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1 Belgeler
İşbu belge aşağıdaki bilgileri içerir:

l Hasta, kullanıcı ve çevre güvenliği
l Tıbbi cihazınızın optimal şartlarda kurulması
l Gerek halinde, üretici veya temsilcileriyle temasa geçmek
l Kullanım endikasyonları
l Tıbbi cihazın tanımı
l Tıbbi cihazın yerleştirilmesi ve kurulması
l Tıbbi cihazın kullanımı
l Tıbbi cihazın temizlik ve dezenfeksiyona hazırlanması
l Tıbbi cihazın gözetimi ve genel bakımı
l Kullanıcının yapabileceği bakım

1.1 İlişkili belgeler
Bu belge, şu belgelerle beraber kullanılmalıdır:

Belge adı Referanslar

Elektronik kullanım talimatlarına erişim J00007

AIR MAX kullanım kılavuzu J10106TR

Prophypen kullanım kılavuzu I10540

el aletlerinin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokolleri J12911

Kartuş ile hava ve su filtrelerinin yerleştirilmesi ve değiştirilmesi konusunda broşür J11330

Ultrasonlu diş jeneratörlerinin tam serisi tanıtım kılavuzu J00003

Ultrasonlu geleneksel diş eğeleri serisi ile ilgili genel bildiri J02100

Uçlu, LED bulundurmayan el aletleri için Quick Start-Clean J12280

PROPHY MAX kullanım kılavuzu J10108TR

1.2 Elektronik belgeler

Cihazınızın kullanım talimatları kağıt üstünde değil, elektronik formda, belirtilen internet adresinde sağlanır. İnternet
sitesinin kullanım dışı olması halinde, lütfen daha sonra giriş yapınız. Belgeleri kağıt formatında bedava olarak, basit bir
talep ile internet sitemiz üzerinden, telefonla veya mektup ile yedi gün içinde elde etmekmümkündür.
Elektronik kullanım talimatları PDF (Portable Document Format) formatında mevcuttur. Elektronik kullanım
talimatlarının görüntülenmesi amacıyla, PDF dosyasını okuyan bir yazılım gerekmektedir. Cihazınızın ve aksesuarlarının
kullanımı ile ilgili kullanım talimatlarını okuyup anlamanız şarttır.

Cihazınızın kullanım talimatlarını anlamadan kullanmayın.

Cihazın kullanım talimatlarına şu adresten ulaşabilirsiniz www.satelec.com/documents
Cihazınızı alır almaz, acil bir durumda, internete erişiminiz olmadığında ya da bir bilgisayar veya bir tablet gibi
elektronik aygıtınız olmaması halinde, belgelere erişebilmeniz için bunların hepsini veya bazı bölümlerini bastırmanızı
ve internetten indirmenizi önemle öneririz. Cihazın kullanım talimatlarının en güncel halini almak için düzenli olarak
internet sitesini ziyaret etmeniz ve bunları indirmeniz tavsiye edilir. Kullanıcıya, belgeleri saklaması ve bunlara her
gerektiğinde danışmasını önemle öneririz.
Cihazınız ile ilgili belgelerin, cihazın kullanım süresi boyunca kağıt veya elektronik destekte saklanması gereklidir.
Tıbbi cihaz ve aksesuarlar ile ilgili orijinal belgeleri daha sonra kullanmak üzere saklayın. Tıbbi cihazın ödünç verilmesi
veya satılması halinde bu belgeler beraberinde sunulmalıdır.
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2 Uyarılar
2.1 Federal Yasalar

Aşağıdaki ifade yalnızca A.B.D. için geçerlidir.

ABD’nin federal yasaları (Federal Law) bu tıbbi cihazın kullanımını münhasıran yetkin ve nitelikli, diplomalı dişçilik
profesyonellerine veya onların gözetimi altında çalışan kişilere sınırlar.

2.2 Ticarileştirileceği tüm ülkeler için geçerli uyarılar
Aşağıda yer alan bilgiler, elektro-tıbbi cihaz üreticilerinin IEC62366 normu uyarınca vermeleri gereken
bilgilerdir.

2.3 Kullanıcı popülasyonu
Bu tıbbi cihazın kullanımı, münhasıran yetkin ve nitelikli diplomalı dişçilik profesyonellerine, faaliyetlerinin olağan
çerçevesiyle sınırlıdır.
Kullanıcı, tıbbi cihazların temizliği, dezenfeksiyonu, sterilizasyonu gibi tıbbi hijyen ilkeleri ve bilimden edinilmiş
olgulardan oluşan dişçilik uygulama kurallarını bilmeli ve uygulamalıdır.
Bu tıbbi cihaz, ağırlık, yaş, boy, cinsiyet ve milliyete bağlı özelliklere bağlı kalmaksızın kullanılabilir.
Kullanıcı eldiven giymelidir.
Kullanıcı ile hasta aynı kişi olamaz.
Kullanıcı şu şekillerde engelli olmamalıdır:

l Görsel engeller: Gerekirse, görüş düzeltici aletler kullanabilir;
l Elinde el aleti tutmasını engelleyen, üst uzuvlarda engel;
l Tıbbı cihaza göre, sesli indikatörlerin duyulmasını engelleyecek duyma engelleri;
l Bakım sürecini yerine getirmesini engelleyecek veya süreci etkileyecek hafıza veya odaklanma engelleri.

2.4 Kullanıcılar için özel eğitim
Bu tıbbi cihazın kullanımı için, ilk profesyonel eğitim dışında herhangi özel bir eğitim gerekli değildir.
Yetkinlik veya eğitim eksikliğinden kaynaklanabilecek klinik olaylardan ve tehlikelerden kullanıcı sorumludur.

2.5 Hasta popülasyonu
Bu tıbbi cihaz, şu hasta popülasyonu üzerinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır:

l çocuklar;
l ergenler;
l yetişkinler;
l yaşlılar.

Bu tıbbi cihaz, ağırlık, (çocuklar hariç), yaş, boy, cinsiyet ve milliyete bağlı özelliklere bağlı kalmaksızın kullanılabilir.
Gözlük veya lens takan hastalar, tedaviden önce bunları çıkarıp koruma gözlükleri takmalıdır.

2.6 Hasta popülasyonuna istisnalar
Bu tıbbi cihazın şu hasta popülasyonu üzerinde kullanılması yasaktır:

l bebekler;
l hamile veya süt emdiren kadınlar, anestezi gibi ilaçlı solüsyonların olası kullanıma bağlı sınırlamalar nedeniyle;
l tıbbi komplikasyonu olan hastalar;
l bu tıbbi cihazın bileşenlerine alerjik olan hastalar;
l durumu bu tedaviye uygun olmayan hastalar;

Hasta, sakin, rahat, hareketsiz olmalı ve ideal olarak dişçi koltuğuna yatırılmalıdır.
Hastalarına tedavi uygulayıp uygulamamakta son söz kullanıcıya aittir.

2.7 Tedavi görecek vücut bölümleri veya doku türleri
Tedavi, hastanın sadece ağız boşluğuna uygulanmalıdır.
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2.8 Uygulanan parçalar
Hastayla dolaylı olarak temas eden parçalar El aleti kordonu

Hastayla doğrudan temas eden parçalar
Polisaj ağzı
El aleti

2.9 Gerekli performans
Üretici, elektrikli tıbbi donanımın güvenliğini ilgilendiren geçerli kurallar kapsamında bu tıbbi cihazın gerekli
performansları yönetmediğini belirlemiştir.

2.10 Olağan kullanımda temel güvenlik
Aktif kısım olan el aleti, tedavi süresi boyunca kullanıcının elinde tutulur. Kullanıcı, tıbbi eğitim görmüş bir kişi olarak,
hedeflenen bölgede herhangi bir sorun çıkması halinde bunu hızla tespit edebilecek ve gerekli tepkiyi gösterebilecektir.
Donanımın işlememesi halinde tedaviyi tamamlamak için alternatif bir yol veya yedek bir tıbbi cihaz bulundurulması
önerilir.

2.11 Olağan kullanım şartları
Olağan kullanım şartları aşağıda sıralanmıştır:

l depolama;
l kurulum;
l kullanım;
l bakım;
l imha.

2.12 Kullanım süresi
Püskürtme ağızlarının şekli, havalı polisajdanmaksimum performans elde etmek için büyük önem taşır. Kullanıcının bu
özelliğe dikkat etmesi, tıbbi cihazdan en iyi performansın alınması ve korunmasını sağlayacaktır. Bu nedenle,
püskürtme ağızlarının yapısını törpüleyerek, bükerek veya başka türden değişiklikler gerçekleştirerek değiştirilmesi
kesinlikle tavsiye edilmez.
Kullanım süresi, kullanım sıklığı, kullanım süresi, günlük bakımın kalitesi ve cihazın unsurlarına gösterilen özen gibi
çeşitli etkenlere bağlı olduğundan, maksimum kullanım sayısını tahmin etmekmümkün değildir. Dolayısıyla en sık
kullandığınız püskürtme ağızlarını yılda en az bir kez yenilemenizi tavsiye ederiz.
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3 Etkileşimler, kontraendikasyonlar, yasaklar
İşbu belgenin hazırlandığı sırada üretici tarafından bilinen etkileşimler, kontraendikasyonlar ve yasakları buradan
öğrenebilirsiniz

3.1 Kontraendikasyonlar
Tedaviyi başlatmadan önce hastanızın sağlık durumunu öğrenmelisiniz. Hastanız altta yer alan durumlardan en az
birini bulunduruyorsa, kendisini tedavi etmeyiniz.

l kullanılan polisaj tozu bileşenlerinden birine karşı alerji;
l endokardit;
l bağışıklık yetersizliği;
l antibiyotik tedavisi, kemoterapi veya radyoterapi;
l diyabet;
l hemofili;
l astım, kronik bronşit veya başka solunum sorunları.

Hamile veya süt emdiren kadınlar bu tıbbi cihaz ile sunulan tedaviden yararlanamazlar.
Tedavi sırasında toz bileşenlerine karşı hassasiyet veya alerji belirebilir. Tozdan kalabilecek tüm artıkları temizlemek
için ağzı bol suyla çalkalayın.

Tıbbi cihaz çalıştırılmadığında bile asla gözlere doğru tutmayın.

3.2 Başka tıbbi cihazlar ile enterferans
Tıbbi cihaz, elektromanyetik alan yaydığından tehlike oluşturabilir. Sistem, pacemaker, derin beyin stimülatörü, vagus
sinir stimülatörü gibi vücuda yerleştirilen tıbbi cihaz taşıyan hastalar üzerinde kullanıldığında enterferans oluşabilir.

Her türden aktif implantın arızalı işlemesine neden olabilir:
l Bu tıbbi cihazı kullanmadan önce, hastalara ve kullanıcılara bu türden aktif veya aktif olmayan implant kullanıp

kullanmadıklarını sorun;
l kendilerine durumu açıklayın;
l tedaviyi başlatmadan önce yarar ve tehlike orantısını değerlendirin ve hastanızın kardiyologunu veya diğer

nitelikli sağlık profesyoneliyle temasa geçin;
l bu sistemi implant edilen unsurlardan uzak tutun;
l gerekli acil durum önlemlerini alın ve hasta olumsuz belirtiler gösterirse derhal harekete geçin.

Kalbin düzensiz veya fazla hızlı atması, veya baş dönmesi kardiyostimülatörün veya implante edilen
defibrilatörün arızalı işleyişine dair işaret olabilir.

Tıbbi cihaz, elektrikli defibrilatörün şoklarını emecek şekilde tasarlanmamıştır.

3.3 Başka üreticinin sunduğu aksesuarların kullanımı
Tıbbi cihaz, aksesuarlarıyla birlikte size maksimum güvenlik ve performansı sağlayacak şekilde tasarlanmış ve
geliştirilmiştir. Başka üreticinin aksesuarlarını kullanmak, kendiniz, hastanız ve tıbbi cihazınız için tehlike oluşturabilir.
Tıbbı cihazın veya el aletlerinin konnektörlerine SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketi tarafından tedarik edilmemiş
aksesuarlar takmaya çalışmayın.
Tıbbi cihaz, Acteonmarka Classic veya Pearl polisaj tozlarıyla kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
Başka tozların kullanımı cihazın düzgün işleyişini veya etkinliğini engelleyebilir ve hastalarınızın güvenliğini tehlikeye
atabilir.
Aksesuarın üreticisi veya dağıtımcısı, bunun SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketi donanımıyla tamamen uyumlu olduğunu
iddia etse de, sunulan ürünün güvenliği ve menşesi hakkında dikkatli davranmanız önerilir. Belgelerin eksik veya
yabancı dilde sunulması, fazla cazip bir fiyat, şüphe uyandıran bir görünüm, vasat kalite veya fazla erken eskime gibi
unsurlarla karşılaşırsanız dikkat ediniz. Tereddüt halinde, yetkili bir satıcı ile veya SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketi satış
sonrası servisiyle iletişime geçin.
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3.4 Yasak kullanımlar
l Tıbbi cihazın üstünü ve/veya havalandırma deliklerini kapatmayın.
l Batırmayın ve dışarıda kullanmayın.
l Tıbbi cihazı ısı kaynağının yakınına veya güneş ışınların doğrudan altına yerleştirmeyin.
l Tıbbi cihazı su buharına ve su sıçramasına maruz bırakmayın.
l Tıbbi cihazı AP veya APG türünden gazlı ortamda kullanmayın.

Tıbbi cihaz, iyonlayıcı radyasyon yakınında işleyecek şekilde tasarlanmamıştır.
Soğuk/sıcak termik zıtlık, tıbbi cihaz içinde buğulaşmaya neden olabilir ve bu tehlikelidir. Tıbbi cihazı serin bir yerden
sıcak bir yere taşımanız gerekirse, kullanmadan önce oda ısısına geçmesini bekleyin.
Tıbbi cihaz, kullanım kılavuzunda belirtilen ısı, atmosferik basınç ve nem aralıkları dışında depolanamaz ve
kullanılamaz.
Cihazı sadece tasarlandığı hedef için kullanın.

3.5 Tıbbi cihazın yerinin değiştirilmesi
Cihazı bir defa yerleştirdikten sonra yerini değiştirmemelisiniz. Tıbbi cihaz, gereç olmadan demonte edilemeyecek, yeri
değiştirilemeyecek şekilde sabitlenmelidir.

3.6 Montaj ve demontaj
Tıbbi cihazınızın kullanım kılavuzunda aksi belirtilmedikçe:

l ayar unsurları çıkarılmamalı ve demonte edilmemeli;
l giriş kapakları veya panelleri çıkarılmamalı ve demonte edilmemelidir.
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4 Elektromanyetik uyumluluk
Aşağıda yer alan bilgiler, elektro-tıbbi cihaz üreticilerinin IEC60601-1-2 normu uyarınca vermeleri gereken
bilgilerdir.

Tıbbi cihaz, yürürlükteki elektromanyetik uyumluluk normlarına uygundur. Ancak, kullanıcı, radyofrekans vericileri veya
başka elektronik aygıtların olası elektromanyetik enterferansların ek bir risk oluşturmadığını temin etmelidir.
Bu bölümde, tıbbi cihazınızın elektromanyetik uyumluluk açısından en iyi şartlarda kurulup kullanılmasını sağlayacak
bilgileri bulacaksınız.
Tıbbi cihazın farklı kordonları birbirlerinden uzak tutulmalıdır.
Mobil telefon gibi bazı mobil telekomünikasyon aletleri, tıbbi cihaz ile enterferans oluşturabilir. Bu bölümde bildirilen
ayrımmesafelerine kesinlikle uyulmalıdır.
Tıbbi cihaz, bir başka cihazın yakınına veya üzerine yerleştirilmemelidir. İlk kullanımdan önce gerçek kullanım
şartlarında iyi işleyip işlemediğini denetlemek gereklidir.
SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketitarafından belirtilen veya satılan aksesuarlar dışında bir aksesuarın kullanımı, tıbbi
cihazın bağışıklığını azaltabilir veya emisyonu artırabilir.

4.1 Kabloların uzunluğu
Kablo ve aksesuarlar Maksimum uzunluk Deney türü Uyumlu olduğu unsurlar:

Kablolar / Kordonlar < 3 m

RF Emisyonu CISPR 11, B Sınıfı

Harmonik akım emisyonu IEC61000-3-2

Gerilimde dalgalanma ve
titreme

IEC61000-3-3

Elektrostatik boşalmaya
karşı bağışıklık

IEC61000-4-2

Yayınlanan RF
elektromanyetik alan
bağışıklığı

IEC61000-4-3

Elektriksel hızlı geçici rejim,
patlama bağışıklığı

IEC61000-4-4

Ani yükselmelere karşı
bağışıklık

IEC61000-4-5

RF alanlar tarafından iletilen
bozulmalara karşı bağışıklık

IEC61000-4-6

Şebeke frekanslı manyetik
alana karşı bağışıklık

IEC61000-4-8

Gerilim çukurları, kısa
kesintiler ve gerilim
değişmelerine karşı
bağışıklık

IEC 61000-4-11

4.2 Önerilen ayrım mesafesi
Tıbbi cihaz, radyofrekans yayılımlarının neden olduğu bozulmaların kontrol edildiği bir elektromanyetik ortamda
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
Tıbbi cihazı kullanan veya kuran kişi, elektromanyetik enterferansı olabildiğince engellemek için tıbbı ve ekipman
arasında aşağıda önerildiği üzere minimum bir mesafe tutmalıdır. Buminimummesafe, taşınabilir ve mobil
radyofrekans ekipmanının (verici) maksimum gücüne bağlıdır.
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Vericinin frekansına bağlı olarak metre cinsinden ayrım mesafesi

Vericinin Watt cinsinden
nominal gücü

150 kHz ila 80 Mhz
d = 1.2 √ P

80 MHz ila 800 MHz
d = 1.2 √ P

800 MHz ila 2.5 GHz
d = 2.3 √ P

0.01 0.12 m 0.12 m 0.23 m

0.1 0.38 m 0.38 m 0.73 m

1 1.2 m 1.2 m 2.3 m

10 3.8 m 3.8 m 7.3 m

100 12 m 12 m 23 m

Yukarıda listelenmeyen, maksimum çıkış gücü ile derecelendirilmiş vericiler için metre (m) cinsinden tavsiye edilen
ayrımmesafesi (d), verici üreticisine göre watt (W) cinsinden vericinin maksimum çıkış derecelendirmesinin (P)
olduğu, vericinin frekansı için geçerli denklem kullanılarak tahmin edilebilir.

Not 1: 80 MHz ila 800 MHz'de en yüksek frekans aralığı geçerlidir
Not 2: Bu talimatlar her durum için geçerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayılma; yapılar, nesneler ve insanlar tarafından emilim ve yansımadan etkilenir.

4.3 Elektromanyetik emisyonlar
Tıbbi cihaz, aşağıda yer alan tabloda tanımlanan elektromanyetik ortamda kullanılmak içindir. Kullanıcı ve kurulumcu,
tıbbi cihazın aşağıda tanımlanan ortamda kullanılmasını sağlamalıdır.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - notlar

RF Emisyonu (CISPR 11) Grup 1
Tıbbi cihaz, sadece kendi dahili işlevi için RF enerjisi kullanır. Bu nedenle,
RF emisyonları çok düşüktür ve yakınındaki ekipmanlarla enterferans
yaratmaz.

RF Emisyonu (CISPR 11) B Sınıfı

Bu tıbbi cihaz, ev ve evsel amaçla kullanılan binalara bağlı düşük gerilim
şebekesine doğrudan bağlı yerle dahil her yerde kullanılabilir.

Harmonik akım emisyonu
(IEC61000-3-2)

A Sınıfı

Gerilimde dalgalanma ve
titreme (IEC61000-3-3)

Uyumlu

4.4 Manyetik ve elektromanyetik bağışıklık
Tıbbi cihaz, aşağıda yer alan tabloda tanımlananmanyetik ve elektromanyetik ortamda kullanılmak içindir. Kullanıcı ve
kurulumcu, elektromanyetik ortamın uyumluluğunu kontrol etmelidir.

Bağışıklık deneyi
IEC60601 normuna
göre deney seviyesi

Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam / notlar

Elektrostatik boşalma
(ESD) (IEC61000-4-2)

kontak ± 6 kV
hava ± 8 kV

kontak ± 6 kV
hava ± 8 kV

Zemin, ahşap, beton, çimento veya seramik
olmalıdır. Zemin sentetik malzeme ile kaplıysa
(halı...), nispi nem en az %30 olmalıdır.

Ani yükselmeler
(IEC61000-4-4)

güç besleme hatları
için ±2 kV
giriş/çıkış hatları için
±1KV

güç besleme hatları
için ±2 kV

Şebeke güç kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamı (hastane, klinik) gibi olmalıdır.

Elektriksel hızlı
geçiş/patlama
(IEC61000-4-5)

± 1 kV diferansiyel
mod
± 2 kV diferansiyel
mod

± 1 kV diferansiyel
mod
± 2 kV diferansiyel
mod

Şebeke güç kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamı gibi olmalıdır.
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Bağışıklık deneyi
IEC60601 normuna
göre deney seviyesi

Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam / notlar

50 Hz/60 Hz’de
manyetik alan
(IEC61000-4-8)

3A/m 3A/m
Manyetik alanın yoğunluğu, tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamı gibi olmalıdır.

Gerilim çukurları, kısa
kesintiler ve gerilim
değişmeleri (IEC
61000-4-11)

<%5 UT
(UT'de >% 95 düşme)
0.5 döngü için

<%40 UT
(UT'de %60 düşme)
5 döngü için

%70 UT
(UT'de %30 düşme)
25 döngü için

<%5 UT
(UT'de >% 95 düşme)
250 döngü için

<%5 UT
(UT'de >% 95 düşme)
0.5 döngü için

<%40 UT
(UT'de %60 düşme)
5 döngü için

%70 UT
(UT'de %30 düşme)
25 döngü için

<%5 UT
(UT'de >% 95 düşme)
250 döngü için

Şebeke güç kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamı gibi olmalıdır. Güç şebekesi
kesintileri sırasında da sürekli kullanım
istenirse, tıbbi cihazın ayrı bir güç kaynağı ile
çalıştırılması tavsiye edilir (UPS, vs.)

4.5 Elektromanyetik bağışıklık, taşınır ekipmanlar ve radyofrekanslar
Tıbbi cihaz, aşağıda yer alan tabloda tanımlananmanyetik ve elektromanyetik ortamda kullanılmak içindir. Kullanıcı ve
kurulumcu, elektromanyetik ortamın uyumluluğunu kontrol etmelidir.

Bağışıklık deneyi Deney seviyesi Uyumluluk seviyesi
Elektromanyetik ortam /

notlar

Kablolar da dahil olmak üzere, taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanları el aletinin herhangi bir parçasına yakın
çalışılmamalı, vericinin frekansı için uygulanan denklemle hesaplanan tavsiye edilen ayrımmesafesinden daha
yakında kullanılmamalıdır.

Radyasyon yoluyla
yayınlanan RF
elektromanyetik alan
(IEC61000-4-3)

3 V/m
80 MHz ila 2.5 GHz

3 V/m

d = 2.3 √ P 800 MHz ila
2.5 GHz
(P), vericinin verici
üreticisine göre watt (W)
cinsindenmaksimum çıkış
derecelendirmesi ve (d),
vericiler için metre (m)
cinsinden tavsiye edilen
ayrımmesafesidir.

RF alanlar tarafından iletilen
bozulmalar (IEC61000-4-6)

3 V/m
150KHz ila 80MHz

3 V/m

d = 1.2 √ P 80 MHz ila
800 MHz
Önerilen ayrımmesafesi: d =
1.2 √P

Elektromanyetik ortam ölçüsü (a) tarafından belirlenen sabit RF vericilerinin elektrik alan şiddeti, her frekans aralığı

(b) için uyumluluk seviyesinin altında olmalıdır. Şu sembol ile belirtilen ekipman civarında:

Not 1: 80MHz ila 800 MHz'de en yüksek frekans aralığı geçerlidir.
Not 2: Bu talimatlar her durum için geçerli olmayabilir. Elektromanyetik yayılma; yapılar, nesneler ve insanlar
tarafından emilim ve yansımadan etkilenir.
(a) Radyo (cep/telsiz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amatör radyolar, AM ve FM radyo yayını ve TV yayını için baz
istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen elektrik alan şiddeti teorik olarak doğru bir biçimde öngörülemez.
Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortamı değerlendirmek için bir elektromanyetik saha araştırması
yapılmalıdır. Eğer ürünün kullanıldığı konumda ölçülen saha şiddeti yukarıdaki geçerli RF uygunluk seviyesini aşarsa,
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ürünün doğru çalıştığını doğrulamak için performansı denenmelidir. Anormal bir performans gözlemlenirse, ürünü
yeniden yönlendirmek veya yeniden konumlandırmak gibi ilave önlemler gerekli olabilir.
(b) 150 kHz ila 80 MHz frekans aralığında, elektrik alan şiddeti 3 V/m'den az olmalıdır.
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5 Dezenfeksiyon ve sterilizasyon
SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketi tarafından sunulan aksesuarların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokolleri
hakkındaki talimatlar her tıbbi cihaz ve aksesuar için ayrıca onaylanmıştır. İlgili kılavuzlar bölüm İlişkili belgeler Sayfa
1’de sıralanmıştır.
Şu adresten indirilebilirler: www.satelec.com/documents.

Ancak, aksesuarların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonuyla ilgili protokoller ile ilgili yerel mevzuat, SATELEC, Bir
Acteon Grup Şirketi'un sunduğu bilgiler karşısında üstündür.
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6 Yönetmelikler ve standartlar
6.1 Belgenin en son güncellemesi
12/2017

6.2 Üretici kimliği
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
Fransa
Tel. +33 (0) 556.34.06.07
Faks. +33 (0) 556.34.92.92
E.posta : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Üretici yükümlülükleri
Üretici şu durumlarda yükümlülük kabul etmez:

l Şebeke gerilimi veya elektromanyetik ortam konusunda dahil, üreticinin kurulum konusunda sunduğu önerilere
uymama.

l Üreticinin yetkilendirmediği kişiler tarafından yapılan tamir veya müdahaleler.
l Geçerli mevzuat ile uyumlu olmayan elektrik sisteminde kullanım.
l Cihazın bu kılavuzda yer almayan şekillerde kullanımı.
l SATELEC, Bir Acteon Grup Şirketi tarafından sunulanların dışında aksesuar veya el aletinin kullanımı.
l Bu belgede yer alan talimatlara uyulmaması.

Not: Üretici, önceden haber vermeksizin tıbbi cihazı ve tüm belgelerini değiştirme hakkını saklı tutar.
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6.4 Şube adresleri
U.S.A. & Canada
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988
Faks. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

GERMANY
ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN - GERMANY
Tel. +49 21 04 95 65 10
Faks. +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

SPAIN
ACTEONMEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +34 93 715 45 20
Faks. +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com

U.K.
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK
Tel. +44 1480 477 307
Faks. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

MIDDLE EAST
ACTEONMIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDAN
Tel. +962 6 553 4401
Faks. +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

CHINA
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CHINA
Tel. +86 10 646 570 11 / 2 / 3
Faks. +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAILAND
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63

Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND
Tel. +66 2 714 3295
Faks. +66 2 714 3296
info.th@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong
Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIA
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA
Tel. +91 11 47 018 291 / 47 058 291 / 45 618 291
Faks. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATIN AMERICA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Celular: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RUSSIA
ACTEON RUSSIA
Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIA/NEW ZEALAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Australia
Tel. +612 9669 2292
Faks. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

TAIWAN
ACTEON TAIWAN
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com
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6.5 İmha ve geridönüşüm
Elektrik Elektronik Ekipman olarak, tıbbi cihazın imha işleminin toplama, kaldırma ve geri dönüşüm veya yok etme
alanlarında uzmanlaşmış bir kurum tarafından yapılmalıdır. Bu özellikle Avrupa pazarında, 2002/96/CE numaralı
27/01/2003 tarihli direktif uyarınca geçerlidir.
ActeonTıbbi cihazınız kullanım ömrünün sonuna geldiğinde, izlemeniz gereken süreci öğrenmek için en yakın dişçilik
malzemesi satıcınız bölüm Şube adresleri Sayfa 14)

Aşağıdaki ifade yalnızca Fransa için geçerlidir.

Elektrik ve elektronik ekipmanların kullanımı ile ilgili Fransız Çevre Yasası veya DEEE (2 mayıs 2012 tarihli n°2012-617
Kararname) hükümleri gereğince, şirketimiz kendi elektrik ve elektronik ekipmanlarının üzerinde geri kazanımı ve
imhası ile ilgili kendi payına düşen sorumluluğu Récylum isimli onaylı kurumunun oluşturduğu düzenleme sayesinde
yerine getirir, Sertifika NOR: DEVP1427651A.
Üretici olarak, şirketimiz, ADEME tarafından yönetilen Ulusal Üreticiler Kaydına kaydolmuştur. Kendi gayretlerimizle
oluşturulan geri dönüşüm düzenlemeleri hakkındaki bu bilginin iletilmesi, sizin de dahil olduğunuz ve nihai kullanıcıyı da
içeren dağıtım zincirinde yer alan profesyonel alıcılara aittir.
Dahası, alıcı, markamızın ekipmanlarını son kullanım tarihinde sevk etmeyi ve bunları geri dönüşüm için Récylum
tarafından oluşturulan toplama merkezlerinden birine göndermeyi taahhüt eder. Bunların listesi internet sitesinde
mevcuttur http://www.recylum.com/.
Son olarak, Récylum, gerektiğinde ve belli bir eşiğe erişilmesi halinde, bu atıkların saklanması için palet-konteynerlerini
size sunup ekipmanları kapınızdan teslim almak için hizmetinizdedir. Bu, ücretsiz bir hizmettir.

Kullanım ömrünün sonuna gelmiş aksesuarlar enfeksiyon riskine karşı atık haznesi içinde imha edilmelidir.

6.6 Geçerli yönetmelikler ve standartlar
Bu tıbbi cihaz Avrupa Direktifi 93/42/CEE’nin gerekliliklerine uygundur. EN ISO 13485’in onayladığı kalite temini
sistemine göre tasarlanmış ve üretilmiştir.
Bumalzeme, yürürlükteki elektrik güvenliği IEC 60601-1 standardına uygun olarak tasarlanmış ve geliştirilmiştir.

6.7 Semboller
Sembol Anlam

Kumanda pedalı

O Durdur (güç kapalı)

I Çalıştır (güç açık)

Her zaman koruyucu gözlük takınız

Her zaman koruyucu eldiven giyiniz
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Sembol Anlam

Beraberinde sunulan belgeleri okuyunuz

Kullanım kılavuzunu okuyunuz

İlişkili belgeler elektronik formda mevcuttur

Biyolojik tehlike

Otoklavda 134°C’da sterilizasyon

Otoklavda 132°C’da sterilizasyon

Termik dezenfeksiyon için yıkayıcı-dezenfekte edici

Tip B hasta bağlantısı

Tip BF hasta bağlantısı

Elektromanyetik enterferans

CE markası

CE markası

AAAA
Üretim yılı

Üretici
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Sembol Anlam

Ev atıklarıyla atmayınız

Lamba ve profesyonel ekipmanınızı Récyclum ile geri dönüştürünüz

Sadece Rx
ABD federal yasaları bu tıbbi cihazın sadece doktor tarafından veya doktor
talimatı ile satılmasını şart koşar.

IPX1
IP: Kılıfın sunduğu koruma derecesi
X: Katı nesnelere karşı korumalı değildir
1: dikey düşmelere ve su damlalarına karşı korumalıdır
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Index: Avrupa direktifi – uyarı
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