpoM30LLNo B pe3ynibTare HecyacTHOro Cyyast Unn BCNeACTBIUE HEHAZNeXaLLen

3KcnyaTauum, Uan eciv NOBPEXAEHNE MPOM3OLLIO MO UCTEYEHUM FaPaHTUIHOTO CPOKA, 32 PEMOHT OYAET BbICTaBEH

CYET B COOTBETCTBUM C (haKTUYECKUMI 3aTpaTami Ha Matepuan u pabory.
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www.kulzer.com

KOHTaKTbl B CTpaHax u AONOAHUTENbHAs UH(opMaums
[0CTyNHa no ykasanHomy QR kopa unm Ha
Hallem Be6caiiTe www.kulzer.com

15 WcTopusi uaMeHeHuin LOKYyMeHTa

2012-08
2013-09
2014-03
2015-05
2017-07

2017-08

MpeaBapuTenbHas Bepcus ANs OnbITHbIX 06pa3L0B.

lepBoe usaauue.

PenakumoHHble n3meHeHus nyHkte 2.1,3.2.1,7.2,10,11,121n12.2.

PenakumoHHble n3meHeHns nyHkTe 14.1, packnagHono610XKN HOBOO puC. akKyMyasTop.

Bepcust jokymeHTa 11 — Monpaska Npou3BoANTENI UMSI, HOBbIV aiPec 1 NIOrOTUN NPOU3BOANTENS.
PeaKLMOHHbIE U3MEHEHUS MYHKTE 14.

PenakLMoHHbIE N3MEHEHNS.

[ofNeXnT U3MEHEHUSM. [laTa pepakumum gokymenta: 2017-08










