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Fikri Mlkiyet

Copyright® 2019 ZELTIQ Aesthetics, Inc. All rights reserved. izinsiz olarak gogaltmak veya kullanmak
yasaktir. COOLSCULPTING®, ZELTIQ® ve FREEZE DETECT®, ZELTIQ Aesthetics, Inc.'nin tescilli
ticari markalandir. Bu belgede anlatiimakta olan prosedirler; 7,367,341 sayilli ABD Patenti
kapsamindadir. Cikarilan ek patentler ve dinya capinda onay bekleyen patent uygulamalari bu
belgede anlatimakta olan Urin ve prosedurlerle ilgilidir. Patentler hakkinda tam bilgi igin
www.coolsculpting.com/about-zeltig/patents/ adresini ziyaret ediniz.

UYARI: Kontrol iinitesinin, ona ait bilegsenlerin veya sarf
malzemelerinin izinsiz olarak degistiriimesi ya da onarilmasi, giivenli
olmayan kosullarla kargilagilmasina ve/veya diisiik performans
alinmasina neden olabilir. ZELTIQ'in acik izni ainmadigi siirece bu
ekipman lizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.
izin alinmadan yapilan tiim degisiklik ve onarimlar garantiyi gegersiz
kilar.

Kullanim Amaci

ZELTIQ® Sistemi veya ZELTIQ® Breeze Sistemi (sistem) olarak da etiketlenen CoolSculpting®
Sistemi hastanin cildinde bir tedavi bolgesine kontrolli sogutma uygulayan noninvaziv bir sogutma
cihazidir. Cihaz, asagida yer alan tibbi amaglarla kullaniimak tzere tasarlanmistir:

e Hafif yerel rahatsizlik olusturan islemler icin yerel anestezik olarak cilt sogutma;
e Lazer ve dermatolojik tedaviler sirasinda agriyi ve termal hasari minimuma indirme.
Siniflandirma: Kural 9, Ek IX’e gére Sinif lla

Sistemin diger kullanimlari arasinda, estetik amaclarla soguk yardimli lipoliz yoluyla yag tabakasinin
azaltiimasi da bulunmaktadir.
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Sisteme Genel Bakis

Kontrendikasyonlar

Asagidaki rahatsizliklari olan hastalarda lokal cilt sogutmasi kontrendikedir:
e Kriyoglobulinemi
e Soguk aglitinin hastalgi
e Paroksismal soguk hemoglobinUri
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Uyarilar Sisteme Genel Bakis

Uyarilar

CoolSculpting Sistemi; cocuklar, gebe veya ¢ocuk emziren kadinlar ya da su rahatsizliklardan
sikayetci olan hastalar Gzerinde denenmemisgtir:

e Soguk urtikeri veya Raynaud hastaligi ya da Soguk sisligi (perniyo) gibi sogugda karsi bilinen
duyarlihk

e Fruktoz, gliserin, izopropil alkol veya propilen glikole karsi bilinen duyarlilik veya aler;ji

¢ Uygulama yapilacak bdlgede periferik dolagsim bozuklugu

e Postherpetik nevralji veya diyabetik ndropati gibi néropatik bozukluklar

e Ciltte his zayiflamasi

o Acik veya iltihaplanmig yaralar

e Kanama bozukluklari veya ayni anda kan inceltici kullanimi

¢ Uygulama yapilacak bolgede kisa bir slire 6nce cerrahi islem yapilmis olmasi veya skar
dokusu bulunmasi

¢ Uygulama yapilacak bolgede veya yaninda herni
¢ Uygulama yapilacak bolgede egzama, dermatit veya dokunti gibi cilt olgulari bulunmasi

Sistem subkutan yag tabakasi kalinliginin 1 cm’den az oldugu viicut bélgelerinde lipoliz igin
kullaniimamalidir.

Uygulama bdlgesinde veya yaninda hernisi olan bir hastada vakum aplikatéri ile CoolSculpting
uygulamasi (uygulama) yapilmasinin etkisi henlz arastiriimamistir. Aplikator uygulama sirasinda
dokuyu aplikator kabina gekmek igin vakum basinci kullanir. Dolayisiyla vakum basinci, mevcut bir
herniye veya cerrahi skar gibi 6nceden mevcut olan yapisal olarak zayif bir alana basing uygulayarak
ek komplikasyonlara yol acabilir. Doktorlar cihazi kullanmadan énce hastayi inceleyerek mevcut bir
abdominal veya femoral hernisi olup olmadigini kontrol etmelidir.

Sistem, dokunun donmasina neden olabilecek 0°C'nin altindaki sicakliklarda g¢alisir; doku donmasi
ile ilgili sik karsilasilan klinik olaylarin g6z éniinde bulundurulmasi gerekir.

Bu cihazin ylzeye yakin sinir dallari, arterler veya damarlar bulunan bdlgeler tizerinde
kullaniimasinin ne kadar glivenli oldugu ve etkisi hentiz gérilmemistir. Béyle bir kullanim hastanin
yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Kalp pilleri ve defibrilatérler gibi implante edilmis aktif cihazlar Gizerinde dogrudan uygulama
yapilmasinin etkisi bilinmemektedir.

Kronik agri, soguk hassasiyeti veya anksiyete bozuklugu olan hastalar uygulama sirasinda agri veya
rahatsizlik duymaya daha fazla egilimli olabilir.

Uygulama yapilan bir hasta tzerinde baska elektronik tibbi cihazlarin kullanimi sistemin dogru
c¢alismasini engelleyebilir ve hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. Uygulama yapilan bir hasta
Uzerinde bagka elektronik tibbi cihazlar kullanmayin.

UYARI: Sistemi kullanmadan 6nce, Kullanici Dokiimantasyonu'nu
anlayarak okuyun (Kullanici Dokiimantasyonu sayfa 9)

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kuruldugu Gye Ulkenin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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Sisteme Genel Bakis Uygulama Boélgeleri

Uygulama Balgeleri
Cene ucu alti ve mandibula alti (gidi) bolgelerine uygularken, su uyarilari g6z 6niinde bulundurun:

Uygulama Bélgesi Uyari

UYARI: Cene ucu alti ve mandibula alti (gidi) bolgelerine
uygulanmasi sonrasinda hipoglossal sinirin maruz
kaldigi soguk nedeniyle dil deviasyonu goriilebilir.

Hipoglossal Sinir

UYARI: Cene ucu alti ve mandibula alti (gidi) bolgelerine
uygulanmasi sonrasinda marjinal alt gene sinirinin
maruz kaldigi soguk nedeniyle alt dudakta zayiflik
gorilebilir.

Marjinal Alt Cene Siniri

_ TN
UYARI: Cene ucu alti ve mandibula alti (gidi) bolgelerine

: / uygulanmasi sonrasinda gene alti bezinin maruz kaldigi
//\' — \ soguk nedeniyle kserostomi veya tiikiiriik liretiminde

azalma goralebilir.

Cene Alti1 Bezi
Tablo 1: Gene Ucu Alti ve Mandibula Alti (gidi) Bélgelerine Uygulanmasina iliskin Uyarilar
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Dikkat Edilecek Noktalar Sisteme Genel Bakis

Ust kola uygularken, su uyarlyi g6z éniinde bulundurun:

Uygulama Bélgesi Uyari

UYARI: Ust kola uygularken, ulnar
sinirine baski yapmayin.

Ulnar Siniri

Tablo 2: Ust Kola Uygulanmasina iligkin Uyari

Dikkat Edilecek Noktalar

Sistem, bu konuda egitim gérmis bir hekim ya da bir hekim tarafindan gérevlendirilmis bir saglik
uzmani tarafindan kullaniimak igin amaclanmistir.

Operator kullanim sirasinda olasi bir glivenlik problemi veya ¢alismayla ilgili anormallik gozlerse
uygulama sonlandiriimali ve hemen ZELTIQ Musteri Hizmetleriyle gérisilmelidir.

Sistemle birlikte baska ekipman veya malzemelerin kullaniimasi test edilmemistir ve beklenmeyen
sonuclara neden olabilir.

Yan Etkiler

Uygulama sirasinda ve sonrasinda uygulama bdlgesinde asagidaki etkiler meydana gelebilir. Bu
etkiler gecicidir ve genellikle birkag gtin veya birka¢ hafta icinde gecer.

Uygulama sirasinda:

e (Cekme, asilma ve hafif kistiriima hisleri.

e Siddetli soguk, karincalanma, sizlama, agri, kramp. Bu hisler bélge uyustugunda geger.
Uygulamadan hemen sonra:

o Kizarikhk ve sertlik.

e Uygulama bdlgesinin kenarlari etrafinda gegici haslanma ve/veya hafif berelenme.

e Karincalanma ve sizlama.
Uygulamadan bir ila iki hafta sonra:

e Kizariklik, morarma ve sisme.

e Hassasiyet, kramp ve agri.

o Kasinma, cilt duyarhhgi, karincalanma ve uyusma. Uyusma, uygulamadan sonra birka¢ hafta
devam ededbilir.

e Cene ucu alti bélgesine yapilan uygulamanin ardindan bogazin arka kisminda dolgunluk
hissi.
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Sisteme Genel Bakis Yan Etkiler

Nadir Gorulen Yan Etkiler

7

Paradoksik hiperplazi: Uygulama bdlgesinde, uygulamadan iki ila bes ay sonra gelisebilecek,
g0zle gorinlr sekilde genislemis doku hacmi. Cerrahi girisim gerekebilir.

Tipik olarak uygulamadan birkag giin sonra baslayan ve birkag¢ hafta iginde gegen ge¢
baslayan agri.

Siddetli agri: Hastalar, daha yaygin olarak hafif ila orta dereceli olarak tanimlanabilen ve
nadir durumlarda giddetli olabilen, deg@isen siddette agri yasayabilir.

Donma yanigi: Uygulama sirasinda birinci ve ikinci derece donma yanigi olusabilir. Tipik
olarak uygun bakimla herhangi bir sekel birakmadan geger.

Vazovagal semptomlar: Uygulama sirasinda veya uygulamadan hemen sonra bas dénmesi,
sersemleme, mide bulantisi, cilt kizarmasi, terleme veya bayiima.

Subkitan indirasyon: Uygulamadan sonra gelisebilen ve agri ve/veya rahatsizlikla ortaya
¢ikabilen, uygulama bélgesinde genel sertlik ve/veya belirgin noduller.

Hiperpigmentasyon: Uygulamadan sonra hiperpigmentasyon olusabilir. Tipik olarak
kendiliginden geger.

Herni: Uygulama, yeni herni olusumuna neden olabilir veya mevcut olan bir herniyi
kotulestirebilir ve bu durum da cerrahi mudahale gerektirebilir.

Tedavi Bélgesinde Demarkasyon (TAD): Hastanin uygulama bélgesindeki fazla yagin
yikildigi uygulamalar sonrasinda gérulebilen estetik bir durumdur. Yag dokusunun bulundugu
komsu bolgelerde gozle goriillr bir bozulmaya veya tedavi bélgesinde istenmeyen girintilere
sebep olabilir.

Soguk Paniklilit: Soguk panikilit, soguga maruz kalan adipoz dokunun zarar gérmesinden
kaynaklanir ve hafif ila siddetli inflamatuvar yanita sebep olabilir. Hafif durumlarda,
semptomlar kendi kendine dizelir ve bu semptomlar kizariklik, sisme, cilt nodulleri, sicaklik,
muhtemelen dislk de olsa ates ve hassasiyet olabilir. Bu durumlar genelde uzun dénemli
sekel birakmadan duzelirler. Daha ciddi durumlarda, siddetli inflamatuvar yanit, tibbi veya
cerrahi midahale gerektirebilecek yagd nekrozu da dahil daha kapsamli doku hasarina neden
olabilir.
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Donma yanigi, vazovagal semptomlar ve hiperpigmentasyon klinik ¢alismalar sirasinda gézlenmis olup
diger etkiler piyasada kullanim sonrasinda bildirilmistir.

Doku Hasari Olasiligi

Sistem, dokuyu dondurabilecek olan 0 °C alti sicakliklarda ¢alisir. Bu nedenle, sistem sogutma
sirasinda dokuyu izler ve doku hasari riskini en aza indirmek igin Freeze Detect® sistemi dahil birden
cok guvenlik 6zelligini kullanir. Bu tedbirlere ragmen Freeze Detect sistemi nadir olarak olasi bir donma
durumu algilayabilir.

Freeze Detect sistemi, termal sensorler ve patentli algoritmik yazilim dahil gesitli 6zelliklerden olusur.
Freeze Detect, CoolSculpting Sisteminin ayrilmaz bir pargasidir ve bir uygulama baglatildiginda
otomatik olarak galisir. Freeze Detect sistemi olasi bir donma durumunu algiladiginda uygulamayi
durdurur ve bir Z409 mesaji goruntiler. Bu mesaji alirsaniz aplikatért ve jel pedini ya da jeli uzaklastirin
ve bagka bir islem yapmadan énce dokuyu inceleyin ve CoolAdvantage ve CoolMini aplikatorleri igin en
az 24 saat tekrar tedavi etmeyin. Diger tim aplikatorler igin, bir uygulama bdlgesi igin ikinci bir Z409
mesajl alirsaniz bolge igin uygulamayi kesin ve en az 24 saat tekrar tedavi etmeyin. Talimatlarin
izlenmemesi, birinci veya ikinci derece yaniklar dahil olmak Uizere hastanin yaralanmasi ile
sonuglanabilir. ikinci derece yaniklar veya ikinci derece yaniklarin komplikasyonlari hipopigmentasyona
neden olabilir.

ZELTIQ Musteri Hizmetleri
¢ Diunya genelinde: (+1) 925-474-8160
e ABD: 1-888-935-8471 (1-888-ZELTIQ1)
e Avrupa: +44 (0) 808-238-1500

Sistem Hakkinda

Sistem; bir kontrol Gnitesi, bir ylizey veya vakum aplikatoru ile sarf malzemelerinden olusur. Aplikatérler,
kopuk kenarliklar, jel pedleri, jel, astarlar, uygulama 6ncesi cilt mendilleri ve koruma sistemleri hastaya
uygulanan parcalardir.

Uygulama sirasinda operator hastanin cildine bir jel pedi ya da jel ve vakum aplikatéri uygular. Vakum
aplikatoértd dokuyu aplikator kabinin igcine geker ve dokuyu aplikatér sogutma yuzeylerine karsi tutar;
ylizey aplikatorii vakum basinci kullanmaz. Operatér uygulamayi baglatir. Aplikatér sogutma ylzeyleri
icindeki sensorler cilt ylzeyini izler ve 1s1 akig hizini kontrol eden geri bildirim saglar. Jel pedi ya da jel,
aplikatér sogutma ylzeyleri ve cilt arasindaki araytizde termal birlesme saglayarak cildi korur. Kart,
sistem ile birlikte kullanilan déngu ve profilleri saglar.

Sistem Sembolleri
Asagidaki semboller sistem bilesenlerinin yani sira geregleri ve ambalaji Uzerinde kullaniimaktadir.

| I Uretici Firma Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Kullanici el kitabi ve kullanim Kullanim talimatlarina bagvurun (kullanici el kitabi,
talimatlarindaki talimatlar izleyin. kullanim talimatlarr)
CE isareti Dikkat
Tekrar kullanmayin Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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Sisteme Genel Bakig Kullanici Dokiimantasyonu

Tip BF -- Hastaya uygulanan yiizer

Elektromanyetik Girisim Potansiyeli
parcalar. Defibrilatorlerle birlikte (((i)))

kullanilmamalidir.

Katalog numarasi SN Seri numarasi
Miktar Parti numarasi
LOT
Koruyucu topraklama cTUVus: Kanada ve ABD'nin minimum elektrik

glvenlik standartlarina uygundur.

Espotansiyel temas Alternatif akim

Son kullanma tarihi Bu elektrikli cihaz icin 6zel bertaraf etme ydntemleri
gereklidir. Yerel ve ulusal diizenlemelere basvurun.

Kilitli konum Acik konum

| Acik (Gig) O Kapali (Glg)
Buradan soyun Tek hastada kullanim
DIKKAT: ABD Federal Yasalarina gére bu Makinede, soguk yikayin

cihaz sadece bir hekim tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Camasir suyu kullanmayin Kurutma makinesinde, dusik sicaklikta, hassas
kurutun
Utiillemeyin Kuru temizleme yapmayin

Diizenleyici Uyumluluk Isareti (Avustralya)

Tablo 3: Sistem Sembolleri

Ekranda goérintilenen semboller ve gostergeler hakkinda bilgi igin Sisteme Genel Bakis sayfa 13
béliumune bakin.

Kullanici Dokiimantasyonu

NOT: ZELTIQ kullanici dokiimantasyonundaki tiim goriintiiler 6rnek
gorintiilerdir. Donaniminiz ve sistem ekranindaki bilgiler
dokiimantasyonda gosterilenlerden farkh olabilir.
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Kullanici Dokiimantasyonu Sisteme Genel Bakig

Kullanici El Kitabi

Kullanici El Kitabi sistem bilesenleri, kontrendikasyonlar ve yan etkiler, uygulamanin yapilmasi, sorun
giderme ve temizleme ve bakim hakkinda ayrintili bilgi saglar.

Kullanim Talimatlan

Her aplikator ve sarf malzemesi ile birlikte bir kullanim talimatlar belgesi verilmektedir. Bu belge
glvenlik ve kullanim hakkinda giincel bilgi sunar. Her trln igin en gincel kullanim talimatlarina bakin.

ZELTIQ kullanici dokiimantasyonunun igerigini istedigi zaman degistirme hakkini sakli tutar. En son
kullanici dokiimantasyonunu bulundurun ve sistemin herhangi bir bilesenini kullanmadan énce mutlaka
g6zden gegirin.

Kullanici Dokiimantasyonunda ibareler

Ad Aciklama
Not Riskle ilgili olmayan ek bilgi.
Dikkat Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi hafif gegici yaralanma ve ekipman hasari
riskiyle iligkilidir.
Uyari Clilr:(a}z(;n kullanimi veya hatali kullanimi ciddi ve/veya kalici yaralanma ve 6lUm riskiyle
iliskilidir.

Tablo 4: Kullanici Dokiimantasyonunda ibareler
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Sisteme Genel Bakis Kullanici Dokiimantasyonu
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Kullanici Dokiimantasyonu Sisteme Genel Bakis
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

BoLUm 1

SISTEME GENEL BAKIS

icindekiler
®  KONTOI UNIEESI. ..ot ee e 13
®  APIKALOIIET .. 23
ST Vo Y F= 1A= ¢ =T = 23

Bu bolimde sistem tanimlanmaktadir.

Kontrol Unitesi

Kontrol Unitesi tedavileri baglatmak, durdurmak ve izlemek icin kullanilan taginabilir bir cihazdir.
e Kontrol Unitesi - Onden Goriiniim sayfa 13
e Kontrol Unitesi - Arkadan Goériiniim sayfa 20

Kontrol Unitesi - Onden Goérinim

Bilesenler - Onden Goriiniim

1. Ray: Ray, aplikator kontrol Unitesinin Uzerinde dururken aplikatérd yerinde tutmaya yardimci
olur. Ayrica ray sistemi hareket ettirmek icin bir tutma aparati olarak kullanilr.

2. Havalandirma delikleri: Havalandirma delikleri kontrol Unitesi icinde biriken isiy1 azaltan hava
akisini saglar. Kontrol dUnitesi ¢alisirken higbir havalandirma deliginin engellenmediginden
emin olun.

3. Cekmece: Cekmece, sarf malzemeleri ve kullanici belgeleri icin saklama alani sunar.

Tekerlekler ve Kilitler: Kontrol Gnitesinin donebilen dort tekerlegi vardir. Her tekerlegin bir
kilidi vardir. Kontrol Unitesini kullanmadan dnce daima dort tekerlegi kilitleyin.

5. Ekran: Ekran sistem kontrollerini, sistemin durumu hakkinda bilgileri, uygulama hakkinda
bilgileri ve operatdr icin mesajlari gsterir.
» Kilitlemek ve kilitleri agmak igin:
1. Kilitteme koluna ayakkabinizin ucuyla basin.
2. Kilitteme kolunu ayakkabinizin ucuyla yukari ¢ekin
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Kontrol Unitesi Sisteme Genel Bakis

Ekrandaki Genel Kontroller ve isaretler

Kontrol Unitesi Uzerindeki ekranda isaretler ve kontrol tuslari gérintilenir.

Diigme Aciklama Ad
Guvenlik konularina dikkat edin. Dikkat
Aplikatori kontrol Gnitesine takin. Applicator? (Aplikator?) isareti
Karti aplikator tGzerindeki yuvaya yerlestirin. Card? (Kart?) isareti
Profillerin listesini gorintuler. Profilleri Géruntile
Sonraki ekrana git. ileri
Onceki ekrana git. Geri
Artir (Tarih ve Saat ayarlar) Artir
Azalt (Tarih ve Saat ayarlari) Azalt
Baglat Baglat
iptal iptal
Yarida kes Yarida kes
Yapilan secimi teyit etmek igin Yes (Evet) tusuna basin YES (EVET) DUgmesi
Yapilan segimi iptal etmek igin No (Hayir) tusuna basin NO (HAYIR) Digmesi
Sistemin, uygulamaya hazirlanirken sogumakta oldugunu gosterir. | Soguma Isareti
Bu isaret kalmaya devam ederse Musteri Hizmetleri ile gorusun.
Sistemin, uygulamaya hazirlanirken isinmakta oldugunu gdésterir. Isinma Isareti
Bu isaret 2 dakikadan uzun sire kalmaya devam ederse Musteri
Hizmetleri ile gorisin.
Yarida kesilmis bir uygulamayi yeniden baslatmak icin kalan siireyi | Tekrar Baslatma
gOruntiler. Zamanlayicisi

Tablo 5: Genel Kontroller ve isaretler
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Uygulama

Bir Uygulamayi Tamamlama

Standart Vakum Aplikatorleri igin Kontroller ve isaretler

NOT: Ayni zamanda CoolAdvantage ve CoolMini aplikatorlerinin
kullanilmasina yonelik talimatlara bakin.

Kontrol Unitesine standart bir vakum aplikatért baglandiginda, kontrol Unitesindeki ekran asagidaki
kontrolleri ve isaretleri gbruntler.

Diugme

Aciklama

Ad

Astari aplikator tizerine takin.

Liner? (Astar?)

Kirigik veya yirtik bir jel pedini (solda) kullanmayin. Jel
pedinin kirisik ve yirtik olmadigindan (sagda) emin
olun.

Jel Pedini Yerlestirme isareti

Uygulama bélgesinde yeni bir jel pedi bulundugunu
belirtmek i¢in basin.

GELPAD? (JEL PEDI?)

Jel pedinin onaylandigini belirtir.

Jel Pedi Onaylandi

Aplikatoru jel pedinin merkezi Gzerine yerlestirin.

Vakum Aplikatorii Yerlestirme
Isareti

Aplikatori uygulama bolgesi tzerine yerlestirin ve
Baslat tusu goriinene kadar bekleyin.

Dokuyu Cekme

Vakum basincini etkinlestirmenizi ya da devre disi
birakmanizi hatirlatir.

Vakumu Etkinlestir / Devre
Disi Birak

Vakum Vakum
Masaj Masaj

Kapali - Agmak i¢in basin. Kapali
Acik - Kapatmak igin basin. Acik

Uygulamanin vakum ayarlarini gérintiler ve degistirir.

Vakum Ayarlari

Masaj ayarlarini gértntuler

Gorintile

Masaj ayarlarini gizler

Gizle

Masaj vakum ayarlarini degistirir.

Max (Maks.) ve Min (Min.)
Masaj Ayarlari
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Kontrol Unitesi

Sisteme Genel Bakis

Diugme

Aciklama

Ad

Artir

Artir

Azalt

Azalt

Sistemin bir sonraki hareket i¢in hazirlanmakta
oldugunu belirtir.

ilerleme Gostergesi

CoolAdvantage Aplikatérleri igin Kontroller ve isaretler

Tablo 6: Kontroller ve isaretler - Standart Vakum Aplikatérii

NOT: Ayni zamanda CoolAdvantage Kullanim Talimatlari’'na bakin.

Kontrol (initesine bir CoolAdvantage aplikatéri baglandiginda, kontrol Gnitesindeki ekran su
kontrolleri ve isaretleri gbruntler.

Digme

Aciklama

Ad

Kirigik veya yirtik bir jel pedini (solda) kullanmayin.
Jel pedinin kinigik ve yirtik olmadigindan (sagda)
emin olun.

Jel Pedini Yerlestirme isareti

Uygulama bélgesinde yeni bir jel pedi bulundugunu
belirtmek igin basin.

GELPAD? (JEL PEDI?)

Jel pedinin onaylandigini belirtir.

Jel Pedi Onaylandi

Aplikatori jel tutucu, conta ve kontur ile birlikte
hazirlayin.

Aplikatér Hazirlama Isareti

Gerekli hazirhgin tamamlandigini belirtmek igin
basin.

CONFIRM? (ONAYLA?)

Hazirhdin onaylandidini belirtir.

ONAYLANDI

Aplikatori uygulama bolgesinin ortasina yerlestirin.

Aplikator Yerlestirme isareti

Aplikatori uygulama bolgesi tzerine yerlestirin ve
Baslat tusu goriinene kadar bekleyin.

Dokuyu Cekme

Vakum basincini etkinlestirmenizi ya da devre disi
birakmanizi hatirlatir.

Vakumu Etkinlestir / Devre Disi
Birak

Vakum

Vakum

Kapali - Agmak igin basin.

Kapali
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Diugme Aciklama Ad

Acik - Kapatmak igin basin. Acik

Tablo 7: CoolAdvantage Aplikatorleri igin Kontroller ve isaretler

CoolMini Aplikator igin Kontroller ve isaretler
NOT: Ayni zamanda CoolMini Kullanim Talimatlari'na bakin.

Kontrol Gnitesine bir CoolMini aplikatori baglandiginda, kontrol Uinitesindeki ekran su kontrolleri ve
isaretleri gérantiler.

Diugme Aciklama Ad
Uygulama bdlgesine jel surin. Jel isareti
Uygulama boélgesinde yeni jel bulundugunu GEL? (JEL?)
belirtmek igin basin.
Jelin onaylandidini belirtir. Jel Onaylandi.
Uygulama kabindaki yuvada bir jel tutucunun Jel Tutucu Isareti

bulundugunu belirtmek igin basin.

Uygulama kabindaki yuvaya bir jel tutucu takin. GEL TRAP? (JEL TUTUCU?)

Aplikatérii uygulama bélgesinin ortasina yerlestirin. | Aplikatdr Yerlestirme Isareti

Aplikatdru uygulama bolgesi tzerine yerlestirin ve Dokuyu Cekme
Baslat tusu goériinene kadar bekleyin.

Vakum basincini etkinlestirmenizi ya da devre disi Vakumu Etkinlestir / Devre Disi

birakmanizi hatirlatir. Birak

Vakum Vakum

Kapali - Agmak i¢in basin. Kapali

Acik - Kapatmak igin basin. Acik
Uygulamanin vakum ayarlarini gériintiler ve Vakum Ayarlari
degistirir.

Artir Artir
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Kontrol Unitesi

Sisteme Genel Bakis

Diugme Aciklama

Ad

Azalt

Azalt

Tablo 8: Kontroller ve igaretler - CoolMini Aplikator

Yiizey Aplikatorii icin Kontroller ve isaretler

Kontrol Unitesine bir ylizey aplikatori baglandiginda, kontrol Gnitesindeki ekran su kontrolleri ve
isaretleri gérantaler.

Digme Aciklama

Ad

Kopuk kenarliklari, jel pedini ve astari yerlestirin.

Ylzey Aplikatoru Bolge
Hazirlama Igareti

Gerekli bolge hazirliginin tamamlandigini belirtmek
icin basin.

CONFIRM? (ONAYLA?) Alan
Hazirhgi

Alan hazirhdinin onaylandigini gosterir.

Alan Hazirhgi Onaylandi

Aplikatort kenarliklar arasina yerlestirin ve baglama
sistemini takin.

Yiizey Aplikatori Yerlegtirme
Isareti

Tablo 9: Kontroller ve isaretler - Yiizey Aplikatorii

Hasta Veri Kontrolleri

Digme

Aciklama

Ad

Hasta ilk kez uygulamaya gelmigtir.

New to Practice (Yeni Gelen
Hasta)

Hasta, uygulamaya daha 6nce gelmistir.

Returning to Practice (Tekrar
Gelen Hasta)

Hasta kadindir.

Kadin Hasta

Hasta erkektir.

Erkek Hasta

Ayni hastada baska bir uygulama gergeklestiriimektedir.

Same Patient (Ayni Hasta)

Sonraki hasta Uzerinde bir uygulama gerceklestiriimektedir.

Next Patient (Sonraki Hasta)

Tablo 10: Hasta Veri Kontrolleri

NOT: Hasta Veri kontrolleri géruntiilenmezse, Miigteri Hizmetleri ile
gorisiin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Viicut Profili Ekrani

Vicut Profili ekrani bir erkek veya kadin hastanin ana hatlarini gésterir. Bu érnekte bir kadin hasta
gorintilenmektedir.

» Bir uygulama bdlgesi secmek igin:
1. Istenen viicut bélimiine basin.

Secilen bolim mevcut degilse, sistem bir ses ¢ikarir.
Bu 6rnekte, bir kadin hasta igin yan taraflar segilmistir.
ilerleme Gubugu

ilerleme Cubugu mevcut uygulama ile ilgili bilgileri gdsterir.
Bu drnekte vakum profili gérintilenmektedir.

Ornek Aciklama

60:00 Uygulamanin MM:SS (DD:SS) ya da H:MM:SS (S:DD:SS) olarak siiresi. (S = saat, DD = dakika
ve SS = saniye). Bu uygulama 60:00 dakika surecektir.

Uygulama ilerleme géstergesi uygulamanin mevcut evresini gosterir.

(Yalnizca vakum aplikatorii) Massage (Masaj): Tilde isareti masaj iceren bir segment izerinde
belirir.

Tablo 11: ilerleme Gubugu
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Kontrol Unitesi Sisteme Genel Bakis

Sesler

Kontrol Unitesi su durumlarda bip sesi ¢ikarir:

Operator ekranda bir diigmeye bastiginda

Operator aplikatdér dokunmatik ylizeyinde bir digmeye bastiginda
Bir uygulama basladiginda

Sistem bir hata saptadiginda

Bir uygulama sona erdiginde

Kontrol Unitesi - Arkadan Gorinim

Bilesenler: Kontrol Unitesi - Arkadan Goriiniim

1.

20

Ray: Ray, aplikatdr kontrol Unitesinin Gzerinde dururken aplikatért yerinde tutmaya yardimci
olur. Ayrica ray sistemi hareket ettirmek icin bir tutma aparati olarak kullanilr.

Havalandirma delikleri: Havalandirma delikleri kontrol Gnitesi iginde biriken isiy1 azaltan hava
akisini saglar. Kontrol dnitesi ¢alisirken higbir havalandirma deliginin engellenmediginden
emin olun.

Mandallar: Mandallar kontrol Unitesinin Ust ve alt modullerini birbirine kilitler.

Anten: Anten ve veri modemi ZELTIQ'e veri génderir. (Veri modeminin bulunmasi ve
kullanimi bélgesel sinirlamalara tabidir.)

Tekerlekler ve kilitler: Kontrol Gnitesinin donebilen dort tekerledi vardir. Her tekerlegin bir kilidi
vardir. Kontrol Unitesini kullanmadan énce daima dort tekerlegi kilitleyin.

Kablo tutucular: Elektrik kablosu kullaniimadiginda kablo tutucu etrafina gevsek bir sekilde
sarin.

Sogutucu deposu kapagi: Sogutucu deposu kapagi sogutucu seviyesini kontrol etmek ve
sogutucu eklemek igin sogutucu deposuna erisim saglar.

Destek Kolu: Aplikatdr kablosunu baglantilarin uzamasini minimuma indirmek ve kabloyu
ayak altindan kaldirmak igin destek kolu tizerinden gegirin. Velcro® bantlari kabloyu destek
koluna sabitlemek icin kullanin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Gu¢ Kablosu Kelepcesi

Glg kablosu kelepgesi, gi¢ kablosunu kontrol Gnitesinin arkasina baglar, ve kablo ¢ekilirse Elektrik
Prizini korumak igin bir gerilim azaltici olarak rol alir. Sistemi kullanmadan 6nce gli¢ kablosu
kelepgesini takin. Tedavi sirasinda gli¢ kablosu yerinden ¢ikarsa tedavi aniden sona erecektir.

» Gulc kablosu kelepcgesini takmak igin:

1. Elvidasini kontrol Gnitesinin arkasindaki delige takin.

2. Elvidasini parmaklarinizla sonuna kadar déndirerek sikin.
Elektrik Anahtari ve Elektrik Prizi

Glg anahtari kontrol Gnitesi ve sistem bilesenlerine giden elektridi kontrol eder. Elektrik prizine,
elektrik kablosunun fisi takilir.

Not: Giig giris moduli 90 derece olabilir ve kelepge farkli bir renk olabilir.

Bilesenler

1. Elektrik Anahtan
2. Elektrik Prizi
» Kontrol tnitesini agmak igin:
1. Elektrik kablosunun bir ucunu elektrik prizine takin.
2. Elektrik kablosunun diger ucunu toprakli bir duvar prizine takin.
3. Kontrol Unitesinin arkasindaki elektrik anahtarini Agik pozisyona getirin.
4. Kontrol Unitesi aclilir ve ilk ekrani gosterir.

Uyart:

Elektrik Anahtari ve/veya Elektrik Prizi hasar gorirse kontrol tnitesini kullanmayin. Elektrik Anahtar
ve/veya Elektrik Prizi hasarli gériintiyorsa, Kullanim Kilavuzunda listelendigi sekilde Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

Potansiyel Dengeleme Testi Konektdr

Test konektdrl yalnizca egitimli personel tarafindan kullaniimak igin tasarlanmistir.
Erigsim Paneli

» Erisim paneli kapagini agmak igin:
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Kontrol Unitesi Sisteme Genel Bakis

1. Kapaktaki elle agilabilen viday1 gevseyinceye kadar saat yoninuln tersine gevirin.

2. Kapagi asagi dogru agin.
Blok, kapagdi dikey konumda tutar.

Bilesenler: Erigim Paneli
1. Ust Port: Ust USB portu (dikdértgen) ZELTIQ tarafindan saglanan onayli yazilimla ve
donanimla kullaniimak Gzere saglanmistir.

2. Alt Port: Alt USB portu (kare) ZELTIQ Musteri Hizmetleri personeli tarafindan kullaniimak
Uzere saglanmigstir. Servis portunu kullanmayin.

3. Havalandirma delikleri: Havalandirma delikleri kontrol Unitesi iginde biriken 1s1y1 azaltan hava
akisini saglar. Kontrol dnitesi ¢alisirken higbir havalandirma deliginin engellenmediginden
emin olun.

4. Kablolar: Kablolar Gst modullu taban modtle baglar ve iki modul arasinda elektriksel bilgi
tasir.

Hortumlar: Hortumlar tst modili taban modiile baglar ve iki modul arasinda sogutucu tasir.
Veri Modemi: Anten ve veri modemi ZELTIQ'e veri génderir. (Veri modeminin bulunmasi ve
kullanimi bélgesel sinirlamalara tabidir.)

Kontrol Unitesini Tagima

» Kontrol iinitesini tasimak igin:
1. Kontrol Gnitesinin glicind kapatin.

2. Elektrik kablosunu duvar prizinden c¢ikartin.
3. Elektrik kablosunu kontrol Unitesinin arkasindaki kablo tutucularin etrafina sarin.
Elektrik kablosunun, elektrik kablosu kelepgesi Gzerine gl¢ uygulamadigindan emin olun.

Tekerleklerdeki kilitleri serbest birakin.
5. Kontrol Unitesini yeni konumuna hareket ettirmek Uzere rayi itin veya ¢ekin.
Dort tekerlegdi de kilitleyin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Aplikatorler

DIKKAT: Aplikatorle birlikte kopuk kenarliklar, jel pedleri, jel, astarlar ve
baglama sistemlerini her zaman kullanim talimatlarinda belirtilen sekilde
kullanin.

Aplikatér, uygulama bélgesinde kontrolli sogutma ve 1sitma saglarken vakum aplikatéri, uygulama
bdlgesine istege bagl olarak masaj yapabilir.

Aplikator; aplikator konektord, aplikator kablosu ve aplikatér kafasindan olusur. Aplikator; ZELTIQ
tarafindan saglanan sarf malzemeleri ile birlikte kullanilir.

Bir uygulamada aplikatortin kullaniimasi hakkinda daha fazla bilgi igin bu bolime bakin:
e Aplikatériin Kontrol Unitesine Takilmasi sayfa 26
o Yiizey Aplikatéri Uygulamasi sayfa 32
o Vakum Aplikatérii Uygulamasi sayfa 30
e CoolAdvantage Kullanim Talimatlari
e CoolMini Kullanim Talimatlari

Sarf Malzemeleri

Kart

Kart, sistem ile birlikte kullanilan déngu ve profilleri saglar. Her dongu tek bir uygulama saglar.
Profiller, zamanli sogutma ve 1sitma segmentleri adedini tanimlar. Vakum aplikatora profillerinde
masaj segmentleri yer alabilir.

e Bir Profilin Unsurlari sayfa 25
e Kartin Yerlestiriimesi sayfa 28
e Bir Profil Secilmesi sayfa 29

Sogutucu

Kontrol Unitesi igin yeterli miktarda ZELTIQ sogutucu gerekir. Sogutucu seviyesi dlsuk oldugunda,
Recover abl e Except i on (Kurtarilabilir Istisna) mesaji gortintilenir.

Kopuk Kenarlari

Kdépuk kenarlar tedavi sirasinda ylizey aplikatorin hareketini en aza indirir. Képuk kenarlar igin
kullanim talimatlarina basvurun.

Conta
(CoolAdvantage Aplikatorleri)
Conta, CoolAdvantage aplikator kabi ve kontur arasinda iyi bir sizdirmazlik saglar.

Jel

CoolSculpting jel, aplikatér ve hastanin cildi arasinda termal temas saglar. Jel yalnizca tek
kullanimliktir. Jelin kullaniimasiyla ilgili glvenlik bilgileri i¢in jelin ya da aplikatériin kullanim
talimatlarina bakin.
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Sarf Malzemeleri Sisteme Genel Bakis

Jel ped

Jel pedi, aplikatoér ve hastanin cildi arasinda termal temas saglar. Jel pedi sadece tek kullanim igin
amaclanmistir. Jel pedlerin segilmesi ve kullanilmasi konusundaki guivenlik bilgileri igin jel ped
kullanim talimatlarina bagvurun.

Jel Tutucu

(CoolAdvantage ve CoolMini Aplikatorleri)

Jel tutucu, aplikator kabinin altindaki yuvaya girer. Jel tutucu, jelin vakum sistemine girmesini
engeller. Her uygulama igin yeni bir jel tutucu kullanin.

Liner (Astar)

Liner, hasta ve aplikator arasinda temiz bir ylizey saglar ve jel pedinden jelin yayilmasini en aza
indirir. Linerlerin secilmesi ve kullaniimasi konusundaki bilgiler i¢in liner kullanim talimatlarina
basvurun.

Uygulama Oncesi Cilt Mendili

Bir jel pedi uygulamadan énce uygulama bélgesini hazirlamak icin Uygulama Oncesi Cilt Mendilini
(cilt mendili) kullanin. Ylzey Ylizey Aplikatérii Uygulamasi sayfa 32.

Koruma Sistemi

Koruma sistemi; bir merkezi panelden ve dort seritten olusur. Koruma sistemi, tedavi sirasinda ytiizey
aplikatérin hareketini en aza indirir. Koruma sistemi kullanim talimatlarina bagvurun.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

BOLUM 2

UYGULAMA
igindekiler
o GenElBaKIS ...oooiiiiiiie 25
o BirTedaviyi Yapma.....ccoooccevieeii it 25
e Baska BirTedavi Yapma ......ccccccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiicieeeeeeeeeee 33
e Bir Tedaviyi iptal EtMe.........c.ccoooveveieeeeeeeeeeeceeee e, 35
e Bir Uygulamayi Tekrar Baglatma Hakkinda ............................. 36
e BirUygulamayl Tamamlama ..........cccccccevriiiiiiiiinieee e, 38

Genel Bakis

Bir tedavi zamani belli sogutma ve i1sitma segmentlerinden olusur; bir vakum tedavisi istege bagl
masaj igerebilir. Her tedavi kartta bulunan bir profili temel alir. Her kart ayarli bir ddngu sayisi ve bir
profil listesi igerir. TUm dongdler kullanildiginda kart suresi biter.

Profiller Hakkinda

Profil, tedavinin siresini ve sicakligi tanimlar. Yizey aplikator dokuyu bir taraftan sogutur ve vakum
aplikator dokuyu iki taraftan sogutur; bu nedenle bir vakum aplikator ile belirli bir stirede elde edilen
Is1 ekstraksiyonu hizi ve sogutma siddeti, bir ylzey aplikatdrle elde edilenden daha blyuktur. Ancak,
belirli bir tedavi i¢in toplam 1s1 ekstraksiyon hizi, aplikatdr tirinden bagimsiz olarak sicaklik ve
surenin Grinaddr.

Bir Profilin Unsurlari
Bir profil su unsurlari igerir:

Unsur Aciklama
°C Uygulama sicakligi.
Time (Saat) Uygulamanin siresi.
Massage (Masaj) (Yalnizca vakum aplikatorii) Massage (Masaj) bolimu: Yes (Evet) ya da No (Hayir).

Tablo 12: Bir Profilin Unsurlan

Bir Tedaviyi Yapma
e  Kontrol Unitesinin Kurulmasi sayfa 26
e Aplikatériin Kontrol Unitesine Takilmasi sayfa 26
e Kartin Yerlestiriimesi sayfa 28
e Hasta Bilgilerini Girin sayfa 28
e Bir Profil Secilmesi sayfa 29
o Vakum Aplikatérii Uygulamasi sayfa 30
o Yiizey Aplikatéri Uygulamasi sayfa 32
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Bir Tedaviyi Yapma Uygulama

Kontrol Unitesinin Kurulmasi

» Kontrol Unitesini kurmak igin:
1. Kontrol Gnitesini uygulama igin kullanilacak yatak veya sandalyenin yaninda konumlandirin.

2. Sistemin her dort tarafindaki havalandirma deliklerinde yeterli havalandirma bulundugundan
emin olun.

3. Operatorin gug¢ anahtarina kolayca erisebildiginden emin olun.
Elektrik fisini toprakli bir prize takin.

UYARI: Elektrik carpmasi riskini minimuma indirmek igin bu ekipmani
topraklanmis bir elektrik prizine takin.

Dort tekerlegi de kilitleyin.
Kontrol Gnitesini agin.
Baslangi¢ ekraninda Applicator? (Aplikatdr?) ve Card? (Kart?) yazilari gorintdlenir.

Aplikatériin Kontrol Unitesine Takilmasi
Bu ornekler bir vakum aplikatorti géstermektedir.
» Aplikatora kontrol tnitesine takmak igin:

1. Destek kolunun, kontrol Unitesinin uygulama yatagdi veya koltugunun bulundugu tarafina
takildigindan emin olun.

Destek kolunu takmak i¢in diiz ucu yuvaya sokun.

Aplikatort kontrol Unitesi Ustline yerlestirin.
Konektori, konektor plakasinin Gzerine koyun.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

4. Kilitleme kolu Acik pozisyondayken aplikatdr konektoriini konektdr plakasina yavasca ama
sikica bastirin.

Konektor direngle karsilastiginda asagi bastirmayi birakin.
Kilitteme sapini 180° saat yoniinde Kilitli pozisyona gevirin.
Konektor, konektor plakasi igine gekilir ve yerine kilitlenir.

7. Aplikatér kablosunu destek kolunun Gzerindeki halka igine kaydirin.
Aplikator kablosunu destek koluna baglamak igin Velcro® bantlari kullanin.

Aplikatér dogrulanir.
islem tamamlandiginda dogrulama bilgisi ve Card? (Kart?) yazisi ekranin ortasinda gériintiilenir.

Aplikatértn adi sol alt késede gorintilenir.

Bu 6rnekte aplikator adi Cool Cor e'dur.

NOT: Durum igiklari ve dokunmatik ped kontrolleri hakkinda bilgiler igin
aplikatoriniiziin kullanim talimatlarina bakin.
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Bir Tedaviyi Yapma Uygulama

Kartin Yerlestirilmesi
» Bir karti yerlestirmek igin:
1. Karti aplikatordeki yuvayla hizalayin.

NOT: CoolAdvantage ve CoolMini aplikatorlerde karti aplikator
adaptoriindeki yuvaya yerlestirin.

2. Karti yuvaya yerlestirin.
Kart dogrulanir.

Dogrulama onayi ve kart Gzerinde kalan déngi sayisi ekranin ortasinda gériintilenir.
Kart adi ve kalan dongul sayisi sag alt kdsede goruntilenir.

ileri digmesi gésterilir.

Bu ornekte kartin adi Cool Car d'dir.

3. lleri digmesine basin.

New to Practice (Yeni Gelen Hasta) Ve Returning to Practice (Tekrar Gelen Hasta) duUgmeleri gosterilir.

NOT: Hasta veri kontrolleri gériintilenmezse, Miisteri iliskileri ile irtibata
gecin.

Hasta Bilgilerini Girin

NOT: Usage Metrics (Kullanim Olgiim Degerleri) iglevi devre digi birakilmigsa
Profil paneli gosterilir. Bir Profil Segilmesi sayfa 29 konusuna bakin.

» Hasta bilgilerini girmek icin:
1. New to Practice (Yeni Gelen Hasta) ya da Returning to Practice (Tekrar Gelen Hasta) digmesine basin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

2. Kadin Hasta ya da Erkek Hasta digmesine basin.

3. Vucut Profili ekraninda bir uygulama bolgesi segin.

Bu 6rnekte, bir kadin hasta igin yan taraflar segilmistir.

Uyarllar ve agikga belirtilmis kullanim amaci igin Ons6z'e bagvurun.

4. lleri digmesine basin.

Mevcut hasta ve uygulama bdlgesi icin uygun digmeye basin.
Profil paneli gosterilir.

Bu 6rnekte vakum aplikatorl profili gérintilenmektedir.

Bir Profil Secilmesi
» Bir profil secmek icgin:
1. Profil panelinde Profilleri Géruntile digmesine basin.

Mevcut profillerin asagi acilir listesi gértntilenir.
Varsayilan profil segilir.

Bu ornek, vakum aplikatori profillerini gbstermektedir.
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Bir Tedaviyi Yapma Uygulama

2. lIstenen profile basin.
Asagi acllir liste sakhdir ve segilen profil goriintilenir.

3. Sonraki tusuna basin.

Vakum Aplikatoru Uygulamasi
e Bir CoolAdvantage uygulamasi i¢in CoolAdvantage Kullanim Talimatlari'na bakin.

e Bir CoolMini uygulamasi igin CoolMini Kullanim Talimatlari'na bakin.
Bir astar tespit edilirse GELPAD? (JEL PEDI?) digmesi gorintilenir.

Astar tespit edilemezse Liner? (Astar?) yazisi gosterilir.

1.  Bir astar takin.

DIKKAT: Her hasta i¢in yeni bir liner kullanin.

DIKKAT: Lineriniz i¢in kullanim talimatlarina bagvurun.

Sistem astari tespit ettiginde GELPAD? (JEL PEDI?) diigmesi gorintulenir.

NOT: Astar tespit edilemezse, gikintilari kancalardan ayirin. Astarin
cercevelerini tutun ve aplikatér kabindan astar ¢ikarin. Takma iglemini
tekrarlayin.

» Bir jel pedi uygulamak igin:

UYARI: Cildin zarar géormediginden emin olmak i¢in uygulama
bolgesini inceleyin. Sadece zarar gérmemis cilde uygulayin.

[y

Uygulama yerinde veya hemen yakininda bulunan ziynet egyalarini gikarin.
Uygulama bdlgesini, alkolli mendil ve/veya uygulama éncesi cilt mendili ile silin.

N

UYARI: Jel pediniz igin kullanim talimatlarina bagvurun.

3. GELPAD? (JEL PEDI?) digmesine basin.

4. Jel Pedi Hazir ekraninda ileri diigmesine basin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Vakum paneli gosterilir.

Sag alttaki Vakum isareti doner.

Aplikatér dokunmatik ylizeyinde Vakum Durumu lambasi mavi renkte yanip séner.

» Bir vakum aplikatéri uygulamak icin:

UYARI: Bu cihazin yiizeysel bulunan sinir dallari, arterler veya venleri
olan bélgelerde kullanilmasinin giivenli ve etkin oldugu
gosterilmemistir. Bu tiir kullanim hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

UYARI: Jel pedinin kaymasi ve aplikator sogutma yiizeylerinin
hastanin cildine dogrudan temas etmesi durumunda doku
yaralanmasi olusabilir. Jel pedinin aplikator kabinin kenarlarindan
daha 6teye uzandigindan emin olmak igin jel pedini ve aplikatori
inceleyin.

NOT: Varsayilan vakum ayarlarini veya aplikatér kabi i¢ine kabul
edilebilir doku ¢ekilmesiyle sonuglanan en diisiik ayarlari kullanin.

1. Aplikatér dokunmatik ylizeyinde Vakum Agik/Kapali digmesine basin.

Vakum aktif hale gelir.

Vakum Acik digmesi ve Doku Cekme gostergesi gosterilir.

Aplikatér dokunmatik ylizeyinde Vakum Durumu lambasi mavi renkte yanar.

Aplikatori uygulama bolgesinde jel pedinin ortasina yerlestirin.

Jel pedinin aplikatér kabinin kenarlarinin étesine uzandigindan emin olun.
En iyi sonuglar igin dokunun aplikator kabina gekildiginden emin olun.
(Istege bagl: Masaj icin Vakum Basincini Test Etme)

vk wnN
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Bir Tedaviyi Yapma

6.

Uygulama

Sistem aplikatériin uygulama bélgesine bagli oldugunu saptadiginda Bagslat digmesi

gorintdlenir.

Aplikatér dokunmatik ylizeyinde Uygulama Durumu lambasi mavi renkte yanip soner.

Baglat dugmesine basin.

Aplikatér dokunmatik ylzeyindeki Uygulama Durumu lambasi mavi renkte yanar.

Yiizey Aplikatoru Uygulamasi

CONFIRM? (ONAYLA?) Alan Hazirlama digmesi gosterilir.

UYARI: Cildin zarar géormediginden emin olmak i¢in uygulama
bolgesini inceleyin. Sadece zarar gérmemis cilde uygulayin.

Uygulama yerinde veya hemen yakininda bulunan ziynet egyalarini gikarin.

DIKKAT: Uygulama bdlgesini alkolli mendille temizleyin.

Uygulama bélgesinin etrafina bir ¢ift kdpuk kenarlik yerlestirin.

DIKKAT: Kopiik kenarhklariniz igin kullanim talimatlarina bagvurun.

Uygulama bdlgesini, uygulama 6ncesi cilt mendili ile silin.
Uygulama bdlgesine bir jel pedi yerlestirin.

UYARI: Jel pediniz igin kullanim talimatlarina bagvurun.

Jel pedinin Uzerine bir astar yerlestirin.

DIKKAT: Lineriniz i¢in kullanim talimatlarina bagvurun.

CONFIRM? (ONAYLA?) Alan Hazirlama digmesine basin.

ileri digmesine basin.

Yiizey Aplikatorii Yerlestirme isareti gosterilir.

» Bir yuzey aplikatoriint uygulamak igin:

32

UYARI: Bu cihazin ylizeye yakin sinir dallari, arterler veya venleri
olan bolgelerde kullaniimasinin giivenli ve etkin oldugu
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Uygulama

Bir Uygulamayi Tamamlama

UYARI: Jel pedinin kaymasi ve aplikator sogutma yiizeylerinin
hastanin cildine dogrudan temas etmesi durumunda doku
yaralanmasi olusabilir. Jel pedi ve astari inceleyerek kopiik
kenarliklarin dig kenarlarinin 6tesine uzandigindan emin olun.

Aplikatdri uygulama bolgesindeki kdpuk kenarliklar arasina yerlestirin.
Jel pedinin ve astarin, kdpik kenarliklarin disg kenarlarinin étesine uzandigindan emin olun.
Aplikatori yerine tutturmak igin baglama sistemi kayiglarini hastanin etrafina sarin.

NOT: Aplikatéria yerine tutturma konusunda bilgiler icin koruma sistemi

kullanim talimatlarina bakin.

4. Baglat dugmesine basin.

Aplikatérdeki Uygulama Durumu lambasi mavi renkte yanar.

Baska Bir Tedavi Yapma

» Ayni hastada bagska bir uygulama yapmak igin:

DIKKAT: Vakum kapatilinca veya koruma sistemi seritleri ¢oziiliince,
aplikator hastadan ayrilabilir. Aplikator duigebilir ve zarar gorebilir veya
yaralanmaya neden olabilir. Vakumu kapatmadan veya koruma sistemi
geritlerini g6zmeden 6nce aplikator basini sikica tutun.

Vakum aplikatériinii gikarma:

Yiizey aplikatériuni gikarma:

Aplikatoru tutun ve vakumu kapatin.

Aplikatéru tutun ve baglama sistemi bantlarini agin.

Aplikatoéru hastadan ayirin.

Aplikatoéru hastadan ayirin.

Aplikatdr kafasini kontrol Unitesi Uzerine sogutma ylzeyleri
asaglya bakacak sekilde yerlestirin.

Aplikator kafasini kontrol Unitesi Uzerine sogutma ylzeyleri
yukariya bakacak sekilde yerlestirin.

Jelin bir havlu veya bagka bir emici materyal izerine
akmasina izin verin.

gecersiz

Jel pedini ya da jeli uygulama bdlgesinden uzaklastirin.

Astarl, jel pedini ve kopuk kenarliklari uygulama
bolgesinden kaldirin.

Kullaniimis jel pedini ya da jeli kurumunuzun tibbi atik
protokollerine gore atin.

Kullaniimig astari, jel pedini ve kdpuk kenarliklari
kurumunuzun tibbi atik protokolline gére atin.

Same Patient (Ayni Hasta) ve Next Patient (Sonraki Hasta) digmeleri gosterilir.

(Kartin suiresi gegmisse Stiresi Gegmis Kart sayfa 35 kismina bakin.)

1. Same Patient (Ayni Hasta) digmesine basin.
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Bagka Bir Tedavi Yapma

Uygulama

2. Vicut Profili ekraninda bir uygulama bélgesi segin.

Bu 6rnekte, bir kadin hasta igin alt karin bdlgesi secilmistir.

Uyarllar ve agikga belirtilmis kullanim amaci igin Onséz'e bagvurun.

3. lleri digmesine basin.

4. Mevcut hasta ve uygulama bdlgesi igin uygun digmeye basin.

Profil paneli gosterilir.

e Bir Profil Secilmesi sayfa 29 konusuna bakin.

» Sonraki hasta lizerinde bir uygulama gercgeklestirmek igin:

DIKKAT: Vakum kapatilinca veya koruma sistemi seritleri ¢oziiliince,
aplikator hastadan ayrilabilir. Aplikator diisebilir ve zarar gorebilir veya
yaralanmaya neden olabilir. Vakumu kapatmadan veya koruma sistemi
seritlerini gozmeden 6nce aplikator basini sikica tutun.

Vakum aplikatorinii ¢cikarma:

Yuzey aplikatoriinii gikarma:

Aplikatdru tutun ve vakumu kapatin.

Aplikatdru tutun ve baglama sistemi bantlarini agin.

Aplikatori hastadan ayirin.

Aplikatori hastadan ayirin.

Aplikator kafasini kontrol (initesi izerine sogutma yulzeyleri
asaglya bakacak sekilde yerlestirin.

Aplikator kafasini kontrol (initesi lizerine sogutma yulzeyleri
yukariya bakacak sekilde yerlestirin.

Jelin bir havlu veya bagka bir emici materyal izerine
akmasina izin verin.

gecersiz

Jel pedini ya da jeli uygulama bdélgesinden uzaklastirin.

Astari, jel pedini ve kdpuk kenarliklari uygulama
bélgesinden kaldirin.

Astari aplikatér kabindan gikarin.

gegersiz

protokollerine gore atin.

Kullaniimis jel pedleri ve jeli ve astari kurumunuzun tibbi atik

Kullaniimig astari, jel pedini, kopuk kenarliklari ve baglama
sistemini, kurumunuzun tibbi atik protokollerine gére atin.
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Uygulama

Bir Uygulamayi Tamamlama

1. Same Patient (Ayni Hasta) ve Next Patient (Sonraki Hasta) dugmeleri gosterilirse Next Patient (Sonraki

Hasta) digmesine basin.

Profil paneli goruntilenirse, bir profil secin.

e Hasta Bilgilerini Girin sayfa 28 konusuna bakin.

Suresi Ge¢gmis Kart

Kartin siresi gegtiyse kurtarilabilir istisna durumu gortnttlenir.

1. Karti aplikatérden ¢ikarin.
2. Mesaji silmek igin ileri digmesine basin.

3. Aplikatérdeki yuvaya yeni bir kart yerlestirin.
Sistem karti dogrular.

4. Dogrulama tamamlandiginda ileri digmesine basin.

Profil ekrani gosterilir.

Bir Tedaviyi iptal Etme

Bir tedavi sistem veya kullanici tarafindan iptal edilebilir.

» Bir uygulamayi ilk 10 dakika iginde iptal etmek igin:
1. Kes dugmesine basin.

2. iptal diigmesine basin.
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Bir Uygulamayi Tekrar Baglatma Hakkinda Uygulama

3. YES (EVET) digmesine basin.

Uygulama iptal edilir ve bir mesaj gortinttlenir:

"The treatment was canceled by the operator." (Uygulama operator tarafindan iptal edildi.)
4. lleri digmesine basin.

» Bir uygulamayi ilk 10 dakikadan sonra iptal etmek icin:
1. iptal diigmesine basin.

Uygulama iptal edilir ve bir mesaj gortnttlenir.

"The treatment was canceled by the operator." (Uygulama operator tarafindan iptal edildi.)
2. lleri digmesine basin.

NOT: 2 dakika kadar bir siire boyunca Isinma isareti gosterilir. Aplikator
kabi bir sonraki uygulama i¢in hazir oldugunda lleri diigmesi g6sterilir.

Bir Uygulamayi Tekrar Baglatma Hakkinda

Bir uygulama, ya operator ya da sistem tarafindan yarida kesilebilir. Bir uygulamayi yeniden
baslattiginizda, kart Gzerindeki uygulama sayisi ayni uygulama igin ikinci kez azaltilmaz.

Her bir uygulama sadece bir kere yeniden baslatilabilir.
Bir uygulama su durumlarda tekrar baglatilabilir:
¢ Uygulama ilk 10 dakika icinde operator tarafindan yarida kesildiyse

e Uygulama ilk 10 dakika iginde asagidaki Kurtarilabilir istisna durumlarindan biri nedeniyle
sistem tarafindan yarida kesildiyse:

The coolant level is low. (Sogutucu seviyesi disik.) Z403-YYY
Applicator control error. (Aplikatér kontrolu hatasi.) Z408-YYY
Treatment quality error. (Uygulama kalitesi hatasi.) Z412-YYY
Potential loss of patient contact. (Hasta temasi kaybi olasiligl.) Z415-YYY
Interference detected. (Girisim tespit edildi.) Z426-YYY

¢ Ve 60 dakikalik Tekrar Baglatma zamanlayicisinin suresi dolmamigsa
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Uygulama

Bir Uygulamayi1 Kesme
» Bir uygulamayi yarida kesmek igin:
1. Kes digmesine basin.

Bir Uygulamayi Tamamlama

Treatment Interrupted (Uygulama Kesildi) ekrani gésterilir.

Tekrar Baslatma Zamanlayicisi 60 dakika galisir ve bundan sonra uygulama tekrar

baslatilamaz.

2. Devam etmek igin ileri digmesine basin.

NOT: 2 dakika kadar bir siire boyunca Isinma igareti gosterilir. Aplikator
kabi bir sonraki uygulama i¢in hazir oldugunda lleri digmesi gosterilir.

Bir Tedaviyi Tekrar Baglatma

DIKKAT: Vakum kapatilinca veya koruma sistemi seritleri ¢oziiliince,
aplikator hastadan ayrilabilir. Aplikator diisebilir ve zarar goérebilir veya
yaralanmaya neden olabilir. Vakumu kapatmadan veya koruma sistemi
seritlerini g6zmeden 6nce aplikator basini sikica tutun.

NOT: Uygulamayi baglatmak tizere kullanilan hasta verileri, uygulamayi

tamamlamak icin kullanilacaktir.

» Bir uygulamayi tekrar baslatmak igin:

Vakum aplikatoriinii gikarma:

Yiizey aplikatoriinii gikarma:

Aplikatori tutun ve vakumu kapatin.

Aplikatori tutun ve baglama sistemi bantlarini agin.

Aplikatori hastadan ayirin.

Aplikatori hastadan ayirin.

Aplikator kafasini kontrol (initesi lizerine sogutma yulzeyleri
asaglya bakacak sekilde yerlestirin.

Aplikator kafasini kontrol (initesi izerine sogutma yulzeyleri
yukariya bakacak sekilde yerlestirin.

Jelin bir havlu veya bagka bir emici materyal izerine
akmasina izin verin.

gecersiz

Jel pedini ya da jeli uygulama bdlgesinden uzaklastirin.

Astari ve jel pedini uygulama bélgesinden kaldirin.

Kullaniimis jel pedini ya da jeli kurumunuzun tibbi atik
protokollerine gére atin.

Kullaniimig astari ve jel pedini kurumunuzun tibbi atik
protokollerine gére atin.

o Vakum Aplikatérii Uygulamasi sayfa 30'a bakin.

o Yiizey Aplikatéri Uygulamasi sayfa 32'ye bakin.
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Bir Uygulamay! Tamamlama

Bir Uygulamayr Tamamlama

» Bir uygulamayi tamamlamak igin:

Uygulama

Uygulama tamamlandiginda bir mesaj goruntilenir.

"The treatment is complete." (Uygulama tamamlandi.)

DIKKAT: Vakum kapatilinca veya koruma sistemi seritleri ¢oziiliince,
aplikator hastadan ayrilabilir. Aplikator diisebilir ve zarar gorebilir veya
yaralanmaya neden olabilir. Vakumu kapatmadan veya koruma sistemi
geritlerini g6zmeden 6nce aplikatér basini sikica tutun.

Vakum aplikatoriinii gikarma:

Yiizey aplikatoriinii gikarma:

Aplikatori tutun ve vakumu kapatin.

Aplikatori tutun ve baglama sistemi bantlarini agin.

Aplikatéri hastadan ayirin.

Aplikatéri hastadan ayirin.

Aplikator kafasini kontrol Unitesi Gzerine sogutma yuzeyleri
asagiya bakacak sekilde yerlestirin.

Aplikator kafasini kontrol Unitesi (zerine sogutma yuzeyleri
yukariya bakacak sekilde yerlestirin.

Jelin bir havlu veya bagka bir emici materyal lizerine
akmasina izin verin.

gecersiz

Jel pedini ya da jeli uygulama bdlgesinden uzaklastirin.

Astarl, jel pedini ve kopuk kenarliklarr uygulama
bolgesinden kaldirin.

Astari aplikator kabindan gikarin.

gecersiz

Kullaniimig jel pedleri ve jeli ve astari kurumunuzun tibbi atik
protokollerine gore atin.

Kullaniimig astart, jel pedini, koplk kenarliklari ve baglama
sistemini, kurumunuzun tibbi atik protokollerine gére atin.

1. Hastanin cildinden jeli silin.

2. Yumusak ve kuru bir bezle aplikatdrin sogutma yuzeylerini silin.
3. Kontrol Unitesinin glctini kapatmak icin gli¢ anahtarina basin.

DIKKAT: Aplikatér sogutma yiizeyleri Gizerinde bulunan elektronik
sensorler hassas yapidadir. Aplikatorii temizlerken ve saklarken 6zen

gosterin. (Bakiniz Temizleme sayfa 42.)

Masaj icin Vakum Basincini Test Etme

(Sadece standart vakum aplikatorleri) Bir uygulamayi baglatmadan 6énce masaj igin vakum basincini,
vakum basincinin uygulama sirasinda aplikatori yerinde tutacak kadar yliksek oldugundan emin

olmak igin test edebilir ve degistirebilirsiniz.
» Masaj vakum basincini test etmek igin:

1. Aplikatér uygulama bolgesinde ve aplikatér kabina doku ¢ekilmis olarak Masaj Ayarlarini

Goster digmesine basin.

Masaj Ayarlari Paneli goérintilenir.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

2. Masaj Ayarlari panelinde Masaj Durumu (Kapali) digmesine basin.

3. Masagj igin vakum basincini degistirmek gerekiyorsa Masaj Ayarlari panelinde Max (Maks.) ve
Min (Min.) Arttirma ve Azaltma digmelerine basin.

4. Masajl kapatmak i¢in Masaj Durumu (Agik) digmesine basin.

5. Masaj Ayarlarini Gizle digmesine basin.

Gerekirse vakum aplikatériiniin konumunu ayarlayin ve masaj igin vakum basincini degistirin.
Vakumu kapatirsaniz ve sonra vakum aplikatérini bolgeden kaldirirsaniz:

a) Kullaniimis jel pedini ya da jeli kurumunuzun tibbi atik protokollerine gére atin.

b) Uygulama bélgesini temizleyin.

c) Yeni bir jel pedi ya da yeni jel uygulayin. (Jel pedi igin Kullanim Talimatlarina basvurun.
Bakiniz sayfa 30.)
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Temizleme Temizleme ve Bakim

BoLum 3

TEMIZLEME VE BAKIM

igindekiler
®  TeMIZIEME .. 42
®  BaKIM .o 43
e Kontrol Unitesini Pargalarina Ayirma............cc.cccceeveveeveeerennne, 45
e Kontrol Unitesinin KUruIMas ...........c.ccoevevieevieieerseeeee e, 48
e Sirguler, Hortumlar ve Kablolari Baglama.............ccccccoviieeenne 49
o Misteri Hizmetleri........oooovvvviiiiiiiiiiee 50

Tesisinizin protokolleri uyarinca olagan temizleme ve bakim iglemlerini yapin.

Temizleme

DIKKAT: Kontrol iinitesi veya aplikator lizerinde onaylanmamis bir
temizlik sollisyonu veya yonteminin kullanilmasi hasara neden olabilir.
Daima onaylanmis uiriinler kullanin ve asagidaki kilavuz ilkeleri izleyin.

Onaylanmis Uriinler
Asagidaki urlinler kontrol Unitesi ve aplikatorleri temizlemek icin onaylanmistir:

izopropil alkol
Ik suyla hafif deterjan
PDI Sani Cloth Plus mendilleri

Temizleme Kilavuz ilkeleri

Kontrol Unitesini temizlemeden énce fisi cekin.

Sterilizasyon mendilleri kullanin veya temizlik ajanini yumusak bir mendil, kagit mendil veya
esdeger materyale pUskartin.

DIKKAT: Herhangi bir siviy1 kontrol linitesi, aplikatorler veya sarf
malzemesinin herhangi bir kismi lizerine dogrudan piiskiirtmeyin ve
dékmeyin.

DIKKAT: Aplikator veya sistemin bagka herhangi bir kismini herhangi bir
siviya batirmayin.

Fazla miktarda sivi kullanmayin.
Temizlik solisyonunu elektriksel baglantilara uygulamayin.

Sistem bilesenlerini temizledikten sonra, varsa temizlik kalintilarini gidermek i¢in yumusak bir
bezle kurulayin.

Kontrol Unitesi, aplikatdr veya baska herhangi bir sistem bilesenini sterilize etmeyin.

Dokunmatik Ekranin Temizlenmesi
En iyi performans igin dokunmatik ekrani diizenli araliklarla temizleyin.
Onaylanmig temizleme Grlnleri arasinda asagidakiler sayilabilir:
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

» Dokunmalil ekrani temizlemek igin:
1. Tiftiksiz, yumusak bir bezi izopropil alkol veya cam temizleme sivisi ile nemlendirin.
2. Dokunmali ekrani hafifce silin.

Bakim

Harici Sogutucu (Chiller) Filtresi

CoolSculpting kontrol iinitesinde, sistemin 6n alt kisminda (Resim A) yer alan ve kolayca
degistirilebilen bir harici filtre bulunmaktadir. Bu filtrenin amaci, kontrol (initenizin hizmet
omriinii uzatmaktir.

» Filtrenin Konumu (Resim A):

» Ne zaman degistirilir:
Her 6 ayda bir ya da

Uzun siire boyunca Mavi Termometre simgesi gériindiigiinde:
(Resim B)

» Harici sogutucu filtresi nasil degistirilir:
Filtreyi degistirmeden énce kontrol linitesini kapatiniz
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Onleyici Bakim Temizleme ve Bakim

Onleyici Bakim

Genellikle, her alti ayda bir sogutucu filtresini degistiriniz. Fakat, sogutma
isareti (mavi termometre) siresiz olarak goérintilenirse veya 7802-322
Sogutucu Hatasi (Chiller Error) mesaji goriintilenirse, sogutucu filtresini
derhal degistiriniz.
» Harici sogutucu filtresini degistirmek igin:

1. Filtreyi yuvadan disariya kaydiriniz.

Filtreyi yayin altindan ¢ikarmak icin asagiya dogru cekiniz.
Kullanilan filtreyi atiniz.

Paketten yeni bir filtre ¢ikariniz.

Yeni filtrenin altini yuvaya kaydiriniz.

vk wnn

6. Filtrenin 6nilinl yayin altinda yukari katlayiniz.

7. Filtrenin 6niinilin ¢ergeveye sorunsuzca yerlestirildiginden emin
olunuz.

» Naslil siparis edilir:

Yedek parga numarasi FRU-CTU-BAM-103'tur ve lokal Allergan ofisiyle iletisime gecerek siparis
edilebilir.

Sogutucu

Sogutucu, aplikatérden 1siy1 uzaklastirmak icin kontrol tnitesi ve aplikator arasinda devridaim yapar.
Yeni bir aplikatér bagladiginizda énemli bir miktarda sogutucu kullanilir. Ayrica, bir aplikatérin
baglantisini kestiginizde veya bir modilli géndermek igin erisim paneli GUzerindeki hortumlari
cikardiginizda az miktarda sogutucu kaybedilebilir.

Sogutucu seviyesi distiginde kontrol Gnitesi bir mesaj gorinttler. Kontrol Unitesi agik ve galigir
durumdayken sogutucu eklenmesi glivenlidir.

DIKKAT: Onaylanmamis sogutucu kullanimi test edilmemistir. Daima
ZELTIQ tarafindan onaylanmis sogutucuyu kullanin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Sogutucu eklemek igin:

1. Sogutucu deposu kapagini bulun.

2. Sogutucu deposu kapagindaki mavi kolun girintili ucuna bastirin.

Kol dénerek yukari gikar.

3. Kapak ayrilana kadar mavi kolu saat yoninun tersine donduirin.

Kapagi ¢ikartin.

5. Depoya sogutucu doldurun.
Gereken sogutucu miktari farkhlik gosterebilir. Dokulmesini 6nlemek icin sogutucuyu dikkatli
bir sekilde koyun. Sesteki degisikliklere dikkat edin.

b

6. Kapagi yerine takin ve tam siki hale gelene kadar sikin.
Vakum etkinlestirildiginde kapagi daha siki hale getirir. Kapagi ¢ok sikarsaniz,

gevsetilemeyecek kadar sikisabilir.

Kontrol Unitesini Pargalarina Ayirma

Kontrol tnitesi bir tGist moduil ve bir taban modilden olusur. Kontrol Gnitesini herhangi bir moduili
fabrikaya tamir veya degistirme igin gdndermeye hazirlamak amaciyla pargalarina ayirin.
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Kontrol Unitesini Pargalarina Ayirma Temizleme ve Bakim

DIKKAT: Kontrol iinitesinin list ve taban modiilleri agirdir. Modiillerden
herhangi birini tek basiniza kaldirmaya kalkismayin. Bu iglem igin iki kisi
gerekir.

Surguler

» Kontrol iinitesini pargalarina ayirmak igin:

Kontrol Gnitesinin glicind kapatin.

Dort tekerlegi de kilitleyin.

Elektrik kablosunu kontrol tnitesinden ayirin.

Elektrik kablosunu kablo tutuculara sarin ve Velcro® bant ile sabitleyin.
Saklama ¢ekmecesini agin ve kontrol Uinitesinin 6ntindeki mandallari agin.

vk wNRE

6. Kontrol Unitesinin arkasindaki mandallari agin.
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Uygulama

» Bir mandali ayirmak igin:

Bir Uygulamayi Tamamlama

1. Mandalin sapini yukari dogru agin ve mandali Ustl ayrilincaya kadar saat yonundn tersine

donduarin.

2. Sapi geri gekin ve asagl sarkmaya birakin.

Kablolar ve Hortumlar

» Kablolari ve hortumlar1 ayirmak igin:

1. Erisim paneli kapagindaki el vidasini déndurin.
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Kontrol Unitesini Pargalarina Ayirma

2. Kapagi asag sarkitip kablolar ve hortumlari ortaya ¢ikarin.

3. Soldan saga galisarak kablolari ve sonra da hortumlari ayirin.
» Veri modem kablosunu g¢ikarmak igin:
Veri modem kablosu ¢ikmis haldeyse, bu adimi atlayin.
1. Veri modem kablosunun ucunu tutun.
2. Ucu USB portundan disariya dogru c¢ekin.
» Bir kabloyu ayirmak igin:
1. Erisim panelinin arkasina en yakin halkay! bulun.
2. Halkayi serbestge hareket edinceye kadar saat yonunun tersine gevirin.
3. Konektdrden halkayi disari ¢ekin.
» Bir hortumu ayirmak igin:
1. Hortum konektdriiniin tGzerindeki metal kelepgeyi sikin.

2. Hortum konektori yuvadan ayrilincaya kadar geri gekin.

Temizleme ve Bakim

NOT: Hortumlardan az miktarda sogutucu damlayabilir. Sogutucuyu
yumusak bir bezle silin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Ust Modiiliin Cikarilmasi

» Ust modiilii gtkarmak igin:

Dort tekerlegi de kilitleyin.

Ust modiilii koymak igin bir yer hazirlayin.

Her bir kisiyi kontrol Unitesinin bir tarafinda konumlandirin.
Her bir kisinin rayi iki elle tutmasini saglayin.

Ust moduili kaldirin.

vk wnN e

6. Taban modulindn yanindan yuriyerek gegin ve tst moduli asagiya koyun.

Kontrol Unitesinin Kurulmasi

DIKKAT: Kontrol iinitesinin list ve taban modiilleri agirdir. Modiillerden
herhangi birini tek basiniza kaldirmaya kalkismayin. Bu iglem igin iki Kisi
gerekir.

» Ust modili takmak igin:

Dort tekerlegi de kilitleyin.

Elektrik kablosunun kontrol tGnitesinden ayrildigindan emin olun.

Taban moduline takili kablolar ve hortumlarin ayak altinda olmadigindan emin olun.
Taban modulini st modulin dnlne yerlestirin.

Ust moduldeki gubugu tutun ve (ist moduilii taban moduliinin (zerine gelecek sekilde
kaldirin.

vk wiN e
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Surguler, Hortumlar ve Kablolari Baglama

6.

7.
8.

Kablolar ve hortumlarin agikta oldugundan emin olun.

Mandallari, kablolari ve hortumlarin baglantisini yapin.
Ust moduliin taban modidiliiyle hizali oldugundan emin olun.

Surguler, Hortumlar ve Kablolari Baglama
» Mandali kapatmak igin:

1.
2.
3.
4.

Ust kelepgeyi st kanca Uizerine yerlestirin.

Mandal sapini digari dogru agin.

Sapi Ust kelepge kancaya tam oturuncaya kadar saat yoninde gevirin.
Sapi asagiya bastirin.

» Hortum ve kablolari baglamak igin:

48

1.

O N U A WN

Sagdaki hortumla baslayin.

Hortumu yuva igine itin.

Soldaki hortumla tekrarlayin.

Sagdaki kablo konektdriinii gubuk tzerinden bastirin.

Halkayi tam oturuncaya kadar saat ydonunde gevirin. Fazla sikmayin.
Sagdan sola galisarak islemi kalan kablolar igin tekrarlayin.

Erisim paneli kapagini kapatin.

Erisim paneli kapagindaki el vidasini Gst moduldeki delikle hizalayin.

El vidasini tam oturuncaya kadar saga dogru ¢evirin. Fazla sikmayin.

Temizleme ve Bakim
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

» Veri modem kablosunu baglamak igin:
1. Veri modem kablosunun ucunu tutun.
2. USB sembollinin yukariya dogru baktigina emin olun.
3. Kablonun ucunu dst USB portunun igine sokun.

Misteri Hizmetleri
Sisteminizin performansi veya kullanimiyla ilgili sorunlari bildirmek igin ZELTIQ Musteri Hizmetleriyle
gorasin.

e Dinya genelinde: (+1) 925-474-8160

e Amerika Birlesik Devletleri: 1-888-935-8471 (1-888-ZELTIQ1)

e Avrupa: +44 (0) 808-238-1500

Rutin Konular

Cihaz performansiyla ilgili sorular veya mevcut hasta uygulamalarini olumsuz etkilemeyen konulari
bildirmek tzere:

e Pazartesi-Cuma Pasifik Zamani 06:00-18:00 saatleri olan normal ¢alisma saatleri sirasinda
arayin. Aramalar alindiklari sirayla cevaplandirilir.
Acil Konular
Mevcut hasta tedavilerini olumsuz etkileyen konular veya glvenlik endiselerini bildirmek igin:

e Herhangi bir zamanda arayabilirsiniz. Normal ¢alisma saatleri disinda (yukarida) sesli mesaj
birakin. Bir teknisyenin ¢agri cihazina mesaj gdnderilecektir ve sizi kisa sure iginde
arayacaktir.
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ZELTIQ Musteri Hizmetleri

EK A
SISTEM MESAJLARI

Sistem Mesajlar

igindekiler
o ZELTIQ Musteri Hizmetleri ............cocoiiiiiieee 51
e Recoverable Exceptions (Kurtarilabilir istisnalar)..................... 51
o  Hata Mesajlari.......cccooiiiieiiii 53
o Genel Mesajlar..........cccuuvieeiie i 53
e Yazilim Gincellemeleri ve Mesajlar ...........ccocooeeiiiiiiiiiinnes 54

Bu ekte sistem mesajlari ve varsa 6nerilen kullanici eylemi liste halinde verilmektedir. Her mesajin
basinda Z harfi ve Musteri Hizmetleri kodu bulunan bir mesaj kodu vardir.

Varsa onerilen eylemi gergeklestirin. Sorun devam ederse her iki kodu kaydedin ve Musteri
Hizmetleri'ni arayin. Musteri Hizmetleri sorunu ¢6zmeye yardimci olmak igin kodlari kullanacaktir.
Buradaki listede bulunmayan herhangi bir mesaj konusunda yardim icin Musteri Hizmetleri'ni arayin.

ZELTIQ Musteri Hizmetleri
e Diinya ¢apinda: (+1) 925-474-8160

e Amerika Birlesik Devletleri: 1-888-935-8471 (1-888-ZELTIQ1)

e Avrupa: +44 (0) 808-238-1500

Recoverable Exceptions (Kurtarilabilir istisnalar)

Mesaj

Eylem

Applicator error. (Aplikator hatasi.) Z401-YYY

Disconnect and reconnect the applicator. (Aplikatori gikartin ve
tekrar takin.)

Aplikatori gikartin ve tekrar takin.

The card expired. (Kartin siresi doldu.) Z402-YYY
Connect a new card. (Yeni bir kart baglayin.)

Karti aplikatérden gikarip yeni bir kart takin.

The coolant level is low. (Sogutucu seviyesi dislk.) Z403-YYY
Add coolant. (Sogutucu ekle.)

Sogutucu ekleyin.

The card and applicator are incompatible. (Kart ve aplikator
uyumsuz.) Z404-YYY

Karti aplikatérden gikarin. Aplikator tipine uygun bir kart
takin.

Applicator software error. (Aplikatdr yazilimi hatasi.) Z405-YYY
Replace the applicator. (Aplikatéri degistirin.)

Bagska bir aplikator kullanin.

Card error. (Kart hatasli.) Z406-YYY
Disconnect and reconnect the card. (Karti gikarin ve tekrar takin.)

Karti ¢cikarin ve tekrar takin.

Card error. (Kart hatasi.) Z407-YYY
Disconnect and reconnect the card. (Karti gikarin ve tekrar takin.)

Karti ¢ikarin ve tekrar takin.

Applicator control error. (Aplikatdr kontroll hatasi.) Z408-YYY

Start a treatment. (Bir uygulama baglatin.) If the problem persists,
call Customer Service. (Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri'ni
arayin.)

Bir uygulama basglatin. Sorun devam ederse aplikatort
degistirin.
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Uygulama

Bir Uygulamayi Tamamlama

Mesaj

Eylem

CAUTION (DIKKAT)
Thermal event detected. (Termal olay algilandi.) Z409-YYY

Remove the applicator and gelpad. (Aplikatoru ve jel pedi
cikartin.) Refer to the user manual. (Kullanici el kitabina
basvurun.)

CoolAdvantage ve CoolMini aplikatérleri:
e En az 24 saat boyunca yeniden uygulamayin.
Diger tim aplikatorler:

e  Tek bir uygulama bdélgesi igin ikinci bir Z409 mesaji
alirsaniz s6z konusu boélgede uygulamayi durdurun
ve en az 24 saat boyunca yeniden uygulamayin.

Applicator control error. (Aplikatdr kontroll hatasi.) Z410-YYY

Start a treatment. (Bir uygulama baglatin.) If the problem persists,
call Customer Service. (Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri'ni
arayin.)

Bir uygulama baslatin. Sorun devam ederse Musteri
Hizmetleri'ni arayin.

Applicator error. (Aplikator hatasi.) Z411-YYY

Power the control unit off and on. (Kontrol (initesini kapatin ve
agin.)

Kontrol Gnitesini kapatin ve agin.

Treatment quality error. (Uygulama kalitesi hatasi.) Z412-YYY

Bir uygulama baslatin. If the problem persists, call Customer
Service. (Sorun devam ederse Misteri Hizmetleri'ni arayin.)

Uygulamayi tekrar baslatin veya yeni bir uygulama
baslatin.

Applicator error. (Aplikator hatasi.) Z414-YYY

Disconnect and reconnect the applicator. (Aplikatori gikartin ve
tekrar takin.)

Aplikatori gikartin ve tekrar takin.

Potential loss of patient contact. (Hasta temasi kaybi olasihgi.)
Z2415-YYY

Reapply the applicator and start a treatment. (Aplikatéri tekrar
yerlestirin ve uygulamayi baglatin.) If the problem persists, call
Customer Service. (Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri'ni
arayin.)

Vakumu kapatin, aplikator kabini hastadan ayirin,
kullaniimis jel pedini ya da jeli atin, uygulama bolgesini
temizleyin ve yeni bir jel pedini ya da yeni jeli uygulayin.
Yarida kesilmig bir uygulamayi tekrar baslatin veya yeni
bir uygulama baslatin.

Card compatibility error. (Kart uyumlulugu hatasi.) Z417-YYY
Replace the card. (Karti degistirin.)

Kontrol Ginitesiyle uyumlu bir kart takin.

Card compatibility error. (Kart uyumlulugu hatasi.) Z418-YYY
Call Customer Service. (Musteri Hizmetleri'ni arayin.)

Musteri Hizmetleri'ni arayin.

Card compatibility error. (Kart uyumlulugu hatasi.) Z420-YYY
Call Customer Service. (Musteri Hizmetleri'ni arayin.)

Musteri Hizmetleri'ni arayin.

Card error. (Kart hatasi.) Z421-YYY
Disconnect and reconnect the card. (Karti gikarin ve tekrar takin.)

Karti ¢ikarin ve tekrar takin.

Disconnect and reconnect the applicator. (Aplikatori gikartin ve
tekrar takin.) Z422-YYY

Aplikatori gikartin ve tekrar takin.

The restart timer has expired. (Tekrar baglatma zamanlayicisinin
suresi doldu.) Z425-YYY

Start a new treatment. (Yeni bir uygulama baslatin.)

Yeni bir uygulama baslatin.

Interference detected. (Girisim tespit edildi.) Z426-YYY

Start a treatment. (Bir uygulama basglatin.) If the problem persists,
refer to the User Manual. (Sorun devam ederse Kullanici El
Kitabina basvurun.)

Olasi nedenleri belirleyin ve ¢oziime ulastirin:
e Hastanin hareket etmesi
e Yakinlarda bagka bir tibbi cihaz bulunmasi

Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri ile goristn.

This system must be serviced by ZELTIQ no later than YYYY-
MM-DD to ensure continued use. (Kullanimina devam
edilebilmesi i¢in bu sistemin bakim ve onariminin ZELTIQ
tarafindan en ge¢ YYYY/AA/GG tarihinde yapilmasi
gerekmektedir.) Z428-YYY

Musteri Hizmetleri ile Gorusun.
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Recoverable Exceptions (Kurtarilabilir istisnalar) Sistem Mesajlari

Mesaj Eylem

The applicator adapter and applicator are incompatible. (Aplikatér | Musteri Hizmetleri ile Gorisun.
adaptori ve aplikatdr uyumsuz.) Z429-YYY. Contact Customer
Service. (Migteri Hizmetleri ile Gorisin.)

Tablo 13: Recoverable Exceptions (Kurtarilabilir istisnalar)
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Uygulama

Bir Uygulamayi Tamamlama

Hata Mesajlari

Tum sistem hatalarinda kontrol Unitesini kapatip agin. Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri'ni
arayin. (ZELTIQ Miisteri Hizmetleri sayfa 50)

Kod Mesaj
Z801 Chiller error. (Sogutucu hatasi.) Z801-YYY
Z802 Chiller error. (Sogutucu hatasi.) Z802-YYY
Z803 Control unit error. (Kontrol initesi hatasi.) Z803-YYY
2804 Control unit error. (Kontrol initesi hatasi.) Z804-YYY
Z805 Control unit error. (Kontrol initesi hatasi.) Z805-YYY
7806 Invalid configuration values. (Gegersiz yapilandirma degerleri.) Z806-YYY
7808 Software error. (Yazilim hatasi.) Z808-YYY
Z809 Control unit error. (Kontrol Unitesi hatasi.) Z809-YYY
7810 This system must be serviced by ZELTIQ. (Bu sistemin bakim ve onariminin ZELTIQ tarafindan yapilmasi
gerekmektedir.) Contact Customer Service. (Miusteri Hizmetleri ile Goérugin.)
Z811 Control unit error. (Kontrol Unitesi hatasi.) Z811-YYY
7812 The device connected to the control unit is not recognized. (Kontrol tnitesine bagh cihaz taninamadi.) Z812-

YYY

Tablo 14: Hata Mesaijlari

Genel Mesajlar

Mesaj Onerilen Eylem

The applicator is disconnected. (Aplikator ¢ikartildi.)

Aplikatoru kontrol Unitesine takin.

Karti aplikator Gzerindeki yuvaya yerlestirin. Kartin dogru

The card is disconnected. (Kart gikartildi.) yerlestirildiginden emin olun.

The treatment was canceled by the operator. (Uygulama
operator tarafindan iptal edildi.)

Uygulamay tekrar baglatin veya yeni bir uygulama baslatin.

Vakumu kapatin, aplikatori ve jel pedini ya da jeli uzaklagtirin ve

The treatment is complete. (Uygulama tamamlandi.) uygulama bdélgesini temizleyin.

The treatment was interrupted by the operator.
(Uygulama operatér tarafindan kesildi.)

Uygulamayi tekrar baglatin veya yeni bir uygulama baglatin.

Turn off the vacuum. (Vakumu kapatin.) Vakum gucini aplikatér dokunmatik pedinden veya sistemin
Remove the applicator and gelpad or gel. (Aplikatdrii ve dokunmatik ekranindan kapatin. Remove the applicator and
jel pedi ya da jeli cikartin.) gelpad or gel. (Aplikatoru ve jel pedi ya da jeli ¢cikartin.)

Are you sure you want to cancel the treatment?
(Uygulamayi iptal etmek istediginizden emin misiniz?)

Gegerli uygulamayi iptal etmek igin YES (EVET) diigmesine basin.
Devam etmek ve gegerli uygulamayi tekrar baglatmak igin NO
(HAYIR) tusuna basin.
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Yazihm Gincellemeleri ve Mesajlar

Yazilim Guncellemeleri ve Mesajlar

ZELTIQ belirli zamanlarda yazilim giincellemeleri saglayabilir.

Sistem Mesajlar

Dugme

Aciklama

Ad

Yazilim glincellemesi mevcut.

Yazilim Glncellemesi

Yazilhim glincellemesini yikler.

Install (Yikle)

Yazihim giincellemesi kodunu temizler.

Temizle

Hasta numarasinin son karakterini siler.

Sil

Yazilim glincellemesini erteler.

Postpone (Ertele)

Glincellemeyi baslatir.

Next Update (Sonraki
Glncelleme)

Skip

Guncellemeyi atlar.

Skip Update (Guncellemeyi Atla)

Tablo 16: Yazilim Giincellemeleri igin Kontroller ve isaretler

Asagidaki metin ve mesajlar gbéruntilenebilir.

Software Update (Yazilim Giincellemesi)
Approximate installation time: xx minutes (Yaklasik ytkleme suresi: xx dakika)

Installation must be performed no later than YYYY/MM/DD to ensure continued use. (Kullanima devam edilebilmesi igin
yuklemenin en ge¢ YYYY/AA/GG tarihinde gerceklestiriimesi gerekmektedir.)

Enter the Software Update Key. (Yazilim Glncelleme Anahtari'ni girin.)

Installation complete. (Yukleme tamamlandi.)
Press the Next button. (ileri diigmesine basin.)

Installation error. (Yikleme hatasi.) Z930

Power the control unit off and on. (Kontrol Gnitesini kapatin ve agin.) If the problem persists, contact Customer Service.
(Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri ile gorisin.)

Installation error. (Yikleme hatasi.) Z961-YYY

Remove the USB stick. (USB ¢ubugu c¢ikartin.) Power the control unit off and on. (Kontrol Gnitesini kapatin ve agin.) Contact
Customer Service. (Musteri Hizmetleri ile Gortisin.)

Installation error. (Yikleme hatasi.) Z962-YYY
Press the Next button. (ileri diigmesine basin.) Contact Customer Service. (Miisteri Hizmetleri ile Gériisiin.)

Installation error. (Yikleme hatasi.) Z963

Power the control unit off and on. (Kontrol Gnitesini kapatin ve agin.) If the problem persists, contact Customer Service.
(Sorun devam ederse Musteri Hizmetleri ile gorisin.)
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

CoolAdvantage Yazilim Giincellemeleri ve Mesajlar

Genel yazilim glincellemesi mesajlarina ek olarak, CoolAdvantage yazilim giincellemesi esnasinda
su bilgiler de géruntilenebilir.

Software Update (Yazilim Glincellemesi): Attach the applicator adapter to the control unit. (Aplikatér adaptoriini kontrol
Unitesine takin.) Approximate installation time: xx minutes (Yaklasik yikleme siresi: xx dakika)

Installation must be performed no later than YYYY/MM/DD to ensure continued use. (Kullanima devam edilebilmesi igin
yuklemenin en ge¢ YYYY/AA/GG tarihinde gerceklestiriimesi gerekmektedir.)

Software updating ........ (Yazihm giincelleniyor ........ )

Installation complete. (Yiikleme tamamlandi.) [Next (ileri)] diigmesine basin.

The applicator adapter was not detected. (Aplikatoér adaptéri algilanmadi.) If you have an adapter, connect it to the control
unit. (Bir adaptoriiniiz varsa, kontrol Gnitesine baglayin.) To proceed with the update, press the Next button. (Glincellemeye
devam etmek igin [Next (ileri)] diigmesine basin.) To skip the update, press the Skip button. (Giincellemeyi atlamak igin [Skip
(Atla)] digmesine basin.)

Tablo 18: CoolAdvantage Yazilim Giincellemesi Yiikleme Mesajlari
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Sistem Araglari Kontrolleri Sistem Araglari

EK B

SISTEM ARACLARI

igindekiler
o Sistem Araclari Kontrolleri ... 56
e System Log (Sistem Logu) EKrani..........cccceevviivieniiiinceiiiinnens 56
o Card Log (Kart Logu) EKrani........cccccccveviiiiesiiiine e cciieees 58
o Service (Servis) EKrani ... 59
o Settings (Ayarlar) EKrani.........cccccoiiiiiiiiiieiiie e 62

Bu boélimde Sistem Araglari tanimlanmaktadir.

Sistem Araglari digmesi, Baslangi¢ ekraninda, Profil ekraninda, Recoverable Exception (Kurtarilabilir
istisna) ve Sistem Hatasi ekraninda bulunur.

Sistem Aracglari Kontrolleri

Digme Aciklama Ad

Sistem Araglar ekranini goérintiler. Sistem Araglar

Sistem olaylari hakkindaki bilgileri gériintiilemek igin System Log (Sistem System Log (Sistem
Logu) ekranini gorintdler. Logu)

Mevcut kart icin kullanim gegmisini goriintilemek (izere Card Log (Kart Card Log (Kart Logu)
Logu) ekranini gorintdler.

Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) ve Chiller Diagnostic (Sogutucu | Service (Servis)
Tanilamasi) ekranlarina erismek igin Service (Servis) ekranini gortntiler.
(MUsteri Hizmetleri arandiinda kullaniimak tizere.)

Calibration (Kalibrasyon), Time Zone (Saat Dilimi) ve Date and Time (Tarih | Settings (Ayarlar)
ve Saat) ekranlarina ulasmak igin Settings (Ayarlar) ekranini gorintiler.

Tablo 19: Sistem Araglari Kontrolleri

System Log (Sistem Logu) Ekrani

System Log (Sistem Logu), sistem olaylari ve hatalari hakkinda bilgileri gérintaler.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Bashk Aciklama
Date (Tarih) Month, DD, YYYY (Ay, GG, YYYY) olarak olay tarihi.
Time (Saat) HH:MM (SS:DD) olarak olay zamani, burada S = saat ve D = dakika (Ogleden énce
(AM)/Ogleden sonra (PM) olarak).
Code (Kod) ZELTIQ hata kodu.
Condition Durumun bir tanimi: Recoverable (Kurtarilabilir), System Error (Sistem Hatasi), Treatment Error
(Kosul) (Uygulama Hatasi)
Text (Metin) Kontrol tnitesi mesaji metni.

Tablo 20: System Log (Sistem Logu) Basliklar

» System Log (Sistem Logu) ekranini géoriintiilemek igin:
1. Sistem Araglari ekraninda System Log (Sistem Logu) digmesine basin.

System Log (Sistem Logu) ekrani gortntilenir.

2. Ekranda kaydirmak igin ekranin alti veya sag tarafindaki kaydirma kismini sirikleyin.
3. Sistem Araglari ekranina dénmek icin Onceki diigmesine basin.

NOT: Veri modeminin uygunlugu ve kullanimi bélgesel sinirlamalara
tabidir. Veri Yiikleyin diigmesi sadece modem etkinse goriintiilenir.

NOT: Veri yiikleme fonksiyonu, miisteri hizmetleri ile telefonda
konusulurken kullanilir.

» ZELTIQ'e veri yuklemek igin:
1. System Log (Sistem Logu) ekraninda Veri Yikleme digmesine basin.
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Card Log (Kart Logu) Ekrani Sistem Araglari

Upload Status (Yikleme Durumu) ekrani gérintulenir.

islem tamamlandiginda bir mesaj gériintiilenir:

Upload Status (Yiukleme Durumu): Uploading (Karsiya Yikleniyor), Upload complete (Karsiya
yiklendi), Upload failed (Karslya yliklenemedi)

Card Log (Kart Logu) Ekrani

Card Log (Kart Logu) ekrani, kart kullanimi hakkinda bilgi gosterir. Kalan dongul sayisi ve uygulamalarin
ne zaman yapildigi hakkinda sorulariniz oldugunda Card Log (Kart Logu) ekranina bakin.

Bashk Aciklama
Date (Tarih) Kullanim tarihi: Month, DD, YYYY (Ay, GG, YYYY)
Time (Saat) HH:MM (SS:DD) olarak kullanim zamani, burada S = saat ve D = dakika (Ogleden énce
(AM)/Ogleden sonra (PM) olarak).
Status (Durum) Kullanim durumu: (Canceled, Error, Unknown, Successful) ((iptal Edildi, Hata, Bilinmiyor,
Basarili))

Tablo 21: Kart Logu Basliklari

» Card Log (Kart Logu) ekranini goriintiilemek igin:
1. Aplikatéri kontrol Gnitesine takin.
2. Karti aplikator Gzerindeki yuvaya yerlestirin.
Kontrol Unitesi karti dogrular.

3. islem tamamlandiginda ileri digmesine basin.

4. Sistem Araclari ekraninda Card Log (Kart Logu) digmesine basin.
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Uygulama Bir Uygulamay1 Tamamlama

Card Log (Kart Logu) ekrani goruntilenir.

5. Sistem Araglari ekranina dénmek icin Onceki diigmesine basin.

Service (Servis) Ekrani

Servis Araglari Kontrolleri

Service (Servis) ekranindaki aracglar Musteri Hizmetleri ile telefonda konusurken kullanilmak tzeredir.
Musteri Hizmetleri tarafindan saglanan talimatlari izleyin.

Digme Aciklama Ad
Vakum sisteminin performansi hakkindaki bilgileri gériintiilemek igin Vacuum Diagnostic (Vakum
Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) ekranini gériintileyin. Tanilamasi)
Sogutma kisminin performansi hakkindaki bilgileri goériintilemek igin Chiller Diagnostic (Sogutucu
Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) ekranini goriintiileyin. Tanilamasi)
Veri modemi ZELTIQ'e veri yukleyebilir. Veri modeminin uygunlugu ve Data Modem (Veri Modemi)
kullanimi bélgesel sinirlamalara tabidir.

Tablo 22: Servis Araglari Kontrolleri

» Service (Servis) ekranini gériintiilemek igin:
1. Sistem Araglari ekraninda Service (Servis) digmesine basin.
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Service (Servis) Ekrani Sistem Araglari

Service (Servis) ekrani géruntdlenir.

Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) Ekrani
Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) ekrani vakum sisteminin performansi hakkinda bilgi saglar.

Bu ekrandaki ayarlarda yapilan herhangi bir degisiklik gecicidir ve sistemin uygulama sirasindaki
islevselligini etkilemez.

» Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) ekranini gériintiilemek igin:
1. Service (Servis) ekraninda Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) digmesine basin.

Vacuum Diagnostic (Vakum Tanilamasi) ekrani gorintilenir.

Standart Vakum Aplikatori Adaptorlt Vakum Aplikatori

Ornek ekranlarda aplikator ayrilmistir ve vakum giicti kapalidir.

2. Musteri Hizmetleri tarafindan saglanan talimatlari izleyin.
3. Sistem Araglari ekranina dénmek icin Onceki digmesine basin.
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Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) Ekrani
Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) ekrani sogutucunun performansi hakkinda bilgi saglar.

Bu ekrandaki ayarlarda yapilan herhangi bir degisiklik gegicidir ve sistemin uygulama sirasindaki
islevselligini etkilemez.

» Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) ekranini gériintiilemek igin:
1. Service (Servis) ekraninda Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) digmesine basin.

Chiller Diagnostic (Sogutucu Tanilamasi) ekrani goérintilenir.

Ornek ekranda aplikatér bagli, sogutucu kapali, sogutucu glicii kapali ve sogutma kapalidir.

2. Musteri Hizmetleri tarafindan saglanan talimatlari izleyin.
3. Sistem Araglari ekranina dénmek icin Onceki diigmesine basin.

Data Modem (Veri Modemi) Ekrani
Veri modeminin uygunlugu ve kullanimi bélgesel sinirlamalara tabidir. Daha fazla bilgi igin magteri
hizmetleri ile gérasun.

» Data Modem (Veri Modemi) ekranini gériintiilemek igin:
1. Service (Servis) ekranindaData Modem (Veri Modemi) digmesine basin.
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Settings (Ayarlar) Ekrani Sistem Araglari

Data Modem (Veri Modeli) ekrani goéruntilenir.

Ornek ekranda Network Type (Ag Tipi) HSDPA_ 3G ve Connection Quality (Baglanti Kalitesi) Unknown
(Bilinmiyor) olarak gosterilmektedir.

2. Musteri Hizmetleri tarafindan saglanan talimatlari izleyin.
Service (Servis) ekranina geri ddnmek igin Onceki diigmesine basin.

Settings (Ayarlar) Ekrani

Settings (Ayarlar) digmesi Sistem Araclari ekraninda yer alir.

NOT: Date and Time (Tarih ve Saat) ayarlarini giincellemeden 6nce Time Zone
(Saat Dilimi) ayarinin dogru oldugundan emin olun.

Settings (Ayarlar) Araglari i¢in Kontroller

» Settings (Ayarlar) ekranini goriintiilemek igin:
1. Sistem Araglari ekraninda Settings (Ayarlar) digmesine basin.

Settings (Ayarlar) ekrani gorintilenir.

2. Sistem Araglari ekranina dénmek igin Onceki digmesine basin.
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Calibration (Kalibrasyon) Ekrani

Sistem ekraninin zaman zaman tekrar kalibre edilmesi gerekebilir. Ekran dokundugunuzda tam
olarak yanit vermiyorsa ekrani kalibre edin.

» Ekrani kalibre etmek igin:
1. Sistem Araglari ekraninda Settings (Ayarlar) digmesine basin.

2. Calibration (Kalibrasyon) digmesine basin.

Calibration (Kalibrasyon) ekrani géruntulenir.

3. Bir pamuklu cubuk kullanarak arti isaretine basin.
Sistem dokunmanizi kaydeder ve arti isaretini sonraki pozisyona goturr.

4. Her konumda arti isaretine basin.
Son ayara bastiktan sonra sistem bir mesaj goérintler.

5. Yeni ayarlarinizi kaydetmek i¢in ekrana mesajda belirtilen sire iginde basin.
Yeni ayarlar kaydedilir ve Settings (Ayarlar) ekrani goruntulenir.

6. Yeni ayarlarinizdan vazgegip 6énceki ayarlari tutmak igin siire bitinceye kadar (yaklasik 30
saniye) bekleyin.
Settings (Ayarlar) ekrani goruntilenir.

Time Zone (Saat Dilimi) Ekrani

Time Zone (Saat Dilimi) ekranindaki ayarlar, Card Log (Kart Logu) ekrani ve System Log (Sistem Logu)
ekranindaki kayitlar i¢in saat dilimini belirler.

NOT: Zaman dilimini degistirdikten sonra Date and Time (Tarih ve Saat)
ayarlarini daima kontrol edin.

» Saat dilimini degistirmek igin:
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Settings (Ayarlar) Ekrani Sistem Araglari

1. Settings (Ayarlar) ekraninda Time Zone (Saat Dilimi) dUgmesine basin.

Time Zone (Saat Dilimi) ekrani, bdlgelerin yer aldidi bir liste goérintaler.

2. Bolgeyi segmek icin bdlgenin adina basin ve sonra ileri digmesine basin.

Time Zone (Saat Dilimi), se¢tiginiz bélgede bulunan alanlarin yer aldid bir liste gdsterir.

3. Listede kaydirmak icin sagdaki kaydirma paneline basip strikleyin.
Bir zaman dilimi segmek icin satirlardan birine basin.
5. Degisiklikleri kaydetmek igin ileri digmesine basin.

6. Degisikliklerden vazgegmek icin iptal digmesine basin.

7. Settings (Ayarlar) ekraninda Date & Time (Tarih ve Saat) dUgmesine basin.

Date and Time (Tarih ve Saat) Ekrani
NOT: Date and Time (Tarih ve Saat) ayarlarini degistirmeden 6nce Time Zone
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(Saat Dilimi) ayarinin dogru oldugundan emin olun.

» Tarih ve saat ayarlarini degistirmek icin:
1. Settings (Ayarlar) ekraninda Date & Time (Tarih ve Saat) digmesine basin.

Date and Time (Tarih ve Saat) ekrani goéruntilenir.

2. Avyarlari degistirmek icin Azaltma ve Arttirma digmelerine basin

3. Degisiklikleri kaydetmek igin ileri digmesine basin.

4. Degisikliklerden vazgegmek icin Iptal diigmesine basin.

Settings (Ayarlar) ekrani gorintilenir.

NOT: 24 Hour (24 Saat) ayar giliniin saatini kontrol eder ve 24 saatlik
formattadir.
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Settings (Ayarlar) Ekrani Sistem Araglari

Data (Veri) Ekrani

Data (Veri) ekrani Usage Metrics (Kullanim Olgiim Degerleri) digmesini gortntller. Usage Metrics (Kullanim
Olciim Degerleri) hasta veri kontrolleri ekranini kontrol eder. Data (Veri) ekraninda araglar, Misteri
Hizmetleri ile konusulurken kullanilir.

» Data (Veri) ekranini gériintiilemek igin:
1. Settings (Ayarlar) ekraninda Data (Veri) digmesine basin.

2. Data (Veri) ekrani goruntilenir.

3. Musteri Hizmetleri tarafindan saglanan talimatlari izleyin.

66 BRZ-101-TUM-TRK-H



EkK C
SISTEM TEKNIK OZELLIKLERi

icindekiler
o Gerekli Performans........ccuii i 67
o Tehlikeli Materyallerin Bertaraf Edilmesi ...........cccccccooecvvvvennnnn. 67
o Cevresel GerekIlKIr........cooovi i 67
o Elektriksel Spesifikasyonlar ...........ccccccceeiiiiiiiieniee e, 68
o Tibbi Gilvenlik Standartlari ............cccccceeeiiiii e, 68
e Elektromanyetik UyumluluK ............cccoooiiiiiiniiiiiee e 69
e Veri Modemi Teknik OzelliKIeri ..........cccovevveeveeeeeeeceeeeeeeee, 72

Bu Urlinde timi performans agisindan yeni pargalara esdeger olan yeniden Uretilmis pargalar veya
kisa bir sure kullaniimig parcgalar bulunabilir.
Gerekli Performans

Cihaz, 5°C altindaki bir hedef sicakhiga soguturken, hedef sicakligin 1°C altindan daha fazlasina
sogumaya izin vermez. Cihaz, 30°C Ustiindeki bir hedef sicakliga isitirken, hedef sicakligin 1°C
Ustlinden daha fazlasina isitmaya izin vermez. Cihaz, durgun durum sartlari altinda vakum basincini
* 1 in¢ Hg dahilinde olacak sekilde kontrol eder.

Tehlikeli Materyallerin Bertaraf Edilmesi

Sistemin gesitli bilesenleri, bertaraf edilmeleri diizenlemeye tabi olan materyaller igerebilir. Sistemin
Ust modulu kullanici tarafindan degistirilemeyen bir lityum pil icerir. Sistemin bitiin bilesenlerini ilgili
diizenlemeler uyarinca bertaraf edin. Sistemin bulundugunuz yerde geri déntisimi veya bertaraf
edilmesi hakkinda ek bilgi i¢in yerel ¢cevre kontrol dairelerinizle bdlgenizdeki ¢evre koruma
temsilcilikleriyle temas kurun.

WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar) geri dontstirme secenekleri hakkinda ek bilgi icin:
e coolnet.coolsculpting.com adresinden CoolNet internet sitesini ziyaret edin;
e +800-8088-5715 numarali telefondan ZELTIQ Ltd. ile temas kurun;
e Dagiticiniz ile temas kurun.

Cevresel Gereklilikler

Sistem ve bilesenleri agsagidaki sartlar altinda saklandiginda, nakledildiginde ve calistirildiginda
normal sekilde galismak Uzere tasarlanmistir.

UYARI: Sistemin oksijen agisindan zengin bir ortamda kullaniimasi
yangina neden olabilir. Sistemi oksijen agisindan zengin bir ortamda
kullanmayin.

DIKKAT: Sistem asiri sicaklik, nem veya atmosferik basing kosullarinda
saklanir veya galigtirilirsa beklendigi sekilde ¢aligmayabilir. Sistemi
belirtilen gereklilikleri kargilayan bir odada ¢aligtirin ve saklayin.
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Nakliye / Saklama

Calistirma

Sicaklik 0°C - 60°C (32°F - 140°F) 15 °C - 28 °C (59°F - 82°F)
Nem %10 - %95 (yogusmayan) %10 - %70 (yogusmayan)
Atmosferik Basing 14,7 psi (101,33 kPa) ila 10,1 psi (69,64 kPa) arasi.

Tablo 23: Nakliye, Saklama ve Galistirma Gereklilikleri
Kontrol Unitesi ve Modiillerinin Boyutlari

Yukseklik Derinlik Geniglik Agirhik

Sadece kontrol Unitesi 47,5ing 35ing 24 ing 215 Ibs

120,7 cm 88,9 cm 61 cm 97,5 kg
Destek koluyla kontrol 62 ing gecgersiz gegersiz 216 lbs
Unitesi 157,5 cm 98,0 kg
Ust modiil 17 in¢ 27,25 in¢ 21,25 in¢ 65 Ibs

43,2 cm 69,2 cm 54 cm 29,5 kg
Taban modulu 30,5in¢ 28,5in¢ 24 ing 150 lbs

77,5cm 72,4 cm 61 cm 68,0 kg

Tablo 24: Kontrol Unitesi - Boyutlar

Elektriksel Spesifikasyonlar

Elektriksel Guvenlik

Sinif | Ekipman, tek faz AC, Surekli Calisma

Tip BF Hastaya uygulanan Kisimlar igerir

Su Girmesine Karsl Koruma: Normal Ekipman, IPX0

REF Voltaj Frekans Akim
BRZ-CG1-BAM-100 100VAC 50-60 Hz 12A
BRZ-CG1-BAM-110 110-120VAC 50-60 Hz 12A
BRZ-CG1-BAM-220 220-240VAC 50-60 Hz A

Tablo 25: Elektriksel Spesifikasyonlar

Sigortalar

Sistemde iki dahili sigorta bulunmaktadir: Tip 3AB (seramik kartus), Degerler: 250VAC, 6,25A, Slo-

Blo. Sigortalarda misgteri tarafindan bakim ya da onarim yapilamaz.

Tibbi Guvenlik Standartlari

Sistem, asagidaki tibbi glivenlik standartlariyla uyumiudur:
e |EC 60601-1: 1998 + Al, A2

e |EC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007) + Degigiklik 1:2012

e EN 60601-1: 2006 + Degisiklik 1:2013

e CAN/CSA C22.2 No 60601.1: 08

e ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / AS: 2010 + Degisiklik 1:2012
e AS/NZS IEC 60601.1:2015

¢ Elektromanyetik Uyum (EMC) EN 60601-1-2: 2015
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Elektromanyetik Uyumluluk

Sistem, test edilmis ve EN 60601-1-2: 2015 sayili Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Tibbi Standardi
ile uyumlu oldugu tespit edilmistir: 2007. Sistem, asagida belirtilen standartlarla uyumludur.

Bu sistem, diger elektrikli tibbi cihazlarla elektromanyetik uyumlulugun saglanmasi icin 6zel tedbirler
alinmasini gerektirir. Elektromanyetik uyumlulugu saglamak icin sistem bu kilavuzda verilen bilgiler
uyarinca kurulup gahgtiriimalidir.

DIKKAT: Sistem diger elektrikli cihazlarla birlikte baglandiginda ortaya
cikabilecek kagak akimlar birbirine eklenebilir ve bu da elektronik tibbi
ekipmanlarin normal ¢alismasini aksatabilecek elektromanyetik
emisyonlarla sonuglanabilir. Elektromanyetik emisyonlari gerektigi gibi
kontrol altina almak ve hastaya ve kullaniciya olasi zarardan sakinmak
icin biitlin elektrikli cihazlarin IEC 60601-1-1 gerekleri uyarinca kurulup
birbirine baglanmasini saglayin.

DIKKAT: Sistemi, batin ilgili IEC, CEC ve NEC elektrikli cihaz guvenlik
kosullarina uyan bir odada kurun.

DIKKAT: Taginabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisim ekipmanlari,
sistemin normal ¢alismasini etkileyebilir.

DIKKAT: Sistemin diger ekipmanlarin yaninda veya onlarla iist liste
kurulmusg sekilde kullanilmasi beklenmedik elektromanyetik kogullarla
sonugclanabilir. Bu tiir kullanimdan 6nce 6nerilen konfigiirasyonda
sistemin ¢aligmasini kontrol edin ve asagidaki tablolarda tanimlanan
butiin kosullari kargiladigindan emin olun. Sistemi yerlestirmek igin
asagidaki tablolan kilavuz olarak kullanin.

DIKKAT: Sistem uzerindeki portlari aynen bu el kitabinda verilen
talimattaki gibi kullanin. Bu portlarin bagka herhangi bir sekilde kullanimi
beklenmedik sonuclara neden olabilir. Bkz. Sisteme Genel Bakis sayfa

13.

DIKKAT: ZELTIQ tarafindan saglananlardan baska kablo veya
aksesuarlar kullanmayin. Bagka kablo veya aksesuarlarin kullanimi,
elektromanyetik emisyonlarin artmasi veya bu tiir emisyonlara karsi
bagisikligin azalmasi ile sonuglanabilir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani -- Elektromanyetik Emisyonlar

Sistemin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmigtir. Sistemin musterisi veya kullanicisi boyle bir
ortamda kullanilmasini saglamaldir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Sistem sadece dahili islevi icin RF enerjisi kullanir; bu nedenle RF emisyonlari gok
disuktir ve yakinda bulunan elektronik ekipmanlarda girisim olusturmasi beklenmez.
RF Emisyonlari CISPR 11 Sinif A (A) Sistem mesken tipi olanlar disinda tiim tesisatlarda kullaniimaya uygundur ve
. . asagidaki uyari beyanina dikkat edilmesi sartiyla mesken amagcl kullanilan binalari
Harmonik emisyonlar Sinif A

IEC 61000-3-2

besleyen kamusal diistik voltajli elektrik sebekesi agina dogrudan bagli olanlar ve
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani -- Elektromanyetik Emisyonlar

Voltaj dalgalanmalari/
Titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3

Sinif A

mesken tipi binalarda kullanilabilir:

DIKKAT: Sistemin sadece saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.
Sistem yakinda bulunan ekipmanlarda radyo girisimine neden olabilir veya ¢alismasini
bozabilir. Sistemin yerini veya yonini degistirme veya konumunu koruma altina alma
gibi azaltici 6nlemler alinmasi gerekebilir.

Bu ekipmanin EMISSIONS o6zellikleri, endistriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11
sinif A) kullanimini uygun hale getirir. E§er bir konutta kullaniliyorsa (normalde CISPR
11 sinif B gereklidir) bu ekipman radyo frekansi iletisim servislerine yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirmek veya yeniden yénlendirmek
gibi hafifletme énlemleri almasi gerekebilir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani -- Elektromanyetik Bagisiklik

Sistemin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmigstir. Sistemin musterisi veya kullanicisi boyle bir
ortamda kullanilmasini saglamahdir.

Bagisikhk Testi

IEC 60601
Test Seviyesi

Uyum Diizeyi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik desar;j
(ESD) IEC 61000-
4-2

+6 kV temas
+8 kV hava

+2,4,6, 8kV temas
+2.4,8, 15kV hava

Zeminler tahta, beton veya seramik karo olmalidir. Yerler
sentetik materyalle kapliysa goreceli nem en az %30
olmalidir.

Elektriksel hizl

+2 kV, elektrik besleme

+2 kV, hattan topraga

Ana sebeke gui¢ kalitesi tipik bir ticari veya hastane

gecig/patlatma hatlar igin +1 kV, hattan hatta ortaminda olmasi gerektigi gibi olmalidir.
IEC 61000-4-4 +1 kV, giris/cikis hatlari
icin
Ani akim +1 kV diferansiyel mod |+ 0,5, 1 kV diferansiyel Ana sebeke gui¢ kalitesi tipik bir ticari veya hastane
IEC 61000-4-5 mod ortaminda olmasi gerektigi gibi olmalidir.

+2 kV ortak mod

+0,5, 1, 2 kV ortak mod

Gl besleme giris
hatlarinda voltaj
dusmeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degismesi

IEC 61000-4-11

%0 Ur: 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°,
ve 315°de 0,5 dongd,
%0 Ur: 1 dbngi ve
%70 Ur: 25/30 dongl
Tek faz: 0°de

%0 Ur: 250/300 dongu

%0 Ur: 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° ve
315°de 0,5 déngu,

0% Ur: 1 dbngi ve
%70 Ur: 25/30 dongl
Tek faz: 0°'de

%0 Ur: 250/300 dongu

Ana sebeke gli¢ kalitesi tipik bir ticari veya hastane
ortaminda olmasi gerektigi gibi olmalidir. Sistemin
kullanicisi elektrik kesildiginde surekli galismasini
istiyorsa sistemin kesintisiz bir glic kaynagi veya
bataryadan gli¢ almasi énerilir.

Glg frekansi

(50/60Hz) manyetik

alani IEC 61000-4-
8

30 A/m

30 A/m

Glg frekansi manyetik alanlari tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki tipik bir konum igin karakteristik
dizeylerde olmalidir.

NOT: U-test diizeyinin uygulanmasindan 6nce AC ana sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani -- Elektromanyetik Bagisiklik

Sistemin agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amacglanmigtir. Sistemin musterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyum Diizeyi |Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, sisteme kablolari dahil
olmak Uzere verici frekansi igin gegerli denklemden hesaplanan
onerilen ayirma mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.

Onerilen Ayirma Mesafesi

iletilen RF 3Vrms 3Vrms d=117VP

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Yayilan RF 3 Vim 3 Vim d=12VP 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d=23VP 800 MHz - 2.5 GHz

burada P verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis gli¢ derecesi ve d metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik saha taramasi ile belirlendigdi sekilde sabit
RF vericilerinin alan kuvvetleri,® her frekans araliginda uyum
dl‘Jzeyindenb disiik olmahdir.

Asagidaki sembolle isaretli ekipmanin gevresinde girisim olabilir:

@)
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerinde Ust frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve
yansimadan etkilenir.

(a) Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayini igin baz
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan glgleri teorik olarak dogrulukla 6ngérilemez. Sabit RF vericiler igin elektromanyetik ortami
degerlendirmek Uzere bir elektromanyetik ortam taramasi disunilmelidir. Sistemin kullanilacagdi yerde 6lgllen alan kuvveti yukaridaki
gecerli RF uyum diizeyini asarsa sistem normal galismasini dogrulamak tizere izlenmelidir. Anormal performans gérillrse sistemin
yerini veya yonuni degistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.

(b) 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m altinda olmalidir.

RF Kablosuz iletisim Ekipmani EN 60601-1-2:2015'in EN 60601-1-2:2015'in Onerilen ayirma mesafeleri igin
IEC 61000-4-3 Tablo 9'una bakiniz. Tablo 9'una bakiniz. asagidaki tabloya bakiniz.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ve Sistem Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

Sistemin sagilan RF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. Sistemin kullanicisi

tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile sistem arasinda iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis gliciine gore asagida

onerildigi sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin anma maksimum Verici frekansina gére ayirma mesafesi (m)

gikis guict (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum ¢ikisa sahip anma deg@eri bulunan vericiler igin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesi (d), P'nin verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicl derecesi oldugu, verici frekansi igin
gecerli denklem kullanilarak yaklasik olarak belirlenebilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerinde Ust frekans aralidi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve kigilerden emilim ve
yansimadan etkilenir.

Veri Modemi Teknik Ozellikleri

Veri modemi bir GPRS kablosuz modemdir:

Uretici: Multitech

Model: MTSMC-H5

IC 5131A-HE910

FCC ID RI7THE910

Modem, sadece ZELTIQ tarafindan saglanan antenle kullaniimalidir.

Frekanslar Ag Tipi Etkin Yayilim Giicu

850/900/1700/1900/2100 MHz HSPA+ (3G) 0,226 - 1,995 watt

850/900/1800/1900 MHz

GSM/GPRS/EDGE  (2G) 0,226 - 1,995 watt

Tablo 26: Veri Modemi iletim Ozellikleri

Elektromanyetik Uyumluluk Uyumu - Veri Modemi
Veri modemli CoolSculpting Sistemi su tibbi glivenlik standartlariyla uyumludur:

e EN60601-1-2: 2015 (EN 60601-1:2006 + Degisiklik 1:2013’e uyumluluk varsayiminda
bulunur).

Limitler tipik bir tibbi montajda zararli parazite karsi makul koruma saglamak igin tasarlanmistir. Bu
ekipman radyo frekans enerijisi olusturur, kullanir ve yayabilir ve talimat el kitabina uygun sekilde
monte edilmedigi ve kullaniimadigi takdirde radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Belirli
bir montajda Ureticinin talimatina uyuldugu takdirde parazitin 6nleneceginin hicbir garantisi yoktur.
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Bu ekipman bagka aletlerle parazit yapiyorsa (bu durum, ekipmanin kapatilip agiimasiyla
belirlenebilir), kullanicinin asagidaki énlemlerden bir veya kagini uygulayarak paraziti diizeltmeye
calismasi tesvik edilir:

e Paraziti alan cihazi tekrar yonlendirin ya da tekrar konumlandirin.

e Ekipman ile paraziti alan cihaz arasindaki mesafeyi artirin.

e Ekipmani diger alet(ler)in bagli oldugu devreden farkli bir devrenin prizine baglayin.
e Yardim igin Ureticiyle veya saha servis teknisyeni ile irtibat kurun.

Veri Modemi - Kanada

Veri modemli CoolSculpting Sistemi RSS-210 of Industry Canada ile uyumludur. igleyis asagidaki iki
kosula baghdir:

1. Bu cihaz parazite yol agamaz;

2. Bucihaz, cihazin istenmeyen sekilde ¢calismasina neden olabilecek parazit de dahil her tirll
paraziti kabul etmelidir.

Veri Modemi - Avrupa Birligi

CE Beyani (Avrupa Beyani): Bu uriinde bulunan Conformité Européenne sembolU, tGrindn Tibbi
Cihaz Direktifi (93 / 42 / EEC) ve Avrupa Birligi Radyo ve Telekomunikasyon Terminal Ekipmani
Direktifi (1999 / 5 / EC) ile uyumlu oldugunu belirtir.

Veri modemli CoolSculpting Sistemi EMC ve radyo uyumlulugu igin belirtilen su teknik standartlari
karsilar:

e EN 60601-1-2: 2015
e EN 301-489-17

e EN 301-489-1

e EN300328 V1.7.1

Amerika Birlesik Devletleri

Veri modemli CoolSculpting Sistemi test edilmis ve FFC Kurallari 15. b6lim uyarinca A sinifi dijital
cihaz limitlerine uygun bulunmustur. Bu limitler, ekipman ticari ortamda kullanilirken ¢ikabilecek
zararli parazitlere karsi makul koruma saglamak i¢in tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekans
enerjisi olusturur, kullanir ve yayabilir ve talimat el kitabina uygun sekilde monte edilmedigi ve
kullaniimadidi takdirde radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bu ekipmanin yerlesim
alaninda kullaniimasi muhtemelen zararli parazitlere yol agacak ve bu durumda kullanici, paraziti
dizeltme maliyetini kendisi karsilamak zorunda kalacaktir.

ZELTIQ Aesthetics, Inc.
4410 Rosewood Drive
Pleasanton, CA 94588 ABD
(925) 474-2500
www.coolsculpting.com
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