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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

1. UYGUNLUK BEYANI

ABUYGUNLUK BEYANI

Biz, Via Molise, Lotti 67/68 Z.1 - 70021 Acquaviva delle Fonti (BA), adresinde sirket merkezi bulunan MIGLIONICO
S.R.L. (Tek Kyt Numaras/ (SRN): talep bekliyor) olarak asagidaki imzamizla asagida ads gegen tibbi cihazlarm:

Ticari Ads Seri Numarasi Temel UDI-DI

Koltuk

(Risksmifil) ACTIO S.NLXXXXX 805534993712110180D3

(AB)2017/745(MDR) Yénetmeliginin Ek VIII’inin kural 13°dne gére:

o Sirkette dosyalanmig olan Teknik Dosyaya gore (AB) 2017/745 Yonetmeliginin temel gereklilikleri ve diizenlemelerine
uygun oldugunu;

. Yukarida bahsi gegen Yonetmeligin Ek II + III gerekliliklerini karsilayan Teknik Dosya igerigine uygun olarak
tretildigini;

. Cihazlarin uygunlugu icin Ortak Ozelliklerin kullamlmadigini;

o Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda bazi tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina
iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2011/65/EU sayili Direktifi ile
uyumlu oldugunu kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

AcquavivadelleFonti(BA),gg/aa/yyyy Resmi Temsilci

//imza//kase//
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ABUYGUNLUK BEYANI

Biz, Via Molise, Lotti 67/68 Z.1 - 70021 Acquaviva delle Fonti (BA), adresinde sirket merkezi bulunan MIGLIONICO
S.R.L. (Tek Kyt Numaras/ (SRN): talep bekliyor) olarak asagidaki imzamizla asagida ads gegen tibbi cihazlarm:

Ticari Adi Seri Numarasi

Unite

(risk smifilla) NICEONE S.NLXXXXX

2007/47/EC (italya’da 37/10 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile vyiiriirliikte) ile degistirilmis
93/42/EEC sayih Direktifin ve miiteakip degisikliklerinin , Ek IX’unun (Italya’da 46/1997 sayili
Kanun Hiikmiinde Kararname ve miiteakip degisiklikleri ile yiiriirliikte) kural 11’ine gore:

o Sirkette dosyalanmis olan Teknik Dosyaya gore 93/42/EEC sayili Direktif ve miiteakip degisikliklerinin temel
gereklilikleri ve diizenlemelerine uygun oldugunu;

o Onaylanmis Kurulus No. 0425, ICIM SPA tarafindan 17/01/2018 tarihinde verilen 0425-MED-
003255-00 numarali CE Sertifikasina gore yukarida bahsi gecen Kararnamenin boliim 4 harig
Ek II’sinin gerekliliklerini karsilayan bir Kalite Sistemine gore tiretildigini,

o Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda baz1 tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina
iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2011/65/EU sayili Direktifi ile
uyumlu oldugunu kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

AcquavivadelleFonti(BA),go/aalyyyy Resmi Temsilci

/limzal//kase//
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2. SEMBOLLER

NICE

ALTERNATIF AKIM

HERTZ CiINSINDEN NET FREKANS

VOLT CINSINDEN NOMINAL
\VOLTAJ DEGERI

YASLANMAYIN-ITMEYIN

TOPRAKLAMA KORUMASI UNITENIN EMDIGi VA
@ VA CiINSINDEN MAKSIMUM
GUC
BTiP CIHAZ GOSTERGE
A —
AC/KAPAT KARISTIRICI
@ MpS
UYARI EL ALETLERINDE SIVI TUTMA
A AF  sistemi
\Y)

SU PUSKURTMELI
ALET ANAHTARLARI

MIKROMOTOR TERS
ROTASYONU

SU SPREYi (CHIP BLOWER)

PANORAMIKFILMGORUN
TULEME ISIGI

ALET ANAHTARI UZERINDE

PERISTALTIK POMPAAKTIVASYONU

NE/4 :
1l /ON ARALIKLI SU SPREYi @
=~ -OFF
45 |BARDAK VE KRESUAR ASISTAN CAGRISI/KAPI ACMA
C. %, [CiN SOGUK SU _Q
BARDAK VE KRESUAR iSLEM LAMBASI
L |iCiN SICAK SU ‘
Q /\ C ”’/,
s |KRESUAR ICIN SU ! ALETLERDEKi AC/KAPAT

OPTIK FIBER

KOLTUK YUKSETLME

SIRTLIK ALCALTMA

KOLTUK ALCALTMA

OTOMATIK DONME

SIRTLIK YUKSELTME

ACIL POZISYONU

POZISYONU HAFIZAYA AL

CALKALAMA POZISYONU

HAFIZA CAGRISI
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

3. KURULUM,TESTVE GARANTISERTIFIKASI

MIGLIONICO S.r.l.

sede legale e stabilimento

via Molise, Lotti 67/68 Z.1. - 70021 Acquaviva delle Fonti (BA)
Tel/fax 080759552 e-mail info@miglionico.net
Www.miglionico.net

DICHIARA CHE I PRODOTTI

RIUNITO MODELLO
d “NICE GLASS”
MATRICOLA DATA COLLAUDO

POLTRONAMQOD. “"SYNCRO"

MATRICOLA DATA COLLAUDO

Sono stati installati seguendo le procedure standard della Miglio

.
IL TECNICO timbro e firma DATA INSTALLO

<

(DATI DEL CLIENTE NCESSIONARIO timbro e firma
Rag. Sociale
Via
Citta
Tel/fax

Qe-mail

Per ricevuta del m

utenzione riunito CSI OB
Per ricevuta del anutenzione telecamera OSI OR
Per ricevuta del 0 e manutenzione lampada per compositi OSI R
Per ricevu ma e manutenzione ablatore OSI OR
Per rice d e d'uso e manutenzione aspirazione chirurgica OsI O@f

O Sottoscrivo e autorizzo Miglionico srl al trattamento dei miei dati personali nel rispetto della legge 675/96
e successive modificazioni del D.LGS 196/2003.
T Per accettazione delle condizioni di garanzia di seguito riportate.

CLIENTE L'’AMMINISTRATORE UNICO
Timbro e firma MIGLIONICO SRL - timbro e firma

Il presente certificato deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e
restituito alla Miglionico srl entro 30 gg dalla data di installazione.

LA MANCATA RESTITUZIONE DEL PRESENTE CERTIFICATO IMPLICA
L'IMMEDIATA DECADENZA DELL'ESTENSIONE DELLA GARANZIA TRIENNALE.
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

3.1 GARANTI KOSULLARI

Bu Dental Unite, bakim kosullari, CE uygunluk belgelendirmesi, kurulum testi sertifikalari, garanti sertifikasi
icermektedir.

Garanti, kurulumdan sonra 12 ay gegerlidir.

Garanti kapsamini genisletmek isteyen miisteriler, eksiksiz olarak doldurulmasi ve imza ve kage ile birlikte
"kurulum, test ve garanti belgesini", kurulum tarihinden itibaren 30 giin iginde faks yolunu da kullanarak
iireticiye iade etmeleri gerekmektedir. Tamamlanmis "kurulum, test ve garanti belgesinin" eksiksiz olarak
iade edilmemesi, garantinin Ug yil uzatilmasi hakkinin derhal kaybedilmesi anlamina gelir ve ayni zamanda
Miglionico srl'nin tibbi cihazin izlenebilirligi ile ilgili yasal yikimliliklere uymasini imkansiz hale getirir.

Garanti, asagidaki gibi asinma egilimi gosteren parcalar hari¢ olmak iizere, ilk yil icinMIGLIONICO tarafindan malzeme veya
Uretim kusurlari bulunan tim pargalar icin gegerlidir:

-hortumlar,aspirasyonkanillerivenoziller

-siringa uglari

-skaler uglari

-ampuller filtreler

-doseme kesikleri

-darbelerden hasar gérmus boyali pargalar

ikinci, Gglincli ve dérdiincii yillar icin garanti, el aletleri ve bilgisayarlar haric Miglionico tarafindan
Uretilen yedek pargalarla sinirhdir, ancak seyahat dahil teknik midahalenden dogan maliyet misteri
tarafindan karsilanir.
Garanti, her bir yedek parga degisiminden sonra yeniden baslamaz.
Higbir kosulda ekipmanin degistirilmesi veya yeni bir ekipmanin tedarik edilmesi 6ngorilmemektedir.
Garanti asagidaki kosullarda gegersiz olacaktir:
- eksiksiz olarak tamamlanmis “kurulum, test ve garanti sertifikasi” olmamasi;
- Yetkisi olmayan personel tarafindan onarim veya bakim prosediiri gergeklestirilmesi;
- Uretici tarafindan temin edilmemis aksesuarlarin/ yedek pargalarin uygulanmasi.
- Dogal afet, ekipmanin yanlis kullanimi, ihmal, yanhs kurulum, kurcalama, Griiniin veya seri numarasinin
degistirilmesi veya misterinin veya Uglincli sahislarin ihmali nedeniyle kaza sonucu olusan hasarlar.
Ayrica elektrik beslemesinin belirtilenden fazla olmasi veya bagh cihazin elektrik voltaj beslemesinde
ani degisiklikler nedeniyle meydana gelebilecek arizalar ve sivi sizmasi, yangin, statik desarj enduktif /
veya yildirim, gii¢ dalgalanmalari veya diger harici kaynaklardan kaynaklanan elektrostatik desarjlar
s6z konusu oldugunda garanti uygulanabilir degildir.
El aletleri, islem lambasi, kompresor, aspirator sistemi gibi pargalarla baglantili olan ilgili dokiimantasyon
bu kilavuzun ayrilmaz bir pargasidir.

3.2 UYGULAMA

Ekipman, oral kavite ve orofarenks insan hastaliginin teshisi, 6nlenmesi, kontroli, terapisi veya tedavisi icin
kullantlir.

Cihaz, farkli dis prosediirleri, ameliyat edilen pargalarin lokal tedavisi igin kullanilan tikirik, su, kan veya diger
sivilarin geri cekilmesi, 6lceklendirme, temizlik, oral kavitenin aydinlatiimasi icin kullanilir.

3.3 STANDARTVEOPSIYONELAKSESUARLAR

Temin edilen standart aksesuar bulunmamaktadir. Dental tinite, mlsteri tarafindan siparis edilecek asagida
belirtilen paragraflarda gecen aksesuarlarla donatilabilir.

+ DI$ HEKiMi KONSOLU KURULUMU
+ ASISTANKONSOLU KURULUMU

+ HIDROUNITEKURULUMU

8 rlllqhonlco
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

4. OPERASYONEL ORTAM VE ONERILER

Calisma alanlari, Griintin uygulanmasiyla ilgili dizenlemelere uygun olmalidir: odalarin minimum boyutu mq 7,5;

uzun kenar mt 3

Yikanabilir zemin, 5500°k floresan lambalar ile aydinlatma 6nerilir.

Sistemler (elektrik, atik su, basingli hava ve cerrahi aspirasyon) yirirlikteki kurallara gore kullaniimahdir.

5. TEDARIK GEREKSINIMLERIiVEKURULUM

KONU

OZEL AGIKLAMALAR

*  Relativehumiditybetween45%and75%
*  Temperaturebetween15°Cand35°C

A\

Setting ¢ 860mbar+1060mbar(645mmHg’den795mmHg’ye kadar) arasi hava
basinci
Su, igme suyu icin ulusal kurallara uygun olmalidir. Su temini igin evsel
kullanim icin filtrelenmis ve kirecten arindiriimis icme suyu
kullanilmalidir. Suyun 6zellikleri agsagidaki gibi olmalidir:
e 15+20F°(Fransiz derecesi) sertlik
e 150+400kPa(1.5+4bar) basing
. *  Kapasite>3l/min’den400kPa(4bar)’ya
Su beslemesi

Basincin 400kPa(4bar)’dan ylksek olmasi durumunda tnitenin
kurulumundan énce uygun bir basing diistiriict takilmahdir.

Su temini borusunda bir durdurma tipasi bulunmahdir.

Kurulum teknisyenleri, tnite su grubuna olasi kirleticilerin girmesini dnlemek
icin, kirler giderilene kadar tahliye ederek borularin dogru bir temizligini
yapmalidir.

Elektrik Sistemi

A

Kurulum tarihindeki mevcut yonetmeliklere ('A' tipi tibbi kliniklerde tibbi
kullanima ayrilan odalarda elektrik sistemleri i¢cin standartlar) uygundur.

Tek fazli sebeke gerilimi 230V £ %10 frekans 50Hz.

Elektrik kaynagi

A

Cihaz veri etiketinde belirtildigi gibi.
+ %10 besleme voltajinda izin verilen tolerans
Emilen gli¢ tam yik 1400 VA

Dental (inite, diferansiyel miidahale akimi ilgili Avrupa kurallarina gére yapilmis
IAN=0.03 A olan 10 A - 250 V iki kutuplu bir anahtara sahip olarak gii¢
sebekesine kalici bir baglanti saglamak icin uygun bir besleme terminal karti ile
donatilmistir

Aspirator sistemi

Aspirator sisteminin ejeksiyon hava borusu, hijyen ve ¢evresel nedenlerle,
havayl mesken odalarinin disina bosaltmaldir.

Alt veya dis boru 350 |/dk hava kapasitesine ve 20kPa (0,2 bar) duslk basing

degerine sahip olmahdir.

miglionico
= DENTAL EQUIPMENT
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Pnématik kaynak

Kompresor, acik bir odaya, hijyenik bir sekilde ve cerrahi aspiratérden hava
tahliyesini almamasi icin 1si kaynaklarindan korunacak bir sekilde
yerlestirilmelidir.

Hava basinci 500 kPa ile 700 kPa (5 + 7 bar) arasinda olmalidir. Bir 500 kPa
(5 bar) kapasitesinden blylk veya buna esit 60l/dk. Hava kurutma sistemi
ve antibakteriyel filtre ile donatilmis kompresor. Besleme borusunda bir
durdurma tipasi olmalidir.

Bosaltma borulari

Borular PVC (veya daha kaliteli) bir boru olmalidir. Borular, metre basina
1,5 cm'den az olmayan bir egime ve dik kolona olan mesafe bundan daha
fazla ise her 4 metrede bir incelemeye izin veren bir sifona sahip olmalidir.

Agirliklar ve yikler Koltuk agirlig Kg.86
Koltuk ve tinite agirlig Kg.185
Toplam agirlik(koltuk,linite,lamba,aspirator) Kg.189.5

6. TEKNIK VERILER

6.1 DENTAL UNITE

Ekipman, oksijen havasi veya nitroz oksit ile anestezik yanici karisimin varhiginda kullanima uygun degildir.

MODEL
SINIFLANDIRMA(EN60601-1)

SINIFLANDIRMA(93/42CEE)
BESLEME VOLTAIJI
TEK FAZ ALTERNATIF AKIM
ARALIKLI CALISMA
TEPSi DESTEKLI EK AGIRLIK

NICEONE

Sinif ITipB

Siniflla k
230V

50/60Hz

(kullanim talimatlarina bakiniz)
KG1,5

6.2 KOLTUK

Ekipman, oksijen havasi veya nitréz oksit ile anestezik yanici karisimin varliginda kullanima uygun degildir.

MODEL ACTIO
SINIFLANDIRMA(EN60601- SinifiTipB k
1)SINIFLANDIRMA 93/42 Sinif |
CEEBESLEME VOLTAIJI 230V
TEK FAZ ALTERNATIF AKIM 50/60 Hz
ARALIKLI CALISMA Her 3 dakikada bir 18 dakikalik dinlenme
KOLTUK MiNiIMUM YUKSEKLIiGi 390mm
KOLTUK MAKSIMUM YUKSEKLIGi 820mm
KOLTUK TIRMANMA MOTORU ELEKTRIKLI MOTOR
ARKA MOTOR 24VdcMAKSIMUM10,5AMPELEKTRIKLIMOTOR24Vdc
MAKSIMUMDESTEKLENEN AGIRLIK MAKSIMUM5,2AMP
KG180
SU NUFUZUNA KARSI KORUMA SEVIYESI IPX0

Su sizmasina karsl korunmayan ambalajli cihaz

10 miglionico
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

6.3 ISLEM ISIGI

MIGLIONICO bunu saglamiyorsa, CE uygunluk beyani ve kullanim kilavuzu ile birlikte CEE Direktifi 93/42 ve CEl-
EN 60601-1 ile uyumlu olmalidir.

Baglanti 6zellikleri:

- 17Vac+/-%10halojen lambasi i¢in elektrik sebekesi, maksimumgli¢100W
- 24Vac+/-% 10 led lambasi igin elektriksebekesi, maksimum giic 30W

- Maksimumagirhk10kg

- Baglanti pimi ¢ap1 @ 35 mm yikseklik 60 mm

Isiklandirma modaliteleri, yogunluk kontrolii ve a¢/kapat diigmesi “KONTROL KLAVYELERI” béliimiinde belirtilmistir.

7. KOLTUK HAREKETLERI

H MIN 360 MM
H MAX 820 MM

11 miglionico
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

A 9. KULLANIM ICiN ONEMLIi ONERILER

Bu ekipman, CElI EN 60601-1 (elektronik tibbi cihaz glvenligi icin genel standartlar) kalite standardina ve CE
Direktifi 93/42'ye karsilik gelen CEl EN 60601-1-2 standardina uygundur, bu ekipman yalnizca dis hekimi
kullanimina yoneliktir, potansiyel olarak yardimci personel tarafindan desteklenir, dis hekimine yardimci olmak
icin hazirlanir.

Kullanim kilavuzunu incelemek ve aletlerle ilgili tiim talimatlan dikkatlice okumak gereklidir.

Kurulumdan sonra ve cihazi kullanmadan 6nce bu talimatlari takip etmek gereklidir:

- Steril ambalajda olmayan (“operasyonel aletler” boliimiine bakiniz) operasyonel aletleri sterilize edin.

- Cikarilabilir silikon pargalari (tutacaklar ve déseme) 135°C’de otoklavlayarak sterilize edin.

- Hastaile temas etmeyen tiim pargalari (“temizleme ve dezenfeksiyon” bélimiine bakiniz) normal
sekilde dezenfekte edin.

- Dezenfeksiyon sivisinin dolagsmaya baslamasi icin bardaga ve el aletlerine en az 3 dakika boyunca sprey
ile su uygulayin.

- Herislemden sonra tiim el aletlerini ve dental kesicileri gikarin.

- Hastanin agzindan gelen pargalardan korunmak icin gozliik, 6zel maske ve tek kullanimlik eldivenler
takarak gozleri, solunum yollarini, agzi ve cildi koruyun. Ayrica el aleti kullanimi sirasinda havaya
salinan tozu ve kigtk partikilleri aspire etmek icin aspiratori yiuksek hizda kullanin.

Hasta, hijyenik kosullari korunmasi amaciyla kisa kiyafetler giymemelidir.

silikon tutacaklar ve aletlerin altindaki 6rtii) sterilizasyonlarini gergeklestirmek ve ¢apraz kontaminasyondan

f UYARI:EI aletlerini (mikromotorlu el aletleri, tiirbinler, skalerler, lamba optik terminali, siringa kapaklari,
kaginmak i¢in her islemden sonra bulunduklari yerden gikarin.

10. ONEMLI UYARILAR

Miglionicosrl, asagidakiler s6z konusu oldugunda givenlik, dayanikllik ve performanstan sorumlu olmayacaktir:

e Kurulum islemi MIGLIONICO tarafindan izin verilmis egitimli ve lisansl personel tarafindan
yapilmamigsa.

e  Elektrik sebekesi, su, pnématik besleme sistemleri, su bosaltma sistemi, muhtemel aspirator sistemi ve
cihazin kuruldugu oda yasalara uygun degilse.

e izin verilmemis degisiklikler yapilmis (diger tibbi cihazlar ve aksesuarlar ile baglanti dahil) ve orijinal
olmayan yedek pargalar kullaniimissa.

e  Cihaz, kullanim ve bakim talimarlarinda 6nerildigi gibi kullanilmamissa.

e Teknisyen tarafindan belirlenmis tarihe gore yillik teknik dogrulamanin yapilmamasi.

Koltugu aktive etmeden 6nce lutfen koltugun hareketlerini engelleyebilecek diger ekipman ve aksesuarlarin
bulunmadigindan emin olun.

i t UYARI:dental liniteyikapatmadan herhangi bir karteri ¢cikarmayin.

UYARI:Kaidenin 6n tasiyicisi SADECE yetkili teknisyen tarafindan gikarilabilir, ¢linkii dental iinite kapatilsa bile
bazi pargalar voltaj altindadir ve elektrik garpmasi tehlikesi vardir.

El aletlerinin kullanimi, bakimi, sterilizasyonu ve temizligi icin ambalajlarindaki talimatlari okuyun.
Miglionico srl, yukarida belirtilen kurallara uyulmamasindan ve ihmal edilmesinden kaynaklanan kisisel
zararlardan sorumlu degildir.

13 miglionico
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KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

11. AMBALAJIN ELDEN CIKARILMASI

Ambalaj igin kullanilan malzemeler %100 geri donustirilebilirdir ve geri donlsiim veya elden g¢ikarmayi
saglayacak yetkili atik alanlarina goturilmelidir.

12. DENTALUNITENIN ELDEN CIKARILMASI

Dental Unite kalici olarak devre disi kalacagl zaman, malzemelerin geri donlisiim igin yetkilendirilmis bir atik
alanina teslim edilmeden 6nce, besleme kablolarinin ve sigortalarin sékiilmesi ve elektrik aksaminin
onarilamayacak sekilde kirilmasi gerekir.

14 miglionico
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13. ETIKETLERIN DiziMi
13.1 DIS ETIKETLER

NICE ONE

V2

F_ii aall et T oo Acvumtve oo pon
1 MIGLIONICOLOGOSU D R A toimmrrs s e e
& pENTAL UNIT 5 .000758053
g E E? vzaf)g = :sgésg:uz PX0
2
MODELLOGOSU NICE|[ONE]
3 KOLTUKLOGOSU .
actio
4
AC/KAPAT
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132 AYAK PEDALI ETIKETLERI

SPREYE SU/IPTAL

KOLTUK HAREKETLERI

3 DURULAMA POZiSYONU @
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13.3 KOLTUK ETiKETLERI

4 3
1 ARIA
AIR
AIRE
LUFT
2

H20

3 SN L

WS NS 230 W50 Hz

ATTENZIONE: PARTI SOTTO TENSIONE ANCHE CON LINTERAUTTORE DISINS
PRIMA DI INTERVENIRE DISINSERIRE LALIMENTAZIONE ELETTRICA,
4 WARNING:  LIVE
THE UNIT FROM THE ELECTICAL MAIN.

ATTENTION:  PARTIES SOUS TENSION MEME AVEC LINTERRUPTEUR PRINC IPAL DEBRANCHE
AVANT TOUTES INTERVENTIONS DISJOINORE LUNIT DU RESEAU ELECTRIQUE
ACHTUNG: VOR D EM OFFNEN
'DES GERETES MIT DEM
'SPANNUNGSLOS MACHEN UND SICHRN,

14. IDENTIFICATIONTAG
Dental Uinite, etiket Gizerine basiimis olan bir seri numarasi ile
izlenebilir. Yedek parga veya bilgi icin iletisime gectiginizde liitfen
bu seri numarasini bildirin.

17 r;llqhonlco
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15. BASLANGIC

Unitede, koltugun alt kisminda bulunan bir digme
bulunmaktadir. Digmeye derin basildiginda, operator
tabletindeki isiklar ve LED gostergeler yanar ve elektrik
kaynaginin etkinlestirildigini gosterir. Tekrar basiimasi
ile Gnite ag baglantisi kesilecektir.

salterin her is durmasindan 6nce veya her durumda
karterler tarafindan korunan pargalara midahale e ¢
anlamina gelen her teknik veya bakim isleminden 6nce

kapatilmasi tavsiye edilir.

UYARI:Kaidenin 6n karteri yalnizca yetkili teknisyen tarafindan cikarilabilir, ¢linkii dental {inite kapatilsa bile bazi
pargalar voltaj etkisindedir ve elektrik carpmasi tehlikesi vardir.

16. KULLANIM TALIMATLARI

Pedal tarafindan etkinlestiriimeyen ancak dogrudan Uzerindeki diigmelerle etkinlestirilen hava-su siringasi
harigc, operasyonel aletlerin konumlarindan alinmasi (fonksiyonu etkinlestirmek igin) ve sonrasinda pedalla
etkinlestirilmesi gerekir (ayak pedali fonksiyonlarina bakin).

Dental {nitede, isleyen bir alet &ncelik sistemi bulunmaktadir. ilk alinan yalnizca bir alet aktiftir, diger aletler
bloke edilir.

Geri cekme Onleyici sistem (AF), calisma bdlgesinden puskirtme deliklerine gelen sivilarin veya parcalarin
konsantrasyonunu minimuma indirir. "Cihaza su beslemesi" veya cihaza su beslemesi AC / KAPAT islevi
etkinlestirildiginde, pedal kolunu her biraktiginizda sistem sprey deligine basingh hava iletir (operator lizerinde
18-20 digme).

UYARI: herhangi bir alet yerinden alindiginda, hasta lizerinde bir operasyon sirasinda koltugun herhangi bir hareketini 6nlemek
icin koltuk kontrol fonksiyonu devre disi birakilir

18 miglionico
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17. CONTROLKEYBOARDS

OPERATOR KLAVYESI ASISTAN KLAVYESi

@

| . | @@

.@@00'

D “‘
| BE® |
| DD |

.
\©®/

Tus islevlerinin agiklamasi:

\\\\
S

1. PR durulama pozisyonu: PR digmesine basin ve sirthk hastanin agzinin rahat bir pozisyonda
durulanmasi i¢in hareket etmeye baslar, ardindan tekrar PR tusuna basiimasiyla sirtlik bir dnceki
calisma pozisyonuna doner. Sirthgin bir dnceki galisma pozisyonuna donmesi gerekli degilse, bu
ozelligi iptal etmek icin 11-14-15-16 numarali 4 digmeden birine basin. Koltugun rahat pozisyonunu
hafizaya almak igin (6rnegin, PR pozisyonu): koltuk ve sirtligin en rahat pozisyonunu bulun, “3” tusuna
(hafizaya almayi etkinlestirmek i¢in) basin ve sonra hafizaya almak istediginiz bu ayarlar i¢in bir digme
segin (6rnegin, PR digmesi “1”) ve 3 saniye iginde bu tusa basin. Boylece ayarlar “RP” tusunda
hafizaya alinmis olur.

2. Asistan ¢agrisi/kapi agic

3. 4 adet koltuk pozisyonunun hafizaya alinmasi (4 farkli pozisyon 11-14-15-16 tuslariyla tanimlanmistir),
acil pozisyonu “4” tusu (Trendelenburg pozisyonu), sifirlama tusu “7” ( hastanin yiikselmesi ve
alcalmasini saglayan oturak ve sirtlik pozisyonu). Pozisyonlari hafizaya almak igin asagidaki adimlari
takip edin:

- Oturak ve sirtlik igin istenilen pozisyonu segin

- “3”tusuna basin (hafizaya almay: etkinlestirmek igin)

- Pozisyonun hafizaya alinmasi istenen tusa 3 saniye iginde basin. “11-14-15-16-7-4"

UYARI:Oturak ve sirthik durma noktasina geldiginde hafizaya almayin, oturak ve sirtlik maksimum hareket
limitine geldiginde birka¢ milimetre 6nce pozisyonu hafizaya alin.

4. Acil pozisyonu: koltuk hafizaya alinmis Trendelenburg pozisyonunda hareket eder.
5. Negatoskop AC/KAPAT
6. Mikromotor geri digmesi

19 mlqhonlco
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7. Sifirlama tusu:koltuk “sifir” pozisyonuna geger

8. “RM”:hafizaya alinan 4 pozisyonu geri getirir.“RM” diigmesine basin ve 3 saniye iginde koltugun ilgili 1-
2-3-4 hafizaya alinmis konumlarindan “11-14-15” veya “16” tuslarina basin.

9. Hafizaya alinmis bir siire igcinde kresuarin irigasyonu akabinde bardaga sicak su temini.

10. islemisigiag/kapat

11. Koltuk yikseltme hareketi diigmesi ve pozisyon 1’i geri getirme, hafizaya alinmissa.

12. Hafizaya alinmis bir siire iginde kresuarin irigasyonu akabinde “bardaga soguk su temini” digmesi

13. Ayarlanmig hafizada kreguar irigasyonu dugmesi.
14. Sirtlik algaltma hareketi digmesi ve pozisyon 2'yi geri getirme, hafizaya alinmissa.

15. Sirtlik ylikseltme hareketi digmesi ve pozisyon 3’0 geri getirme, hafizaya alinmissa.

16. Koltuk algaltma hareketi diigmesi ve pozisyon 4'ii geri getirme, hafizaya alinmigsa.
17. Turbin, mikromotor ve skaler otomatik sprey diigmesi. Bu fonksiyonu etkinlestirmek igin aleti alin ve
kolu ve pedali sag tarafa haraket ettirin(ayak pedali fonksiyonlari)

18. Alinan cihazin ekranda gosterilen parametre degerini dislirme butonu
19. Alinan cihazin ekranda gosterilen parametre degerini ylikseltme butonu

20. Ekran: skalerin giictinli, mikromotorun doénuslerini, “kontrol menisi” degerlerini gosterir.

18. KONTROL MENUSU

Kresuara ve bardaga su besleme siiresini, optik fiberin kapanmasi icin erteleme siresini diizenlemek igin lutfen
su adimlartizleyin. “+” ve “-” tuslarina ayni anda basin; sesli uyariyi duydugunuzda diigmeleri birakin: “kresuar”
ledi yanar ve ekrandaki rakam, kresuarin devreye girme zamanini gosterir; bu degeri diizenlemek icin “+” ve “-”
diigmelerini kullanin.Bardaga gelen soguk suyu ayarlamak igin “2” tusuna basin: ekrandaki zaman, bardaga su
verilme zamanini gosterir ve “+” ve “-” diigmeleriyle diizenlenebilir. Bardaga sicak su verilmesini kontrol etmek
icin “2” tusuna basin (soguk su icin de ayni islem). Ayarlar menisinden “2” digmesine basarak cikabilirsiniz.

19. EL ALETLERI

FARKLI URETICILERE AIT UYGULANABILIR EL ALETLERI iCiN ARAYUZ OZELLIKLERi
Hava spreyi | Suspreyi |Elektrik sebekesi Elektrik

Motor prey prey ? sebekesi optik

suyu/sogutma fiberi
EL ALETI TiPi I/dk. atm I/dk. | atm I/dk.  atm Giig/W | vdc Amp.
TURBIN 35/50  2,2/4 15 3 0,15 2,5 | XXXXXXX XXXXXXX 3,5 1
MIKROMOTOR 36/50 | 2,2/5 15 3 0,15 25 0+ 65 3,5 1

24Vdc

SKALER XXXXX | XXXXX | XXXXX = XxXxxX | 0,15 2,5 24Vac 100 3,5 1

UYARI:Kullanim, bakim ve el aletlerinin modalitelerinin kullanim talimatlari igin her bir el aletinin kilavuzunu
okuyun.

A\

Kullanilabilir el aletleri CEE Direktifi 93/42 ve CEI-EN 60601-1 ve CEl EN 60601-1-2 kalite standartlarina uygun
olmali, CE uygunluk beyani, kosullar ve garanti belgesi ile hazirlanmig bir kullanici ve bakim kilavuzuna sahip
olmalidir.
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20. EL ALETLERININ FONKSiYONLARI

20.1. TURBINMODULU/EL ALETI:
Yuvasindan gikarilir ve ayak pedali koluyla etkinlestirilir.

Tirbin hizi pedal koluyla kontrol edilir: sifir pozisyonundayken tiirbin etkin degildir, sonuna kadar saga hareket
ettirerek hizi minimumdan maksimuma kadar kontrol edebilirsiniz. Bu opsiyonel bir fonksiyondur;bu fonksiyon
mevcut degilse, pedal kolu sifir konumundan saga hareket ettirildiginde tiirbin hizi maksimuma cikar (ayak
pedali fonksiyonlarina bakiniz).

Su beslemesi igin:

e Hava/su spreyini etkinlestirmek icin operator klavyesi tzerinde bulunan “20” tusuna basin ve pedal
kolunu sifir pozisyonundan sag tarafa dogru hareket ettirin (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz)

* Hava/su spreyini etkinlestirmek icin operator klavyesi Gzerinde bulunan “18” tusuna basin ve pedal
kolunu sifir konumundan saga dogru hareket ettirin ve ayni zamanda pedalin gelik kolunu asagi dogru
itin (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

Su beslemesi, aletlere uygun olan operator tabletinin altindaki gelik kontrolér tarafindan kontrol edilebilir.
Aletin fiber optigini etkinlestirmek i¢in “4” tusuna basin.

Ayak pedalindan etkinlestirilebilecek diger tiirbin fonksiyonlari:

* alet alindiginda ve pedal kolu solda oldugunda, turbin aktivasyonu olmadan galisma bolgesini yikamak
icin “hava/su spreyi” fonksiyonu etkindir (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

* aletalindiginda ve pedal kolu asagidayken, tiirbin etkinlestirilmeden galisma boélgesini kurutmak icin
“hava Ufleme” islevini kullanabilirsiniz.(ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz)

Kurulum sirasinda liitfen ambalajda bulunan kilavuzda belirtildigi gibi tlirbinin maksimum rotasyon basincini
kontrol edin.

Tiirbinin bakimi ve temizlenmesi ile ilgili bilgiler icin liitfen ambalajda bulunan talimatlari okuyun.

20.2 MIKROMOTORMODULU/EL ALETI
Yuvasindan gikarilir ve ayak pedali koluyla etkinlestirilir.

Mikromotorhizi pedal koluyla kontrol edilir: sifir pozisyonundayken mikromotor etkin degildir; mikromotor, kolu
saga hareket ettirince minimum devirle galismaya baslar ve maksimuma (40.000 rpm) kadar hizini arttirir.
Maksimum hiz, operator klavyesinin ekranindaki “99” rakami ile gosterilir ve kol maksimum dogru konumdadir
(ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

“wun

“+” ve tuslari ile mikromotor hizinin degeri minimum hiz olan “00”dan maksimum hiz olan “99”a (40.000
d/dk) kadar ayarlanabilir. Mikromotor hizi her zaman minimum rpm, -400 rpm'den baglar. Pedal kolu
maksimum sag konumdayken ekranda ayarlanan hiz her zaman maksimumdur. Ekrandaki deger her zaman

maksimum donslerin (40.000 rpm) degerine gore yiizdelik cinstedir.
Su beslemesi igin:

e  Operator klavyesi tizerindeki “20” tusu etkinken, pedal kolu sifir konumundan saga her hareket
ettiginde hava/su spreyi etkinlestirilir (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

Su beslemesi, her bir cihaza uygun olan operatér tabletinin altindaki digme ile diizenlenebilir.
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Operator klavyesindeki “4” tusu, varsa fiber optikleri etkinlestirmek igindir.

Ayak pedalindan etkinlestirilebilecek diger mikromotor fonksiyonlari:
- Alet alindiginda ve pedal kolu soldayken, mikromotor aktivasyonu olmadan galisma bolgesini yikamak igin “hava/su
spreyi” fonksiyonu etkindir (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

- Alet alindiginda ve pedal kolu asagidayken, mikromotor aktivasyonu olmadan galisma bélgesini kurutmak icin “hava
tfleme” fonksiyonu etkindir (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

Aletlerin bakimi ve temizlenmesi ile ilgili bilgiler icin ambalajinda bulunan talimatlari okuyun.

20.3 SKALER MODULU/EL ALETi:

Yuvasindan cikarilir ve ayak pedali koluyla etkinlestirilir.

” “ u

Titresim giicl, operator klavyesinin saginda ve solunda bulunan “+” ve
araligi “00” ila “99” arasindadir:

tuslariyla kontrol edilir. Dizenleme

Pedal kolu sifir pozisyonundan saga hareket ettirildiginde skaler etkin hale gelir (ayak pedali fonksiyonlarina bakiniz).

Su beslemesi, operator klavyesinden “17” tusu ile veya pedal Gizerindeki sol tus ile kontrol edilir. Su beslemesini
diizenlemek igin, her aletle uyumlu olan operatér konsolunun altindaki digmeyi kullanin.

Optik fiberler (mevcutsa) agilacaktir.

Aletlerin bakimi ve temizlenmesi ile ilgili diger bilgiler icin ambalajinda bulunan talimatlari okuyun.
20.4 DOLGU ISIGI MODULU/EL ALETI

Yuvasindan gikarilir ve ayak pedali koluyla etkinlestirilir.

(Lutfen, el aleti ambalajinin igcindeki kullanim kilavuzunu okuyun)

UYARI:Dolgu i1s18ini1 gozlere yénlendirmeyin ve gozlik veya koruma ekrani kullanin.

Aletlerin bakimi ve temizligi hakkinda diger bilgiler icin ambalajinda bulunan talimatlari okuyun. Miglionico
srl, yukarida belirtilen kurallara uyulmamasindan ve ihmal edilmesinden kaynaklanan olasi zararlardan
sorumlu degildir.

UYARI:Uygun polimerizasyonu dogrulamak igin, yetkili bir teknisyen, dolgu i1si1ginin parlakliginin yogunlugunu
her 6 ayda bir incelemelidir.

20.5 SIRINGA MODULU:

Modiil, metal kulplu bir hortum ve g¢ikarilabilir, otoklavlanabilir bir el aleti iceren bir tabandan olusur. Opsiyonel
olarak sicak hava ve sicak su temini fonksiyonuna sahip olmasi mimkinddr.

Hava
tusuSu
tusu

Sicak su ve havanin hazir oldugunu gosteren led

Sicak havayi ve suyu acip kapatan diigme (opsiyonel)
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21. GUVENLIK SISTEMLERI

21.1 KOLTUK GUVENLIK SISTEMi

Koltuk veya mobilyanin hareketli parcalari arasinda bir engel oldugunda “A” harfi ile gosterilen glivenlik sistemi elemanlari devreye
girmelidir. Etkinlestirildiginde, koltuk hareketi engelleyen nesneyi serbest birakmak i¢in otomatik olarak yukari hareket eder.

AUYARI: yukaridaki resimde “B” harfi ile gosterilen bélgelere hareket sirasinda el veya bagka bir sey koymayin .

21.2 EL ALETi GUVENLIK SISTEMLERI

Herhangi bir alet alindiginda koltugun hareketleri bloke olur. Bir alet kullanilirken, her zaman etkin olan "hava/su"
siringasi disinda diger aletler bloke olur.

22. KOLTUK BASLIGI

Koltuk basligi ayarlanabilirdir. Farkl konumlarda ayarlama yapmak igin sekil “A”'da gosterildigi gibi diigmeyi hareketinin
sonuna kadar saat yoninde cevirin, ardindan bas destegini sekil “B”'de gosterildigi gibi konumlandirin, sekil “C”deki
diigmeyi kapatin ve son olarak koltuk basliginin bloke olup olmadigini kontrol edin.

Koltuk bashgini dikey yonde hareket ettirmek icin istenen konuma kadar g¢ekin veya itin.

UYARI: Koltuk bashgi pozisyonlama islemleri sirasinda hastanin basi hafifce kaldiriimalidir.

ﬁg."A" ﬁg_"B" ﬁg."C" ﬁg."D"

e —
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23.0PERATOR TABLET YAPISI

1. Tepsitutacagi(kapasiteKgl,5)

2. Aletlere giden su spreyinin diizenlenmesi (karsilikh olarak)

3. Avyarlanabilir agizh siringa (¢ikarilabilir tutacak, sterilizatérde 135°'de otoklavlanabilir) isitilmis ve isitiimamis su
ve hava ile

4. Ultrasondis tasi skaleri(fiberoptikli veya fiber optiksiz)
5. Mikromotor(fiberoptikli veya fiber optiksiz)

6. Tlrbin(fiberoptikli veya fiber optiksiz)

7. Leddolgu isigl

8. Cikarilabilir pargalar igin koruma (135°de sterilizatérde otoklavnalabilir)
9. Kontrol klavyesi

El aletlerinin pozisyonu kullanici ihtiyaglarina gore degisiklik gosterebilir.

UYARI:hasta lizerinde galisirken koltugun kazara hareket etmesini 6nlemek igin dinamik aletler
etkinlestirildiginde koltuk hareketleri bloke olur.
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24. ASISTAN TABLET YAPISI

aprpwNPRE

Saliva aspiratori

Su aspiratoéri

Isitmasiz hava/su siringasi
Dolgu 13131

Kontrol klavyesi

26
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25.AYAK PEDALI FONKSiYONLARI

Dinamik araglar koluna komut verin. "A" pozisyonu ve tiim strok i¢in, operator klavyesinin "17" LED'i
yaniyorsa, mikromotorun ve tiirbinin (varsa proporsiyonel solenoid valfin) devirlerinin minimumdan
maksimuma sprey ile ayarlamasi vardir. Alet kaldirildiginda, "B" koluna basarsaniz, tlrbinden ve
mikromotordan (hava (fleme) bir hava soluyacaksiniz, kolu "C"ye getirirseniz, bir hava-su spreyi
alacaksiniz ( CIP ufleyici)

Alet alindiginda, sprey tiirbini, skaleri ve mikromotoru agip kapatin ve durum, operator tus takimindaki
LED "17" ile gosterilecektir. Geri kalan aletler ile basildiginda operatér tus takimindaki “7" ile koltuk
"otomatik donis" etkinlestirir.

Koltugun hareketlerini kontrol etmek i¢in kumanda kolu vardir, "D" konumu, "G" konumuna koltugu
kaldirir, "F" konumunda uzaklasir ve "E" konumunda, koltugu kaldirir.

Turbin, skaler ve mikromotor alet ¢alismasi ile yuvalarindan cikarilirsa kumanda kolu devre disi kalir.
Pedal Tutacagi

Koltugun “PR” fonksiyonunu etkinlestirmek icin OPERATOR KLAVYESI bélimiinde belirtilen digme.

Pnomatik NICE ONE versiyonunda, 2-3-5-C tuslarinin tiimii devre disidir.
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26. HIDROUNITE YAPISI

7@
q ebeke suyu veya icme suyu segimi icin kaydirin
S :| : W ) n yu veya i¢ yu segimi icin kay
I
K —T | Ayri besleme igin sise
=1L
S ———

Hidro lnitenin i¢ kismina erismek icin ana salteri kapatmak gerekir. Elektronik alana erismek icin, karter
Gzerindeki digmeyi saat yoninin tersine gevirerek sag taraftaki paneli ve sol taraftaki paneli ¢cikarmaniz
gerekir. Once {inite gévdesinin dis muhafazasini "A" da gosterildigi gibi cikarin.

UYARI:Once iiniteyi kapatmadan herhangi bir muhafazayi ¢ikarmayin.

El aletlerinin ayri beslemesi sisesi icin, MIGLIONICO tarafindan 6nerilen su ve dezenfektan karigimini
kullanmanizi 6neririz. Doldurmak igin vidasini sékiin ve doldurduktan sonra vidalayin. Sokme sirasinda basing
diisiirme gergeklesir, vidalandiktan sonra basinglandirma otomatik olarak gerceklesir.

“METASYS” MST1 ECO ASPIiRATOR SiSTEMI iLE HiDRiK GRUP

Bakim ile ilgili ayrintilar Gnite ile birlikte verilen Metasys kilavuzunda belirtilmistir.

/A

Sivi ayirma sistemi veya amalgam dental Unitenin icinde degilse, Ginite gévdesinde herhangi bir cihaz saglamaz.
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27. BAKIM

27.1 TEMiIZLEME VE DEZENFEKSiIYON

UYARI: Bakim, temizlik ve dezenfeksiyon islemleri sirasinda liitfen 6zel gozliik, tek kullanimlik maske ve
eldiven kullanarak gozleri, solunum yollarini, agzi ve cildi koruyun.

Tim ylzeyleri dezenfekte etmek ve temizlemek icin MIGLIONICO, METASYS’den GREEN&CLEANSKUrinlni test
etmis ve seg¢mistir bu sebeple yalnizca bu rinin kullanilmasi 6nerilmektedir. Diger bir Grindn kullanimi
garantiyi gegersiz kilacaktir.

Uriine yiizeyler Gizerinde piskiirtme yapmayiniz, bunun yerine yumusak bir bez lizerine koyunuz ve ardindan
tiim Uniteyi ve koltuk pargalarini bu bezle temizleyiniz.

Kresuari temizlemek igin asagidaki faydal olabilecek ipuglarini inceleyin:

e Genel bakim: Dezenfeksiyon icin ylizeyi sicak su ve hassas bir temizleyici (METASYS'den Green &CleanMB
kullanimini 6neriyoruz) ile temizleyin;

e  Kireg tasi,sabun veyamineraliiriin kirleri: bir kire¢ ¢6zlicli temizleyicisi ile temizleyin.Temizleme islemini sicak
su ile durulama yaparak tamamlayin.

e Diger kirler: amonyakli bir temizleyici ile temizleyin.Temizleme islemini sicak su ile durulama yaparak
tamamlayin.

o inatgi kirler (kiigiik kesikler ve yaniklar): kaplama filminin tiim kalinlig1 zarar gormemisse abraziv pat
kullamlmas: yeterlidir. Ilk parlaklig1 geri kazanmak igin bir cila pat1 veya cila kullanin.

27.2 STERILIZASYON

Otoklavlanarak sterilize edilebilir parcalar asagidadir:
- El aletlerinin altindaki silikon orti
- Kresuarin gelik ve rezinden yapilmis su dagiticilari

AUYARI: El aletlerinin dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu igcin ambalajlarinda bulunan talimatlari inceleyin.

28. PERIYODIK OPERATOR KONTROLLERI
28.1GUNLUK

e Kresuar filtresinin temizlenmesi

e Cerrahi aspirator filtresinin temizligi

e Green & Clean MB by METASYS kullanilarak kresuarin temizlenmesi

e Tim ylzeyleri Green & Clean MB by METASYS {riiniiyle “TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON” béliimiinde
belirtildigi sekilde temizleyin

e Her gliniin sonunda, ameliyattan dnce ve sonra cerrahi aspirasyon igin dezenfektan sivilarini aspire edin. Green
& Clean M2 METASYS firmasinin Griininin paket lizerinde belirtildigi sekilde kullanilmasini tavsiye ederiz.
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28.2 HAFTALIK
Hava filtresini su grubuna bosaltin.
“DURR”aksesuarlari ile:

e Hidro Ginitenin igcine amalgam separat6ri veya bir diger DURR aksesuari yerlestirilmisse, litfen linite
ile birlikte verilen kullanim kilavuzunu okuyun.

“METASYS” aksesuarlari ile:

e Hidro Unitenin igine amalgam separatorii veyaECO MST1 Metasys yerlestirilmisse, litfen tnite ile
birlikte verilen kullanim kilavuzunu okuyun.

A UYARI:tanklarin igerigi ilgili kilavuzlarda belirtildigi sekilde atilmahdir.

28.3 OPERATOR TARAFINDAN YETKILI BiR TEKNIiSYEN
TARAFINDAN YAPILMASI ISTENECEK ZORUNLU YILLIK TESTLER.

O “AS”sistem kontrolu”

O

Hava ve su filtrelemesistemkontroli

Mikromotor baglantisindaki O’-halkasinin yenilenmesi
Koltuk glivenligi sistem kontroli

Kresuar guvenligi sistem kontroll

Asistan kolu givenligi sistem kontrolii

Koltuk ve hafiza sisteminin fonksiyonel kontroli
Dahili elektrik, su ve hava baglantilarinin kontrolii
Kollarin denge kontroli

Koltuk basligi barinin blok sistemi kontroli

El aletlerinin fonksiyonel kontroli

Aletlerin su ve hava basinci kontrolii

Dolgu lambasi fonksiyonel kontroll
Amalgamseparator kontroli

Cerrahi aspirator kontroli

O 0000000000 0O 0 O

Dental Unitenin bakimi ve kullanimi konusunda tibbi ve yardimci personele egitim verilmesi
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TARIH

MUDAHALENIN AGIKLAMASI

TEKNISYENIN iMZASI

31

miglionico
= DENTAL EQUIPMENT




KULLANIM KILAVUZU NICE ONE
1. GUVENLIK TEST RAPORU

CEI EN 60601-1 yonetmeligine uygun olarak gergeklestirilen “Glvenlik testleri” hakkinda satin aldiginiz dental
Unite “NICE ONE” igin Acquaviva delle fonti (BA)'daki fabrikamizda gergeklestirilen “TEST RAPORU” sonuglarinin
basili formunu bu kilavuzun ekinde bulabilirsiniz.”.
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- patlama2kV/100kHz

- manyetikalan:30A/m

- CISPREmisyonlari11sinifAoB

- HarmonikEN61000-3-2sinifA

- RF alanina bagisiklik:

KULLANIM KILAVUZU NICE ONE

30. UYUMLULUK ORANLARI

60601-1-2'ye gére DM uyumluluk oranlari asagidadir:

- ESDbagisikhk15kVhava8kVkontakt

- 150kHz-80MHz araliginda RF akimlarina karsi bagisiklik 3V modilasyon %80 1kHz

- 1kV diferansiyel mod ve 2kV ortak mod dalgalanmasina karsi bagisiklik

Alan(V/m) Frekans Modiilasyon

3 80MHz+2700MHz 1kHzAM%80
27 380MHZz+390MHz 18HzPM%50
28 430MHz+470MHz 18HzPM%50
9 704MHz+-787MHz 217HzPM %50
28 800MHZz+960MHz 18HzPM%50
28 1700MHz=1990MHz 217HzPM%50
28 2400MHz+-2570MHz 217HzPM%50
9 5100MHz+-5800MHz 217HzPM%50
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KULLANIM KILAVUZU
31.RFVE ESDTESTRAPORUVEUYARILAR

URETICININ KULLANIM KILAVUZU VE ELEKTROMANYETIK ALAN HAKKINDA ONERILERIi
(EN 1S060601-1-2mad.6)

NICE

ONE

Emisyon
ozellikleri
Emisyontesti Uyumluluk Elektromanyetikayarlar-rehber
RF Grupl Miglionico Dental Unite, RF enerjisini
Emisyonlar yalnizca dahili islev igin kullanir. Bu
Cisprll nedenle, RF emisyonlari ¢ok dusliktir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi
bir parazite neden olmasi muhtemel
degildir.
RF - Miglionico Dental Unite, konutlar ve konut
Emisyonlari amach kullanilan binalari besleyen kamuya
Cisprll actk distk voltajli giic kaynagl agina
dogrudan bagli olanlar da dahil olmak (izere
tiim kurumlarda kullanima uygundur.
Harmonik SinifB Cihazi, konutlar ve konut amagl kullanilan
Emisyonlar Uyumlu binalari besleyen kamusal algak gerilim giig
IEC61000-3-2 kaynagi sebekesine dogrudan bagli olanlar
Gerilim Uyumlu da dahil olmak Uzere tim kuruluslarda
dalgalanmalari kullanmak mamkanddr.
/titrek emisyonlar
IEC61000-3-3
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Bagisikhik
ozellikleri

Miglionico tarafindan uretilen Dental Unitenin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaglanmistir. Cihazin misterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikliktesti TestseviyesiEN6060 Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik ortam-rehber

1-
1-2
Elektrostatik bosalim (ESD) 6kV 6kV Zeminler ahsap, beton
EN61000-4-2 kontakt8kV kontakt8kVh veya seramik karodan
hava ava yapilmalidir. Zeminler
sentetik malzeme ile
kaplanmissa, bagil nem en
az %30 olmalidir.
Patlama/Hizli Gegici 2kVdogrusal giig 2kV giig kaynagi Ana giic kalitesi, tipik bir
EN61000-4-4 kaynagi hatlan hatlari ticari veya hastane
ortamininki gibi olmalidir.
Dalga 1kvdiferansi 1kvdiferansi Ana 3#9 I:alitesi,ttipik birk_ti‘ii'fi
veya hastane ortamininki gibi
EN61000-4-5 yel mod yel mod olmalidir.
Gl¢ kaynag) giris <%5U+ <5%U+ Ana gug kalitesi, tipik bir ticari
hatlarinda voltaj distsleri, | (Uy'de>%95 (Uy'de>%95 veya hastane ortamininki gibi

kisa kesintiler ve voltaj
degisimleri
EN61000-4-11

diisls)0,5 devir
icin

diisls)0,5 devir
icin

%40U+ %40U+

(U de%60 (Uy'de %60
duslis)5devir duslis)5devir
icin icin

%70U+ %70U+

(Uy'de (U;de
%30distis)25d %30distis)25d
evirigin evirigin
<%5U+ <%5U+
(Uy'de>%95 ( Uy de>%95

dustis)5 saniye
icin

dustis)5 saniye
icin

olmalidir. Cihaz kullanicisi elektrik
kesintileri sirasinda stirekli
¢alismaya ihtiyag¢ duyuyorsa,
cihaza kesintisiz bir gli¢
kaynagindan veya pilden gii¢
verilmesi 6nerilir.

Gu¢ frekansi manyetik 3A/m 3A/m Ana glic kalitesi, tipik bir
alani ticari veya hastane
EN61000-4-8 ortamininki gibi olmalidir.
miglionico
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R.F.”de bagisiklik
ozellikleri

Miglionico Dental Unite, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak (izere tasarlanmistir.
Navigatoriin misterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir elektromanyetik ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi TestseviyesiEN6 Uyumluluk Elektromanyetik ortam-rehber
0601-1-2 Seviyesi
RFiletimli 150kHz'den80MHz’| 150kHz’den80MHz’ | .Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
EN61000-4-6 ye 3Veff ye 3Veff kablolar dahil cihazin higbir pargasina,
RFyayilimli 80MHz'den2,5GHz’ | 80MHz'den2,5GHz’ vericinin frekansi igin gegerli denklemden
EN61000-4-3 ye 3Veff ye 3Veff hesaplanan 6nerilen ayirma mesafesinden

daha yakinda kullanilmamaldir.

Tavsiye edilen ayirma mesafesi:

d=1,20 P150kHz’'den 80MHz'ye
d=1,2 @ P80MHz'den800

MHZz'ye

d=2,3@ B P80OOMHz'den 2,5

GHz'ye

burada P, verici Ureticisine gére watt (W)
cinsinden vericinin maksimum cikis glicl
derecesidir ve d, metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi tizere, her
bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir. Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin

yakininda parazit meydana gelebilir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile MIGLIONICO DENTAL UNITE cihazi arasinda 6nerilen ayirma
mesafeleri

Miglionico Dental {Unitesi, yayllan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Misteri veya cihazin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile cihaz arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum gikis giicline gore asagida tavsiye edildigi gibi
minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik paraziti dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin maksimum Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)
anma cikig giicti(W)
150kHz’den80MHz’ye 80MHz’den 800MHz'ye 150kHz’den80MHz’y
d=1,28 & P d=1,2E & P e
d=12% & P
0,01 0,12 0,01 0,12
0,1 0,38 0,1 0,38
1 1,2 1 1,2
10 3,8 10 3,8
100 12 100 12

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis glicline sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden dnerilen ayirma
mesafesi d, vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak belirlenebilir; verici treticisine gére burada P,
vericinin watt (W)cinsinden maksimum ¢ikis glicl derecesidir.

Notlar:

(1) 80MHzve 800MHz’de,daha yiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

(2) Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen sogurma ve yansimadan etkilenir.
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MiglionicoS.r.l.
Operasyonel ve Ticari Merkez:

Via Molise, Lotti 67/68 Z.| - 70021 Acquaviva delle Fonti (BA) -
iTALYA

KDV No.:05306940726
Tel +39080759552-Faks+39 0802220970

web:www.miglionico.net
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