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1 REFERANS VERILERI

1.1 KULLANIM KILAVUZU GENEL BILGILER

Kullanim ve bakim kilavuzu cihazin kurulum & bakimindan sorumlu kisiler ile ekipmani profesyonel olarak
kullanacak kisileri amaclamaktadir.

Litfen tim bolumleri bastan sona iyice okuyunuz ve &zellikle guvenlikle alakali talimatlarin tamamini dikkatli
sekilde takip ediniz.

Kullanim ve bakim kilavuzundaki teknik bilgiler tasarim & Uretim kapsamlari ile Greticinin kullanim amacina gore
ekipmanin dogru kullanimini gostermektedir.

Bu kullanim ve bakim kilavuzunda, ayni zamanda Ureticinin belirtmis oldugu sinirlamalara uygun olarak
ekipmanin taginmasi, calistiriimasi ve bakimi ile ilgili bilgileri de bulabilirsiniz.

Kullanim ve bakim kilavuzundaki talimatlar ekipmani tam olarak tamamlamakta olup cihaz kullanimda oldugu
strece dikkatli sekilde saklanmalidir.

Kullanim ve bakim kilavuzu guvenli, kuru bir yerde, dogrudan gunes 1sigindan uzakta, ancak, kullanicinin her
zaman kolayca ulasabilmesini teminen mumkun oldugunca ekipmana yakin sekilde saklanmalidir.

Kullanim ve bakim kilavuzu zarar goérdugu takdirde, kullanici, mimkin olan en kisa surede temin etmekle
mukellef Ureticiden yeni bir kopya istemelidir.

1.2 UYARILAR

TEHLIKE: Bu ikon, iliskili uyari mesaiji dikkatle gézetiimedigi zamanlarda
kullanici ve/veya ekipman agisindan olasi bir hasar riski bulundugu
anlamina gelmektedir.

& UYARI: DOGRU KULLANIM IGIN, KULLANIM TALIMATLARINA
BAKINIZ.

1.3 KULLANIM AMACI

Ekipmanin kullanim amaci insan agiz hastaliklarinin tanisi, énlenmesi, kontrolii, tedavisi veya azaltiimasina
yonelik bir ara¢ saglamaktir.

Ekipman asagidakileri saglamak tzere tasarimlanmistir:
Dis tedavisi yoluyla ¢ignemenin biyolojik islevselligini degistirmek ve/veya yeniden tesis etmek.
Lokal dis tedavisinin bir yardimcisi olarak tukurik, su, kan ve baskaca su bazli sivilari kanalize etmek.

Tedavi edilen bolgenin temizligine izin vermek. Tedavi edilen bolgenin uygun aydinlatiimasina imkan vermek.
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1.4 URETICININ SORUMLULUKTAN KURTULMA HALLERI

Uretici agagidaki hallerde herhangi bir sorumluluktan kurtulmaktadir:

Ekipman kullanimi: yanhs veya profesyonel kullanim igin egitilmemis kisilerce kullanim
Ulkede yiirirliikte bulunan kanun ve normlara uygun olmayan kullanim

Ekipmanla birlikte tedarik edildiginde hatali kurulum

Kusurlu elektrik, pnomatik ve/veya su ikmali

Ureticinin 6ngordiigii bakimla ilgili agir kusurlar

izinsiz tadilatlar ve/veya teknik miidahaleler

Orijinal veya modele 6zgii olmayan yedek pargalar

Talimatlarin tamamen ve/veya kismen ihmal edilmesi

Acil durum olaylar

1.5 HASTA BEDENINE TEMAS EDEN, UYGULANAN PARGCALAR, MALZEMELER
Bu sinif parcalar asagidakileri icine almaktadir:

— Delgiler

— Kaziyici uglari

— Kandller.
NEW IDEM S.r.| bunlari tedarik etmemektedir.

Uretici, 1ISO10993-1’e uygun malzemelerin kullaniimasini tavsiye etmektedir.
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1.6 SEVKIYAT & SAKLAMA KOSULLARI

Ekipman, cevresel kosullarin asagidaki limitler dahilinde bulunmasi halinde orijinal ambalaji igerisinde Ug¢ aydan
daha fazla olmayan sureyle saklanabilmektedir:

Atmosferik basing: 600 — 1100mbar

Sicaklik:

Nispi nem:

-10° ila +40°C
minimum % 10 ila maksimum % 90%

Ureticinin ambalajina bir dental galismada kurulum icin agilana kadar dokunulmamalidir.

. Ambalajda delik ve/veya baskaca hasarlar olup olmadigr kontrol ediniz.
. Inceleme kapaklarinin en az 70 cm genislikte oldugunu kontrol ediniz.

Cihazin genel durumunu kontrol ediniz.

1.7 GALISTIRMA KOSULLARI

Uygun bir ortama (dental ¢alisma ortamina) kurulumu yapilan ekipman asagidaki limitler dahilinde bulunan gevresel
kosullar altinda caligtirimalidir:

- Atmosferik basing: 600 — 1100mbar

- Sicaklik: +15°ila 35°C

- Nispi nem: minimum % 30 ila maksimum % 70

1.8 SATIS & URETIM

Pazarlama & satig sorumlusu:

Tecno-Gaz S.p.a. — Strada Cavalli, 4

43038 Sala Baganza — Parma — italya

Tel. +39 0521 8380 Faks. +39 0521 83391
www.tecnogaz.it

Uretici:

New Idem S.r.l. - Via Per Cascina Rogorino, 1
20060 Gessate — Milano — italya

Tel. +39 02 95423704 Faks. +39 02 95423726
www.idemriuniti.it
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1.9 TEKNIK VERI
Boyutlar Uzunluk: 500 mm
En: 500 mm
Yikseklik: 800-900 mm
Agiriik Toplam: 20 kg
Gug kaynag Gerilim: 230V~ £%10
Frekans: 50/60Hz
Maksimum sogurum akimi: 2A
Maksimum sogurum giicu: 450 VA
Sigortalar Transformatér primer sigorta T25A
Sekonder sigorta 12ac (F3 S-Eco1 kart): T2A
Sekonder sigorta 24ac (F1 S-Eco1 karti): T10A
Sekonder sigorta 24ac (F2 S-Eco1 karti): T2A
Lamba Sekonder sigorta (F4 S-Eco1 karti): T6,3A
Glig kaynag transformator Guvenlik transformatori primer: 230V - 450VA

karakteristikleri

Sekonder: 12/14/18/24 V - 450VA
Su ikmall Basing: 2,5+ 4 bar
Maksimum akis N/I: 4 |/dak.
Hava ikmali Basing: 5+ 8 bar
Maksimum akis N/I: 80 I/dak.
Cerrahi emig izin verilen maksimum negatif basing (vakum): 120 mbar
Hava akis: 1250 I/mim
Sogutma sistemler Anguldurvalar: Hava & su tahrikli.
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2 KULLANIM TALIMATLARI

2.1 ONCUL

Dental cihaz konfigirasyonunun, tanimli pargalardan bazilarini saglamadigi durumlarda,
kullanim talimatinin “uygun degil” anlamina geldigine dikkat edilmelidir.

2.2 SERAMIK LAVABO

Doner seramik lavabo hastaya yaklastirilarak rahatlikla
ylkama pozisyonuna olanak saglar.

Ayrica  soOkulebilir  ve  boylelikle daha  kolay T
temizlenebilir.

Bardak/ tukurik hokkasi muslugu, yukari dogru gekerek

cikarilabilir (oka bakiniz)
Musluklarin ¢ikarilmasinin ardindan, tukiruk hokkasi \\\/

da yukari dogru cekilerek gikarilabilir.

- Bardak/tukurtuk hokkasi muslugu sterilizasyon igin otoklavlanabilir

- Lavabo deterjanla/ dezenfektanla soduk yikanabilir ya da buhar jetiyle dezenfekte edilebilir.

Lavabo, kati parcaciklari tutmak icin bir filtre ve seramik suzgeg¢ kapagiyla birlikte temin edilir.
Filtreyi temizlemek icin, asagidaki sekilde gosterildigi gibi lavabodan ¢ikarin.

Bardak suyu zamanlayicisi yaklasik 5 saniyeye fabrika ayarlidir ve lavabonun baglatma ve
durdurma komutu bulunmaktadir.

Bardak/ tukuruk hokkasina su kutlesini kalibre etmek icin, manivelayi 1 (hokka) ve 2 (bardak)

kademesinde hareket ettirin.
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.

2.3 KLAVYELER

BARDAK SUYU

U Butona basiimasinin ardindan,
bardak suyu yaklasik 5 saniye
ACIK konuma getirilir.

HOKKA SU BASLATMA

‘ Butona basildiginda, hokka

ylkama suyu ACIK konuma
getirilir.

HOKKA SUYU DURDURMA

[t‘ 'J] Butona  basildiginda, hokka
yikama suyu KAPALI konuma

getirilir.
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2.4 ASISTAN TABLASI

Hokkaya bagl doner bir kol, asistan tablasini destekler

Asistan tablasinda sunlar bulunur:

Klavye 3 fonksiyonlu

Kagik kanil (@ 11) muhafazasi

Buyuk kanul (@ 17) muhafazasi

3 F Asistan sgiringasi igin hazir ilave

muhafaza (ayrintilar igin, cihaz tabla
siringasina bakin)

Kanulin
birlikte

edildiginde) otomatik olarak baslatilir

Kanulin
birlikte,

otomatik olarak durdurulur.

muhafazasindan cikarilmasiyla
cerrahi emis pompas!I (tedarik

muhafazasina geri takilmasiyla
birlikte cerrahi emis pompasi

8]

BARDAK SUYU

getirilir

Butona basilmasinin ardindan, bardak suyu yaklasik 5 saniye ACIK konuma

HOKKA SU BASLATMA

Butona basildiginda, hokka yikama suyu ACIK konuma getirilir.

LJ

HOKKA SUYU DURDURMA

Butona basildiginda, hokka yikama suyu KAPALI konuma getirilir
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2.4.1 Sinnga

Siringa anguldurvasinin iki kontrol basma butonu bulunmaktadir: 1 adedi hava ikmali icin
digeri (2 nolu) ise su ikmali icindir: tek tek basildigi takdirde, her bir buton kendi kontrol
fonksiyonunu yerine getirir, birlikte basildigi takdirde ise, sprey fonksiyonu aktif hale gegirilir.

Siringa 6 fonksiyonda (sicak) etrafinda donduruldiginde hava ve su isitma cihazint ACAN &
KAPAYAN (ON & OFF) anguldurva gerisinde (detay no 3) hareketli bir halka bulunmaktadir;
yesil LED ACIK iken isitici operasyonu gozlemlenmektedir.

Onemli: Sicak bir siringada, anguldurva sogutmasi agisindan gerek su gerekse hava gerekli
olmaktadir. Hava ve/veya su ikmalinin eksikligi halinde, isitma kendiliginden durur.

Bu alet aralikli kullanima uygundur, dolayisiyla, agagidaki tabloda bulunan talimati gézetiniz.

Siringa ucu serbest birakma basma butonu vasitasiyla ¢ikarilabilmektedir.

Sterilizasyon/dezenfeksiyon (liretici talimatlarina uyqun olarak yapilmalidir.

e '

Teknik spesifikasyonlar

o

e

LS

Luzzani Minilight 6 F siringasi

Luzzani Minimate 3F siringasi

Hava basinci/ kitle akigi

4.5 bar - 10 N I/dak.

4.5 bar - 10 N l/dak.

Su basinci / kitle akisi

2,5 bar - 0,11 I/dak.

2,5 bar - 0,11 I/dak.

Gug¢ kaynagi

24V ~

Mevcut degildir

Maksimum guc¢

103 W maksimum

Maksimum akim

4.3 A maksimum

Calisma turd

Aralikh

Suarekli

Galigsma tura

10 saniye maksimum

Standby suresi

20 saniye @ oda sicakhgi
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3 BAKIM
3.1 ONSOZ

Standart bakim dogrudan kullanici veya kullanicinin vasifi & yetkili personelince
gergeklestiriimektedir.

Ozel bakim ise minhasiran NEW IDEM srl tarafindan yetkilendiriimis teknik personel
tarafindan gergeklestiriimektedir.

&Cihazm yardimci ekipmanlari (aletler, koltuk, lamba, amalgam ayirici vs.) agisindan
ureticinin spesifik kullanici kilavuzlarindaki talimatlari gozetiniz.

3.2 STANDART BAKIM

lki hasta arasinda Cihaz yiizeyini Pulidem, Ecojet Cattani veya baskaca su bazli alkol

ihtiva etmeyen deterjanlarla temizleyiniz & dezenfekte ediniz

Emme kanulleri tek kullanim terminallerini degistiriniz.

Cerrahi emme kantllerini uygun deterjanlarla dezenfekte ediniz.

Is glintinuin sonunda | Cerrahi emme kaniilleri filtresini temizleyiniz.

Cerrahi emme terminallerini cekip demonte ediniz, daha sonra

tanimlandigi gibi dezenfektan ile yikayiniz.

Cerrahi emme terminallerini silikon bazli sprey ile yaglayiniz.

Hava & su giris musluklarini kapatarak sebeke anahtarini aginiz.

3.2.1 Emis Kaniilleri Temizligi

Pulijet” Cattani veya muadili deterjan sividan az bir miktari hazirlayarak, Grin etiketindeki parti
talimatlarina gore 1lik bir su kovasi igerisine dokunuz.

Cihaz ve cerrahi emme pompasi ACIK [ON] konumda iken, kanul terminallerini,
mahfazalarindan gikariniz.

Kanulleri kova tamamen bosalana kadar su & deterjan dolu kovaya sokunuz.

Adim 1 ve 3’0 bu defa sadece Ilik su ile tekrar ediniz.

Kandullerin kuruyabilmeleri icin en az 1 dakika sireyle emmesine misaade ediniz.

Kanul terminallerini demonte ederek uygun deterjan/dezenfektan ile dikkatlice yikayiniz.

A Operator guvenligi agisindan, bakim islemleri sirasinda tibbi lateks eldivenler kullaniimasi
tavsiye edilmektedir.
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3.2.2 Plastik Ylzeylerin Temizligi

Dusuk kontaminasyon riski dolayisiyla, yuzeyleri (doseme, ortller, vs.) temizlerken, plastik icin
zararli olmayan Pulidem veya benzeri alkol icermeyen deterjanlar kullaniniz.

Yuksek kontaminasyon riski dolayisiyla, yuzeyleri temizlerken, yiuksek dezenfekte edici tozlu
arlnler kullaniniz. Her hallkarda, aniden kirilmaya varabilecek sekilde, plastiklerin fiziksel
Ozelliklerini degistirebilecegi icin kimyasal olarak agresif UrUnlerden kaginmak o6nem arz
etmektedir.

Uriinler, aletler ile asistan masasinin cerrahi emme terminallerini destekleyen 6zel plastik halkalar
kullanmaktadirlar.

Asili kablo konfiglrasyonlarinda, s6z konusu halkalar masa aletlerini desteklemektedir. Tum
halkalar dikkatli sekilde temizlenmeli ve malzemenin fiziksel 6zelliklerini bozmayacak uygun
drtnler vasitasiyla dezenfekte edilmelidir.

A Uygun olmayan urunler malzemeyi degistirip daha sonra halkalarin kirilmasina sebep
olabilmektedir.

Uygun ve uygun olmayan urunler konusunda bazi isaretler:

« Dduaguk alkol ylzdeli Kuaterner amonyak tuzu bazli
dezenfektanlar UYGUN

+ DURR DENTAL tipi FD320 yiizey dezenfektani UYGUN

« Yuzey dezenfektani Cattani ECO-JET1 UYGUN (Tavsiye
edilmektedir)

+ Yiksek alkol yiizdeli dezenfektanlar UYGUN DEGIL

+ Sentetik ¢dziiciiler veya nitro UYGUN DEGIL

« TUm diger Uranler

3.3 OZEL BAKIM

Yilda bir TUm su elektro-vanalarini temizleyiniz

230 V AC’daki tim cihaz pargalari agisindan mekanik tutunma ve koruyucu
toprak korumalarinin elektriksel etkinligini gorsel olarak kontrol ediniz.

Teknik kilavuz spesifikasyonlarini izleyerek, 230 V AC’daki tum bilesenlerin
orijinal olmayan veya Ureticinin spesifikasyonlarina uygun olmayan yedek
parcalarla degistiriimemis oldugunu kontrol ediniz.

igbu kullanim ve bakim kilavuzunun talimatlarini takip ederek, tUm cihaz
parcalarinin iglerligini kontrol ediniz.

10 yildan sonra D.P.R 224/1988’ye gore, uretim tarihinden itibaren 10’uncu yil sonrasinda,
kullanici sadece (Uretici harig) cihazin uygun kullaniminin sebep oldugu
hasarlardan sorumludur.

Cihazin genel testinin/bakiminin vasifli/yetkili bir personele yaptirilmasi tavsiye
edilmektedir.

ihtiyag halinde Ampullerin/sigortalarin degistiriimesi

Zaman zaman yuruarlukteki kanunlara & normlara gore ekipman guvenligini
kontrol ediniz. Cihazin iglevsel geri kazanimi kismen bir veya daha fazla hata
ile bozulmaktadir.
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4 SINIFLANDIRMA & CE iSARETI

Ekipman, Avrupa Tibbi Cihazlar Yoénergesi 93/42/EEC ile muteakip tadilat ve ilaveleri (
2007/47/CE ) agisindan uygulanabilir EN 60601-1 standardi ile diger ilgili normlara
uygunlugunu dogrulamak acisindan, New Idem’in ve Onaylanmis Kurulug IMQ’nin test
laboratuarlar tarafindan pozitif sekilde test edilmigtir.

Ekipman, Avrupa Yonergesi ve ilgili uygulanabilir uyumlu normlar uyarinca elektro manyetik
alanlar yaymadigi gibi elektromanyetik 1sinimlardan da etkilenmemektedir.

41 EKIPMANIN SINIFLANDIRILMASI: 93/42/EEC DIRECTIVE & S.M.A. ( 2007/47/CE )
YONERGESININ ESKi 9’UNCU MADDESI

Referans yonergeye uygulanabilirlik bakimindan ekipmani siniflandirmak agisindan fiilen
yerine getirilen servis iglevleri dikkate alinmaktadir.

93/42/EEC CEE ile miiteakip tadilat ve ilaveleri ( 2007/47/CE ) uyarinca Ureticinin kullanim

amacina uygun olarak galistirildiginda, 2002 Serisi Uriinler Sinif | Tibbi Cihazlar olarak
siniflandiriimaktadir.

4.2  EN60 601-1 SINIFLANDIRMASI
<5.1>Elektriksel tehlikelere karsi | SINIF | — Harici gug kaynagi
korunma Dogrudan & dolayli temaslara kargi koruma sadece temel
yalitima dayali degil, ayni zamanda ilave guvenlik énlemine
dayalidir, yani, ekipman, hasar goérmus temel yalitim
yuzinden erisilebilir iletken parcalarin gerilim tagiyamamasi
icin gug¢ ikmal tesisinden alinirken toprak koruma kablosu
ile baglanmaktadir.
<5.2>Dogrudan & dolayli temaslara
karsi korunma seviyesi *
B tipi uygulamali pargalar
Elektrik tehlikelerine karsi spesifik bir koruma seviyesi ile,
yani:
izin verilebilir kagak akimlar
Toprak baglanti korumasinin mevcudiyeti
<5.3>Su sizintilarina kargi korunma | IPX 0
seviyesi
Ekipman mahfazasi su sizintisina karsi korumali degildir
<5.4>Uretici tarafindan izin verilen | Masa aletleri agisindan, Ureticinin spesifikasyonlarina
sterilizasyon ve/veya dezenfektasyon | bakiniz.
seviyesi
<5.5>Hava veya oksijen veya nitrojen | EKipman, hava veya oksijen veya nitrojen protoksit ile
protoksit ile karigtirilan yanici anestezik | karigtirilan yanici anestezik gazlar ortaminda kullanima
gazlar ortaminda glvenlik seviyesi uygun degildir.
<5.6>Kullanim sartlari Surekli isletme, aralikh ¢alisma
<2.10.3> Sabit bir zaman slresi boyunca standart yuk
isletimine  uygunluk acisindan, sicakligin normlarla
Ongorilen limitlerin altinda tutulmasi
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4.3 TANITIM PLAKASI
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431 Tanitim Plakasi Verilerinin Agiklamasi
forsiomi Ekipman modelini/Uretimi tanimlayan dahili kod. Seri/konfigirasyon, Gretim ve nihai
SN test tarihleri
' [l Uretim yilini belitmektedir.
Cihaz Tam olarak ekipman modelini belirtmektedir.
Modeli/Cihaz
Versiyonu

P4

Cihazin bertaraf yontemlerini ortaya koymaktadir.

/,)

Elektrik tehlikelerine karsi spesifik bir koruma seviyesi ile, yani:
Izin verilebilir kagak akimlar
Toprak baglanti korumasinin mevcudiyeti

A

UYARI — ilgili dokiimantasyona bakiniz

230V-50/60 Hz

Harici gu¢ kaynagi 230V AC @ 50/60 Hz

4,2A-960VA Alternatif akim maksimum 2 Amper — 450Volt/ampere
maks.
Hava 5-8 bar | Medikal sikigtirilmig hava harici ikmal @ 5 + 8 bar
Su 2,5-4 bar icme suyu harici tedarik @ 2, 5 & 4bar
cG il Ce isareti, ylrurlikte bulunan kanunlara & normlara uyuldugunu gdstermektedir.
A Tecno-Gaz Logo

Wy

Ureticinin adi ve fabrika adresi
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5

5.1

DIGER TIBBi EKIPMANLARLA BAGLANTI

ONSOZ

2002 Serisi Urunler normal olarak New Idem veya (asagidaki paragraflarda belirtilen arayltz
spesifikasyonlarina tam olarak uymalari kaydiyla) baskaca imalatgilarin koltuklar ve Idem
Fiyat Listesinden veya farkh Imalatcilarin fiyat listelerinden (bu durumda, s6z konusu urinler

asagid

aki arayuz teknik spesifikasyonlarini karsilamalidirlar) segilmis bir takim aletlerle birlikte

tedarik edilmektedir.

NEW IDEM srl s6z konusu spesifikasyonlara uyulmamasinin sonucu olarak Kigilere ve/veya
mallara gelebilecek hasarlardan dogan sorumlulugu kabul etmemektedir.

52 KOLTUK
UYARI — Kurulum, kullanim & bakim talimatlari ile ilgili olarak, koltuk
kullanim kilavuzuna bakiniz.
Asagidaki arayuz spesifikasyonlarini kontrol ederek cihaz ve koltuk arasindaki
uyumu DOGRULAYINIZ.

Koltuk (93/42/EEC Yénergesine gore) Sinif 1 Elektro-Medikal Cihazi olarak kabul edilmelidir.

Tek basina bir cihaz olarak dusunuldugunde koltugun gecerli CE isareti ve ilgili
dokUmantasyonla birlikte tamamlanmig olarak asagidaki ayrintiy: icererek tedarik edilmesi
gerektigi anlagiimaktadir.

Koltuk,

CE uygunluk degerlendirmesi (Yonergeye uygun olarak uretici tarafindan tedarik
edildiginde)

Kullanim, kurulum & bakim kilavuzu

Garanti belgesi

minimum 8 mm’lik ¢apa sahip vidalarla uygun genigleme baglanti elemanlari

vasitasiyla en az 2 noktada zemine baglanmalidir.
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6 EKIPMANIN BERTARAFI

Faydali hizmet d&mrinin sonunda, herhangi bir cihazin, 05 Agustos tarihinden itibaren, yururlikte
bulunan, “Elektrikli & Elektronik Ekipman Atigi (italyan kisa adi ile “RAEE”) bertarafi ile ilgili gegerli
2002/95/CE, 2002/96/CE, 2003/108/CE Avrupa Yonergelerine atifla daha fazla kullanimi
engellenmeli ve asagidaki bertaraf prosedirine uyulmalidir.

RAEE TANIMI & RAEE KAYNAKLARI

RAAE kisa adi “Elektrikli & elektronik ekipman atid1” anlamina gelmektedir.

“‘RAEE” ilgili Grin émurleri sonunda bertaraf edilmeleri gereken (gerek evsel gerekse profesyonel
kullanima yonelik) tum elektrikli & elektronik cihazlari igine almaktadir.

New Idem, bir elektro-medikal cihazlar Ureticisi olarak bir RAEE kaynagi olarak dusinulmelidir.

URETICI, YENIDEN SATICI & NiHAI KULLANICI ACISINDAN KANUNLARIN UYGULANMASI

New Idem, bir elektro-medikal cihazlar Ureticisi ve bir RAEE kaynagi olarak, bilhassa yetkili
Makamlarca olusturulan 6zel kuruluslar vasitasiyla kendi ekipman bertarafi maliyetlerine katkida
bulunmalidir.

YurUrlikte bulunan kanunlara goére, New ldem, cihazlarina 06zel etiketler uygulamakta ve
kullanicilari s6z konusu drunlerin RAEE olduklari konusunda o6zel bertaraf prosedurleriyle
uyarmaktadir.

Bertarafa yonelik RAEE ekipmani bulunan yeniden satici (veya kullanicinin kendisi) asagidaki
paragrafin bertaraf prosedurini harfiyen takip etmelidir.

Kanun normlarina uygun olarak, NEW IDEM srl, kullanici veya yeniden saticinin agagidaki
paragrafta belirtilen bertaraf prosedirine uyumamasi sonucu ortaya c¢ikacak durumlardan
sorumlu degildir.

EKIPMAN BERTARAF PROSEDURU

Bertaraf oncesinde, elektro-medikal cihazin kullanilabilirligi, asagidaki ¢alisma proseduri g6z

onunde tutularak engellenmelidir:

. Tum elektrik, su ve pnomatik baglantilarin ¢ikariimasi

. Ekipman kaidesi levhasindan gevre cihazlara gelen tum elektrikli baglantilarin kesilmesi

. Geri kazanillamamalari agisindan transformatér sekonder ¢ikis kablolarinin kesilmesi

Cihaz tam olarak kullanilamaz hale geldikten sonra, uygun ekolojik malzemelerle ambalajlayarak

Ucretsiz olarak (kullanici veya yeniden saticinin tercihine goére):

o RAEE atiklari i¢in yetkilendirilmis 6zel veya kamu bertaraf tesislerine

o Bir RAEE kaynagi olarak uygun sekilde yetkilendirilmis bertaraf tesislerine génderecek New
Idem yerel distribitoriine® génderecektir.

Kullanici veya yeniden satici 6zel tasima kapsamini belirten tasima belgeleri vasitasiyla RAEE

cihazi uygun bertaraf prosedurine dair delili saklamahdir.

| |

UYARI!I Ekipman Uzerindeki X semboli  farkh herhangi bir
bertaraf prosedirinin kanunen siki sekilde yasak oldugunu
hatirlatmaktadir:

1 Sadece EEC ulkeleri icin: IDEM cihazi 13.08.2005 tarihinden 6nce satilmig ise, sadece yeni satin alinan
muadil IDEM cihaz degistirildiginde s6z konusudur.
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GARANTI

New Idem 2002 Serisi ekipmani ekipmanin kurulumunun yapildigi andan itibaren
maksimum 24 ay slreyle veya (daha kisa ise) Uretim ayindan (ekipmana ilistirilen CE
uygunluk deklarasyonu Uretim ayni degerlendirmektedir) itibaren 24 ay sureyle malzeme ve
Uretim hatalarina karsi garantilidir.

Garanti asagidakilerin aralarinda yer aldigi, normal asinma ve/veya hatali kullanima tabi
tum pargalari icine almamaktadir:

Ampuller

Sigortalar

Seramikler

Ddseme

Hortumlar ve harici tlpler

Cerrahi emme terminalleri

Uygun olmayan kimyasallarla hasar goren plastik ve/veya diger ylzeyler

Paragraf 8.2'de, tesis yetkili teknisyeni tarafindan uygun sekilde doldurulup, mihurlenerek
imzalanmasi gereken bir kurulum formu ekli olarak bulunmaktadir; cihaz yeniden saticisi
veya alternatif olarak nihai kullanici doldurulmus formu kurulum tarihinden itibaren 30 giin
icerisinde New Idem’e iade etmekle yukiumladdr.

Kurulum formunun Alici tarafindan iade ediimemesi halinde, GARANTI derhal gegersiz
olacaktir. Bu durumda New Idem’in, tibbi cihaz izlenebilirligi ile ilgili kanun icralarina
uyamayacagina, dolayisiyla da sadece aliciya (yeniden saticiya veya nihai kullaniciya) tim
bakimlardan sorumlu sifatiyla talepte bulunulacagina dikkat ediniz.

New Idem fabrikasinda “tamamen (cretsiz” tamirat gergeklestiriimektedir; tasima
maliyetleri & riskleri musterinin masrafinadir.

Musterinin calisma alanindaki garanti tamiratlari sadece bir “Yetkilendirme Kartr”
vasitasiyla tanimlanan New Idem vyetkili personelince yerine getiriimektedir. Bu tur
midahaleler dolayisiyla, misteri (yeniden satici ile bagkaca bir anlasma Uzerinde karar
kKilnmamis olmasi kaydiyla ve New Idem’in s6z konusu 6zel anlagmalar dolayisiyla
sorumlu veya yukumli olmamasi kaydiyla) ilgili yetkili teknisyenin seyahat masraflarini
Odeyecektir.

Ekipman yeniden saticisi esas itibariyle teknik/islevsel ¢6zim dolayisiyla veya musterinin
calisma yerinde teknik midahale talebi dolayisiyla sorumlu bulunmaktadir.

NEW IDEM srl bir yeniden satici ile, karara baglanan olasi ilave garanti sartlarini kabul
etmemektedir.

New Idem cihazi ile baglanan tibbi cihazlar (6rnegin, anguldurvalar, ¢calisma lambalari,
amalgam ayiricilar, cerrahi emme sistemleri, vs.) acisindan, Ureticinin gegerli garanti
kosullarina bakiniz. Ayrintili olarak, Uretici, anguldurva arizalari (yani, ttrbinler, M/M'ler,
kaziyicilar, contra angle, Polimerizasyon lambalari, vs.) durumunda, kullanicinin, gegerli
garanti kosullarina gore, ilgili ureticiden, ilgili garantiyi saglamasini dogrudan talep
etmesinin gerektigini hatirlatmaktadir.

Herhangi bir durumda, New idem’e, cihaz toplam veya kismi c¢alisma suresi kaybi
dolayisiyla herhangi bir zarar iadesi yuklenme olasiligi hari¢ tutulmaktadir.

New Idem, ekipmanin kurcalanmasi, hasara ugratiimasi, yanlis kullanimi, ekipmana dogru
bakim yapilmamasi durumlarinda veya harici sebepler veya dogal felaketlerin sebep
oldugu hasarlar durumunda garantiyi iptal etme konusunda itiraz edilemez hakka sahip
bulunmaktadir.

isbu GARANTI Kosullar, alici, NEW IDEM Srl’yi, iddia edilen olasi talepler
konusunda kurulum tarihinden itibaren 15 gin icerisinde taahhutli bir mektup
vasitasiyla bilgilendirmedigi herhangi bir zamanda, alici tarafindan tam olarak
kendiliginden kabul edilmis olur.
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8 SERTiFIKASYON
8.1 CE UYGUNLUK DEKLARASYONU

Her bir cihaz, model & seri numarasini belirten tek bir “CE Uygunluk Deklarasyonu” igermektedir. Cihaz New
Idem koltuklari ile birlikte tedarik edildiginde, sertifikasyon koltuk verilerini de icermektedir.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' DC 0081

{ Deecisione: N 7EST08CE de B Lugho 2005 |

Prodotti: Riunitl Odontolatric
Modello: Galaxy
Versione: Kyri Water
Al

L* arienda Mew ldem Srl,
coin sede legale in Via per Cascina Rogoma, 1 - 20060 Gessate (MI) -
dichiara sollo la propria responsabilita che:

1. | summensicnat dispo=itvi sono realizzati conformemente o guanto Achiesto dalla
Dirottiva T2 ACTEE @ s.um. i, aitraverso Napplicazions delle nome di rtarimsenbo:

=  EM SDO01-1: 10900 + A1:T002 4 AZ:T008 + A7 31000
=  EM ODO01-1-2:2001 &+ A1:30D00;
= EM IS0 8087 1068

2. | summiencionatl dispositvi sono considerati appartenant alla classe lla in base alla
regola O el Falkeg i X della Diretiiva DAAINCEE & s

3 Tulla k& documentarisne iguardans @l dcpositivi & archiviata nel fascieoks lecnicn
di prodotio = conservata per un perodo di slmenoe 5 anmi dalla datas o ulima
Tabbricarons del procolin Sioeson;

4. Tulte I fasi della produzions ded summanzionatl o soddistann ks
prescnzion ndicate nel Sisterma di Gn-:bnne perla alita azmendale
confoReenle & gUanto preceriitn nedlallagain || della Dirsttiva QW42 CFEE & &.m )

A Tale Sistema di Goctions per la Oualitd asiendals & coniomme ai reqguEclll specifieati
dalle norme 150 80012008 2 IS0 12490852012 ed & certficato dall'Crgansmo di
Carmficazions CSONMO (certifesti n. 21200081 & n. 9124 IDR2)

& L'azionds Mow ldem S0l ha procsdits mel otificans Sl Autontd Competonts
FImrmissone In commercis del sunmmenzionatl dispositng & a isthbure una procedura
sictomatica allo conpo di garantinne 13 corveglianza post-wenolits.

La presente dichiarazione viene rilasciata per il dispositivo caratierizalo da:

Humero di Serie | Dala Produzione

L LI ¢ GEMWMIAARRA

Gessale - [talia - Febbraio 2015
Il le=gale rappresentante
Un Amministratore




