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1 Semboller

1.1 BIOPOWER unitelerine yonelik sembollerin agiklamasi

Sembol

C€

0123

Aciklama

Onaylanmis kurulus numarasiyla birlikte CE isareti.

Sembol

&3

Aciklama

Geri kazanim/geri dontsim icin genel sembol.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlarin ayri toplan-

Alternatif akim.

Q KAPALI (glg). E .
‘ ACIK (glic) “ Uretici.
S
—F Sigorta. —Q— Lamba; isiklandirma, aydinlatma.
N

Sesli uyarilar.

=
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lyonize edici olmayan elektromanyetik radyasyon.

Uyarr: Federal hukuk (ABD) uyarinca bu cihaz yal-
nizca akredite bir uygulayicinin onerisi tzerine
satisa sunulabilir.

DIKKAT: giivenlik talimatlarina dogru sekilde uyul-
mamasi halinde hafif veya orta siddette yaralan-
maya veya cihazda hasara yol agabilecek tehlike.

> i@

UYARI: guvenlik talimatlarina dogru sekilde uyul-
mamasi halinde ciddi siddette yaralanmaya veya
cihazda hasara yol acabilecek tehlike.

Kullanma kilavuzuna/kitap¢igina basvurun (https:/
/dental.bienair.com/fr_ch/support/download-cen-
ter/).

o
(v)
& e

CSA isaretlemesi - ABD ve Kanada standartlariyla
uyumludur.

Katalog numarasi.

Seri numarasi.

Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili AT Temsilcisi.

g ¢

Tibbi Cihaz.

55 E0R>

UDI (Benzersiz Cihaz Tanimlamasi) dahil Griin bil-
gisiigin Veri Matrisi kodu.

1.2 BIOPOWER aksesuarlarina yonelik sembollerin agiklamasi

Sembol

Aciklama

Onaylanmis kurulus numarasiyla birlikte CE isareti.

Sembol

M

[>¢

Aciklama

Termo yikayici dezenfekte edilebilir.

Son kullanma tarihi.

&3

Geri kazanim/geri donusim igin genel sembol.

Tekrar kullanmayin.

X

Elektrikli ve elektronik ekipmanlarin ayri toplan-
masi.

|
0 . - .
— Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir. 1?5;SC Eﬁ“mleh su;gkhk derecesine kadar otoklavda ste
) ilize edilebilir.

Elektrik emniyeti. Uygulanan parga tipi B.

Uretici.

Katalog numarasi.

Seri numarasi.

R > |

DEHP

DEHP icermez.

ll_
5 ¢ E
._|

Seri kodu.

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.




72 Tanimlama, Kullanim Amaci ve Gosterim

Bicimi
2.1 Tanimlama

BIOPOWER cihazi, bir dental piyasemeni c¢alistiran bir dental
mikromotorun kumanda edilmesini saglayan,  dental
implantolojiye yonelik bir masa ustl sistemi kapsar.  Bir
peristaltik pompa, fizyolojik siviyr tek kullanimlik steril bir
irrigasyon hatti Uzerinden verir. Konsol, parametreleri ayarlamak
icin tek digmeli bir kumanda ve pompayl acmak/kapatmak,
secilen prosedurtn farkli adimlarindan gegirmek ve motorun
donts yonunu kontrol etmek igin kullanilan bir ayak kumandasi
icerir. Cihazin LCD ekrani, piyasemen disli orani, frez hizi, tork
degeri ve irrigasyon akis ayari gibi islemin bircok parametresini
gosterir.

2.2 Kullanim amaci

Tum BIOPOWER cihazlar dental implantolojide kullanilmak Uzere
tasarlanmistir.

Konsollar, agizdaki sert ve yumusak dokulari kesmek ve dental
implantlari vidalamak icin uygun aletlerle donatilmis dental
piyasemenleri ¢alistiran ozel bir dental mikromotoru ¢alistirmak
icin tasarlanmistir.

Amaclanan elektromanyetik ortam (IEC 60601-1-2 bas. 4.0
uyarinca) Profesyonel saglik tesisi ortamidir.

2.3 Hedef hasta poplilasyonu

Konsollarin  hedef hasta poptlilasyonu BIOPOWER bir dis
hekiminin muayenehanesini hedef tibbi duruma uygun olarak
tedavi almak i¢in ziyaret eden kisileri icerir. Hasta yasi, irki veya
kultird konusunda highir sinirlama yoktur. Hedef kullanici, ozel
klinik uygulamaya gore hasta icin yeterli olan cihazi segmekten
sorumludur.

2.4 Hedef Kullanici

BIOPOWER sadece dis hekimleri ve dis hekimi cerrahlar
tarafindan dis hekimi muayenehaneleri ve hastanelerinde
kullanilmak icin tasarlanmistir.

2.5 Hedef tibbi durumlar

Dental implantoloji, bir veya daha fazla eksik disin
degistirilmesine yonelik secici bir tedavidir. Disler, duzeltici
tedavilerin arttk mumkin olmamasi nedeniyle dislerin
cekilmesine yol acan travmalar, kismi veya tam dissizlik ve ileri
derecede ¢lrtime gibi ¢esitli nedenlerle eksik olabilir.

Dental implantoloji, ¢ene kemigini bir dental implanti almaya
hazirlamayi gerektirir; dental implant tipik olarak dayanaga sahip
bir titanyum vida ile eksik dogal disi taklit eden seramik bir
malzemeden yapilma protez kaplamadan olusur.

Coklu dis protez ¢ozimleri de mevcuttur ve genellikle birden
fazla implantla desteklenir.

2.6 Hasta kontrendikasyonlari ve uyarilar

Cihaz kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihaz grubu
BIOPOWER icin 0zel bir hasta kontrendikasyonu veya uyarisi
yoktur.

2.7 Kaza durumunda

Bir kaza meydana geldiginde kalifiye ve egitimli bir teknisyen
tarafindan  onarimlar tamamlanincaya kadar BIOPOWER
kullanitmamalidir.

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay meydana gelirse ulkenizdeki
yetkili bir makama ve bolgesel dagitimci araciligiyla Ureticiye
bildirin. Ayrintili prosedurler igin ilgili ulusal dizenlemelere bakin.

2.8 Gosterim bigcimi ve bolum baglantilari

« A BC vb
Harften once gelen metin, adim adim gerceklestirilecek bir
prosedury belirtir.

-G
Bir prosedur sonucunu gosterir.

« (1),(2),(3), vb.
Bir sayidan once gelen metin, bir resim ile birlikte kullanilan
metni belirtir.

e Tamam, Ayarlar, vb.
Kalin italik yazi tipi stilindeki metin, digmeler, mendler,
menU oOgeleri, ekran alanlari, degerler, adlandirildiklar
durumlarda alanlar ve ekran adlari gibi ekran Uzerindeki
ogeleri belirtir.

Gosterim bicimini basitlestirmek adina bu kilavuzda:

» «Saat yonunde», «<CW» olarak ifade edilir;

* «Saat yonunun tersine», «CCW» olarak ifade edilir;

« ileri mikromotor déniis modu «FWD» olarak ifade edilir;

e Ters mikromotor donis modu «REV» olarak ifade edilir;

* Donme devri birimi «dakikadaki devir sayisi», «rpm» olarak
ifade edilir;

« Tork Unitesi «newton santimetre» degeri, «Ncm» olarak
ifade edilir;

» Mikromotor kontrol tUnitesi «DMX» olarak ifade edilir.




3 Uyarilar ve Kullanim Onlemler;

3.1 Genel bilgiler

Cihaz alaninda uzman kisiler tarafindan ¢alisma guvenligi, saglik
ve kaza onleme ile ilgili yurdrlukteki yasal hukumlere ve bu
kullanma talimatlarina uygun sekilde kullanilmalidir.  Bu
gerekliliklere uygun olarak, operatorler:

* yalnizca mukemmel calisir durumdaki cihazlar
kullanmalidir; dlzensiz calisma, asiri titresim, anormal
isinma, olagandisi guriltt veya cihazin arizalandigini
gosterebilecek diger belirtiler olmasi durumunda, ¢alisma
derhal durdurulmalidir; bu durumda, Bien-Air Dental SA
tarafindan onaylanmis bir onarim merkezi ile iletisime
gegin;

» cihazin sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilmasini
saglamali, kendilerini, hastalarini ve Uguncu sahislari
tehlikelerden korumalidir.

« Siviyla temastan kaginin.

3.2 Uyarilar

/A DYKKAT

Burada belirtilenin disindaki herhangi bir kullanim izinsiz olup
tehlikelidir.

/A DYKKAT

Elektrik fisi, sorun olmasi durumunda baglantlyi kesmek icin
kullanilir, fis her zaman kolayca erisilebilir durumda olmalidir.

/A DYKKAT

Calisan bir MX-i LED 3. Nesil mikromotor Uzerine kesinlikle
piyasemen baglamayin.

/A DYKKAT

Tibbi cihazda herhangi bir modifikasyon yapilmasi kesinlikle
yasaktir.

/A DYKKAT

Cihaz patlayici bir ortamda (anestezik gaz) kullanilmak Uzere
tasarlanmamistir.

A\ UYARI

Cihazi elektrik sebekesine bagliyken agmaya ¢alismayin.
Elektrik carpmasi riski.

/A DYKKAT

Dental prosedirlerde yer alan parametreler vyalnizca
bilgilendirme amagclidir. Bien-Air Dental SA bunlardan sorumlu
tutulamaz.

/A DYKKAT
Hastalar cihaza dokunmamalidir.

/A DYKKAT

Hastaya ve Unitenin elektrik baglantilarina ayni  anda
dokunmayin.

/A DYKKAT

Cihazi agmadan once Unitenin altinda su bulunmadigindan emin
olun.

/A DYKKAT

Kullanmadan once tim konektorler kuru olmalidir. Temizlik
nedeniyle kalinti nem bulunmadigindan emin olun.

/\ UYARI

Elektrik carpmasi riskini onlemek i¢in ekipman sadece
koruyucu topraklamasi bulunan elektrik sebekesine
baglanmalidir.

A\ UYARI

Her turlu kontaminasyon riskini onlemek i¢in cihazi cerrahi
prosedurler sirasinda sadece ayak kumandasiyla kontrol edin.
Cerrahi prosedur sirasinda ¢ikarilabilir digme kullanilir ve/veya
bu digme potansiyel olarak kontamine olmus ylzeyler veya
sivilarla temas ederse bolum 11'de agiklanan digmenin temizligi
ve sterilizasyonuyla ilgili proseduru izleyin.
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Aciklama

BIOPOWER sistemine genel bakis
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FIG. 1
Peristaltik pompa kapagi (9) irrigasyonu baslatma/durdurma diigmesi
Ayak kumandasi konektoru (10) MX-i LED 3. Nesil mikromotorun dénis yonini tersine gevi-
isaretler ren diigme
Braket destegi (11) Bir sonraki islem adimina gitmek i¢in “Program” digmesi
Ana anahtar (12) Motor ¢alistirma
Sigorta kutusu (13) MX-i LED 3. Nesil mikromotor konektori
Sebeke konektoru (14) Kontrol digmesi
MX-i LED 3. Nesil mikromotor (15) LCD kontrol ekrani




4.2 Saglanan setler
SET BIOPOWER REF 1700784-001

Adi

BIOPOWER Unitesi (1x)

Bien-Air Dental
REF numarasi

1601147-001

MX-i LED 3. Nesil mikromotor (1x)

1601008-001

3 butonlu pedal (1x)

1600631-001

Kablo MX-i LED 3. Nesil (2 m) (1x)

1601009-001

Steril koruyucu tabaka

1502329-002

5'li tek kullanimlik steril irrigasyon hatti paketi

1500984-005

Sterilirrigasyon hattini bir kabloya sabitle-
mek i¢in 10'lu baglanti bilezigi paketi

1307727-010

Sivi sisesi icin braket (1x)

1303393-001

Piyasemen destegi (1x)

1301575-001

Anguldurva CA 20:1 L Micro-Series (isikli) (1x)

1600692-001

4.3 Secenekler

Adi

3 digmeli ayak kumandasi

1600631-001

MX-i LED 3. Nesil mikromotor

1601008-001

4.4 Teknik veriler

BoyutlarUxG x Y

BIOPOWER UNItESH ..o 240 x 240 x 102 mm
BIOPOWER tnitesi (braketli)........cccoocoevviinen. 240 x 240 x 482 mm
Ayak kumandas! (SApPSIZ) .ccovevvvcerieerierninian, 206 x 180 x 60 mm
Ayak kumandasi (Sapll) ..ocoevvvervcericrenn, 206 x 200 x 155 mm
Motor kablosu (REF 1601009).. .L20m

Ayak kumandasi kabloSu ... uzunluk 2,9 m

MX-i LED 3. Nesil mikromotor ..o, 23 x84 mm

Ayak kumandasi su gecirmezdir (IEC 60529 uyarinca IP X8).
Agiruk

BIOPOWER UnitesSi e, 2,2 kg

Ayak kumandasi (sapsiz ve kablosuz) ......... 830 g

Ayak kumandasi (sapli ve kablolu)................ 877 g

Braket

Elektrik verileri
Voltaj 100 - 240 VAC
Frekans 50-60 Hz

Cevresel kosullar

Saklama

0°C/ +40°C
%10 - %80
650 hPa - 1060 hPa

Sicaklik araligr:

Bagil nem araligr:

Hava basinci araligi:

Tasima

Sicaklik araligr: -20°C/+50°C

Anguldurva CA 20:1 L KM
Micro-Series (isikli)

1600786-001

Anguldurva CA 20:1 L KM (isikli)

1600785-001

Anguldurva CA 20:1 L
Micro-Series (1sikli)

1600692-001

Anguldurva CA 20:1 L (isikli)

1600598-001

Duz piyasemen PM 1:1 Micro-Series

1600052-001

Steril koruyucu tabaka

1502329-002

10'lu tek kullanimlik steril hat paketi 3,5 m

1501738-010

Kirschner/Meyer 10'lu tek kullanimlik steril
hat paketi

1501635-010

CA 20:1 L KM ve CA 20:1 L KM icin Kirschner/
Meyer tipi sokulebilir irrigasyon seti
10 halka ve 10 tlp iceren Micro-Series

1501621-010

10'lu tek kullanimlik steril hat paketi

1500984-010

Sivi sisesiicin braket

1303393-001

Piyasemen destegi

1301575-001

Kablo MX-i LED 3. Nesil (2 m)

1601009-001

Steril irrigasyon hattini bir kabloya sabitle-
mek icin 10'lu baglanti bilezigi paketi

1307727-010

10'lu sigorta paketi T4.0AH 250 VAC ylksek
kesme kapasitesi

1307312-010

Dugme

1307031-001

%5 - %80
650 hPa -1060 hPa

Bagil nem araligr:

Hava basincr araligr:

Calisma sicakligi

+5°C/+35°C

%30 - %80

700 hPa - 1060 hPa

Sicaklik araligi:

Bagil nem araligr:

Hava basinci araligi:

/A DYKKAT

BIOPOWER unitesini ¢alisma sicakligi araligi disinda kullanmayin.
Siniflandirma

Tibbi cihazlarla ilgili 2017/745 Sayili Avrupa Direktifi (EU)
uyarinca lla Sinifi kapsamindadir.

Elektrik yalitim sinifi

IEC 60601-1 uyarinca Sinif | (elektrik carpmasina karsi korumali
cihaz) kapsamindadir.

/A DYKKAT

Cihaz sadece operator tarafindan kullanilmalidir.
Uygulanan pargalar (IEC 60601-1 uyarinca):

MX-i LED 3. Nesil mikromotor .............. REF 1601008-001
Diz piyasemen 1:T e, REF 1600052-001
CA 20T Lo REF 1600598-001
CA 20:1 L Micro-Series... ...REF 1600692-001

CA20:T LKMo, ...REF 1600785-001

CA 20:1 L KM Micro-Series.... ...REF 1600786-001
irrigasyon hatlar .o REF 1500984-010

KM irrigasyon hatlart ... REF 1501635-010

Giris korumasi derecesi

UNIT e IP 41 [1 mm'den biyik

cisimlerin vyerlestirilmesine ve damlayan suya (dikey olarak
disen damlalar) karsi korumal
Ayak kumandas! .....cccceoveeeieeeceenn, IP X8



Bellek

Her bir adim i¢in devir, tork, donts yond, irrigasyon ve anguldurva
orani ayari dahil 5 adimli ayarlari bellekte depolayabilme.

Diller

ingilizce.

Fizyolojik sivi erleni i¢in braket

Paslanmaz celik.

Peristaltik pompa

Pompa beslemesi ..o, 30 ila 130 ml/dak.
(5 dizey)
Dis @ 5,60 mm
..lc @ 2,40 mm
Duvar Kalinlign oo 1,60 mm

Sunlarla kullanilmak igin tasarlanmistir:
Kullanma talimatlarina bakin

MX-i LED 3. Nesil mikromotor.............. REF 2100245

Kablo MX-i LED 3. Nesil............... ..REF 2100163

Anguldurva CA 20:1 L, 1sikli REF 2100209

Anguldurva CA 20:1 L

Micro-Series, 1SIKl ..o REF 2100209
Anguldurva CA 20:1 L KM, isikli........... REF 2100209
Anguldurva CA 20:1 L KM

Micro-Series, 1SIKU oo REF 2100209
Diz Piyasemen 1:1 i REF 2100046
A DYKKAT

Sistemin diger piyasemenler, motorlar

veya kablolar ile kullanimi valide edilmemistir/onaylanmamistir
(bu durumda devir ve tork degerleri garanti edilmez).

Hata listesi ve Sorun giderme

bkz. “10 Hata listesi ve Sorun Giderme" sayfa 20.

4.5 Performans

Performans REF 1600995

100 - 40'000 rpm hiz

Motor hizi dizenlemesi araliginda +%5 dogruluk ()

Tork, maksimum torkun
%10 ile %100'U arasinda
ayarlanabilir

5 (£%5) Ncm (*)
95 (+%10) W (¥)
250 (+%10) mA rms

Motor torku dizenlemesi

Maksimum motor torku

Maksimum motor gucu

Maks. motor LED akimi

Ayarlanabilir degil, her
zaman tam yogunlukta

<150 W

Maks. motor LED akimi araligi

Gu¢ kaynagi ¢ikis sinirlamasi

5 dizey:

1 damla = 30 ml/dak.
2 damla = 60 ml/dak.
3 damla = 90 ml/dak.
4 damla = 120 ml/dak.
5 damla = 130 ml/dak.

irrigasyon akisi

(*) Glgiim, MX-i LED 3. Nesil 1601008 ve MX-i LED 1600755, anguldurva CA 20:1 L Micro
Serisi 1600692 ve/veya piyasemen PML 1121 1600156 ile kombinasyonlu olarak ger-
ceklestirilmistir. Maksimum tork, irrigasyon durdurulmus halde 1000 rpm'de olgil-
mdstir ve motor anguldurva CA 20:1 L Micro Serisi 1600692 ile kombine edilmisse
doner alette 70 Nem'lik maksimum bir torka karsilik gelir.

80601-2-60 uyarinca bu dental ekipmanla temel bir performans

iliskilendirilmemistir.

4.6 Cevrenin korunmasi ve bertaraf
bilgileri

e
Malzemelerin bertarafi ve/veya geri donusttridlmesi yurtrlikteki
mevzuata gore yapilmalidir.

bt

Elektrikli ve elektronik ekipman ve aksesuarlarin geri donusim
acisindan ayri toplanmasi.

Elektrikli veya elektronik ekipmanlar saglik ve g¢evre agisindan
tehlikeli maddeler icerebilir. Kullanici bu ekipman tirinidn bakimi
ve geri kazanimi igin cihazi bayisine iade etmeli veya onaylanmis
bir kurulusla dogrudan iletisime geg¢melidir (2012/19/EU Sayili
Avrupa Direktifi).

4.7 Elektromanyetik uyumluluk (teknik
aciklama)

4.7.1 Kullanim onlemleri

Bu elektronik kontrol IEC 60601-1, sirim 3.1 dogrultusunda
elektrik guvenligi standartlarina ve IEC 60601-1-2, dordincu
stirim dogrultusunda elektromanyetik uyumlulugun tabi oldugu
standartlara uygundur.

4.7.2 Elektromanyetik uyumluluk uyarilari

/A DIKKAT
BIOPOWER IEC 60601-1-2 uyarinca EMC gerekliliklerine
uygundur. Cihazin calismasini olumsuz yonde

etkileyebileceginden, cihazin vyakin c¢evresinde radyo iletim
ekipmanlari, cep telefonlari, vb. kullanitlmamalidir. Cihaz, yliksek
frekansli cerrahi ekipman, manyetik rezonans gorlntileme
(MRG) ve elektromanyetik bozulmalarin siddetinin yiksek oldugu
diger benzeri cihazlarin yakininda kullanima uygun degildir. Her
kosulda, cihazin lzerine veya yakinina yuksek frekansli kablolarin
yonlendirilmediginden emin olun. Suphenizin olmasi halinde,
yetkili bir teknisyen veya Bien-Air Dental SA ile iletisime gegin.
Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler
gibi cevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar
dahil olmak tzere BIOPOWER unitesinin herhangi bir kisminin 30
cm'den (12 in¢) daha yakininda kullanilmamalidir. Aksi takdirde,
bu ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.

/A DIKKAT

Dahili bilesenler icin Bien-Air Dental SA tarafindan yedek parca
olarak satilan transdiser ve kablolar haric olmak Uzere
belirtilenler  disindaki  aksesuarlarin, transdiserlerin  ve
kablolarin  kullanilmasi, cihazin emisyonunda artisa veya
bagisikliginda azalmaya neden olabilir.



4.7.3 Elektromanyetik uyumluluk - emisyonlar ve bagisiklik

Kilavuz ve iiretici beyani — Elektromanyetik emisyonlar
BIOPOWER asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. BIOPOWER musterisi veya kullanicisi cihazin
s0z konusu ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

BIOPOWER RF enerjisini sadece dahili fonksiyonu icin kullanir. Bu nedenle, RF

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 emisyonlari ¢ok dusuktur ve cihaz yakinindaki elektronik ekipmanlarda girisime neden
olmaz.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B

Harmonik emisyonlar IEC . - .

Sinif A BIOPOWER konutlara ya da konut olarak kullanilan binalara enerji saglayan kamuya ait

61000-3-2 IO B . . . ) .. .
alcak gerilimli gu¢ kaynagi sebekelerine dogrudan bagli yapilar dahil olmak tzere tim

Voltaj dalgalanmalarindan yapilara uygundur.

kaynaklanan emisyonlar Uygun

|IEC 61000-3-3

Kilavuzluk ve iiretici beyani - Elektromanyetik bagisiklik
BIOPOWER asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. BIOPOWER musterisi veya kullanicisi cihazin
s0z konusu ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
|EC 61000-4-2

+8 kV temas
+2 kV hava
+4 kV hava
+8 kV hava
+15 kV hava

+8 kV temas
+2 kV hava
+4 kV hava
+8 kV hava
+15 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya
seramik karo ile dosenmis
olmalidir. Yerler sentetik
madde ile kaplanmissa,
bagil nemin en az %30
olmasi gerekir.

Elektriksel hizli gegis/

gl¢ besleme hatlariigin 2 kV

gl¢ besleme hatlariigin +2 kV

Sebeke gucu kalitesi, ticari

patlama " . veya hastane ortami
IEC 61000-4-4 diger hatlar igin 1 kV Uygulanamaz tipinde almalidir
+0,5 kV hat-hat arasi +0,5 kV hat-hat arasi
Asitt gerilim +1 kV hat-hat arasi +1 kV hat-hat arasi Sebeke glicl kalitesi, ticari
IE$C 6?000—4—5 +0,5 kV hat-toprak arasi +0,5 kV hat-toprak arasi veya hastane ortami

+1 kV hat-toprak arasi
+2 kV hat-toprak arasi

+1 kV hat-toprak arasi
+2 kV hat-toprak arasi

tipinde olmalidir.

Guc¢ kaynagi giris hat-
larinda voltaj dususleri,
kisa bozulmalar ve voltaj
degisiklikleri

|[EC 61000-4-11

0°, 45°,90°,135° 180°, 225°, 270°
ve 315°de 0,5 dongu i¢in %0 Uy

1 dongu icin %0 Uy ve
0°'de 25/30 dongl igin %70 Ut

0°'de 250 dongt i¢in %0 Ut

0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°
ve 315°'de 0,5 dongu icin %0 Uy

1 dongu icin %0 Ut ve
0°'de 25/30 dongdi icin %70 Ut

0°'de 250 dongu icin %0 UT

Sebeke gucu kalitesi, ticari
veya hastane ortami
tipinde olmalidir. BIO-
POWER kullanicisinin
sebeke gug¢ kesintileri
sirasinda devamli calisma
istemesi durumunda, BIO-
POWER Unitesinin kesinti-
siz bir gu¢ kaynagi veya
aku ile beslenmesi onerilir.

Sebeke frekansindan
dolayi manyetik alan (50/
60 Hz)

|IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Sebeke frekansinin olus-
turdugu manvyetik alanlar
tipik bir ticari ortamda veya
hastane ortamda bulunan
tipik bir konuma 6zgu
seviyelerde olmalidir.




Bagisiklik testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

RF alanlarinin neden
oldugu

iletilen bozulmalar
|IEC 61000-4-6

3 VrMs
0,15 MHz — 80 MHz

ISM bantlarinda 6 Vgus
0,15 MHz - 80 MHz

1 kHz'de %80 AM

3 VRrms
0,15 MHz — 80 MHz

ISM bantlarinda 6 Vgus
0,15 MHz - 80 MHz

1 kHz'de %80 AM

Yayilan RF EM alanlari
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

Elektromanyetik alan

arastirmasina? gore tespit
edilen sabit RF vericilerden
gelen alan kuvvetleri, her
frekans araliginda uyum
seviyesinden duslk
olmalidir.

Asagidaki sembolle isaret-
lenmis ekipmanin gevre-
sinde girisim meydana
gelebilir:

()

RF kablosuz iletisim ekip-
manindan yakinlik alanlari
IEC 61000-4-3

Test frek. [MHz] Maks. glc [W] SB:\/@iLZgII[(Vt/e;?
385 1,8 27

450 2 28

710, 745, 780 0,2 9

810, 870, 930 2 28

1720, 1845, 1970 2 28

2450 2 28

5240, 5500, 5785 0,2 9

Mesafe: 0,3 m

NOT: Ut test seviyesinin uygulanmasindan onceki AC sebeke gerilimidir.

. Telsiz (cep telefonu/kablosuz telefon) telefonlarin baz istasyonlari ve kara seyyar telsizleri, amator telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilerden gelen alan
kuvvetleri teorik acidan kesin bir bicimde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan arastirmasi gercek-
lestirilmelidir. BIOPOWER 'in kullanildigi yerde Glciilen alan kuvvetinin yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk seviyesinden yiiksek olmasi halinde, BIOPOWER dnitesinin normal
bigimde ¢alisip ¢calismadigi gézlemlenmelidir. Anormal performans gozlemleniyorsa, BIOPOWER (initesinin yeniden yonlendirilmesi veya yeniden konumlandirilmasi gibi ek tedbir-

ler alinmasi gerekebilir.
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5.1 BIOPOWER sisteminin kurulumu

FIG. 1

A. BIOPOWER nitesini agirigini tasiyabilecek diz bir ylzey
lzerine yerlestirin.

A DYKKAT
Bir masa, tepsili araba veya baska bir ylzeye yerlestirilebilir,
ancak hi¢bir durumda yere koyulmamalidir.

FIG. 2

B. Sigorta kutusu bir tornavida ile agilabilir.
100-240 VAC = sigorta T4.0AH 250 VAC REF 1307312-010.

Sigortayr degistirmek icin bkz. bolimbkz. “11.4 Sigortalarin
degistirilmesi” sayfa 23.

C. Gug kablosunu (1) konektore (2) baglayin.

Not 1

FIG. 3

D. Ayak kumandasi kablosunu, konektor ve fisi konektordeki ayarli
ayna pimi vasitasiyla yonlendirerek arka panelde saglanan girise
baglayin.

/A DYKKAT

Ayak kumandasini baglanti kablosundan tutarak kaldirmayin.
Ayak kumandasi kablosunu ayirmak igin kablo fisi konektorinu
(1) cekin.

Kablo fisini onceden ¢ikarmadan kabloyu (2) cekmeyin.

FIG. 4

E. MX-i LED 3. Nesil mikromotor kablosunu, konektor ve fisi
konektor Uzerindeki ayarli ayna pimi vasitasiyla yonlendirerek
motor ¢ikisina baglayin.

FIG.5

F. Braketi konsolun arkasinda saglanan muhafazaya hizalayarak
takin ve erleni veya siseyi asin.

FIG. 6

G. Ambalaj butinliguni ve ayni zamanda etiket Uzerindeki
irrigasyon hatti son kullanma tarihini (1) de kontrol edin.

/A UYARI

Tibbi cihaz sorunsuz ¢alisma saglamak igin yalnizca Bien-Air
Dental tarafindan tedarik edilen hatlarla kullanilmalidir. Bu hatlar
sterildir ve tek kullanimliktir. Yeniden kullanim hastanin
mikrobiyolojik kontaminasyonuna neden olabilir.

H. Tek kullanimlik steril irrigasyon hattini (2) posetinden c¢ikarin.

FIG.7

I. irrigasyon hattinin  esnek hortumunu piyasemenin veya
anguldurvanin puskurtme borusuna baglayin.
FIG. 8

J. Peristaltik kaseti (1) peristaltik pompaya (2) takin.
Kasetin dogru sekilde klipslenip klipslenmedigini kontrol edin.
FIG. 9

K. Pompa kapagini (3) kapatin. Kapanmaya direng s6z konusuysa,
kapag! tekrar agin ve kasetin dogru konumlandirildigini kontrol
edin. Kapak dogru sekilde kapatildiginda, kullanici bir klik sesi
duymalidir.

/A DYKKAT
Kapak acikken pompayi ¢calistirmayin.

A DYKKAT
Pompayi irrigasyon hatti olmadan ¢alistirmayin.

A\ DYKKAT
Sikisma riskil

FIG. 10

L. Koruyucu kapagr cikardiktan sonra fizyolojik sivi erleninin
kapaginiirrigasyon hattinin sivri ucu ile delin.

/A DYKKAT

Bos fizyolojik sivi erleni algilama ozelligi yoktur! Calistirmadan
once her zaman erlenin igerigini kontrol edin.

FIG. 11

M. irrigasyon hattini REF 1307727-010 no'lu 3 ek bilezigi kullanarak
motor kablosuna baglayin.

5.2 A¢ma/kapatma proseduru

Cihaz BIOPOWER uzerindeki ana salter kullanilarak tam emniyetli
sekilde acilip kapatilabilir.

/A DYKKAT
Motor calisirken cihazi kapatmayin.

1 Cihaz sebeke gli¢ kaynag ile ¢alisir (100 - 240 VAC / 150W /
50-60Hz).
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6 Arayuze genel bakis

6.1 BIOPOWER modlari

BIOPOWER LCD ekran araciligiyla islem
gorsellestirmeye ve kontrol etmeye imkan saglar.
Benzersiz bir ekran su modlarin kullanilmasina izin verir:
FIG. 1

« Islem modu (3 adimda bir islem gerceklestirmek icin)

Ayrintilar icin bkz. “7 Calistirma” sayfa 14.

parametrelerini

FIG. 2
 Ayarlar modu (islem parametrelerini ayarlamak icin)

Ayrintilar icin bkz. "8 Ayarlar” sayfa 16.

FIG. 3

« Ozel modlar (sistemi test etmek ve ayarlari sifirlamak icin)
Ayrintilar igin bkz. "9 Ozel modlar” sayfa 18.
FIG. 4

A. islem ve Ayarlar modlari arasinda gecgis yapmak igin doner
diigmeye (1) uzun siireyle basin.

Not 1

Ayrintilar icin bkz. 6.2 Déner diigme fonksiyonlarina genel bakis”
sayfa 12.

Ozel modlara girmek icin bkz. “9 Ozel modlar” sayfa 18.
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6.2 Doner digme fonksiyonlarina genel

bakis

Not 2

Digme islemi Aciklama

CW dondirme

Gegerli degeri artirin, sagdaki ogeye gidin

CCW dondirme

Gecerli degeri azaltin, soldaki 0geye gidin

Kisa sureli tek
ba5|s
(Islem modu)

Bir sonraki programlanmis adima gegin,
hata mesajlarini onaylayin

Kisa sureli tek
basis
(Ayarlar modu)

Secili ayari girin, gegerli ayar degerini
dogrulayin ve kaydedin, gegerli ayardan
¢ikin, hata mesajlarini onaylayin

Uzun sireli tek
basis

islem ve Ayarlar modlari arasinda gegis
yapin

Kisa sureli gift
basis

Ozel modlara girin (yalnizca ayarlar
modunda disli orani secildiginde)
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FIG. 3

6.3 Sesliuyarilar

Sesli uyari Aciklama

|@

irrigasyonu etkinlestirme, bir sonraki
Kisa bir bip sesi adima gecme ve dénme yoniini ILERI
olarak degistirme

Distuk devirden ylksek devire pro-

iki uzun bip sesi .
gramlanmis adima gegis

Degisken orta
seviyeli bip sesleri

Mikromotor GERI calisma gdstergesi

NOTLAR

FIG. 4

13
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7 Calistirma

7.1 lIslem ekrani agiklamasi

FIG. 1
islem ekrani, mikromotorun durdurulup durdurulmadigina veya
calisip ¢alismadigina ve etkin adima bagli olarak farklilik gosterir.
3, 4 veya 5 onceden tanimlanmis P1, P2, P3, P4, P5 adimlarinda
(sirasiyla kemik hazirligi, delme, dis agma ve implant yerlestirme
asamalarina iliskin ayarlari programlamak icin kullanilabilir) bir
islem gerceklestirmeye izin verir ve su bilgileri goruntiler:

(1) P1 Adimi (etkin olmayan adim, siyah renkli)

(2) P2 Adimi (etkin olmayan adim, siyah renkli)

(3) P3 Adimi (etkin adim, yesil renkli)
P4 ve P5 adimlari varsayilan olarak devre disidir, onlari
etkinlestirmek icin bkz. “ Adim sayisi” sayfa 18.

(4) Hiz gostergesi
Not 1

(5) Torkmetre
Not 2

(6) Anguldurva orani
Not 3

(7) Torkicin cubuk grafik
Not 4

(8) islem ayarlari sembolleri
Ayarlarin yapilmasina yonelik ayrintilar icin bkz. “8 Ayarlar” sayfa
16.
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FIG. 2

7.2 Birislem gerceklestirme, P1 ve P2
adimlari

FIG. 2

A. MX-i LED 3. Nesil mikromotor devrini ayarlamak icin ayak
kumandasina basarak calistirin.

&, Motor calisirken etkin olmayan adimlarin sembolleri soner.

&, Hiz gostergesi gercek zamanli devir dederini siyah renkte
goruntuler.

Not5-6-7
FIG. 3

B. Gerekirse, asagidaki eylemleri
kumandasini serbest birakin:

gerceklestirmek icin  ayak

& Hiz gostergesi (1), ayarlanmis olan ulasilabilen maksimum
mikromotor devrini cam gobegi renginde goruntuler.

e Mikromotorun ulasilabilen maksimum devrini sirasiyla
artirmak veya azaltmak (hizli ayar modu) i¢in digmeyi CW
veya CCW gevirin.

W Hiz gostergesi cam gobegi renginde olup ayarlanmis olan
ulasilabilen maksimum mikromotor devrini (1) gorintdler.
Not 8
« islem ayarlarini degistirmek icin digmeye uzun siireyle
basin.
W Ayarlar modu gorintilenir.
Ayrintilar icin bkz. "8 Ayarlar” sayfa 16.
* 5 Ncm'lik tork artisini etkinlestirmek i¢in turuncu digmeye
uzun slreyle basin.
Not ¢
C. Bir sonraki adima gecmek i¢in ayak kumandasinin turuncu renkli
butonuna veya digmeye kisa slreyle basin.

&, Bir sonraki adim isareti yesile doner ve adimin son kullanilan
ayarlari geri yuklenir.

Not7-10
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FIG. 3

7.3 Birislem gerceklestirme, P3, P4 ve P5
adimlari

FIG. 4

A. P3 (1), P4 ve P5 adimlarinda, MX-i LED 3. Nesil mikromotor
devrini ayarlamak i¢in ayak kumandasina basarak ¢alistirin.

%, Motor calisirken etkin olmayan tiim adim sembolleri soner.

%, Hiz gostergesinde (2) gercek zamanli deger gorintilenir.

&, Torkmetrede (3) gercek zamanli deger gorintilenir.

% Tork cubugu (5), gercek zamanli tork degeri (mikro motor
calisirken cam gobegi rengindeki noktalarla temsil edilir) ve
ulasilan maksimum tork (yesil nokta ile temsil edilir)
arasindaki orani gosterir.

Not5-6-7

B. Gerekirse, asagidaki eylemleri gergeklestirmek igin ayak
kumandasini serbest birakin:

%, Torkmetrede (3) ulasilan maksimum deger Max semboll (4)
ile goruntulenir.

%, Cam gobegi renginde gosterilen tork cubugu (5) noktalari, yesil
renk alan maksimum deger noktasi haricinde siyaha doner.

» Mikromotorun ulasilabilen maksimum tork degerini
sirasiyla artirmak veya azaltmak (hizli ayar modu) icin
digmeyi CW veya CCW ¢evirin.

G Torkmetre (3) cam gobegi rengine déner ve mikromotorun
ulasabilecegi  ayarlanan  maksimum  tork  degerini
goruntdler.

Not 11

. islem ayarlarini degistirmek igin digmeye uzun sureyle
basin.

Ayrintilar icin bkz. "8 Ayarlar” sayfa 16.
* 5 Ncm'lik tork artisini etkinlestirmek i¢in turuncu digmeye
uzun sureyle basin.
Not 9
C. Bir sonraki adima ge¢cmek i¢in ayak kumandasinin turuncu renkli
butonuna veya digmeye kisa slreyle basin.

% Bir sonraki adim isareti yesile doner ve adimin son kullanilan
ayarlari geri yuklenir.

Not7-10
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FIG. 4

1 MX-i LED 3. Nesil mikromotor ¢alisirken gergek zamanli devir
degeri siyah olarak goruntilenir. MX-i LED 3. Nesil mikromotor
calismiyorken P1 ve P2 adimlarinda kaydedilen maksimum ulasi-
labilir devir degeri cam gobedi renginde gortntilenir.

2 Torkmetre sadece mikromotor devri P1 ve P2 adimlarinda
100 RPM'nin altinda oldugunda gortntilenir.

3 Anguldurvaoranidogrudan tahrik icin cam gobegi rengindeyken
devir distirme donanimi igin yesil renktedir.

4 Tork cubuk grafigi sadece mikromotor devri 100 RPM'nin al-
tinda oldugunda goruntulenir.

5 Her bir adim ayari, dogrudan islem modunda yapilan hizli
ayarlar harig, karsilik gelen adimin en son kullanilan ayarlarindan
geri yuklenir.

6 GERI modunda, doniis yoni sembolii 2 yanip soner ve
sesli bir uyari (orta seviyeli degisken bip sesleri) verilir. Ekranda
torkmetre gérintiilendiginde, GERI modunda Tork degeri otoma-
tik olarak artirilir. Tork degeri 0'dan 10 Ncm'ye yikseltilebilir,
ayarlamak i¢in bkz. bolim bkz. “ Ters tork artis degeri” sayfa 18.

7 Mikromotor calisirken ayak kumandasi butonlarindaki eylem-
lerin highir etkisi yoktur.

8 P1veyaP2adimlarinda tork degistirme islemi sadece Ayarlar
modundan yapilabilir.

9 Tork artisi, sadece torkmetre islem modunda disiik devirli
adimlarda (<100 RPM) gorintllendiginde etkinlestirilebilir.

10 Guvenlik nedeniyle, disik devirliden yiksek devirli (=100
RPM) adima gegerken devir ayari simgesi kirmiziya doner ve hiz
gostergesi ile birlikte 2 saniye boyunca yanip soner.

11 P3, P4 ve P5adimlarinda devir degistirme islemi sadece ayar-
lar modundan yapilabilir.
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FIG. 1

8 Ayarlar

FIG. 1

Ayarlar  modu, her bir
degistirilmesine olanak saglar.
Bu moda diigmeye islem modundan uzun siireyle basilarak
erisilir ve moddan digmeye uzun sureyle basilarak veya motor
calistirilarak cikilir.

Bu modda yapilan tim degisiklikler ilgili adim i¢in otomatik
olarak kaydedilir.

Not 1

adimin  tim  parametrelerinin

A. Ayarlar modu mentstnden, digmeyi CW veya CCW cevirerek
calisma parametrelerinde gezinin.

%, Secilen parametre semboll (1) cam gobegi rengindeki bir kare
icine yerlestirilir ve Uzerinde bir ok isareti bulunur.

B. Gerekirse islem moduna geri donmeden bir sonraki adima
gecmek icin ayak kumandasinin turuncu renkli digmesine kisa
streyle basin.

%, Ayarlar modu goriintilenmeye devam eder, sonraki adim
isareti yesile doner ve adimin son kullanilan ayarlari geri
yuklenir.

C. Secili parametre ayarini (ayar alt modu) degistirmek icin
digmeye kisa sureyle basin.

%, Secili ayar alt modu gérintilenir.

8.1 MX-i LED 3. Nesil mikromotor devri

A. Ayarlar modu menUlsutnden “.”/’/: sembollnd secin ve
ulasilabilen maksimum devri degistirmek i¢in digmeye kisa
sureyle basin.

FIG. 2

B. Mikromotorun ulasilabilen maksimum devrini sirasiyla artirmak
veya azaltmak icin digmeyi CW veya CCW cevirin.

%, Hiz gostergesi (1) ayarlanmis olan ulasilabilen maksimum
devri gosterir.

C. Devir ayarindan ¢ikmak igin digmeye kisa sureyle basin.

W Erisilebilir maksimum devir kaydedilir ve Ayarlar modu
menusu tekrar gordntilenir, FIG. 1.
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8.2 MX-i LED 3. Nesil mikromotor torku

A. Ayarlar modu menUsinden (@ sembollnl secin ve

ulasilabilen  maksimum tork degerini degistirmek igin
digmeye kisa sureyle basin.
FIG. 3

B. Mikromotorun ulasilabilen maksimum tork degerini sirasiyla
artirmak veya azaltmak igin digmeyi CW veya CCW gevirin.

&, Hiz gostergesi (1) ayarlanmis olan ulasilabilen maksimum tork
degerini gosterir.

C. Tork ayarindan ¢ikmak icin digmeye kisa sireyle basin.

&, Erisilebilir maksimum tork degeri kaydedilir ve Ayarlar modu
mendusu tekrar gorintulenir, FIG. 1.

8.3 MX-i LED 3. Nesil mikromotor donus
yonu

A. Ayarlar modu menisinden c§) sembollnd secin ve donds
yonunu degistirmek igin digmeye kisa slreyle basin.

Not 1

B. Alternatif olarak, ILERI (;) ve GERI @j mikromotor donisi
arasinda gecis yapmak i¢in digmeyi CW ya da CCW c¢evirin.

C. Donus yonu ayarindan ¢ikmak icin digmeye kisa sireyle basin.

&, Donls yoni kaydedilir ve Ayarlar modu menlsi yeniden
goruntdlenir.

Not 2
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8.4 Irrigasyon seviyesi

A. Ayarlar modu menisinden *%* sembolini secin ve
irrigasyon seviyesini degistirmek i¢in dugmeye kisa sireyle
basin.

Not 1

FIG. 4

B. irrigasyon seviyesini (1) ayarlamak icin digmeyi CW veya CCW
cevirin.
5 ayar seviyesi mumkindur:
30 ml/dak., 60 ml/dak., 90 ml/dak., 120 ml/dak.,
130 ml/dak.

Not 3

C. irrigasyon seviyesi ayarindan ¢ikmak icin diigmeye kisa siireyle
basin.

NOTLAR

& irrigasyon seviyesi kaydedilir ve Ayarlar modu meniisi
yeniden goruntilenir.

8.5 Anguldurva orani

A. Ayarlar modu menusinden O” sembollnd secin ve
anguldurva oranini degistirmek icin digmeye kisa sureyle
basin.

B. Anguldurva oranini degistirmek icin digmeyi CW veya CCW
cevirin.

Not 4

C. Anguldurva orani ayarindan c¢ikmak icin digmeye kisa streyle
basin.

%, Anguldurva orani kaydedilir ve Ayarlar modu menisi yeniden
goruntulenir.
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9 Ozel modlar

Ozel modlar, asagidaki sirayla sunlari yapmaniza izin verir:
* Yazilim striminu gortntileme;
» LCD ekrani test etme;
« Adim sayisini tanimlama (3, 4 veya 5);
» Ters tork artis degerini tanimlama;
» Fabrika ayarlarina geri yukleme.

Not 1

A. islem modundan, Ayarlar modlarina girmek icin doner
digmeye uzun stlireyle basin.

%, Ayarlar modu gorintilenir.

FIG. 1

B. Anguldurva orani semboliini O" (1) segcmek icin digmeyi CW
veya CCW yonunde gevirin.

%, Anguldurva orani semboll camgdbegi rengindeki bir kare igine
yerlestirilir ve Uzerinde bir ok isareti bulunur.

Yazilim versiyonu
FIG. 2

C. Ozel modlara girmek icin diigmeye iki kez kisa basin.

%, Anguldurva orani isareti (3), camgtbegdi rengindeki oran
degistirme isaretinden farkli gorinmek i¢cin maviye doner.

%, Yazilim versiyonu asagidaki gibi gorintilenir:

(1) Ana versiyon
(2) Alt versiyon

LCD ekran testi
FIG. 3

D. LCD ekrani test etmek icin digmeye kisa slreyle basin.

% Anguldurva orani isareti (1) hari¢ tim noktalar siyah renkte
goruntulenir.

Adim sayisi
E. Adim sayisini tanimlamak igin digmeye kisa sureyle basin.
&, Adim sayisi ekrani gorintilenir.

F. Alternatif olarak, 3, 4 veya 5 metnini goruntilemek i¢cin dugmeyi
CW veya CCW yoninde cevirin.

G. Adim sayisini tanimlamak igin digmeye kisa sureyle basin.

oo

FIG. 2

Ters tork artis degeri

Ters tork artisi, GERI modundayken, sikistiginda frez donisiini

kolaylastirmak i¢in tork degerinin otomatik olarak artmasini

saglar.

H. Ters tork artis degerini tanimlamak icin digmeye kisa slreyle
basin.

&, Ters tork artis ekrani gérintilenir.

I. Alternatif olarak, 0, 5 veya 10 metnini gortntilemek i¢in digmeyi
CW veya CCW yonunde gevirin.

J. 0 goruntilendiginde higbir artis degeri tanimlamamak igin
digmeye kisa slreyle basin veya 5 veya 10 goruntulendiginde
sirasiyla 5 Ncm ya da 10 Ncm artis degerini tanimlamak igin
digmeye kisa slreyle basin.

Ayarlari sifirlama
FIG. 4

K. Fabrika ayarlarina sifirlama ekranini gortntilemek igin digmeye
kisa sureyle basin.

&, Fabrika ayarlarina sifirlama ekrani goriintilenir.

L. Alternatif olarak ekranda reset yes (sifirlamaya evet) veya reset
no (sifirlamaya hayir) metnini (1) gorintilemek icin digmeyi CW
ya da CCW yonlnde cevirin.

Not 3

M. Ekranda reset yes (sifirlamaya evet) metni gorintilendiginde
fabrika ayarlarina donmek icin digmeye kisa siireyle basin ya da
ekranda reset no (sifirlamaya hayir) metni gorintiilendiginde
Ayarlar moduna geri donmek i¢in digmeye kisa streyle basin.

& Sifirlama islemi 2 saniye sirebilir. Bu arada, sembolu
gorlntilenir ve yes (evet) metni kapatiin.  Sifirlama
tamamlandiginda, Ayarlar modu yeniden goruntulenir.
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10 Hata listesi ve Sorun Giderme

10.1 Guvenlik uyarisi (calistirma)

Uyari aciklamasi

Motor asiri isinmasi

Dusukten yluksek devirli
adima gegis

Ayak pedali [ayak kuman-
dasi] bagli degil

A

Hiz gostergesi yanip
sonuyor.

Uyari nedeni

MX-i LED 3. Nesil mikro-
motorun asiri gl ihtiyact.

Kullanicr distk devirden _
yliksek devirli (> 100 DEVIR/
DAK) adima gecer.

Ayak kumandasi cihaza
bagli degildir.

Uzun sdreli kullanimdan kaginin. Sistemin
sogumasini bekleyin.

Herhangi bir islem yapilmasi gerekmez,
uyari 2 saniye sonra kaybolur.

Ayak kumandasini cihaza baglayin.




10.2 Cihaz calisma hatasi

Hata agiklamasi Hatanin nedeni Su durumlarda: Eylem

HATA 1
HATA 2
HATA 3

HATA 4

21
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FIG. 1

11 Bakim

/A DYKKAT

Bakim drlnleri ve yedek parcalar icin sadece orijinal Bien-Air
Dental urunlerini veya Bien-Air Dental tarafindan onaylanan
drtnleri  kullanin. Baska drlnlerin veya vyedek parcalarin
kullanimi galisma arizalarina ve/veya garantinin gecersiz hale
gelmesine neden olabilir.

11.1 Servis

/A DYKKAT

Cihazi higbir zaman sokmeyin. Herhangi bir degisiklik ve onarim
icin normal tedarikginizle veya dogrudan Bien-Air Dental SA ile
iletisime gegin.

Servis siiresi

Cihaz 10.000 klinik prosedir (6 ila 10 yillik bir servis slresine
denk) simiile edilerek test edilmistir. Cihazin fiili kullanimi test
edilen servis slresini asarsa cihazda onleyici bakim yapilmasi
onerilir.

Not 1

11.2 Temizleme ve Sterilizasyon

/A DYKKAT

» Dezenfektan ¢ozeltisine daldirmayin.
« Ultrasonik banyo igin tasarlanmamistir.

A\ UYARI

» Her hasta icin yeni bir sterilirrigasyon hatti kullanin.
* Her hasta i¢in yeni bir steril koruyucu tabaka kullanin.

FIG. 1
Temizlik

A. Dugmeyi (1) ¢cikarin ve yerel musluk suyunun pH araliginin 6,5
- 8,5 olmasi ve klorlr igeriginin 100 mg/l altinda olmasi
kosuluyla akan musluk suyu altinda (15°C-38°C) iki kere
calkalaymn.  Yerel musluk suyu bu gereksinimleri
karsilamiyorsa yerine demineralize (deiyonize) su kullanin.

Not 2

B. Braket, ayak kumandasi ve digmenin dis ve i¢ ylzeyleri dahil
olmak Uzere dniteyi uygun bir drlne (yani yaklasik 15 sn.
boyunca Bien-Air Dental Spraynet veya izopropil alkole)
batirilmis temiz bir bezle hafifce ovarak temizleyin.

Diigmenin sterilizasyonu

/A DYKKAT
ilk kez kullanmadan dnce diigmeyi temizleyip sterilize edin.

A DYKKAT

Sterilizasyonun kalitesi buylk olglde aletin temizligine baglidir.
Sadece muikemmel temizlikteki aletler sterilize edilmelidir.

A DYKKAT
Asagida aciklananin disinda bir yontemle sterilizasyon yapmayin.

Yontem

/A DYKKAT

Cihazi su buhariyla sterilizasyon icin onaylanmis bir malzeme ile
ambalajlayin.

A DYKKAT

Sadece dinamik hava ¢ikarma donguleri kullanin: on vakum veya
su bahariyla buharli yikama basingli darbe (SFPP) dongileri.

3 dakika streyle 135°C (275°F) sicaklikta dinamik hava ¢ikarma
donglsi (ANSI/AAMI ST79, Bolim 2.19), yani zorlamali bosaltma
yoluyla hava ¢ikarma (ISO 17665- 1, ISO/TS 17665-2) uyarinca
buhar kullanarak sterilize edin. Prionlar igin sterilizasyonun
gerekli oldugu yasama bolgelerinde 18 dakika slreyle 135°C
sicaklikta sterilize edin.

Sterilizasyon dongiisii i¢in dnerilen parametreler sunlardir:

» Otoklav odacigindaki maksimum sicaklik 137°C'yi asmaz,
yani sterilizatorin sicaklik konusundaki belirsizligi dikkate
alinarak otoklavin nominal sicakligi 134°C, 135°C veya
135,5°C'dir.



FIG. 2

e 137°C maksimum sicakliktaki maksimum aralik stresi,
nemli 1si sterilizasyonuna yonelik ulusal gereksinimlere
uygundur ve 30 dakikayr asmaz.

« Sterilizator odacigindaki mutlak basing 0,07 bar ila 3,17 bar
(1 psiaila 46 psia) araligindadir.

« Sicaklik degisikligi hizi, sicakligr artirmak i¢in 15°C/dak. ve
sicakligr disiurmek icin -35°C/dak. degerini asmaz.

» Basing degisikligi hizi, basinci artirmak i¢in 0,45 bar/dak.
(6,6 psia/dak) ve basinci disirmek icin -1,7 bar/dak. (-25
psia/dak) degerini asmaz.

« Su buharina kimyasal veya fiziksel reaktifler eklenmez.

11.3 Onemli

Bakim iging v Kullanma talimatlarina
bakin

MX-i LED 3. Nesil mikromotor.............. REF 2100245

Mikromotor kablosu .................. .REF 2100163

Anguldurva CA 20:1 L, 1sikli
Anguldurva CA 20:1 L

REF 2100209

Micro-Series, ISIKUl oo, REF 2100209
Anguldurva CA 20:1 L KM, 1sikli........... REF 2100209
Anguldurva CA 20:1 L KM

Micro-Series, I1SIKU oo, REF 2100209

Dz Piyasemen 1:1 REF 2100046

11.4 Sigortalarin degistirilmesi

A. BIOPOWER Unitesini kapatin.
B. Sebeke kablosunun baglantisini kesin.

/A DYKKAT

Guc¢ kablosu baglantisinin sigorta kutusunu agmadan en az 10
saniye once sokllmesi gerekir.

FIG. 2
C. Sigorta kutusunu (1) diiz uclu bir tornavida ile sokin.

FIG. 3

D. Sigortalari (2) yenileriyle degistirin ve sigorta kutusunu (1)
tekrar yerine yerlestirin.

A DIKKAT
Sadece T4.0AH 250 VAC REF 1307312-010 sigortalarini kullanin.

FIG. 3

NOTLAR
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12 Garanti sartlari

Bien-Air Dental SA kullaniciya tim fonksiyonel kusurlari,
malzeme veya uretim hatalarini kapsayan bir garanti verir.

Cihaz, fatura tarihinden itibaren asagida belirtilen siirelerle isbu
garanti kapsamindadir:

» motor kablosu igin 12 ay;

» BIOPOWER Unitesi ve CA 20:1 L Micro-Series icin 24 ay;

« MX-i LED 3. Nesil mikromotor i¢in 36 ay.

Hakli telafi talebi durumunda, Bien-Air Dental SA veya yetkili
temsilcisi, UrdnU Ucretsiz olarak onarmak veya yenisiyle
degistirmek suretiyle sirketin isbu garanti kapsamindaki
yukumluliklerini yerine getirecektir.

Her ne mahiyette olursa olsun, basta tazminat ve menfaat talebi
seklindeki sair tum hak talepleri garanti kapsami disindadir.

Bien-Air Dental SA asagidaki sebeplerden olusan hasar veya
yaralanmalardan ve bunlarin sonucunda olusan zararlardan
sorumlu tutulamaz:

+ asiriasinma ve ylpranma

» yanlis kullanim

« kurulum, calistirma ve bakim talimatlarina uyulmamasi

« alisilmadik kimyasal, elektriksel ya da elektrolitik etkiler

» Hava, su veya elektrik beslemesine iliskin zayif ve yetersiz

baglantilar.

Esnek “optik fiber” tip 1sik iletkenleri veya sentetik
malzemelerden yapilmis parcalar garanti kapsaminda degildir.
Hasar ve sonuglari drdnidn hatali kullanimindan veya Bien-Air
Dental SA tarafindan yetkilendirilmemis kisiler tarafindan yapilan
uruin modifikasyonlarindan kaynaklaniyorsa garanti gegersiz hale
gelecektir.

Garanti sartlari kapsamindaki talepler, ancak Urlnle birlikte
faturanin veya irsaliyenin sunulmasi ve irsaliye Uzerinde satin
alma tarihi, Grln referansi ve seri numarasinin acik ve anlasilir
sekilde belirtilmesi durumunda isleme alinacaktir.

Liutfen www.bienair.com adresindeki Genel Satis HUkim ve
Kosullarina bakin.
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