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Simgeler

Kullanim kilavuzunda

A\

UYARI!
(insanlarin yaralanma
ihtimali bulundugunda)

A & ¢

DIKKAT! Genel agiklamalar, Evsel atiklarla birlikte
(Nesnelerin zarar gérme insanlara veya nesnelere elden gikarmayin
ihtimali bulundugunda) yonelik bir tehlike yoktur

Tibbi cihaz/ambalaj lizerinde

Tibbi cihaz

TG-97 LRM/TG-98 L RM

Kullanim kilavuzunu .
dikkate alin ° Btlpl uggu.lama parcasi
(intrakardiyal uygulama igin

uygun degildir)



Simgeler

Tibbi cihaz/ambalaj lizerinde

c € Onayli kurulugun kimlik
xxxx  humarasive CE isareti

Urtin numarasi

Seri numarasi

[sN]
M Uretim tarihi

Uretici

¥ UDI (Unique Device Health Industry Bar Code

% Identification) dahil standardina gére veri yapisi
2 Urln bilgileriigin
DataMatrix Code

/T\ Termal yolla dezenfekte Belirtilen sicakliga kadar
L1 edilebilir L] sterilize edilebilir

s Kanada ve ABD'de N . 4
taninan bilegenler igin UL onay isareti

Dikkat! ABD'nin federal yasalarina gore bu Griniin satigina, ancak
&only bir dig hekimi, veteriner, hekim veya bagka bir tip uzmaninin talimati

tzerine hekimin galistigl ve bu Griind kullanmak veya kullaniimasini

istedigi ve calisma ruhsatina sahip oldugu eyalette izin verilmistir.



1. Girig

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

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

A Givenlik uyarilarina uyun.

Kullanim amaci
Dental tiirbin su uygulamalar igin tasarlanmistir: Ciriik temizligi, kavite ve kron hazirhig, dolgularin gikarilmasi, dis ve
restorasyon ylzeylerinin diizlestirilmesi.

é Kullanim amacina aykiri bir gekilde kullanim, tibbi cihazin zarar gérmesine neden olarak hasta, kullanici ve
l¢lnci gsahislar igin tehlike olusturabilir.
6



Kullanicinin yeterlilik diizeyi
Tibbi cihaz, dis hekimlerine, dental hijyenistlere, dental uzmanlara (profilaktik) ve dental uzman yardimcilara
yonelik olarak gelistirilmis ve tasarlanmistir.

Ureticinin sorumlulugu

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

> Tibbi cihaz, bu kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir.

> Sadece Uretici firma tarafindan onaylanmis bilesenler (conta ve su filtresi) degistirilebilir.

> Degisiklikler veya onarim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi tarafindan gergeklestirilmelidir (bkz. sayfa 55).



Uzman kigiler tarafindan kullanim

Tibbi cihaz, gecerli mesleki glivenlik yonetmeliklerine, kazadan korunma énlemlerine ve bu kullanim
kilavuzuna uygun olarak, yalnizca uzman kigiler tarafindan ve amacina uygun sekilde kullaniimak tizere
uretilmigtir.

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

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

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



2. Glvenlik uyarilan

> Tibbi cihaziilk kez galistirmadan 6nce 24 saat oda sicakliginda muhafaza edin.
> Tibbi cihaz, yalnizca IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) normlarina uygun

besleme Gnitelerinde galigtirilabilir.

Besleme biriminin kullanilan glic kaynagy, sistemi bir araya getirenler tarafindan garanti edilen agagidaki
sartlari yerine getirmelidir (LED’li tibbi cihaz igin):

>

vV V. V Vv V

Birincil ile ikincil elektrik devreleri arasinda beklemedeki en yliksek besleme gerilimi icin cifte yalitim.
ikincil gerilim ile koruma iletkeni (PE) arasinda beklemedeki en yiiksek ikincil gerilim igin ifte yalitim.
ikincil elektrik devreleri birbirinden galvanik olarak ayrilmig olmalidir.

ikincil devreler kisa devreye ve asin yiiklenmeye karsi korunmus olmalidir.

Uygulama pargasinin kagak akimlarina uyulmalidir.

Caligma sirasinda ikincil gerilim en fazla 4,2 Volt AC veya 6 Volt DC ile sinirli olmalidir.
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Yalnizca EN IS0 9168 uyumlu besleme hortumlarini kullanin.

Daima dogru ¢aligtirma kosullarinin ve sogutucu fonksiyonunun saglandigindan emin olun.

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

itici hava olarak yalnizca dental kompresérler tarafindan hazirlanip filtre edilmis, yagdan arinmig ve
sogutulmus hava kullanin.

Her kullanimdan &nce tibbi cihazda hasar veya gevsemis pargalar (6rn. push buton) olup olmadigini
kontrol edin.

Tibbi cihazda bir hasar mevcut ise cihazi ¢aligtirmayin.

Her uygulamadan dnce cihaz igin test caligmasi gerceklestirin.

Tedavi alaninin fazla isinmasina izin vermeyjin.

Ag1z boslugunda yumusak doku yaralanmalari oldugunda tibbi cihazi kullanmayin. Hava basinci nedeniyle
dokuya septik maddeler girebilir veya emboliler meydana gelebilir.

Yanak ve dili tibbi cihazla kaldirmayin. Push butonun agiri 1Isinmasi nedeniyle yanma tehlikesi vardir!



A\

> Proses suyu dezenfeksiyon sisteminin Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, etki etme
sirelerine ve kullanim kilavuzuna mutlaka uyulmalidir.

> Tibbi cihazi 11k probu olarak kullanmayin.
> Isik kaynagina dogrudan bakilmamasina dikkat edin.
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Elektromanyetik alanlarin olugturdugu tehlikeler
A T6-98 L, TG-98 L RM, TG-97 L, TG-97 L RM
Kalp pilleri ve kardiyoverter defibrilatérler (ICD) gibi implante edilebilir tibbi cihazlarin (AIMD) islevselligi;
elektrik, manyetik ve elektromanyetik alanlardan olumsuz etkilenebilir.

> Tibbi cihazi kullanmadan énce, hastanin viicudunda implante edilebilir aktif tibbi cihazlar (AIMD) olup

olmadigini kontrol edin ve hastayi riskler hakkinda bilgilendirin.
> Uygulama pargasini hastanin viicudunun izerine koymayin.

12



ik kullanimdan 6nce hijyen ve bakim

A\
A\

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

> Tibbi cihazi temizleyin, dezenfekte edin ve yaglayin.
> Tibbi cihazi ve sprey ucu temizleyicisini sterilize edin.

13



3. Uriin agiklamasi

Quick kavramasi

7

T6-98L  T6-98  TG-98 LW*
(6]
(1)
\‘*\r;,

T6-97L TG6-97 T6-97 LW*

14

© Push buton

@ Sprey uglar

© LED/ Kompakt cam gubuk
(T6-98 LW, T6-97 LW)

O Sap profili

© Sap kovani

@ Sprey ucu temizleyicisi

* sadece RA-24, RA-25



3. Uriin agiklamasi

Multiflex®*, NSK®* baglantisi

Uh 63

TG-98 LM/LN TG-97 LM/LN

e

@ Multiflex® @ NSK Mach®

© Push buton

@ Sprey uglan

© Kompakt cam gubuk

O Sap profili

© Sap kovani

O Spreyucu
temizleyicisi

@ Baglantilar
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3. Uriin agiklamasi

RM baglantili tiirbin

2
é\

oy

TG-98 LRM TG-97 LRM

o ks ?ﬁ

o 0o

f[f?éi } :
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© Push buton

® Spreyuglari

© LED

O Sap profili

© Sap kovani

O Sprey ucu temizleyicisi

@ Besleme hortumu

O itici hava

O Sogutucu

@ Sprey havasi

@ Geri doniis havasi

@ Antiretraksiyon valfli su
filtresi



. ik galigtirma

Takma/gikarma

L ® ¥
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Quick kavramasi

Caligirken tibbi cihazi takmayin veya
cikarmayin!

© Tibbi cihazi Quick kavramasinin lizerine takin.

@ Saglam bigimde takilip takilmadigini
kontrol edin.

veya

© Quick kavramasinin hareketli kovanini geri gekin
ve tibbi cihazi diiz bir sekilde ¢ekerek gikarin.
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4.ilk galigtirma Takma/gikarma

Multiflex®, NSK Mach® baglantisi

A Caligirken tibbi cihazi takmayin veya ¢ikarmayin!

> Tibbi cihazi, kavrama Greticisinin talimatlari uyarinca Multiflex®, NSK Mach® baglantisinin {izerine takin

A > Saglam bicimde takilip takilmadigini kontrol edin.

> Tibbi cihazi kavrama Greticisinin talimatlarina gére Multiflex®, NSK Mach® kavramasindan gikarin.

18



. ik galigtirma

Takma/gikarma

Py )6

RM baglantisi
ﬁ Cahgirken tibbi cihazi takmayin veya

¢ikarmayin!

© RM baglantili tibbi cihazi besleme hortumunun
deliklerine takin.
@ Tespit somununu vidalayin.

© Saglam bicimde takilip takilmadigini
kontrol edin.

> Sizdirmazhgi kontrol edin.

O Tespit somununu gevsetin ve tibbi cihazi besleme

hortumundan ¢ikarin. 19



Frezler

A\

20
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Yalnizca kusursuz frezleri kullanin. Ureticinin talimatlarina uyun.

Frezi yalnizca tibbi cihaz hareketsiz durumdayken takin.

Cahsir veya heniiz durmamig durumdaki frezlere asla dokunmayin.

Kullanim sirasinda tibbi cihazin push butonuna asla basmayin. Aksi halde frez yerinden gikabilir, tespit
sistemi zarar gorebilir ve/veya tibbi cihaz isinabilir. Yanma tehlikesi!

Frezleri yalnizca Gretici tarafindan belirtilen maksimum izin verilen devre kadar kullanin.



. N

Frezin degistirilmesi

@ Freziigeriitin.
Push butona basin ve ayni anda frezi dayanma
noktasina kadar igeri itin.

) @ Saglam bigimde takilip takilmadigini

f// D : kontrol edin.
S
A veya

© Push butona basarak frezi gikarin.




Test caligmasi

A Tibbi cihazi goz hizasinda tutmayin!

> Frezitakin.
> Tibbi cihazi galigtirin.

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

&

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

> Onaylanmig hazirlik prosediirleri hakkindaki bilgiler, tibbi cihazin ISO 17664 standardina uyumlu sekilde
hazirlanmasi igin érnek teskil eder.

> Koruyucu giysi, koruyucu gozliik, koruyucu maske ve eldiven kullanin.

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

23



Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi

A\

24

> Uretici tarafindan temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleriyle ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyanilari
dikkate alin.

Yalnizca metal ve plastik tibbi cihazlarin temizligi ve/veya dezenfeksiyonu igin dngérilen deterjanlar
kullanin.

Dezenfeksiyon maddesinin ireticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara ve etki etme siirelerine
mutlaka uyulmalidir.

Test edilen ve érn. Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Uygulamali Hijyen Dernegi),
Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Avusturya Hijyen,
Mikrobiyoloji ve Koruyucu Hekimlik Dernegi), Gida ve ilag Dairesi (FDA) veya ABD Cevre Koruma Ajansi
(EPA) tarafindan etkili bulunan dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

v

\

v

Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi mevcut degilse prosediirli dogrulamak kullanicinin
sorumlugundadir.



Hijyen ve bakim Yeniden hazirlik sirasinda sinirlama

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

Yeniden hazirlik dongileri
> WE&H tibbi cihazii¢in 1.000 yeniden hazirlik déngiisiinden sonra veya bir yil sonra normal servis iglemi
gerceklestirilmesi onerilir.

25



Hijyen ve bakim Kullanim yerindeki ilk tedavi

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

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

> Alet ylizeyini, dezenfeksiyon maddesiyle tamamen silin.
> Frezi gikarin.
> Tibbi cihazi gikarin.

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

26



Hijyen ve bakim El ile temizlik

A Tibbi cihazi dezenfeksiyon ¢ozeltisine veya ultrason banyosuna sokmayin!

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

> Hareketli pargalari birkag kez ileri ve geri hareket ettirin.

> Sivilari basingli havayla giderin.
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Sprey uglarinin temizlenmesi
> Sogutma gikiglarini sprey ucu temizleyicisiyle kir
ve kalintilardan dikkatle temizleyin.

@: Sprey ucu temizleyicisini ultrason
banyosunda veya temizlik ve dezenfeksiyon
cihazinda temizleyin.

Sogutucu kanalinin temizlenmesi
> Sogutucu kanalini basingl havayla bosaltin.

@: Sogutma gikislari veya sogutucu kanallar
tikandiginda, W&H yetkili servisine
bagvurun.



Isik kaynaginin temizlenmesi

Isik kaynaginin gizilmemesine 6zen
gosterin!

@ Isik kaynagini temizlik sivisi ve yumusak bir bezle
yikayin.

@ Isik kaynagini basingli havayla veya yumusak bir
bezle kurulayin.

> Her temizlikten sonra gorsel kontrol yapin.
> Isik kaynaginin hasar gérmesi durumunda

tibbi cihazi kullanmayin ve W&H yetkili
servisine bagvurun.

29



Su filtresinin degistirilmesi (RM)

© Contayi gikarin.

@ Su filtresini bir cimbiz yardimiyla gekerek cikarin.
© Su filtresini temizleyin (bkz. sayfa 31).

O Yeni su filtresini takin.

© Contay iterek takin.



Su filtresinin temizlenmesi (RM)

© Delikleri sprey ucu temizleyicisiyle kir ve
kalintilardan dikkatle temizleyin.

@: Su filtresi ultrason banyosunda
temizlenebilir.

> Cihazigin test caligmasi gergeklestirin.

> Tdm hijyen ve bakim iglemlerini
tekrarlayin.

31



Hijyen ve bakim El ile dezenfeksiyon

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

@D Tibbi cihazin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, “mikrozid® AF wipes” (Schiilke &
Mayr GmbH, Norderstedt) ve “CaviWipes™ (Metrex) dezenfeksiyon maddeleri kullanilarak bagimsiz bir test

laboratuvari tarafindan kanitlanmigtir.
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Hijyen ve bakim Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

/‘T’\ | W&H, mekanik temizligin ve dezenfeksiyonun, temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) ile yapilmasini onerir.
> Uretici tarafindan temizlik ve dezenfeksiyon cihazlar, temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleriyle ilgili
verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilar dikkate alin.

@D Tibbi cihazin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, “Miele PG 8582 CD” (Miele & Cie KG,
Gutersloh) temizlik ve dezenfeksiyon cihazi ile “Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg) temizlik maddesi kullanilarak IS0 15883 uyarinca, bagimsiz bir test laboratuvari
tarafindan kanitlanmistir.

> 55°C'de (131°F) temizlik — 5 dakika
> 93°C'de (200°F) dezenfeksiyon — 5 dakika

33



Hijyen ve bakim Kurutma

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

Kontrol

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

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

A > Kuru tibbi cihazi temizlik ve/veya dezenfeksiyondan sonra hemen yaglayin.
> Tibbi cihazi, agagiya bakacak sekilde tutun.

Onerilen bakim déngiileri

> Herig temizlikten sonra mutlaka

> Her sterilizasyondan 6nce

veya

> 30 dakikalik kullanimdan sonra ya da giinde 1 kez
> Tespit sistemini haftada 1 kez

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

> Yag sprey kutusunun ve ambalajin lzerindeki talimatlara uyun.
veya

WE&H Assistinaile

> Assistina kullanim kilavuzundaki talimatlara uyun.
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Tespit sisteminin yag bakimi

W&H Service Oil F1, MD-400 ile

> Sprey adaptériini (REF 02036100) yag sprey
kutusuna takin.

> Tibbi cihazi sikica tutun.

> Sprey adaptdriiniin ucunu tespit sistemine sikica
bastirin.

> Yakl. 1 saniye plskirtin.

veya

W&H Assistina ile
> Assistina kullanim kilavuzundaki talimatlara
uyun.
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Yag bakimindan sonra test

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

> Disari gikan fazla yagi temizleyin.
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Hijyen ve bakim Ambalaj

Tibbi cihazi ve aksesuarlari agagidaki gereklilikleri kargilayan sterilize ambalajlarla paketleyin:

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

> Sterilize ambalaj, sterilize Grin igin yeterince blytk olmalidir.
> Paketlenen sterilize ambalaj gerilim altinda olmamalidir.
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Hijyen ve bakim Sterilizasyon

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

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

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

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

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

41



Tibbi cihazin etkin sterilizasyona temel olarak uygun oldugu, LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r..,
Brusaporto (BG)) buharli otoklav, Systec VE-150* (Systec) buharli otoklav ve CertoClav MultiControl
MC2-509S273** (CertoClav GmbH, Traun) buharli otoklav kullanilarak bagimsiz bir test laboratuvari
tarafindan kanitlanmistir.

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

Kurutma siireleri:

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipi): ~ 132°C (270°F) — 30 dakika**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipi): 132°C (270°F) — 30 dakika™*
“Gravity-displacement cycle” (N tipi): 121°C (250°F) — 30 dakika**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST79
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Hijyen ve bakim Saklama

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

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

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

Yalnizca orijinal W&H aksesuarlari ve yedek pargalarini ya da W&H tarafindan onaylanmig aksesuarlari
kullanin. Tedarik yeri: W&H Partner

000301xx
30310000
02690400
02693000
10940021
02036100
02229200
03522500
04396100
05773300

02015101

W&H Assistina 301 plus

W&H Assistina TWIN (MB-302)

Roto Quick sistemli tim WE&H Urdnleri igin Assistina adaptéri
Tespit sistemi igin Assistina adaptori

WE&H Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)

Tespit sistemi icin sprey adaptori

Roto Quick sistemli tim W&H Urdnleri igin sprey adaptéri
LW baglantisi igin sprey adaptdri

Multiflex®* baglantisi igin sprey adaptéri

NSK Mach®* baglantist igin sprey adaptéri

Sprey ucu temizleyicisi
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8. Teknik bilgiler

TG-98L/T6-97 L

T6-98/76-97 /T6-98 LW/ T6-97 LW

Synea Fusion isikli/igiks1z 16-98 LRM/T6-97 L RM 16-98 LM/ T6-97 LM 16.98LN/TG-97 LN
Hortum tarafindaki kavrama, su standarda gére EN IS0 9168:2009 WE&H Roto Quick Multiflex®* W&H Roto Quick / NSK Mach®*
Frezler 1S0 1797 (@ mm) 1,6 —0,01 1,6 -0,01 1,6 0,01

W&H tarafindan onaylanmig maks. uzunluk** (mm) 25/21 25/21 25/21

Min. tespit uzunlugu noktasina kadar K kadar noktasina kadar
Maks. hareketli parca ¢api (mm) 2 2 2

Maks. bogta ¢aligma devir (+ 30.000) (d/dak’l) 360.000/390.000 360.000/390.000 360.000/390.000
Caligma basinci araligi (bar) 2,7-33 2,5-4 2,7-33
Onerilen caligma basinci (bar) 3 3 3

Geri dénen hava basinci (bar) <0,5 <05 <0,5

Su ayar aralig) (6nerilen su basinci)*** (bar) 0,7-2(1,5) 0,7-2(1,5] 0,7-2(1,5)

Cip havasi ayar araligi (8nerilen cip hava basinci)*** (bar, 1,5-3(2) 1,5-3(2) 1,5-3(2)
Sogutucu miktari 1S0 14457 (ml/dak >50 >50 >50

2 bar'da cip havasi miktar [NI/dak >1,5 >15 >1,5

Hava tiiketimi (NI/dak 45 45 45

izin verilen nominal Roto Quick bagl besl (v DCveya VAC) 3,2 - -

izin verilen gerilim arallg‘l VAC 2,2—-4.2 — —

izin verilen E.-rilim araligi VDC 2,2-6 — —

Giig girisi (A) 0,2 - -
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* Multiflex® ve NSK Mach® markalari W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH ile ilgisi olmayan dginci sahislarin

markalaridir.
é ** Daha uzun frezlerin kullanilmasi durumunda kullanici; kendisini, hastayi veya bagkalarini tehlikeye
atmamak igin dogru calistirma kosullarini segmekle yikimlidir.
*** Cip hava basinci/su basinci ayni anda ayarlanmalidir.
Cip hava basinci su basincindan yliksek olmalidir.

Gl ve devir, kullanilan besleme hortumunun kalitesine baglidir ve belirtilen degerden farklilik gésterebilir.

d/dak-L (dakika bagina devir)
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Sicaklik bilgileri
Kullanici tarafinda tibbi cihaz sicakhig):

Hasta tarafinda tibbi cihaz sicakhg:

Hareketli pargalarin sicakhigi (frezler):

Ortam kosullari

Saklama ve tagima sicakhg:

Saklama ve tagima sirasinda hava nemi:
Caligma sicakhgi:

Caligma sirasinda hava nemi:
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maksimum 55°C (131°F)
maksimum 50°C (122°F)
maksimum 41°C (105,8°F)

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



9. IEC/EN 60601-1-2 uyarinca elektromanyetik uyumluluk talimatlari

Caligma ortami ve EMU uyar bilgileri

Bu tibbi cihaz, yagamsal veya hastaya bagli bir cihaz degildir. Ev i¢i saglik hizmetlerinde ve tibbi tesislerde
kullanilabilir, ancak yliksek yogunlukta EM bozulmalarinin ortaya ¢iktigi odalarda/alanlarda kullanilmamalidir.
Musteri ve/veya kullanici, tibbi cihazin kurulumunun ve kullaniminin buna uygun bir ortamda veya uretici
spesifikasyonlarina gore gerceklestirildiginden emin olmalidir. Bu tibbi cihaz, HF enerjisini sadece cihaz igi
fonksiyonlar igin kullanir. Bu nedenle HF emisyonlari gok distiktir ve yakinda bulunan elektronik cihazlari
olumsuz etkilemesi olasi degildir.

Bu tibbi cihazin temel glivenligini ve temel performans ézelliklerini korumak igin 6zel énlemlerin alinmasina
gerek yoktur.

ﬁ Performans dzellikleri
Bu tibbi cihazda bir kritik fonksiyon bulunmamasi nedeniyle, tibbi cihaz herhangi bir temel performans
ozelligine sahip degildir.
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HF iletigim cihazlari

A Tasinabilir HF iletigim ekipmanlari (anten kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlari da dahil olmak
tizere telsiz cihazlan) tibbi cihazin herhangi bir pargasindan 30 cm'den (12 ing) daha yakin bir mesafede
kullanilmamalidir. Buna uyulmamasi, tibbi cihazin performansinda distse yol agabilir.

WE&H, yalnizca orijinal W&H aksesuarlarinin ve yedek pargalarinin kullanilmasi sartiyla cihazin EMU
ydnergelerine uygun oldugunu garanti eder. W&H tarafindan onaylanmamig aksesuarlarin ve yedek pargalarin
kullanilmasi, daha yiiksek derecede elektromanyetik parazit yayilimina veya elektromanyetik parazitlere
karsi dayanikliligin azalmasina neden olabilir.

Tibbi cihaz, diger cihazlara bitisik veya bunlarin altina ya da Ustiine yerlestirilmis sekilde kullanilmamalidir,
aksi halde hatali caligma meydana gelebilir. Yine de bu sekilde kullaniimasi gerekiyorsa galigma sirasinda

tibbi cihaz ve diger cihazlar gézlemlenmeli, dogru ¢alistiklarindan emin olunmalidir.

A Tibbi cihaz HF cerrahi cihazlarinin yakininda kullanima uygun degildir.
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Elektromanyetik kontrollerin sonuglan

Sart

| Sinif/Kontrol seviyesi*

Elektromanyetik emisyonlar

Elektromanyetik radyasyon (yayilan emisyonlar)
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz]

Grup 1
Sinif B

Elektromanyetik dayaniklilik

Statik elektrik desarji (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontak desarji: +8 kV
Hava tahliyesi: +15 kV

Yiiksek frekansh elektromanyetik alanlar
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

385 MHz 27 V/m

450 MHz 28V/m

Kablosuz iletigim ekipmanlarinin yakin gevresinde 710/745/780 MHz 9V/m
bulunan yiiksek frekansli elektromanyetik alanlar 810/870/930 MHz 28V/m
IEC/EN 61000-4-3 1720/1845/1970MHz  28V/m
2450 MHz 28V/m

5240/5500/5785 MHz 9 V/m

*) [EC/EN 60601-1-2'den herhangi bir sapma veya basitlestirme yoktur.
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10. Elden ¢ikarma

A Pargalari elden gikarirken kirli olmadiklarindan emin olun.

Elden gikarma ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yonetmelikleri, normlari ve yonergeleri dikkate alin.
> Tibbi cihaz

mmm > Atik elektrikli cihazlar
> Ambalaj
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Garanti beyani

Bu W&H tibbi cihazi, yliksek nitelikli uzman kisiler tarafindan biyk bir 6zenle Gretilmistir. Cok sayida test ve kontrol, cihazin
kusursuz bir sekilde ¢aligmasini garantilemektedir. Litfen garanti haklarinizin yalnizca cihazla birlikte verilen kullanim
kilavuzundaki tiim talimatlarin yerine getirilmesi durumunda gecerli olacagini géz 6niinde bulundurun.

Uretici olarak W&H, satin alma tarihinden itibaren 12 aylik garanti siiresince malzeme veya iiretim hatalarindan sorumludur.

Yanlis tedavi veya W&H tarafindan yetkilendirilmemis G¢iinci sahislar tarafindan gergeklestirilen onarimlar sonucu meydana gelen
hasarlar garanti kapsami digindadir!

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






WE&H yetkili servisleri

W&H web sitesini ziyaret edin: http://wh.com

Size en yakin W&H yetkili servisinin yerini “Servis” meniislinden dgrenebilirsiniz.

Alternatif olarak QR kodunu tarayabilirsiniz.
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