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Dental El Aleti Kullanim Talimati

1 Uriin tanitim

1.1 Genel Bakis
GenENDO Dental El Aleti (CA 361-H) ve ISO 14457:2017'ye gore disli agil1
el aleti ¢esitleri, endodontik tedaviye yonelik doner isleme amaciyla doner
aletleri tutmak ve stirmek i¢in kullanilir.
Ozellikler:
a) Diizgiin iletim, diisiik titresim, diisiik giirtiltii ve yiiksek kesme verimliligi.
b) Uzun hizmet 6mrii.

1.2 Teknik o6zellikler

Model GenENDO Dental El Aleti (CA 361- H)
Ayna tipi Basmali diigme
Disli oran1 6:1

Déndiirme modu Siirekli ileri, stirekli geri ve pistonlu doniis

Ege sap1 baglantist ®2.35mm [SO1797-1 Tipl

Saftin minimum montaj

= I1mm
uzunlugu

Doner aletin maksimum toplam

= 46mm
uzunlugu

1.3 Yap1 ve kompozisyonlar
Uriin sap, tahrik araci ve bagliktan olugsmaktadir.

1.4 Konfigiirasyon
Konfigiirasyonla ilgili daha fazla ayrinti igin liitfen ambalaj listesine bakin.

1.5 Kullanim endikasyonlari
GenENDO Dental El Aleti (CA 361-H) tibbi cihazlardir ve dis kok kanal
aletlerini siirekli ve ileri geri hareket halinde tutmak ve siirmek i¢in
tasarlanmustir.
Bu cihazlar sadece hastane ortamlarinda, kliniklerde veya disci
muayenchanelerinde kalifiye dig¢i personel tarafindan kullanilmalidir.

1.6 Calisma kosullart
1.6.1 Ortam sicakligi: 10 °C ~ 40 °C
1.6.2 Bagil nem: %30~%75
1.6.3 Atmosferik basing: 70kPa~106kPa

1.7 Uyarn
1.7.1 Litfen tedaviden 6nce agiz boslugu digindaki operasyonu kontrol
edin. Titresim, giiriiltii veya 1sinma olup olmadigint kontrol etmek igin tiim
dikkatinizi verin. Beklenmedik bir sorun varsa, liitfen ¢alismay1 durdurun.
1.7.2 Giiglii darbelerden ve diisiirmekten kaginin;
1.7.3 Kontra Ag1li El Aletlerini keyfi olarak sokmeyin veya modifiye etmeyin;
1.7.4 Dental El Aletinin galisma sirasinda arizalanmasi durumuyla basa
¢ikmak igin liitfen yedek bir Dental El Aleti hazirlayin;
1.7.5 Tavsiye edilmeyen saplari/dilimleri kullanmayin. Aksi takdirde, ¢alisan
saplar/dilimler biikiilebilir veya disari firlayabilir;
1.7.6 Liitfen saplari/dosya sapini temiz tutun. Aksi takdirde, sap yiizeyindeki
lekeler saplarin/dillerin dogru sabitlenmesini etkileyecek ve ¢aligma sirasinda
saplarin/dillerin firlamasina neden olacaktir;
1.7.7 Dental El Aletini saplar/dosyalar olmadan kullanmayn.
1.7.8 Calisirken diigmeye basmayin. Aksi takdirde, kafanin asir1 1ssnmasina
veya ugan saplara/kaziklara neden olabilir;
1.7.9 Giivenlik i¢in, kesim sirasinda liitfen koruyucu goézliikk veya toz maskesi
takin;
1.7.10 Tedavi bélgesine ¢ok fazla giic uygulamayin;
1.7.11 Litfen diizenli bakim ve inceleme yapin;
1.7.12 Dental El Aleti bir siire kullanilmadiysa, ¢alistirmadan 6nce liitfen
Madde 4 Bakim'a gore bakimini yapin.
1.7.13 Hasar veya ciddi aginma, iletim direncinin artmasina, anormal sese
vb. yol agacaktir. Sonug olarak, Dental El Aleti piyasemeninin titresimi giiglii
olacaktir; matkap biiyiik 6l¢iide sallanacaktir; ve anormal ses vb. olacaktir.
Operator, Dental Piyasemeni klinik kosullara gore zamaninda degistirmelidir.
Dental El Aleti belirli bir dereceye kadar aginirsa, liitfen yenisiyle degistirin.
1.7.14 Yanlhs kullanim bu tiriine zarar verecek ve ardindan hastalara,
kullanicilara ve tiglincii taraflara zarar verecektir.

1.8 Kontrendikasyonlar ve uyarilar
1.8.1 Bu cihaz hemofili hastalarinda kullanilmamalidir.
1.8.2 Bu cihaz kalp pili olan hastalarda kullanilmamalidir ve kalp pili olan
doktorlarm bu cihazi kullanmasi yasaktir.
1.8.3 Bu cihaz, alerjik biinyeli ve ilag alerjisi dykiisii olan hastalarda
kullanilmamalidir.
1.8.4 Bu cihaz, oral ve maksillofasiyal enfeksiyonlari, tedavi edilmemis gesitli
oral mukozal hastaliklari, periapikal hastalig, gingivitisi, periodontal hastalig
ve oral kanseri olan hastalarda kullanilmamalidir.
1.8.5 Kalp hastalig1 olan hastalarda ve kii¢iik ¢ocuklarda dikkatli kullanin.
1.8.6 Ruhsal bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniniz.
1.8.7 Ciddi sistemik enfeksiyonu veya kalp, karaciger, bobrek, hematopoetik
sistem, sindirim sistemi ve endokrin sistem hastaliklar1 gibi sistemik
hastaliklar1 olan hastalarda dikkatli kullaniniz.
1.8.8 Hamilelerde, emziren kadinlarda veya hamilelik plani olan dogurganlik
¢agindaki kadinlarda dikkatli kullanin

2 Cahstirma talimatlar:

2.1 Dental El Aletinin Baglanmasi ve Cikarilmasi
2.1.1 Baglant1

Dental El Aleti 3 veya 6 ayarlanabilir kafa pozisyonunda baglanabilir.
Kullanim sirasinda uygun bir agtya ayarlaym. Dental piyasemenin
konumlandirma pimlerini motor piyasemenin konumlandirma yuvalariyla
hizalayin ve klik sesi duyulana kadar bashg: takin (bkz. Sekil 1).APEX
Ol¢timiini gergeklestirirken yalitim mansonunu takin ve Dental piyasemenin
tizerinden tamamen ¢ekin. Uygulamay1 bir batardo ile gergeklestirmenizi
ve yalitim kilifi kullanirken uygun yalitimli eldivenler giymenizi oneririz.
Bu, istenmeyen kagak akimlarin neden oldugu hatali 6lgtimleri dnleyecektir.
Olgiim sirasinda alet hastanin mukozasiyla, metalik dis restorasyonlarryla
veya mukozal elektrotla temas etmemelidir.
Dental El Aletini ¢ikarirken, diiz bir sekilde disar1 ¢ekin (bkz. Sekil 1).

Kontra agt Motor el aleti

Sekil 1

2.1.2 Baglantinin Kesilmesi

/\ DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

a) Dental piyasemen ancak motorlu piyasemenin ¢aligmasi tamamen
durduktan sonra baglanabilir veya ¢ikarilabilir.
b) Dental El Aletinin motor el aletine giivenli bir sekilde monte edildigini
kontrol edin.

2.2 shanks/files'in Takilmasi ve Cikarilmast
2.2.1 Yerlestirme Sekil 2'ye bakiniz.

1) Diigmeyi hafif¢e basili tutun ve sapi/dilgiyi yerlestirin.
2) Mandal mekanizmasina oturana kadar sapr/dilimi ileri geri ¢evirin.
3) Klik sesi igin sap1/dilimi i¢eri dogru itin ve saplari/dilimleri kilitlemek i¢in
basma diigmesini birakin.

-~ \

Sekil 2
2.2.2 Cikarma
Sekil 3'e bakiniz.
Basmali diigmeye basin ve sapi/dosyay1 disar1 ¢ekin.

7~ \

Sekil 3
/\ DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
a) Safti/dosyay1 baglarken ve ayirirken, giicti 6nceden kapatin.
b) Yalitim mansonunun kullanilmasi gerekiyorsa, 6nce yalitim mansonunu
monte edin, ardindan sapi/dilimi yerlestirin. Yalitim mansonunu ¢ikarmadan
once sapy/dilimi ¢ikarin.
c¢) Saftlar/dilimler kilitlendikten sonra, saftlarin/dilimlerin kilitlendiginden
emin olmak i¢in safti/dilimi hafifce disart ¢ekin.
d) Takilacak egenin sapin1 daima temizleyin. Aynanin igine kir girmesine izin
vermek, aynalama kuvvetinin bozulmasina neden olabilir.
e) Saft/dosya giivenli bir sekilde takilmazsa, disari firlayabilir veya
¢ikarilmasi zor olabilir.

3 Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Adimlar Dental El Aleti el aleti

1.Dental El Aleti ultrasonik temizlik i¢in uygun degildir. 2.Dental Piyasemen
& Uyarilar |piyasemeni gii¢lii deterjanlara veya dezenfektanlara (alkali pH>9 veya asit
pH <5) daldirilmamalidir.

Sterilizasyon
prosediiriine  [Dental El Aleti el aleti 600 dongii sterilizasyon islemine tabi tutulabilir.

direng
Ameliyat sonrasi siireg, operasyonun tamamlanmasindan sonra en geg 30
dakika iginde derhal gergeklestirilmelidir. Adimlar asagidaki gibidir:
Kullanim Saplari/dosyalari gikarin ve Dental El Aleti el aletini Motor el aletinden
Noktasinda ayirin. Kullanimdan hemen sonra cihazdaki kaba kirleri soguk suyla (<40°C)
Hazirlik temizleyin. Yeniden isleme siirecinin sonucunu etkileyebilecek kalmtilarin
sabitlenmesine neden olabileceginden sicak su (>40°C) kullanmayn.
Ulasim Dental El Aleti el aleti, herhangi bir hasar1 ve ¢evre kirliligini 6nlemek igin

giivenli bir sekilde saklanmali ve yeniden igleme noktasina tagimmalidir.

Yeniden igleme

icin hazirlik Uriinler demonte halde yeniden islenmelidir.

Aletler: tepsi, yamusak firca, temiz ve kuru yumusak bez.

Piyasemen gorsel olarak temizlenene kadar manuel 6n temizlik
gergeklestirin. Burun pargasini en az 10 saniye boyunca akan suyla
durulayin. Yiizeyi yumusak killi bir firca ile temizleyin.

Not: Yikama asamasinda su sicakligi 40°C'yi gegmemelidir, aksi takdirde

On temizlik

protein katilagacak ve ¢ikarilmasi zorlasacaktir.




Temizleme/dezenfeksiyon, durulama ve kurutma ile ilgili olarak, manuel
ve otomatik yeniden isleme yontemleri arasinda ayrim yapmak gerekir.
Ozellikle daha iyi standartlastirma potansiyeli ve endiistriyel giivenlik
nedeniyle otomatik yeniden igleme yontemleri tercih edilmelidir.
Otomatik temizleme

Yikayici-dezenfektor ISO 15883 gerekliliklerini kargilamalidir. Dental E1
Aleti el aletini yikayic1 dezenfektore dikkatlice yerlestirin.

Dental El Aletinin yikayici-dezenfektor iginde serbestge hareket
edemediginden emin olun.

Dental El Aleti el aletinin birbiriyle temas etmesine izin verilmez. Programi
baslatin:

- Soguk su ile 4 dakika 6n yikama (<40 °C);

- Bosaltma

- 55°C'de hafif alkali bir temizleyici ile 5 dakika yikama;

- Bosaltma

- 3 dakika 1lik su ile notralize edin (>40 °C);

- Bosaltma

- 5 dakika ara 1lik su ile durulama (>40°C);

- Bosaltma

- Cihazin 80°C'de 15 dakika siireyle kurutulmast

Otomatik temizleme siiregleri %0,5 neodisher MediClean forte kullanilarak
dogrulanmistir (Dr. Weigert)

Temizlik

A0 degerine iliskin ulusal gereklilikler dikkate almarak yikayici/
dezenfektorde Otomatik Termal Dezenfeksiyon (bkz. EN 15883).
Cihazin 3000 A0 degerine ulagmasi igin 93°C'de 5 dakikalik bir
dezenfeksiyon dongusii onaylanmustir.

Dezenfeksiyon

Yikayici-dezenfektoriin kurutma dongiisii araciligiyla cihazin disinin
kurutulmasi. Gerekirse, tiftiksiz havlu ile ilave manuel kurutma yapilabilir.
Steril basingli hava kullanarak aletlerin bosluklarini sisirin.

Yikayict dezenfektoriiniiziin otomatik kurutma fonksiyonu yoksa, liitfen
temizlik ve dezenfeksiyon igleminden sonra cihazi kurutun. Kurutma
yontemi asagldakl gibidir:

1) Diiz masanin {izerine temiz bir beyaz kagn (beyaz bez) serin, Dental El
Aleti el aletini beyaz kagidin (beyaz bez) lizerine yerlestirin ve ardindan
Dental El Aletini filtrelenmis kuru basmqll hava ile kurutun (maksimum
Kurutma basing 3 bar). Beyaz kagit (beyaz bez) iizerine sivi piiskiirtiilmediginde,
Dental El Aleti el aletinin tamamen kuru oldugunu gosterir.

2) Cihaz dogrudan bir tibbi kurutma kabininde (veya firinda) da kurutulabilir.
Tavsiye edilen kurutma sicakligi 80 °C ve stire 15 dakika olmalidir.

Not:

1) Dental piyasemen el aletini gerekirse tekrar tekrar kurutun ("Kurutma"
bolimiine bakin).

2) Kurutma igin kullanilan hava HEPA ile filtrelenmelidir.

3) Cihaz temiz bir alanda kurutulmalidir.

5) Kurutma sicakligi 137 °C'yi gegmemelidir.

1. Fonksiyonel Test ve Gorsel inceleme

El Aletinin temizligini gozle kontrol edin. Kullanim talimatlarina gére
Fonksiyonel test gergeklestirin. Temizlikten sonra cihaz iizerinde hala
goriiniir leke varsa, tim temizlik islemi tekrarlanmalidir.

Paketlemeden ve sterilizasyondan once, Dental El Aleti el aletinin bakiminin
tireticinin talimatlarina gére yapildigimdan emin olun.

Cihaz agik¢a hasar gormiis, par¢alanmis, ayrilmis, asinmis veya biikiilmiisse,
atilmali ve kullanilmaya devam edilmesine izin verilmemelidir.
Aksesuarlari hasarli oldugu tespit edilirse, liitfen kullanmadan 6nce
degistirin.

Degistirilecek yeni aksesuarlar temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve

Bakim kurutulmahdir.

2. El aletini yaglamak i¢in yaglayici kullanin ve sterilizasyondan once
kurulaymn.

1-2 saniye boyunca yag enjekte etmek igin yaglayici sisesinin noziiliinii
Dental El Aleti elciginin ucundaki hava dc]igirg dogrultun.

=

Dental El Aleti el aleti hizli bir gekilde tibbi sterilizasyon torbasinda (veya
Gzel tutucu, steril kutu) paketlenmelidir.

Onlemler

1) Yalnizca yasal olarak pazarlanan veya FDA onayl bir sterilizasyon poseti
kullanin;

2) Ambalaj 137 °C'lik yiiksek sicakliga dayanmali ve yeterli buhar
gegirgenligine sahip olmalidir;

3) Temizligi saglamak ve kirletici maddelerin girmesini 6nlemek igin
paketleme ortamu1 ve ilgili araglar diizenli olarak temizlenmelidir;

4) Paketleme sirasinda farkli metallerle temastan kaginin.

Paketleme

Aletlerin sterilizasyonu, ilgili iilke gereklilikleri goz 6niinde bulundurularak
fraksiyone 6n vakumlu buhar sterilizasyon islemi (EN 285/EN 13060/EN
ISO 17665'e gore) uygulanarak gergeklestirilir.

Sterilizasyon | Minimum gereklilikler: 132°C/134°C'de en az 4 dakika (AB'de: 134 °C'de 5
dakika, ABD'de: 132 °C'de 4 dakika)

Maksimum sterilizasyon sicakligi: 137°C

Liimenli aletlerde flas sterilizasyona izin verilmez!

Sterilize edilmis cihazlar kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir,

Depolama ctikete ve kullanim talimatlarina bakin.

4 Bakim

4.1 Kontra Ag1l1 El Aletlerinin her kullanimindan sonra veya yiiksek sicaklikta
sterilizasyondan dnce ve siirekli kullanimda her 60 dakikada bir yaglama
uygulanmalidir.

4.2 Uzun siire kullanilmadiginda, asagidaki islemler haftada bir kez
gergeklestirilmelidir: yaglama, ardindan saftlarin/dillerin normal sekilde
doniip déonmedigini manuel olarak kontrol edin; yiiksiiz olarak her 2 dakikada
bir ¢alisin; bos ¢alisma tamamlandiktan sonra, "3 Temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon" boliimiindeki islemi gergeklestirin.

5 Depolama ve tasima kosullar:

5.1 Depolama ve tasima kosullar
5.1.1 Ortam sicakhigi: -20°C ~ +55°C
5.1.2 Bagil nem: %10 ~ %93
5.1.3 Atmosferik basing: 70kPa ~ 106kPa
5.2 Bu iiriin asit, alkali ve diger zararli kimyasallardan ve gazlardan uzak,
kuru ve temiz bir ortama yerlestirilmeli veya depolanmalidir.

6 Cevre koruma
Bu iiriin higbir zararl bilesen icermez ve yerel yonetmeliklere gore imha
edilebilir.

7 Satis sonrasi hizmet

GenENDO Dental El Aleti, belirli hiikiim ve kosullara tabi olarak, satin alma
tarihinden itibaren gegerli olan sinirl bir garanti kapsamindadir.

Garanti kapsamu ile ilgili tiim ayrintilar, dahil olanlar ve hari¢ tutulanlar

icin liitfen web sitemizi ziyaret edin: https://www.septodontcorp.com/eifu-
genendo/

GenENDO Dental El Aletinizle ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz veya
destege ihtiyag duyarsaniz, satis sonrast hizmet igin iletisim bilgilerini ve
talimatlar1 web sitemizde bulabilirsiniz.

8 Sembol agiklamasi

@ Kullanim talimatlarini takip edin

l V “ I Uretim tarihi
u Uretici firma
o

R B tipi uygulanan parga
IPXO0

Siradan ekipman

Sadece i¢ mekanlarda kullanilir

Cihaz uyumlulugu WEEE direktifi

(I

Depolama i¢in sicaklik sinirlamast

~

=

6]

Depolama i¢in atmosferik basing

0kpa,

. " Depolama i¢in nem sinirlamast
T Kuru tutun
! Dikkatli kullanin
::‘ Kurtarma
Otoklavlanabilir

Seri numarast

CE isaretli tirtin

Tibbi Cihaz

Isvicre'de Yetkili Temsilci

Birlesik Krallik sorumlu kisi

AVRUPA TOPLULUGU Yetkili Temsilcisi

AB fithalatgisi

9 Aciklama

Sekiller sadece referans amaglidir. Nihai yorumlama haklar1 Guilin

Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. sirketine aittir.

(Uretim tarihi igin litfen {iriin ambalaj etiketine bakiniz. Uriiniin hizmet 6mrii:

on yil)
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