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1. Bu kilavuz hakkinda

/N Dikkat

Verilen talimatlar tarayicinizin givenli ve uygun kullanimi hakkinda 6nemli bilgiler igerir ve yazilimini.
Cihazi kurmadan ve galistirmadan once bu belgeyi okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

Bu Kullanim Kilavuzu, sireg igerisinde yeni bir kilavuz yayinlanmadigi takdirde cihazinizinve yaziliminin
ekonomik 6mri boyunca gegerlidir. Herhangi bir sorunuz olursa yerel distribiitoriiniiz ile irtibata gegin.
Litfen bu belgeyi ileride bagvurmak igin saklayin.

"Tarayicl" terimi, pargalari ve aksesuarlari dahil olmak iizere tiim Agiz i¢i Tarayici modellerini belirtir.
"Tarayici Unitesi" terimi, taramalari islemek icin kullanilan yazici bilesenini belirtir. "El aparati” terimi, el
aparati ve basliklarini kapsar.

Elektronik Kullanim Kilavuzu

Tarayicinizin Kullanim Kilavuzu elektronik formatta sunulmaktadir. Kilavuz, tarayicinizda kayithdir ve
elFU web sitesinde de bulunabilir. Basili sirimu gerekliyse kullanici bu kilavuzu kendisi yazdirabilir veya
ureticiden basili siiriimi talep edebilir. Daha fazla bilgi, teslim siiresi ve iletisim bilgileri igin bkz. elFU
web sitesi: https://ifu.dentalwings.com

1.1 Sorumlulugun Reddi

Bu cihaz, dis hekimligi ve dental laboratuvar teknolojisi konusunda uygun bilgi birikimine sahip kisiler
tarafindan kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

Bu cihazin belirli bir hastanin vakasina ve durumuna uygun olup olmadigini belirlenmesine iligkin
sorumluluk yalnizca bu cihazin kullanicisina aittir. Bu cihaza ve kullanilan yazilima girilen bitin verilerin
dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin
dogrulugunu kontrol etmeli ve her bir vakayi degerlendirmelidir.

Dental Wings drinleri, birlikte sunulan kullanim talimatlari uyarinca kullanilmalidir. Dental Wings
drldnlerinin uygun olmayan bigimde kullanilmasi ya da taginmasi, varsa Dental Wings urinleri igin
sunulan garantiyi gegersiz kilacaktir. Dental Wings Urtnlerinin uygun kullanimi hakkinda daha fazla
bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz yerel distribitoriiniz ile irtibata gegin. Kullanicinin Dental Wings Grtnleri
Uzerinde degisiklik yapmasina izin verilmez.
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https://ifu.dentalwings.com/

DENTAL WINGS, ISTIRAKLERI VEYA DiSTRIBUTORLERI, HER TURLU PAZARLANABILIRLIK, BELIRLI BiR
AMACA UYGUNLUK, HATASIZ CALISMA VEYA iHLAL ETMEME GARANTISi DAHIL OLMAK UZERE,
URUNLERLE iLGILi ACIK YA DA ORTUK, YAZILI VEYA SOZLU HER TURLU BEYANI VE GARANTIYi
REDDETMEKTEDIR VE URUNLER "OLDUGU GiBi" SATILMAKTADIR.

Uriinlerden veya kullanimlarindan ileri gelen, garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya baska hususa
dayanan azami sorumlulugumuz, triiniin satin alma bedeline istinaden tarafimiza fiilen 6denen tutarlari
asmayacaktir. Sinirlama olmaksizin kar kaybindan, veri kaybindan ya da kullanim kaybindan ileri gelen
zararlarl kapsayacak bigimde, isbu belge veya urlnlerin satisi gergevesinde ortaya ¢ikan 6zel, arizi veya
dolayh zararlardan higbir sekilde sorumluluk kabul etmemekteyiz.

Donanim ve yazilim bilesenleri diizenli olarak glincellenmektedir. Dolayisiyla, Kullanim Kilavuzunda yer
alan baz talimatlar, 6zellikler ve resimler sizin durumunuza goére hafif farkliliklar gosterebilir. Dental
Wings, s6z konusu degisiklikleri veya iyilestirmeleri herhangi bir kisiye bildirme yikimliluga altinda
olmaksizin, diledigi zaman bu Urtin veya belgeleri tGzerinde degisiklikler veya iyilestirmeler yapma hakkini
sakli tutar.

Ugiincii taraf iiriinleri ve iiriin verileri

Vaka taramasi ve tasarimi yapilirken, kullanici tGglinci taraf Grtinleri ve/veya iriin verileri ile ¢alisabilir.
Dental Wings, bagh sirketleri veya dagitim ortaklari, bu kapsamda kullanilan s6z konusu Uguncu taraf
urln verileri veya urlnler ile baglantili ya da bunlardan ileri gelen her tirll zarar sorumlulugunu
reddetmektedir.

1.2 Lisans, ticari markalar ve diger haklar

Yazilim lisansi

Tarayici yaziliminiz bir lisans sézlesmesi ile korunmaktadir ve sadece bu s6zlesmenin sartlar uyarinca
kullanilabilir veya ¢ogaltilabilir. Yazilimin lisans s6zlesmesinde izin verilenler disinda bir ortama
kopyalanmasi veya baska bir ortam tzerinde kullaniimasi yasa disidir.

Elverislilik

Bu Kullanim Kilavuzunda belirtilen triinlerin ve aksesuarlarin bazilan butin tlkelerde elverigli
olmayabilir.
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Ticari isimler ve ticari markalar

DENTAL WINGS ve/veya burada agiklanan Dental Wings'ten diger ticari markalar ve tescilli ticari
markalar, Dental Wings sirketinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. Diger tim ticari
markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Telif hakki

Dental Wings belgeleri, Dental Wings'in yazili izni olmaksizin tamamen veya kismen yeniden basilamaz
veya yayimlanamaz.
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2. Girig ve genel bakis

2.1 Kullanim amaci

Agiz ici Tarayicl, dislerin ve disleri cevreleyen dokularin topografik dzelliklerini dijital olarak kaydetmek
tzere kullanilmasi amaglanan bir dental 3B tarayicidir. Sistem, dental restorasyonlarin bilgisayar
destekli tasariminda ve imalatinda kullanilacak 3B taramalar olusturur.

2.2 Cihaz agiklamasi ve ozellikleri

Agiz igi Tarayici, gémiilii yazilimi bulunan bir bilgisayardan, bir monitérden ve optik sensérler igeren bir
el aparatindan olugsmaktadir.

Cihaz cesitleri

Agiz ici Tarayici (Tip: DW-10), iki Uriin cesidi ile sunulmaktadir (bkz. Pargalarin tanimi, s. 17):

= Model 001 (arabali)
m Model 100 (dizisti bilgisayarli)

Notlar

1. DizUsti bilgisayar (Model 100'in tarayici birimi) Model 010'un (tasinabilir) tarayici birimiyle degistirilebilir.
2. Distribiitorler Model 100 igin diziisti bilgisayarlar alabilir, yazihmi yiikleyebilir ve yiiklemeyi dogrulayabilir. Ayrintili
bilgi icin bkz. Zorunlu gereklilikler (s. 48).

/N Dikkat

Dizistu bilgisayarlar, ulusal guvenlik yonetmeliklerine uygun olmali ve yeterli performans icin
Agizdan Sonumleyici ile kullanim igin onaylanmalidir. Dagiticilar i¢in mevcut bilgilere bakin.
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Yapilandirmalar

Cihaz asagidaki yapilandirmalarda sunulmaktadir:

m Distribiitor logosu ve rengi ile

m Distributore 6zel aksesuar seti ile

m Distribitore 6zel yazilim yapilandirmasi ile
» Ulkeye 6zel gii¢ kablosu ile

m DisplayPort, DVI veya HDMI portu olan ve 1600 x 1080 piksel minimum ekran ¢ozinurliglne sahip
monitor

m Klavye (USB veya PS/2)
m Kaydirma tekerlekli iki digmeli fare (USB veya PS/2)
m A kablosu (RJ45)

m Glgc kesintilerine ve gerilim dalgalanmalarina karsi koruma saglamak icin kesintisiz glic kaynadi.
Cihazinizin ¢alisma gerilimi icin bkz. Teknik veriler ve etiket (s. 1).

m SharpAdjust icin USB kablosu ve USB gti¢ kaynagi

Calisma prensipleri

Agiz Ici Tarayici el aparatinda bulunan sensorler, dijital bir 6l¢i olusturmak igin islem Unitesinde
birbiriyle eslestirilen veriler saglar.

Yeni ozellikler

Agiz Ici Tarayicl, geleneksel dis hekimligine iliskin yeni 6zellikler igermemektedir. Restoratif prostetik
alaninda geleneksel dental hizmetlerin dijital olarak gerceklestirilmesini desteklemektedir.

2.3 Birlikte kullanilan aksesuarlar ve urtinler

Agiz i¢i Tarayici kullanimi icin aksesuarlara ihtiyag duyulur (temizleme ve dezenfeksiyon iriinleri,
standart ambalaj materyali). Ayrica, baska urtinler (6r. CAD/CAM yazilimi) ile birlikte kullanilabilir.

Dental Wings; Ek A - El aparati basligini yeniden isleme (p. 56) ve Ek B - Agiz i¢i Tarayiciyi yeniden isleme
(el aparati basligi olmadan) (p. 61) gergevesinde Teknik veriler ve etiket (bkz. Aksesuar pargalari, s. 52)
bélimiinde yer verilen Grtnleri dogrulamistir. Asagdidaki gerekliliklere uymalari halinde baska urtinler de
uygun olabilir. Ancak kullanicinin Agiz i¢i Tarayict ile uyumlu olduklarini dogrulamasi gerekir.
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Tarayici farkli konfigiirasyonlarda mevcuttur. Cihaz varyantlari ve istege bagh bilgisayar gevre birimleri
icin bkz. bélimCihaz agiklamasi ve 6zellikleri (p. 6). Belirli aksesuarlar hakkinda bilgi igin yerel
distribttorindz ile iletisime gegin.

Yeniden igleme

Agiz ici Tarayici yeniden isleme gerektirir. Yeniden isleme materyalinin ve ekipmaninin kullanimi, ézel
gereklilikleri ve bu amacla onaylanan Urtinler A ve B Eklerinde yer almaktadir.

Temizlik ve dezenfeksiyon iiriinleri: Tarayicinin belirli deterjanlar ve dezenfektanlar ile yeniden islenmesi
gerekir. Bunlar A ve B Eklerinde belirtilmistir.

El aparati basligi yan kritik bir alandir ve sterilizasyon gerektirir. El aparati (basliksiz), kablo, tarayici
Unitesi ve aksesuarlar kritik olmayan alanlardir ve orta veya diisiik diizeyde dezenfeksiyon gerektirir.

Standart ambalaj materyali: Yeniden isleme sonrasinda el aparatini korumak igin standart seffaf
sterilizasyon poseti kullanilacaktir. Pogetin 9 cm x 20 cm ebadinda olmasi gerekmektedir. Ayrica, el
aparatinin tamamini saklamak igin standart bir plastik torba kullanilabilir. Minimum 25 cm x 40 cm
ebadinda olmasi gerekmektedir.

3B taramalarin diger kullanimi

AQiz ici Tarayici 3B taramalari diger yazilim Urinleri ile kullanilabilir. Bu triinlerin agik STL dosyalarin
isleyebilmesi gerekmektedir. Dental Wings sunlarin kullanimini onaylamistir:

DWOS: 3B dental restorasyon tasarim yazilimi
Straumann® CARES® Visual: 3B dental restorasyon tasarim yazilimi

coDiagnostiX: Dental cerrahi tedavi planlama yazilimi

2.4 Endikasyonlar

Tarayici, dislerin ve disleri ¢gevreleyen dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek lizere
kullanilmasi amaclanan bir agiz i¢i optik 3B tarama cihazidir. Sistem, dental restorasyonlarin bilgisayar
destekli tasariminda ve imalatinda kullanilacak 3B taramalar olusturur. 3B tarama, 3B geometri
formatinda saglanir. Cihaz, el aparatina yerlesik ¢esitli tarayici basliklarinin bir defada birden fazla
acidan taramasina imkan tanir. Dis uzmanlarinin kullanimina yoneliktir.
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2.5 Onlemler

Verilen talimatlar tarayicinizin guvenli ve uygun kullanimi hakkinda 6nemli bilgiler igerir ve yazilimini.
Cihazi kurmadan ve c¢alistirmadan 6nce bu belgeyi okudugunuzdan ve anladi§inizdan emin olun.

Dizustu bilgisayarlar, ulusal glivenlik yonetmeliklerine uygun olmali ve yeterli performans igin Agizdan
Sondmleyici ile kullanim igin onaylanmalidir. Dagiticilar icin mevcut bilgilere bakin.

Bu tarayici ¢ok hassas tarama yapabilir. Taramanin dogrulugunu saglamak igin verilen talimatlarin
tamamina uyun.

Oral Tarayici (sepet modeli) bir koruma sinifi | cihazidir. Elektrik garpmasi riskini 6nlemek igin, sadece
koruyucu toprakli bir elektrik prizine baglanmalidir.

Tarayici laboratuvarlarda, dis ofislerinde ve esdeger ortamlarda kullanima uygundur. Ancak, toz ve suya
kargl koruma 6zel olarak test edilmemisgtir.

Tarayiciyi talimatlara gore monte edin. Herhangi bir bakim igleminden once, tarayiciyi gi¢ ¢ikisindan
cikarin.

El pargasi, hastalarda kullanilmadan once tarayici tnitesine baglanmalidir. El aygiti hastalarla temas
etmeden once tarayici Unitesinde el pargasi /el pargasi konektoriinun takildigindan emin olun.

Servis, onarim ve bertaraf durumunda guivenli nakliye igin tarayicinin orijinal ambalajini saklayin.
Talimatlan izleyerek tarayicinizi ambalajindan ¢ikarin ve ambalajlayin.

Agiz igi Tarayici yalnizca Dental Wings el aparatlari ile uyumludur. Bir el aparatini ilk defa taktiginizda
internet baglantinizin bulundugundan emin olun.

Yeniden isleme ilk kullanimdan 6nce, her kullanimdan sonra ve ¢apraz kirlenmeyi 6énlemek igin bakim,
servis, onarim ve bertaraf oncesinde yapilacaktir.

Hasta, tarama ve tedavi vakalari arasinda her zaman iki-benzersiz bir iligki saglayin.

Verilerinizi diizenli araliklarla yedekleyin. Veri kaybini dnlemek icin veri yedeklemelerini gergeklestirmek
ve tutmak kullanicinin sorumlulugudur.

Verilerinizi kaybolmaya, yetkisiz erisime ve yetkisiz kullanima karsi koruyun.

Model 001 (sepet): ilave yazihm yiiklemek sistem biitiinliigiinii bozar, performansi yavaslatabilir ve
uyumluluk sorunlari yaratabilir.
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Model 100 (diziisti bilgisayar): Yalnizca tarayiciyla birlikte kullaniimak {izere onaylanmis yazilimlari
yikleyin.

Hassas bilesenler icerdigi icin el aygitini her zaman buyik bir 6zenle tutun. El par¢asini ve kollarini yere
disirmek kalici olarak hasar verebilir.

El pargasi normal viicut sicakliginda 1sinsa da, kisa stureli maruz kalma ve kiigiik temas alani nedeniyle
hastalar icin tehlike olusturmaz.

Gozler ve el aygiti arasinda daima 60 mm mesafe tutun.
Tarayicinin emniyetli ve stabil bir konuma yerlestirildiginden emin olun.
Tarayiciya asla yiik koymayin.

Kullanilan tim bilgisayar donanimlari i¢in gecerli tim standartlara ve teknik yonetmeliklere
uyuldugundan emin olun. Bilgisayar donaniminin hastaya yakin mesafede (1,5 metre mesafede)
kullanilmasi amaclanmamistir. Donanimi takmak i¢in uzatma kablolari veya ¢oklu soket uzatma
kablolari kullanmayin.

Bu cihazi ayristinimamis belediye atiklari olarak bertaraf etmeyin. Ayr olarak toplayin.

2.6 Uyumluluk bilgileri

Cihaz, Agiz ici Tarayici yazilim uygulamasi siiriim 3.0 ve iizeri ile uyumludur.

2.7 Veri koruma

Yazilima erisim, lisans sistemi ile kisitlanmistir.

Verileri kaybolmaya veya yetkisiz kullanima karsi korumak icin birkag glivenlik mekanizmasi
uygulanmistir:

m Saklama ve internette aktarim sirasinda veri sifreleme
m Hasta ve planlama verilerini yedeklemek igin arsivieme sistemi

m Gizlilik korumasi igin talep tizerine anonimlestirme

Kullanici tarafindan yonetilen veriler, gizlilik saglamak ve yanlis kullanimi 6nlemek igin orta veya yiksek
dizey koruma gerektirebilir:
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m Yiksek diizey: Birgok iilkede ek yasal gereklilikleri olan veriler (6r. hasta kisisel verileri ve tibbi
bilgiler)

m Orta diizey: S6zlesme veya diger anlagmalarla korunan veya kisitlanan veriler (6r. lisans bilgileri)

Kullanici tarafindaki veri korumasindan kullanicinin sorumlu oldugunu dikkate alin. Bu verilerin yeterli
sekilde korundugundan emin olun.

/N Dikkat

Verilerinizi kaybolmaya, yetkisiz erisime ve yetkisiz kullanima karsi koruyun.

- Koétd amacl yazilim tarayicisi veya givenlik duvari kurarak bilgisayar sisteminizin givenligini
saglayin.

- Bilgisayar sisteminizi, depolama aygitinizi ve sunum cihazlarinizi korumak igin gti¢li bir parola
kullanin.

- Bilgisayar sisteminizde ve depolama aygitinizda bulunan verilerin giivenligini saglamak igin veri
sifrelemeyi kullanin.

- Veri kaybini dnlemek igin verilerinizi diizenli olarak yedekleyin.

- Gerekirse hasta kisisel verilerini korumak icin anonimlestirme islevini kullanin.

2.8 Diger bilgiler

Dental Wings ve Urlinleri ana piyasalarda tescillidir. Herhangi bir sorunuz varsa liitfen yerel
distribitoriniz ile irtibata gegin.

Radyasyon bilgileri

El aparati LED'ler icermektedir. Bunlar ilgili standartlara gére Muaf olarak derecelendirilmistir (bkz.
Teknik veriler ve etiket, s. 47).

/N Dikkat

Gozler ve el aygiti arasinda daima 60 mm mesafe tutun.

Agiz ici Tarayici (arabali model), bir kizildtesi lazer projektdrii barindiran bir hareket tanima kontrolii
icermektedir. ilgili standartlara gére Sinif 1 olarak derecelendirilmistir (bkz. Teknik veriler ve etiket,
s. 47).
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Cable Imaging IR ED Colar IR Laser
connector ASCI(1) Camera Camera Projector

(1) Behind assembly frame

Color
Oval Label Round

Camera

ISP (1) Alignment Hole

Resim 1: Hareket tanima modiill igin SR300 tertibati

/N Dikkat

Kizil6tesi lazer projektoriin agagida belirtilenler haricinde kullanimi, kontroll, ayarlanmasi veya
calistinlmasi, radyasyona tehlikeli maruz kalmaya yol acgabilir.

Hareket tanima moddiliiniin kullanimi Hareket kontrolii - Model 0017 (arabali) (p. 24) bolimiinde
aciklanmaktadir. Hareket tanima modiilii (SR300) bir kizil6tesi lazer projektori igerir ve onarllmamal,
degistirilmemeli veya sokilmemelidir. Ariza durumunda yerel distribiitoriiniz ile irtibata gegin. SR300
tertibatinin herhangi bir pargasini agmaya ¢alismayin. SR300'de kullanici tarafindan erisilebilecek,
degistirilebilecek veya ayarlanabilecek herhangi bir par¢a yoktur. SR300'ln, 6zellikle de kizilGtesi lazer
projektoériin degistirilmesi veya sokiilmesi, sinif | tizeri bir emisyona neden olabilir. Agiz i¢i Tarayicinin
ureticisi, anza analizi gergeklestirmeden 6nce SR300 tertibatinin Ureticisini bilgilendirecek veya modiili
geri gonderecektir.

Elektromanyetik uyumluluk bilgileri

Agiz ici Tarayicl, profesyonel ev saglik hizmetleri ortaminda kullanima uygundur ve uygulanan driin
standartlari kapsaminda herhangi bir temel performans iglevi yiritmemektedir. Bununla beraber,
elektromanyetik uyumluluk (EMC) igin test edilmistir ve 6zel onlemler gerektirmektedir.

Agiz ici Tarayicinin Elektromanyetik Uyumluluk Rehberine gére kurulmasi ve hizmete alinmasi
gerekmektedir (bkz. Ek C - Elektromanyetik Uyumluluk Rehberi, s. 65).
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/N Dikkat

Teknik veriler ve etiket (bkz. Aksesuar pargalari, s. 52) boliminde belirtilenler haricindeki
aksesuarlarin kullanilmasi, Agiz ici Tarayicinin emisyonunda artisa veya bagisikliginda azalmaya yol
acabilir.

Agiz ici Tarayici kablosuz ag baglantisina imkan tanimaktadir. Bununla beraber, diger ekipmanlar
Radyo Girigimi Uluslararasi Ozel Komisyonu (CISPR) emisyon gerekliliklerine uysa bile, cihazin
yakinindaki radyo frekansi (RF) kaynaklar (6r. elektromanyetik glivenlik sistemleri, cep telefonlari,
radyo frekansi ile tanimlama (RFID) veya diger bant ici vericiler) ile girigsim olusabilir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, Agiz i¢i Tarayicinin performansini etkileyebilir. Agiz igi
Tarayicinin kullanimi sirasinda yakininda cep telefonu, mikrodalga firin gibi gii¢li elektromanyetik
girisimden kaginin.

Az ici Tarayici bagka ekipmanlar ile yan yana yerlestirilerek veya ist iiste istiflenerek
kullanilmamalidir ve yan yana veya (st (iste kullanim gerekli ise Agiz i¢i Tarayici, kullanilacagi
yapilandirmada normal ¢alisip ¢alismadi§ini dogrulamak igcin gézlem altinda tutulmalidir.

Diger tasinabilir radyo frekansi iletigsim ekipmani (6rnegdin anten kablolari ve harici antenler gibi gevre
birimleri) Agiz ici Tarayicinin iiretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere herhangi bir
pargasina 30 cm'den (12 ing) yakin mesafede kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin
performansi disebilir.
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2.9 Bertaraf Etme

/N Dikkat

Capraz kirlenmeyi 6nlemek icin bertaraf etmeden once yeniden igleyin.

Yeniden kullanimi, geri donisimii ve diger geri kazanim turlerini tesvik etmek, bazi bilesenlerde bulunan
tehlikeli maddelerin gevre ve insan saghgi izerindeki olumsuz etkilerinden kaginmak ve atik depolama
sahalarini azaltma amaciyla atik miktarini azaltmak tizere elektrikli ve elektronik cihazlar normal evsel
atiklardan ayri bertaraf edilmelidir. Bu, uzaktan kumandalar, gl¢ kablolar gibi aksesuarlari
kapsamaktadir.

ﬁ /\ Dikkat

Bu cihazi ayristirlmamis belediye atiklari olarak bertaraf etmeyin. Ayri olarak toplayin.

Cihazimzin ve ambalajinin bertaraf edilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen yerel distribitoriiniz ile
irtibata gegin.
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3. Kurulum

/N Dikkat

Servis, onarim ve bertaraf durumunda cihazin giivenli nakliyesi igin orijinal kutuyu ve ambalaj
materyallerini saklayin. Talimatlari izleyerek tarayicinizi ambalajindan ¢ikarin ve ambalajlayin.

Tarayicinin ambalajlanmasiyla ilgili talimatlar igin bkz. Tarayicinin ambalajlanmasi (p. 44).

3.1 Tarayicinin ambalajinin agiimasi

Tarayicly ileride nakletmeniz veya gondermeniz gerekmesi halinde kullanmak lizere sevkiyat kutusunu
guvenli bir yerde saklayin.

Model 001 (arabali)

1 2 3 4
| E
5 6

Resim 2: Tarayicinin ambalajiniagma adimlari — Model 001
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Model 100 (diziistii bilgisayarl)

Resim 3: Tarayicinin ambalajiniagma adimlari — Model 100

3.2 Tarayicinin kurulumu

/N Dikkat

Tarayiclyl kurmadan ve galigtirmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu okuyup anladiginizdan emin olun.
Tidm onlemlere ve giivenlik bilgilerine uyun.

Tarayicinin kurulumunu dreticinin talimatlar uyarinca gergeklestirin.

Tarayici laboratuvarlarda, dis ofislerinde ve esdeger ortamlarda kullanima uygundur. Ancak, toz ve
suya kargl koruma 6zel olarak test edilmemistir. Bkz. Teknik veriler ve etiket, s. 47.

Tarayiciyi yiksek sicaklik farklari bulunan yerlerde, 1si kaynaklarinin yakininda, dogrudan giines isi1gi
alan yerlerde veya rutubetli (6r. su sigramasina maruz kalan) ortamlarda kurmayin. Bu cihazi yagmura
veya neme maruz birakmayin. Tarayiciyi tozlu ortamda kurmayin.

Herhangi bir havalandirma acikligini tikamayin.

Gug kablosunu takmadan veya ¢ikarmadan 6nce tarayiclyi kapatin.

Hassas bilesenler igerdigi igin el aygitini her zaman biiyik bir 6zenle tutun. El pargasini ve kollarini
yere disurmek kalici olarak hasar verebilir.

El pargasi, hastalarda kullanilmadan once tarayici tnitesine baglanmaldir.
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Parcalarin tanimi

1. Tarayici

Model 001 (arabali)

2. Ekran

3. El aparat
a. optik
b. baslk

c. 1sik halkasi

4. Kablo kancasi

5. Kulp

6. Tekerlek kilidi

7. Butinlik testi bashg
8. Glig anahtari

9. Gig diigmesi

10. Hareket/ses tanima moduli

11. Gig kablosu/gii¢ kaynagi
12. Tutucu

13. El aparati konektori glig
kaynagi
14. USB kablosu

15. El aparati konektori

(tutucu ile)

( = 16. SharpAdjust
Model 100 (diziistii bilgisayarli) @fd

Resim 4: Tarayici pargalarinin tanimi

Not

Diziisti bilgisayar (Model 100'Un tarayici birimi) Model 010'un (tasinabilir) tarayici birimiyle degistirilebilir.
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El aparatinin baglanmasi

m El aparati kablosunu ekranin arkasindaki m El aparati kablosunun ucunu el aparati konektoriine
sokete takin. takin.

m Elaparati konektoriini USB araciligiyla diziistii
bilgisayardaki sokete takin.

Resim 5: El aparatinin ekranin arka tarafina takilmasi — Model 001 Resim 6: El aparatinin el aparati konektoriine takimasi — Model 100
(arabalr) (diziisti bilgisayarl)
/\ Dikkat

El aygiti hastalarla temas etmeden once tarayici tinitesinde el pargasi /el pargasi konektoriinin
takildigindan emin olun.

Not

Kurulumu dogrulamak igin veya el aparati diisiriildiigiinde veya bir darbeye maruz kaldiginda ¢alisir durumda
oldugunu dogrulamak igin bitiinlik testi gergeklestirin.

El aparatinin g¢ikariimasi

Tarayici Unitesi kapaliysa USB'yi soketten cikararak el aparatini gikarin.
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Tarayici Unitesi hala agiksa el aparatini agagdidaki gibi ¢ikarin:

1. Gorev gubugunda Ayarlar simgesini, daha sonra ise El Aparati Yonetimi alt menisini segin.
2. Sok digmesini segin.

3. Kabloyu serbest birakmak i¢in USB'yi soketten ¢ikarin.

El aparati bagligini takma

Baslidi el aparatina (basliksiz) kaydirarak takin ve saat yoniinde gevirerek yerine
kilitleyin.

El aparati bagligini sokme

Basligi saat yoniinin tersine cevirerek kilidini agin ve el aparatindan kaydirarak
cikarin.
Resim 7: Elaparatibagliginitakma ve sékme

/N Dikkat

El aparatini 6zel el aparati tutucusu haricinde bir yere birakmayin.

Tarayici unitesinin figinin takilmasi

/\ Dikkat

Oral Tarayici (sepet modeli) bir koruma sinifi | cihazidir. Elektrik garpmasi riskini 6nlemek igin,
sadece koruyucu toprakli bir elektrik prizine baglanmalidir.

Kullanilan tim bilgisayar donanimlari i¢in gecerli tim standartlara ve teknik yonetmeliklere
uyuldugundan emin olun. Bilgisayar donaniminin hastaya yakin mesafede (1,5 metre mesafede)

kullanilmasi amaclanmamistir. Donanimi takmak i¢in uzatma kablolari veya ¢oklu soket uzatma
kablolar kullanmayin.

Gug¢ kablosunu lzerine basiimasindan ve kisiimaktan koruyun.
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Model 001 (arabali)

Gug kablosunu tarayicinin arka tarafina takin.

Gug kablosunun fisini prize takin.
Gii¢ anahtarini gli¢ acik konumuna getirin (bkz. Tarayici kontrolleri, s. 21)

M w =

Gli¢ diigmesine basin (bkz. Tarayici kontrolleri, s. 21)

Model 100 (diziistii bilgisayarli)

1. Glg kablosunu dizistd bilgisayarin arka tarafina takin.
2. Gil¢ kablosunun figini prize takin.
3. Gli¢ diigmesine basin (bkz. Tarayici kontrolleri, s. 21)

Cihazi kullanmak igin talimatlara bagvurun (bkz. Temel ilkeler ve kullanici arayiizi, s. 21).

Tarayici iinitesinin figinin ¢gekilmesi

Tarayici lzerinde herhangi bir bakim iglemi uygulamadan once, fisi asagidaki sekilde ¢ekilmelidir:

Model 001 (arabali)

1. Cihazi kapatin (bkz. Tarayicinin kapatiimasi, s. 23).
2. Glg anahtarini gii¢ kapali konumuna getirin.

3. Glg kablosunun fisini prizden gekin.

4. Kabloyu kancalara sarin.

Model 100 (diziistii bilgisayarl)

1. Cihazi kapatin (bkz. Tarayicinin kapatiimasi, s. 23).
2. Glg kablosunun figini prizden gekin.

Sistem dili

Sistem dili 6n ayarlidir. Ayarl degilse yerel distribiitoriiniz ile irtibata gegin.
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4. Temel ilkeler ve kullanici arayuzii

Tarayici kontrolleri

Gii¢ anahtari: Tarayici Uinitesine gii¢ vermek igin kullanilir

Konum (asagr) Tarayici durumu
I Gl aglk
o] Gug kapali

Model 001 (arabali)

Gii¢ diigmesi: Tarayici Unitesini baslatmak icin kullanilir

Isik agik

Durum Tarayici durumu

GCalistirildi

Isik kapal

I Kapatildi

Model 001 (arabalr) Model 100 (diziistu bilgisayarl)

Isik halkasi: Kullaniciya el aparatinin durumu hakkinda geri bildirim sunar

Renk

Yanip soniiyor, beyazdan maviye gecis

El aparatinin durumu

On i1sitma

Mavi On i1sitma tamamlandi
Yesil Taraniyor ve veri aliniyor
Kirmizi Taraniyor ve veri alinmiyor
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Tarayiciyi galistirma

/N Dikkat

Cihazi sadece el pargasi tamamen monte edilmis olarak acin (el pargasi mansonu ile).

Model 001 (arabali)

1. Gulc¢ agik konumunda gi¢ anahtarina basin.

2. Glg digmesine basin.

3. Kullanici simgenizi segin ve PIN kodunuzu girin.
Model 100 (diziistii bilgisayarl)

1. Gulg digmesine basin.
2. Kullanici simgenizi segin ve PIN kodunuzu girin.

ilk kullanim

Tarayici ilk defa etkinlestirildiginde, kullaniciya yonetici hesabi olugsturma, kullanici olusturma, yerel ag
icin kimlik bilgileri belirleme ve diger tarayici ayarlari gibi temel ayarlar konusunda yardimci olmak igin
bir sihirbaz agilr.

Kullanici arayiizii

Kullanici arayiizii esas olarak simge odaklidir ve taramalarin gergeklestirilmesi i¢in dogrudan talimatlar
sunar. Ekranin sol tarafinda goriintiilenen gorev gubugundan erisilebilecek baslica istasyonlar sunlardir:

- Kullanici degistir veya kapat Vaka veritabani

2 5
Galisma alani

6
@ Ayarlar ve Secenekler

Dis hekimi ve hasta veritabani

ol

Bir vakanin gecerli ¢calisma akisi durumunu gosterir:
Plan, Tarama, Hizalama, G6zden Gegirme veya Disa
Aktarim.
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Veri Aktarimi (WiFi)

Agiz ici Tarayici bagimsiz bir cihaz olarak gevrimdisi kullanilabilir. Ayrica veri aktarma, paylagma veya
yedekleme amaciyla kablosuz bir aga baglanabilir.

/N Dikkat

Korumali WiFi kurulumu ve erigimi kullanin. Diger iletisim cihazlari ile 2,4 GHz kullanirken 13 cm,
5 GHz kullanirken 19 cm mesafeyi koruyun.

Model 001 (arabali)

1. Ekranin digindan baglayarak, parmaginizi ekranin sol yanindan ortasina dogru kaydirin.
2. lsletim sistemi meniisiine erisebilirsiniz.

3. Kablosuz aglara baglanmak igin igletim sistemi talimatlarini izleyin.

Model 100 (diziistii bilgisayarl)

Kablosuz aglara baglanmak igin isletim sistemi talimatlarini izleyin.

Tarayicinin kapatiimasi

/N Dikkat

Glg kablosunu gikarmadan 6nce tarayicinin tamamen kapanmasini bekleyin.

Model 001 (arabali)

Gorev gubugunun Ust simgesine tiklayin.

Kapat 6gesini segin.

Onaylayin (DWOS Connect'e vaka yiiklemesi yapiliyorsa bir uyari ¢ikar).

> w =

Gug kablosunun prizden ¢ekilmesi gerekiyorsa gli¢ anahtarini gli¢c kapali konumuna getirin.

Model 100 (diziistii bilgisayarl)

isletim sisteminizin kapatma talimatlarini izleyin.
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Hareket kontrolii - Model 001 (arabali)

Arabali model bir hareket tanima moddili ile donatilmistir. Resim 4: Tarayici pargalarinin tanimi (s. 17)
ile gosterildigi sekilde ekranin tstiinde bulunan bir kizil6tesi lazer sensorii ile galisir [glvenlik bilgileri
icin bkz. Diger bilgiler (p. 11)] Dokunmatik ekran yerine hareket kontroliiniin kullanilmasi tarama
sirasinda ¢apraz kontaminasyonu onler.

Adim  El hareketi Tetiklenen islem

Eli tamamen acik bir sekilde sensoriin 6niine L o
i Hareket kontroll ozelligini etkinlestirir.
getirin.

2 Bir parmakla yukariy1 gosterin. icerige iliskin meniiyl gdriintiiler.

Elinizi tamamen agcik bir sekilde bir yandan W

3 icerige iliskin meniide gezinmeyi saglar.
diger yana hareket ettirin. gengetis g yisag
) L Gezinmeyi durdurur. Dolayisiyla segimi
4 Bir parmakla yukariy1 gosterin. ) o T
etkilemeden elinizi hareket ettirebilirsiniz.
Parmaginiz hala yukariya doniik iken elinizi L )
5 . . Segilen 6geye girer.
sensore dogru yaklastirin.
o ) ) o 3B taramayi elinizle baglantilymis gibi hareket
6 Elinizi tamamen agcik bir sekilde herhangi bir i
ettirir.

yonde hareket ettirin.

Sesli kontrol - Model 001 (arabali)

Arabali model bir ses tanima modidili ile donatilmistir. Resim 4: Tarayici pargalarinin tanimi (s. 17) ile
gosterilen konumda bulunan bir mikrofon ile ¢alisir. Dokunmatik ekran yerine sesli kontrol kullaniimasi
¢apraz kontaminasyonu onlerken bir yandan da taramalar ellerinizi hastadan veya el aparatindan
uzaklastirmadan yapmaniza imkan tanir. Komutlar ve bunlarla iliskili islemler asagida listelenmistir.

Sesli komut Tetiklenen iglem

io start Gegerli 6ge (Ust, alt veya okliizyon) igin taramay!i baslatir.
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io pause Gegerli taramayi duraklatir (baslat komutu ile yeniden baslatilir).

io next Sonraki adima geger.

io reset Gegerli verileri siler.

ioundo Yiizey verilerini kronolojik olarak kaldirir.

io redo Yiizey verilerini kronolojik olarak geri yiikler.

io lock Gegcerli taramayi degisikliklere karsi korur. Kilitlenen yiizeyler kirmizimsi bir renge doner.

i unlock Kilitli ylizeyleri serbest birakarak tekrar degistirilebilir olmasini saglar. Yizeyler orijinal rengine geri

doner.

io screenshot

Gegerli goriinimin ekran goriintiistini alir ve siparise ekler.

io take photo

Plan Diizenleyici 6gesinin Resim Ekle 6zelliginde: Hangisinin etkin olduguna bagli olarak,
ekrandaki dahili kameradan veya el aparati kamerasindan bir fotograf ceker.

io detect

Tarama sirasinda el aparati isaret ettiinde tarama gdvdesini saptar.

25
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5. Tarama

5.1 Dogruluk

Bu tarayici yliksek dogrulukta taramalar yapmaktadir. Dental Wings test standardina gore oOl¢iilen tarama
dogrulugu icin bkz. (p. 35).

/N Dikkat

Taramanin dogrulugunu saglamak igin verilen talimatlarin tamamina uyun.

Restorasyonun nihai dogrulugunun ve uyumunun biyiik 6l¢tide kullanicinin manipilasyonlarinin ve
yargisinin hassasiyetine bagiml oldugu diisinildigiinde, klinik sonug asagdidaki faktorlerden kolaylikla
etkilenir 1:

m Cok hizl tarama
m Okllizyon taramasi sirasinda ¢enelerin kaymasi
m Yetersiz okliizyon hizalamasi

5.2 Adim Adim

Kurulum

/N Dikkat

Tarayicinin Yeniden isleme (p. 32) bolimiinde agiklanan sekilde yeniden islendiginden emin olun.

1 Bazi hata kaynaklar mm arali§inda sapmalara katkida bulunabilir.
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m Bir Kullanici veya Dis Hekimi segin.

m Guvenlik PIN kodunu girin.

m Yeni vaka 6gesini segin.

m Dis numarasi, restorasyon tiirti, materyal ve renk dahil olmak lizere, vaka agiklamasi girin.
m Preparasyon igin Randevu Tarihi segenegini ayarlayin.

m Kliniginizdeki restorasyon igin teslimat hedefi olarak Bitig Tarihi belirleyin.

m Bir Preparasyon Oncesi Tarama istenip istenmedigini belirtin.

m Hasta segin (olusturun veya arayin).

= [steniyorsa not girin ve dosya ekleyin.

m Sonraki 6gesini segin.

Tarama oncesinde el aparatinda 6n isitma gergeklestirin. Isik halkasi kirmizi veya yesil yandiginda, el
aparati tarama igin hazirdir.

/N Dikkat

Hasta, tarama ve tedavi vakalari arasinda her zaman iki-benzersiz bir iligki saglayin.

Tarama

/N\ Dikkat
Yeterli veri toplanana kadar ilgi alanini tarayin.

El pargasi normal viicut sicakliginda isinsa da, kisa siireli maruz kalma ve kiigiik temas alani
nedeniyle hastalar icin tehlike olusturmaz. Bkz. Sicaklik limitleri, s. 47.

m Fiziksel 6l¢l almak icin gerekenle ayni sekilde tarama igin hazirlanin. Taranacak alan kuru olmalidir
(kanama ve (lser olmamalidir).

m El aparatini tutucusundan kaldirin.
m Varsa el aparatinin izerindeki koruyucu ambalaji ¢ikarin.

= ilgi alaninin yeniden taranmasi icin ekranda gériintiilenen talimatlara uyarak iist ve alt ceneler ile
kapanisi tarayin.

m Her ¢eneden sonra Sonraki 6gesini segin.
m El aparatini yeniden tutucusuna yerlestirin.

Tarama teknikleriyle ilgili daha fazla bilgi igin web sitemizi ziyaret edin.
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Hizalama

/N Dikkat

Ust ve alt genelerin bu sekilde tanimlandigini dogrulayin.

m Ekranda gorintiilenen talimatlara uyarak lst ve alt taramalari kapanisg taramasi ile hizalayin.
m Gerekirse, Ceneleri Degistir segenegi ile Ust ve alt ¢ceneleri ters gevirin.
m Gerekirse, Taraf Dedistir secenegi ile kadran degistirin.

m Yizeyde her iki renk arasinda esit hareli bir model mevcut oldugunda yeterli bindirme
gozlemlenebilir. Sonraki segenegi ile onaylayin.

Gozden Gegirme

m Kirmizi alanlarin yeterliligini gézlemleyerek oklizyonun tamamlandigini dogrulayin.
m Planlanan preparasyonlari tarama verilerinde tanimlayin.

m Gradyan kaydiriciyl kullanarak restorasyon materyali i¢in her preperasyon uizerinde yeterli okliizal
bosluk bulundugunu dogrulayin.

m Yerlestirme eksenini simiile ederek her preparasyon tizerinde undercut bulunmadigini dogrulayin.
m Istendigi takdirde her preparasyon iizerindeki kismi veya tam marjin hattini belirtin.

DWOS Connect'e Aktar

m Disa Aktarim ekraninda, vaka genel bakisini dogrulayin.
m Acilir listeden isbirligi yapilan laboratuvar segin.

m Ekleri ve notlari gdzden gegirin veya tamamlayin.

m Disa Aktar 6gesini segin.

Ana ekrana donin, vaka gonderilene kadar bir ilerleme ¢ubugu goriintilenir. Cihazi kapatmadan 6nce
islemin tamamlanmasini bekleyin.
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STL'ye Aktar

m Gorev gubugundan Vaka veritabani simgesine tiklayin.
m Aktarilacak vaka Uzerinde, parmaklarinizi ekranin sag tarafina dogru kaydirin.

m STL Diga Aktar 6gesini segin.
m Hedef klasori segin.
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6. Bakim

6.1 Tasima

El aparatini, tarayici lnitesini ve SharpAdjust'i belirtilen ortam sartlarinda depolayin (bkz. Ortam sartlari,
s. 50).

El aparatini ve aksesuarlari iki kullanim arasinda kontaminasyondan korumak tizere standart ambalaj
materyali kullanin (bkz. Birlikte kullanilan aksesuarlar ve driinler, s. 7).

Simsek firtinalari sirasinda ya da uzun siire kullanilmadiginda bu cihazin figini prizden ¢ekin.

SharpAdjust kullanilmadiginda daima baslik kapagi kapali olmali ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Not

Uriiniin simsek carpmasina bagl olarak hasar gérmesi halinde, tiriin garantisi gegersiz olur.
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/N Dikkat

Tarayiciya asla ylik koymayin.
Tarayicinin emniyetli ve stabil bir konuma yerlestirildiginden emin olun.
Tarayicinin yerlestirildigi ylizey agirhigi tasiyacak dayanima sahip olmalidir.

Arabali model hareket ettirilmediginde mutlaka tekerlekleri kilitleyin. Tekerlekleri kilitlemek igin
tirnaklari asagiya dogru itin.

Herhangi bir bakim igleminden once, tarayicinin fisini ¢ekin ve tarayiciyi yeniden isleyin.

Elektrik carpmasi riskini azaltmak igin, kapagi ¢ikarmayin. Servis i¢in uzman servis personeline
basvurun.

El aparatini kullanimlar arasinda kontaminasyondan koruyun.

El aparatinin kablosunu fazla biikmeden sigabilecegi genislikte bir ambalaj kullanildigindan emin
olun.

Model 001 (sepet): ilave yazihm yiiklemek sistem biitiinliigiinii bozar, performansi yavaslatabilir ve
uyumluluk sorunlari yaratabilir.

Model 100 (diziisti bilgisayar): Yalnizca tarayiciyla birlikte kullanilmak lizere onaylanmis yazilimlar
yukleyin.

Tarayiciyi baska bir odaya tagima
Model 001 (arabali)

m Cihaz talimatlara gore kapatin (bkz. Tarayicinin kapatiimasi, s. 23)

Glc anahtarini gli¢ kapali konumuna getirin.

Kabloyu prizden ¢ekin ve kancalara sarin.

Her bir tekerlegin Gzerindeki kirmizi tirnag kaldirarak tekerleklerin kilidini acin.

Cihazi kulpundan tutarak taslyin (bkz. Tarayici pargalarinin tanimi, s. 17).
m Gideceginiz yere ulastidinizda, tirnag asagiya dogru iterek her bir tekerlegi kilitleyin.

Model 100 (diziistii bilgisayarli)

m Cihaz talimatlara gore kapatin (bkz. Tarayicinin kapatiimasi, s. 23)

m GUlg kablosunu prizden gekin.
Simdi diziistl bilgisayari yeni bir konuma tasiyabilirsiniz.
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Not

El aparati disurilirse veya bir darbeye maruz kalirsa ¢aligir durumda oldugunu dogrulamak igin bittinlik
testi gergeklestirin. Bkz. , s. 35.

Nakliye

Tarayiciyl nakletmek igin her zaman orijinal ambalajini kullanin. Tarayicinin ambalajlanmasi (p. 44) ve
Tarayicinin ambalajinin agilmasi (p. 15) talimatlarina bagvurun.

6.2 Yeniden isleme

Yeniden isleme, tekrar kullanilabilen tibbi cihazlarin islenmesi anlamina gelir. Yeniden isleme Ek A ve
B'de acgiklanmaktadir ve asagidakilerin timinu veya bazilarini igerir:

m kullanim noktasinda hazirlama;

m hazirlama, temizlik, dezenfeksiyon;
m kurutma;

m inceleme, bakim ve test;

m ambalajlama;

m sterilizasyon;

m depolama.

/N Uyari

Yeniden isleme ilk kullanimdan 6nce, her kullanimdan sonra ve ¢apraz kirlenmeyi 6nlemek i¢in bakim,
servis, onarim ve bertaraf oncesinde yapilacaktir.

/N Dikkat

Yeniden islemeden once tarayicinin ve SharpAdjust'in fisini prizden ¢ikarin.

Hassas bilesenler igerdigi igin el aygitini her zaman biiyik bir 6zenle tutun. El pargasini ve kollarini
yere disurmek kalici olarak hasar verebilir.
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Dezenfeksiyondan sonra ve sterilizasyondan once, optik sistemin asagidaki gibi temizlendiginden emin
olun:

1. Elaparati bagligini sokiin (bkz. El aparati bashgini takma ve s6kme, s. 19).

2. Alkolle islatiimis kdpik uglu bir aplikator kullanarak, el aparati basgligindaki
optigi temizleyin (bkz. Resim 8: El aparati ve baslik optiginin temizlenmesi,
s. 33).

3. Alkolle islatiimis kdpik uglu bir aplikator kullanarak, el aparatindaki
(basliksiz) optigi temizleyin (bkz. Resim 8: El aparati ve baslik optiginin
temizlenmesi, s. 33).

Resim 8: Elaparative baslik optiginin
temizlenmesi

Kritik olmayan alanlar: Orta veya diisiik diizey dezenfeksiyon Yar kritik alan:

Sterilizasyon

U

-

Agiz ici Tarayici (el aparati bashigi olmadan) El aparati
bashgi

Resim 9: El aparati bashginin/tarayicinin dezenfeksiyon diizeyleri

Agiz ici Tarayicl, yari kritik ve kritik olmayan alanlardan olusur. Yari kritik alanda kullanilan materyaller
biyouyumludur. Yari kritik alanda sterilizasyona ihtiya¢ duyulur. Kritik olmayan alanlarda orta veya diisilik
diizey dezenfeksiyona ihtiyag duyulur.

Ek A - El aparati basligini yeniden isleme ve Ek B - Adiz ici Tarayiciyi yeniden isleme (el aparati baglhgi
olmadan) cihazin yeniden iglenmesi hakkinda daha fazla bilgi icermektedir.
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Verilen talimatlarin Agiz ici Tarayiciyr yeniden kullanima hazirlamak igin yeterli oldugu Dental Wings
tarafindan dogrulanmistir. Dis saghgi merkezindeki veya yeniden igleme tesisindeki ekipman, materyal
ve personel kullanilarak gergeklestirilen yeniden islemenin istenen sonucu vermesini saglamaktan
kullanici sorumludur. Bunun igin sirecin dogrulanmasi ve diizenli olarak izlenmesi gerekmektedir.
Benzer sekilde, kullanicinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasindan dolayi yalnizca
kullanici sorumlu olacaktir ve s6z konusu sapmalarin etkinligi ve potansiyel olumsuz sonuglari uygun
bicimde degerlendirilmelidir.

6.3 Veri yedekleme

/N Dikkat

Verilerinizi diizenli araliklarla yedekleyin. Veri kaybini 6nlemek icin veri yedeklemelerini
gerceklestirmek ve tutmak kullanicinin sorumlulugudur.

Agiz ici Tarayicl, yedegin kaydedilecegi hedefi tanimladiginiz takdirde veritabanini otomatik olarak
yedekler:

1. Ybnetici olarak oturum agin.
2. Gorev gubugundan Ayarlar simgesini, daha sonra ise Sistem Ayarlari alt menisini segin.

3. Hedef dizini yedekle alanina, otomatik yedekleme 6zelligi tarafindan olusturulan dosyalarin
kaydedilecedi konumu girin ya da klasor simgesine tiklayarak istenen hedefi segin.

6.4 Bakim araclari

Agiz ici Tarayicl, kendi kendine bakim yapilan bir cihazdir. iki bakim araci mevcuttur:

m Butiinlik testi bashgi, Agiz igi Tarayicinin tiim modelleriyle birlikte verilen, tibbi olmayan ve elektrikli
olmayan bir bilegendir.

= SharpAdjust, Agiz ici Tarayicinin tibbi olmayan, elektrikli bir bilesenidir ve kendi etiketine sahiptir.
SharpAdjust kullanicilara talep tzerine gonderilir.

Yazilim, kullanicilardan optik sistemin bitinligund dogrulamak icin diizenli olarak bitunlik testi
bashdini uygulamalari ister. Biitiinlik dogrulanamazsa kullanicilar optik sistemde ince ayar yapmak i¢in
SharpAdjust'i ¢alistirmaya yonlendirilir.
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Biitiinliik testi

Bltlnlik testi baslig, tarayici optik sisteminin bitinligund dogrulamak ic¢in kullanilan bir bakim aracidir.

/N Dikkat

Bitlinlik testi bashginin kullanimdan 6nce ve sonra gereken sekilde yeniden islendiginden emin olun.
Bkz. Ek B - Agiz igi Tarayiclyi yeniden isleme (el aparati bashgi olmadan), s. 61.

1. Elaparatinin (basliksiz) tarayici tinitesine bagli oldugundan emin olun
(bkz. El aparati bashgini sékme, s. 19).

2. Gorev gubugunda Ayarlar simgesini, daha sonra ise El Aparati Yonetimi
alt mendsuni segin.

3. Buitinlik testi baghidini el aparatina kaydirarak takin ve saat yoniinde
cevirerek yerine kilitleyin (bkz. Resim 10: Biitiinliik testi baghgini
kullanma, s. 35) .

4. Testibaglat digmesini segin ve dogrulama ile ek talimatlarin ekranda
gorintilenmesini bekleyin.

5. Islem tamamlandiginda, biitiinliik testi bashgini saat yoniiniin tersine
gevirerek kilidini acin ve el aparatindan kaydirarak gikarin. Resim 10: Bitiinliik testi baghgini kullanma

Not

Tarayici kalibrasyon gerektirmez. Bununla birlikte, el aparati bashg disdrilirse veya bir darbeye maruz kalirsa galigir
durumda oldugunu dogrulamak igin bittinliik testi gergeklestirilmelidir.

SharpAdjust

SharpAdjust, Agiz i¢i Tarayici optik sisteminde ince ayar yapmak icin kullanilan bir bakim aracidir.
Butlinlik testinin arka arkaya iki kez basarisiz olmasi durumunda uygulanir.

/N Dikkat

SharpAdjust'in kullanimdan 6nce ve sonra gereken sekilde yeniden islendiginden emin olun. Bkz. Ek B
- Agiz igi Tarayiclyi yeniden isleme (el aparati baslgi olmadan), s. 61.

SharpAdjust kullaniimadidinda, orijinal ambalajin igcinde siliv kapagiyla birlikte saklayin.
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Pargalarin tanimi

1. Kapak

2. SharpAdjust bashgi

3. SharpAdjust baslik konumlari
4. Kadran anahtari

5. Anahtar konumlari

Resim 11: SharpAdjust pargalarinin tanimi

SharpAdjust'in baglanmasi

Isik agiksa SharpAdjust baglidir ve kullanima hazirdir. SharpAdjust dogru sekilde ¢alismiyorsa yerel
distribttorindz ile iletisime gegin.

Model 001 (arabali)

1. USB kablosunu SharpAdjust'a takin.

2. Kablonun diger ucunu USB gl¢ kaynagini
kullanarak bir prize takin.

3. SharpAdjust bashdindan kapagi ¢ikarin.

Resim 12: SharpAdjustile Model 001 (arabali) baglantisi
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Model 100 (diziistii bilgisayarl)

USB kablosunu SharpAdjusta takin.

Kablonun diger ucunu dizustu bilgisayarin USB
portuna takin.

. SharpAdjust basghgindan kapagi ¢ikarin.

Resim 13: SharpAdjustile Model 100 (diziistii bilgisayarl)
baglantisi

SharpAdjust'in galistinimasi

. SharpAdjust' prize takin (bkz. SharpAdjustn baglanmasi, s. 36).

El aparatinin (basliksiz) tarayici initesine bagl oldugundan emin olun (bkz. El
aparati baghgini s6kme, s. 19).

El aparatini SharpAdjust baslidina kaydirarak takin ve saat yoniinde gevirerek
yerine kilitleyin.

. SharpAdjust bashgini A konumuna ayarlayin ve kadran anahtarini 1'e gevirin.

. Ayarlar > El Aparati Yonetimi 6§esinde SharpAdjust' baslatin. Ekrandaki
talimatlari izleyin.

islem tamamlandiginda, el aparatini saat yoniinin tersine gevirerek kilidini Resim 14: Elaparatindaki optik sistemin
acin ve basliktan kaydirarak gikarin. ince ayariniyapmak igin SharpAdjustn
kullaniimasi
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SharpAdjust'in ¢ikarilmasi

1. El aparatinin SharpAdjust'tan ¢ikarildigindan emin olun.

2. SharpAdjust'in figini gekin.

3. Yeniden isleme (p. 32) bolimiinde agiklanan sekilde yeniden igleyin.

4. Kapagi SharpAdjust basligina geri takin ve araci orijinal ambalajinda saklayin.

6.5 Hassas sigortalarin degistirilmesi

Model 001 (arabali)

Agiz ici Tarayici Model 001 (arabali) iki hassas sigorta icermektedir (bkz. Teknik veriler ve etiket, s. 47).
Bunlar tarayicinin arka tarafinda, glic anahtari tertibatinin iginde yer almaktadir (bkz. Resim 4: Tarayici
pargalarinin tanimi, s. 17). Gerektigi takdirde asagidaki sekilde degistirebilirsiniz:

1. Kiguk (yaklagik 4 mm genislikteki) bir diiz uclu tornavidanin ucunu ek parganin altina yerlestirerek
ek pargayi disariya dogru itin.

2. llgili hassas sigortalari degistirin.

3. Yeniden takin.

Resim 15: Hassas sigortalari degistirme talimatlari - Model 001 (arabal)

6.6 Servis

/N Dikkat

Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin servis iglemlerinden 6nce yeniden isleyin.

Elektrik carpmasi riskini azaltmak igin, kapagi ¢ikarmayin. Servis igin yetkili servis personeline
basvurun.
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Tarayicinin bilesenlerini dncelikle distribtortnizden izin almadan degistirmeyin. Servis igin yetkili
servis personeline bagvurun.

Cihaz herhangi bir sekilde hasar gordugiinde, yagmura veya neme maruz kaldiginda, normal
calismadiginda veya distrildiginde servis islemlerine ihtiyac duyulur. Yerel distribiitortiniz ile
iletisime gecin.

Agiz ici Tarayici diizenli servise ihtiyag duymaz. Ancak bazi iilkelerde ulusal kanunlar uyarinca diizenli
servis zorunlu olabilir. Kullanim miktarini hesaba katan risk tabanli bir yaklagim makul sayilir. IEC 62353
uyarinca gergeklestirilecektir.

Tarayicinizi servis veya onarim igin iade ederken, tarayiciyl Tarayicinin ambalajlanmasi (p. 44)
bolimunde aciklandigi bicimde ambalajlayin.
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7. Sorun giderme

Asagida, Agiz I¢i Tarayici kullanirken gériintiilenebilecek (bazilar kisaltiimis haldeki) mesajlarin ve
sorunu ¢ozmek i¢in uygulanmasi gereken iglemlerin listesi bulunmaktadir.

Ekranda goriintiilenen mesaj Gerekli islem

Baslatma ve oturum agma

Kurulum baslatilamiyor

Cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.
Kimlik bilgileri dogrulanamadi.

Bu yazilimi sisteminizde ¢alistirmak igin . . o .
o R Lisans almak icin yerel distribiitériiniiz ile iletisime gegin.
gegerli bir lisansiniz yok gibi goziikiyor

El aparatinin diizgiin bir sekilde baglandigindan emin olun ve cihazi
Tarayici baglatma basarisiz oldu. .
yeniden baslatin.

Donanim ve yapilandirma

Biitlinliik testi basarisiz oldu

Ekrandaki talimatlari izleyin veya yerel distriblitoriiniiz ile iletisime gegin.
SharpAdjust basarisiz oldu

Biitlinliik testi ongoriilemeyen bir sebepten

dolayi basarisiz oldu...

Bir hata olustu. Cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Bagli el aparati igin konfiglirasyon dosyasi
bulunamadi.

e . . 1. Internet baglantisini kontrol edin.
Konfigiirasyon dosyasi bagh el aparati ile . ~ ) ) o
2. Gorev gubugundan Ayarlar simgesine tiklayin ve El Aparati Yonetimi alt
uyusmamaktadir. P N . . .
mendiisini segin. Genel Bakis bolimiinden indirme simgesine tiklayin.

Bagli el aparati yalnizca demonstrasyon igin B B 5 o R
o o o Bagli el aparatinin tarama dogrulugu hasta vakalari igin yeterli degildir.
uygundur, klinik kullanim igin uygun degildir.
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Ekranda goriintiilenen mesaj Gerekli islem

Veritabani

Vaka olusturma basarisiz oldu.

... hesaplanamiyor/alinamiyor...

Kaydedilemiyor.. Cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Hasta/Dis Hekimi glincelleme/silme basarisiz

oldu.
Veritabani yedekleme baslatilmasi basarisiz. Farkh bir klastre ve/veya farkli bir dosya adi ile disa aktarmayi deneyin.
implant kiitiphanesi / ipflib dosyasi hatalar!. Gegerli birimplant kiitliphanesi dosyasi segin.

Yazilim

Sunucu hatalari.

3B grafik kaynagi yikleme hatasi...

Kaydedilen mesaj saklanamiyor.

Mikrofon tanimlanamadi. Cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Kayit esnasinda bir hata olustu.

Vakanin XOrder'a doniisimii basarisiz oldu...

Dis hekimi atama basarisiz oldu.

Yanlig istemci versiyonu. Guincelleme aracini yeniden galistirin.

Vaka disa aktarimi basarisiz oldu. Farkl bir klastre ve/veya farkli bir dosya adi ile disa aktarmayi deneyin.

Tarama

Taranan alan tarama izgarasi igin gok kiiguk. Devam etmeden 6nce daha fazla dis yiizeyi tarayin.

Taranan noktalardan tarama izgarasi

olusturulamiyor. Tarama verilerini temizleyin ve yeniden tarayin.

Cenelere yer degistirilemedi...

... Gegici dizin olusturulamadi... Sabit siiriiciide yer agin.
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Ekranda goriintiilenen mesaj

Gerekli iglem

Bu vaka disa aktarim i¢in hazir degildir.

Vakayi disari aktarmadan once tarama is akisini tamamlayin.

Kaydedilecek tarama yok.

Tarama prosediriinii tamamlayin ve tekrar deneyin.

Asiri isinmayi 6nlemek igin taramaya ara
verildi...

El aparatinin sogumasi igin bir dakika bekleyin ve daha sonra taramaya
devam edin.

DWOS Connect

internet baglantisi yok...

Sunucu bulunamadi/sunucuya ulasilamiyor...

internet baglantisini kontrol edin.

DWOS Connect kimlik dogrulamasi basarisiz
oldu.

Daha sonra tekrar deneyin.

DWOS Connect kimlik dogrulamasi basarisiz
oldu...

DWOS Connect kimlik bilgilerini kontrol edin.

Uzak sunucu igin kotl yapilandirma.

DWOS Connect yapilandirmalarinin gegerliligini kontrol edin.

Hicbir uzak sunucu yapilandinlmamis.

Vaka aligverisi sunucusu baglantinizi yapilandirin.

Bu vaka siraya alinmamistir.

Vakanin galisma alanindaki yiikleme sirasinda olup olmadigini kontrol

edin. Varsa, cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Bu vaka zaten siraya alinmis.

Vakanin galisma alanindaki ylikleme sirasinda olup olmadigini kontrol
edin. Yoksa, cihazi yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Yikleme iptal edildi.

Yiiklemeyi bilerek iptal etmediyseniz cihazi yeniden baslatin ve tekrar

deneyin.

Litfen bir tedarikgi segin...

Disa aktarim ekraninda bir tedarikgi segin ve vakayi yeniden disa aktarin.

Vakanin yiiklenmesi basarisiz oldu... Daha
sonra otomatik olarak tekrar denenecektir.

Otomatik olarak tekrar denenmesini bekleyin. Yine basarisiz olursa cihazi
yeniden baslatin ve tekrar deneyin.

Eszamanli yiikleme/birden gok DWOS Connect

yapilandirmasi heniiz desteklenmemektedir.

Dahili sunucu hatasi (no token).

Yerel distriblitoriinlz ile iletisime gegin.

Bir vaka iki kere disa aktarilamaz.

Vakayl DWOS Connect web arayiiziinden silin ve tekrar deneyin.

DWOS Connect yapilandirmalari uyusmuyor...

Vakayi silmek icin DWOS Connect web arayiziind kullanin.
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Onerilen islem sorunu ¢cézmezse ya da ekranda goriintiilenen diger mesajlar icin yerel distribiitériiniiz ile
irtibata gegin.
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8.

Tarayicinin ambalajlanmasi

Model 001 (arabali)

Tarayicl, nakliye i¢in agsagidaki sekilde ambalajlanmalidir:

Tarayici Unitesini kapatin.

Gulg anahtarini gi¢ kapali konumuna getirin.

Gug¢ kablosunun figini gekin, dikkatle sarin ve ambalaj eklerinden birinin igine yerlestirin.
El aparatini kutusuna koyun.

Tarayicinin orijinal kutusunu ve ambalaj materyalini kullanarak tarayiciyr agagida gosterildigi sekilde
ambalajlayin.

Resim 16: Tarayiclyl ambalajlama adimlari- Model 001 (arabal)
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Model 100 (diziistii bilgisayarl)

Resim 17: Tarayiclyl ambalajlama adimlari - Model 100 (dizisti bilgisayarl)
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9. Distributorler ve servis

Servis igin yetkili servis personeline bagvurun. Sorulariniz veya onarim igin litfen yerel distribtoriiniz
ile irtibata gegin.

Alternatif olarak support@dental-wings.com ile irtibata gecin (ingilizce, Fransizca veya Almanca).
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10. Teknik veriler ve etiket

Teknik veriler

Tip/Model

Tarayici Unitesi girisi

DW-10-001 (arabali)

100-240V ~,50 Hz- 60 Hz, 540 VA

DW-10-100 (diziistii bilgisayarl)

100-240V~,50-60Hz 72 VA
El Aparati Konektori girisi:

5V=15W
5mm x 20 mm, orta hiz 6 A, seramik
Sigorta (ylksek kesme kapasitesi), sigorta yok
250 V ~ (2 x MBAH250V)
Frekans Yok 60,48 GHz
Alici-Verici . o
L Modiilasyon tipi Yok Acma-Kapama Anahtarlama (OOK)
Modiili
Etkin 1sima gtici gikisi | Yok 0,0014 W
Frekans 2,4 GHz veya 5 GHz
Standartlar IEEE 802.11g/n/ac
iEi Korumali Erigim (WPA2
WiF Giivenlik sim (WPA2)
Korumal Kurulum (PIN ve PBC)
Etkin Isima Glicu IEEE 802.11 n/ac (gift bant) 5 GHz igin 0,085 W
Cikisi IEEE 802.11 g/n (tek bant) 2,4 GHz igin 0,353 W
Sicaklik limitleri 40°C-48°C (104°F - 118°F)
Agirlik yaklasik 130 g (yaklasik 0,29 Ib)
Boyutlar 20 207 08i 8,1ing)
mm X mm (0,8 ing x 8,1 in
El aparati @, ucx) ¢ ¢
Tip
(IEC 60601-1 Uygulanan parga tipi BF
uyarinca)
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Teknik veriler
Tip/Model

LED risk grubu (IEC 62471
uyarinca)

DW-10-001 (arabali)

Muaf

DW-10-100 (diziistii bilgisayarl)

Lazer sinifi (IEC 60825 uyarinca)

1. Sinif

lazer yok

Koruma sinifi (IEC 60529 uyarinca)

IPXO (kritik olmayan alan - koruma yok)

Koruma sinifi (elektriksel)

1. Sinif Ekipman; Basit yalitim, koruma
icin toprak hattina baglidir. Toprak
baglantisi, ucunda ilgili AC prizine
takilacak 3 disli bir AC konektori bulunan
3 iletkenli bir sebeke kablosu ile
saglanmaktadir.

2. Sinif EkKipman: Koruma igin toprak
hattina glivenlik baglantisi gerektirmeyen
cift yalitimh elektrikli ekipman.

Kirlilik Derecesi

2; Normal olarak yalnizca iletken olmayan kirlilik gergeklesir. Yogusmanin yol agtigi

gegici iletkenlik 6ngorilecektir.

Calisma sekli

Stirekli

Bilgisayar / isletim sistemi

8000 vaka icin entegre ylksek
performansli bilgisayar depolamasi
Ozel iist diizey grafik karti

Windows 10 igletim sistemi

Entegre hareket ve ses tanima modiilleri

Zorunlu gereklilikler2

Bellek: 2400 MHz'de 16 GB DDR4
islemci: Intel® Core™ i7-8750H
Grafik karti: NVIDIA GeForce GTX
1060, 6 GB GDDR5

Sabit disk: 256 GB SSD

21 ing goklu dokunmatik ekran

17 ing ekran

Kasa diginda boyutlar
(UxGxY)

520 mm x 460 mm x 1270 mm
(20,5in¢x 18,1 ing x 50,0 ing)

422 mm x 320 mm x 30 mm
(16,6 ingx 12,6 in¢gx 1,2 ing)

Kasa iginde boyutlar
(UxGxY)

600 mm x 510 mm x 1370 mm
(23,6 ingx 20,1 ing x 53,9 ing)

613 mm x 408 mm x 207 mm
(24,1 in¢gx 16,1 in¢ x 8,1 ing)

Kasa diginda agirhk

38,0 kg (84 Ib)

59 kg (13,0 Ib)

Kasa iginde agirlik

54 kg (119 Ib)

9,0 kg (19,8 Ib)

1En kot durum senaryosunda (60 mm mesafe) 6lglilen el aparati bashgi ile el aparat!.
2 Yaziimin sorunsuz galismasini saglamak icin minimum gereklilikler belirlenmistir. Yazilim daha yiiksek performansli
yapilandirmalarda da galisabilir. Bu yapilandirmalarin uygunlugunun kullanici tarafindan degerlendirilmesi gerekir.
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Teknik veriler

Tip/Model SharpAdjust
Giris 5V =,150 mA
LED risk grubu (IEC 62471

Muaf

uyarinca)

Koruma sinifi (IEC 60529
uyarinca)

IPXO (kritik olmayan alan - koruma yok)

Koruma sinifi (elektriksel)

3. Sinif ekipman, ayri bir ekstra diistik gerilimli (SELV) gii¢ kaynagindan giig alacak
sekilde tasarlanmistir. SELV kaynagindan gelen gerilim, normal sartlarda bir kiginin
elektrik carpmasi riski olmadan giivenle temas edebilecedi kadar diistktiir.

Kirlilik Derecesi

2; Normal olarak yalnizca iletken olmayan kirlilik gergeklesir. Yogusmanin yol acgtigi
gegici iletkenlik ongoriilecektir.

Calisma sekli Siirekli
Zorunlu gereklilikler:
Giic kaynag SharpAdjust, USB kablosu araciligiyla galisir. Ulusal yonetmeliklerin gerektirdigi glivenlik

isaretine sahip ayr bir USB gli¢ kaynaginin yani sira bir diziistii veya kisisel bilgisayarin
USB portu kullanilabilir.

Kasa disinda boyutlar
(UxGxY)

112mm x 94 mm x 169 mm

(44ingx3,7ingx 6,7 ing)

Kasa icinde boyutlar
(UxGxY)

2417 mm x 190 mm x 160 mm

(9,5ingx7,5ingx 6,3 ing)

Kasa diginda agirhk

800 g

Kasa icinde agirlik

1230 g
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Ortam sartlar

Calisma sicakhgi 15°C-30°C (59°F - 86°F)

Depolama sartlari 10°C - 40°C (50°F - 104°F), kontrolli nem (yogusmasiz)

Nakliye sicakhgi -62°C-71°C (-80°F - 160°F)

Bagil nem %20 - %80

Atmosfer basinci 60 kPa - 106 kPa

Yazilim uygulamalan DELT| istege bagl
Agiz ici Tarayicl yazilim uygulamasi X

Tarama parametreleri

Hasta ozellikleri Hicbir kisittama bulunmamaktadir
LED 1sik
Optik teknoloji Yiksek hizli 6l¢im kameralarn

Video kameralari

Dis Kanatlari test standartlarina gore. Daha fazla bilgi igin yerel distribiitoriintizle

Tarama dogrulugu/zamani o ) o )
iletisime gegin (bkz. Distrib(itérler ve servis, s. 46).

Cikis formati Open STL veya DWOS Connect aracihgiyla bulut paylasimi
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Tarayici etiketleri

Cihazinizin tzerindeki etiket i¢in drnek:

5 dentalwings A&z Ici Tarayic1
J Dental Wings Inc. @ DWIOC-YY-ZZZZ777

160 Rue St-Viateur E Tip/Model Numarasi: DW-10-001
Montreal QC H2T 1A8 Girig: 100-240V-, 50-60Hz, 540VA
CANADA Sigorta: 2 x M6AH250V

A s Uretim yeri: Kanada
E( ('))) OCE€ muo
A total weight = #:
m with carlg E 1

*+D840DWIO0010/8$+7DWIOC-YY-Z22222/16DYYYYMMDD3*

S1
R PRODUCT

CLAS:
LASE

Resim 18: Cihaz etiketi— Model 001

— . : p— . e
@ dental wings  Agiz ici Tarayia @ dental wings  Aguiz I¢i Tarayicl
Dental Wings Inc. SN | DWIOK-YY-7227777 Dental Wings Inc. @ DWIOK-YY-ZZ7ZZ77
d 160 Rue St-Viateur E Tip/Model N : DW-10-100 “ 160 Rue St-Viateur E . .
Montreal QC H2T 1A8 Gli':i$: ;V_emvl\:,maras' Montreal QC H2T 1A8 gllﬁgMg\?ﬂ;vaaram. DW-10-100
CANADA Sistem Girigi: 100-240V-, 1;0‘60"'2- 721\“\ CANADA Sistem Girisi: 100-240V-, 50,60Hz, 72VA
YYYY-AA-GG Uretim yeri: Kanada

YYYY-AA-GG Uretim yeri: Kanada
SEQRSCE

\m) Contains FCC ID = UK2-MOD621X Contains FCC ID = UK2-MOD621X
*+D840DWIO1000/$$+7DWIOK-YY-ZZZZZZ/16DYYYYMMDDB* *+D840DWI01000/$$+7DWIOK-YY-ZZZZZZ/16DYYYYMMDDB*

\BJE () [R] @ C€

Resim 19: Cihaz etiketi — Model 100 (agik renk arka plan) Resim 20: Cihaz etiketi— Model 100 (koyu renk arka plan)
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Aksesuar parcalari Standart

Model Model
001 100

6100-1

Goriintii

Kullanim amaci

Oral Tarayici igin yedek

El aparati o (Baglanti kablosu veya ek el parcasi.
uzunlugu 2,54 m)
El aparati basligi [ ) 6190-1 Séjzlizall(r:ly[l)cgrlz;yedek
22-0156 (ABD,
CN: Uzunluk 2,5
m) Ulkeye 6zgii elektrik
Giig kablosu [ ) 22-0159 (AB) kablosu, Oral Tarayiciy!
22-0165 (Birlesik elektrik prizine baglar.
Krallik)
22-0167 (BR)
El aparati 21-0200 Ulkeye 6zgii elektrik
konektorl giig o (ABD, AB, kablosu, Oral Tarayiciyi
kaynagi ingiltere, AU) elektrik prizine baglar.
Butiinlik testi bashg,
Biitiinliik testi tarayici optik sisteminin
basli o ] 6191-1 bitinligiini dogrulamak
icin kullanilan bir bakim
aracidir.
SharpAdjust, A§iz i
Tarayici optik sisteminde
SharpAdjust o 6195-1 ince ayar yapmak icin

kullanilan bir bakim

aracidir.
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istege
Aksesuar parcalari Standart °
bagh
Model Model

001 100

SharpAdjust

Parca No.

Goriinti

Kullanim amaci

Sevkiyat ve depolama

o 6195-2 sirasinda SharpAdjust'i
Saklama Kutusu
korur.
Sevkiyat ve depolama
El Aparati
[ ) () 70-0045 sirasinda el aparatini ve
Saklama Kutusu 7
aksesuarlari korur.
Misteri Sevkiyat Bu kutu, iade sevkiyati icin
) ! o 60921 e
Kasasl (yedek) kutu islevi gortir.
Misteri Sevkiyat Bu kutu, iade sevkiyati icin
; ’ o 63921 e
Kutusu (yedek) kutu islevi gortir.
Standart seffaf or. Tyvek® — El aparatinin yari kritik
Sterilizasyon PS 90 mm x l alanini korumak igin
Poseti (90 mm x 200 mm, tek | standart seffaf
200 mm) kullanimhik sterilizasyon poseti.
) or. Tyvek® [ema=Y
Standart Plastik El aparatinin tamamini
300 mm x i n
Torba (250 mm x [ ) | | saklamak igin standart
450 mm, tek I : )
400 mm) - ' plastik torba.
kullanimlik a
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11. Simgelerin a¢iklamasi

“ Cihazin yasal Ureticisini belirtir
&I Cihazin uretildigi tarihi gosterir

SN Cihazin seri numarasini gosterir

Dikkat, onemli uyari bilgileri igin Kullanim Kilavuzuna basvurun.

& Lazer radyasyonu

IEC 60825-1 uyarinca 1. Sinif lazer Girlin{
- - = Dogru akim
~NS Alternatif akim

Bu cihaz AT Uygunluk Beyani direktiflerinin gerekliliklerini yerine getirmektedir.

Ayrica ABD isci Saghgi ve is Giivenligi standartlarina ve (Kanada) SCC gerekliliklerine uygundur

p
I
[
[

Cihaz, FCC kurallarinin 15. bélimiine uygundur.

suresi

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazi lisansh saglik hizmetleri saglayicisi tarafindan

{l'll\' Cin Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi Yénetmeligi (RoHS) uyarinca gevre dostu kullanim

satilabilecek ya da siparis edilebilecek sekilde sinirlandirmaktadir.
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Nakliyat ambalajinin igindekiler kirillabilir. Dikkatli tasiyin.

T T Nakliyat ambalajinin dik durmasi gereken dogru konumu gosterir

Bu cihazi aynistinlmamis belediye atiklari olarak bertaraf etmeyin. Ayri olarak toplayin.

_—
@ Kullanim Kilavuzuna uyun

(o)
A

Cihaz bir radyo frekansi vericisi igermektedir; tGizerinde bu isaretin bulundugu ekipmanlarin

N
N

yakininda iken girisim olusabilir.

°
ﬂ BF Tipi Uygulanan Parga
tattﬂ;v:\fczt Cihazin agirlhigi etikette belirtilmistir, calisma yiikiine izin verilmemektedir.

Nakliye igin sicaklik sinir

Nem siniri

Atmosfer basinci siniri

[Og

Yukaridaki sembollerin ters renklerde (6r. isim plakasinda) goriinebilecegini litfen dikkate alin.
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Ek A = El aparati baghigini yeniden isleme

Uretici: Dental Wings Inc.
Yontem: Sterilizasyon ve orta veya diisiik diizey dezenfeksiyon
Cihaz: A§iz igi Tarayici el aparati baghig

=

Resim 21: El aparati basghg

= Asindirici temizlik malzemeleri kullanmayin.

m Optigin gizilmesi el aparati bashginin hasar gérmesine yol agabilir. Yumusak, plastik killi dis firgasini uygularken ¢ok
dikkatli olun. Optigi bezle ovmayin. Hafifge dokundurma hareketi yapin.

m Fircalama sirasinda personeli ve gevreyi kontaminasyondan koruyun.

m Higbir zaman asit, baz, oksitleyici maddeler ve ¢oziiciiler iceren asindirici temizlik maddeleri veya dezenfektanlar

kullanmayin (saf alkol harig).
m Ambalajlamadan 6nce el aparati bashginin tamamen kuru oldugundan emin olun.

m Korozyona ugramis ve pasli el aparati basliklari, yikama/dezenfeksiyon aygitinin su devresini pas partikdlleriyle
kontamine edebilir. Bu pas partikdilleri, saglam pargalarda pas baslangicina neden olabilir.

m Kullanilan ekipmani diizenli olarak inceleyin ve temizleyin.

m Birden fazla el aleti bashgini tek buharli sterilizasyon déngiisiinde sterilize ederken, sterilizatoriin maksimum yikinin

asilmadigindan emin olun.

Yeniden isleme kisitlamalari

Yinelenen yeniden islemenin el aparati bashgi Gzerindeki etkisi asgari diizeydedir. Kullanim dmriiniin sona ermesi
normalde kullanima bagl hasara ve yipranmaya gére belirlenir. Kullanicinin el aparati basligini diizenli olarak incelemesi
kesinlikle onerilmektedir. Hasarli veya yipranmis bir el aparati bashginin kullaniimasindan ileri gelen sorunlardan yalnizca

kullanict sorumludur.
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Ekipman ve materyal

= Buharli sterilizator (CE isareti; gegerli 1Q/0Q/PQ)
= Metal, cam ve plastikten Uretilen tibbi cihazlarin temizlenmesine yonelik enzimatik deterjan

= Metal, cam ve plastikten Uretilen tibbi cihazlarin yiizey dezenfeksiyonuna yonelik; etkinligi kanitlanmis (6r. FDA
onay1, VAH/DGHM dizini, CE isareti) orta veya diislik diizey dezenfektan

= cilebilir musluk suyu (ulusal diizenlemeler farkli gereklilikler icermedigi takdirde)
m Yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimhk bez

= Yumusak, plastik kill firga

= Sirnga

= Buharli sterilizasyon igin uygun standart ambalaj materyali (en az 137°C'ye (278,6°F) kadar isiya dayaniklilik, yeterli
buhar gegirgenligi)

Talimatlar

Kullanim noktasi

= Yar kritik alandaki fazla kiri yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimlik bir bez ile derhal silin.

m  Maksimum iki saat igerisinde yeniden isleyin.

Dekontaminasyon hazirhgi

1. Elaparati basligini el aparatindan sokiin (bkz. Kullanim Kilavuzu, El aparati bashgini s6kme (p. 19)).

2. Elaparati bashgini belirlenen yeniden isleme alanina tasiyin (muhafaza ve tasima ile ilgili 6zel gereklilikler
bulunmamaktadir).

Temizlik: Otomatik

Kullanicilar otomatik temizlik i¢in gerekli ekipmana sahip olmadigindan, otomatik temizlik dogrulanmamistir.
Dolayisiyla el aparati basligina otomatik temizlik uygulanmamalidir.
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Talimatlar

Temizlik: Manuel

—_

Bu prosediiriin ekipman agiklamasiyla uyumlu olan spesifik enzimatik deterjani segin. Depolama, konsantrasyon,

uygulama, sicaklik ve son durulama acisindan kullanim kilavuzlarini izleyin.

El aparati basligini enzimatik deterjana daldirin ve kullanim kilavuzunda agiklandigi bicimde islatin.

Gorunir bir kalinti bulunmadi@i takdirde, el aparati bashgini yumusak, plastik killi bir firga ile tamamen firgalayin.
El aparati baslidinin ulasiimasi zor alanlarini yikamak igin deterjanla doldurulmus bir siringa kullanin.

El aparati basligini enzimatik deterjanin kullanim kilavuzunda agiklandigi bicimde iyice durulayin.

o o A~ 0N

Yeni, yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimlik bir bez kullanarak kurulayin. Optik i¢in hafifce

dokundurma hareketi yapin.

Dezenfeksiyon: Manuel

m Bu prosediiriin ekipman agiklamasiyla uyumlu olan orta veya diisiik diizey dezenfektani segin. Depolama,
konsantrasyon, uygulama, sicaklik ve son durulama agisindan kullanim kilavuzlarini izleyin.

Kurutma

Ek kurutma gerekirse el aparati basligini oda sicakhginda temiz bir yere dayayip tamamen kuruyana kadar birakin.

Bakim

Kiint veya hasarli cihazlar atin.

inceleme ve Test

m Hasara ve aginmaya (or. gizikler, renk solmasi, korozyon) karsi gozle inceleyin.
m Ozellikle optikte puslanma veya ¢izik olup olmadigini kontrol edin.
m Siphe durumunda biittinliik testi gergeklestirin (bkz. Kullanim Kilavuzu, Tarayicinin kurulumu (p. 16)).

m Hasar ve asinma (6r. derin gizikler, korozyon, bitiinliik testinin basarisiz sonug vermesi) halinde el aparati baghgini
degistirin.
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Talimatlar

Ambalajlama

Standart ambalaj materyali kullaniimalidir. Ambalajin miihirlere baski uygulamadan el aparati bashgini igine alacak
kadar biyik oldugundan emin olun.

Sterilizasyon

1. Bu prosediriin ekipman agiklamasiyla uyumlu olan buharli sterilizatori secin. Onaylama, yiikleme agirligi, calisma
sliresi ve fonksiyonel test acgisindan kullanim kilavuzlarini izleyin.

2. 132°C'de (270°F) minimum 3 dakikalik fraksiyonlu vakum yontemini segin (yeterli cihaz kurutmasi ile).

3. 134°Clyi (273°F) asmayin.

Depolama

El aparati bashgi sterilizasyon ambalaji igcinde kuru ve tozsuz bir yerde saklanmalidir.

Ek Bilgiler

Kullanim Kilavuzu, el aparatindan sékmeye ve el aparatina baglamaya, biitlinliik testine, nakliyeye, (depolama dahil
olmak lizere) tagsima ve saklamaya, bertaraf etmeye, teknik verilere, ortam sicakligina ve benzeri hususlara iliskin daha
ayrintili agiklamalar ve sekiller icermektedir.

Ureticinin iletigim Bilgileri

Kullanim Kilavuzunun arka kapagina basvurun.

El aparati basliginin temel uygunlugu (ilk durumu ve tekrarlanan yeniden isleme sonrasi) ve etkili
yeniden igleme igin yukarida verilen talimatlar, resmi akreditasyonlu ve taninmis bagimsiz bir test
laboratuvari tarafindan test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson &
Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanilarak dogrulanmistir.

Tekrarlanan iglemede iglevselligin eksilmedigi, test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol®
(ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanilarak ortaya koyulmustur.
Ayrica, yukarida belirtilen ekipman ve materyal ile Bacillol® 30 Foam (Bode Chemie), %70 izopropanol
(Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International), COEfect™ Minute Spray (GC AMERICA
INC.), BioSonic® WIPE OUT (Colténe/Whaledent Inc.) kullanilarak Dental Wings tarafindan dogrulama
yapimistir.

59 Ek A - El aparati bashgini yeniden isleme




Verilen talimatlarin A§iz ici Tarayici el aparati baghgini yeniden kullanima hazirlamak igin yeterli oldugu
Dental Wings tarafindan dogrulanmistir. Dis sagligi merkezindeki veya yeniden isleme tesisindeki
ekipman, materyal ve personel kullanilarak gergeklestirilen yeniden islemenin istenen sonucu vermesini
saglamaktan kullanici sorumludur. Bunun igin siirecin dogrulanmasi ve dizenli olarak izlenmesi
gerekmektedir. Benzer sekilde, kullanicinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasindan dolayi
yalnizca kullanici sorumlu olacaktir ve s6z konusu sapmalarin etkinligi ve potansiyel olumsuz sonuglari
uygun bicimde degerlendirilmelidir.

Yayimlanma tarihi: Mart 2019
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Ek B = Agiz ici Tarayiciyi yeniden isleme (el aparati bashgi

olmadan)

Uretici: Dental Wings Inc.
Yontem: Orta veya disuk diizey dezenfeksiyon
Cihaz: Adiz ii Tarayici el aparati (basliksiz), tarayici (initesi ve aksesuarlari

Resim 22: Tarayici ve aksesuarlari (basliksiz)

= Otoklavlamayin.
= El aparatini (basliksiz) asla sivilara daldirmayin.
= Asindirici temizlik malzemeleri kullanmayin.

= Optigin gizilmesi el aparatinin (basliksiz) hasar gérmesine yol agabilir. Yumusak, plastik killi dis firgasini uygularken
¢ok dikkatli olun. Optigi bezle ovmayin. Hafif¢ce dokundurma hareketi yapin.

= Fircalama sirasinda personeli ve gevreyi kontaminasyondan koruyun.

m Higbir zaman asit, baz, oksitleyici maddeler ve ¢oziiciiler igeren asindirici temizlik maddeleri veya dezenfektanlar

kullanmayin (saf alkol harig).
m El aparatini (basliksiz) veya tarayici tinitesini durulamayin.
= Montajdan 6nce el aparatinin (basliksiz) tamamen kuru oldugundan emin olun.

m Prize takmadan dnce tarayici linitesinin tamamen kuru oldugundan emin olun.
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Yeniden isleme kisitlamalari

Yinelenen yeniden islemenin Agiz ici Tarayici (el aparati bashigi olmadan) iizerindeki etkisi asgari diizeydedir. Kullanim
émriiniin sona ermesi normalde kullanima bagli hasara ve yipranmaya gére belirlenir. Kullanicinin Agiz ici Tarayiciyi (el
aparati basligi olmadan) diizenli olarak incelemesi kesinlikle dnerilmektedir. Hasarli veya yipranmis bir A§iz igi Tarayicinin
(el aparati basgligi olmadan) kullaniimasindan ileri gelen sorunlardan yalnizca kullanicilar sorumludur.

Ekipman ve materyal

m Metal, cam ve plastikten Uretilen tibbi cihazlarnin temizlenmesine yonelik enzimatik deterjan

m Metal, cam ve plastikten Gretilen tibbi cihazlarin ylizey dezenfeksiyonuna yonelik; etkinligi kanitlanmis (6r. FDA onays,
VAH/DGHM dizini, CE isareti) orta veya diisiik diizey dezenfektan

m cilebilir musluk suyu (ulusal diizenlemeler farkl gereklilikler icermedigi takdirde)

m Yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimlik bez

Talimatlar

Kullanim noktasi

m Gorlndr kiri yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimlik bir bez ile derhal silin.

m Maksimum iki saat icerisinde yeniden isleyin.

Dekontaminasyon hazirlig

m Tarayicinin figini gekin (bkz. Kullanim Kilavuzu, Tarayici lnitesinin figinin gekilmesi (p. 20)).
m Elaparatini (basliksiz) tarayicidan sokiin (bkz. Kullanim Kilavuzu, El aparatinin ¢ikariimasi (p. 18)).

m Elaparati (basliksiz), tarayici linitesi ve aksesuarlari belirlenen yeniden isleme alanina taslyin (muhafaza ve tagima ile

ilgili 6zel gereklilikler bulunmamaktadir).

= Kullanim kilavuzuna gore spesifik orta veya diisiik diizey dezenfektani segin. Depolama, konsantrasyon, uygulama ve
sicaklik bakimindan kilavuza uyun.

Temizlik: Otomatik

Agiz ici Tarayici (el aparati basligi olmadan) icin otomatik temizlik uygulanmamalidir.
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Talimatlar

Temizlik: Manuel

1. Elaparatini (baslhksiz) igilebilir musluk suyuyla nemlendirilmis yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan bir

bezle temizleyin.

2. El aparati baslidiyla kapatilan el aparati alanini enzimatik deterjanla nemlendirilmis yumusak, hav birakmayan,

asindirici olmayan, tek kullanimlik bir bezle temizleyin.
3. Alan hala islakken, goriinir kalinti kalmayincaya kadar yumusak, plastik killi bir dis firgasi ile iyice firgalayin.

4. Alaniigilebilir musluk suyuyla nemlendirilmis yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan bir bezle minimum g (3)

kez bir (1) dakika sireyle temizleyin.

5. Tarayici Unitesini ve aksesuarlari igilebilir musluk suyuyla nemlendirilmis yumusak, hav birakmayan, asindirici

olmayan bir bezle temizleyin.

Dezenfeksiyon: Otomatik

Agiz ici Tarayici (el aparati bashdi olmadan) icin otomatik dezenfeksiyon uygulanmamalidir.

Dezenfeksiyon: Manuel

Dezenfektanin kullanim kilavuzunda agiklanan sekilde orta veya diisiik diizey dezenfektani uygulayin. Silmek igin
yumusak, hav birakmayan, asindirici olmayan, tek kullanimlik bir bez kullanin.

Kurutma

Tamamen kuruyana kadar oda sicakliginda kurutun.

Bakim uygulanamaz.

inceleme ve Test

m Hasara ve aginmaya (0r. gizikler, renk solmasi, korozyon) karsi gozle inceleyin.
n Ozellikle el aparatinin (basliksiz) optiginde puslanma veya cizik olup olmadigini kontrol edin.
= Slphe durumunda biitiinliik testi gergeklestirin (bkz. Kullanim Kilavuzu, Tarayicinin kurulumu (p. 16)).

m Hasar ve asinma (6r. derin gizikler, korozyon, biitlinlik testinin basarisiz sonug vermesi) halinde el aparatini (basliksiz)

degistirin.
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Talimatlar

Sterilizasyon

Agiz ici Tarayici (el aparati basligi olmadan) icin sterilizasyon uygulanmamalidir. Sterilizasyon gerekli degildir (Agiz Ici
Tarayici (el aparati basligi olmadan) kritik olmayan seklinde siniflandiriimistir).

Ambalajlama/Depolama

Ozel gereklilikler bulunmamaktadir. El aparati (basliksiz) tarayici iinitesi iizerinde saklaniyorsa acik ve seffaf sterilizasyon
poseti ile 6rtiin. Posetin 9 cm x 20 cm ebadinda olmasi gerekmektedir. El aparatinin tamamini saklamak i¢in standart bir
plastik torba kullanilabilir. Minimum 25 cm x 40 cm ebadinda olmasi gerekmektedir.

Ek Bilgiler

Daha fazla bilgi i¢in Kullanim Kilavuzuna basvurun.

Ureticinin iletigim Bilgileri

Kullanim Kilavuzunun arka kapagina basvurun.

El aparatinin temel uygunlugu (ilk durumu ve tekrarlanan yeniden isleme sonrasi) ve etkili yeniden
isleme icin yukarida verilen talimatlar, resmi akreditasyonlu ve taninmig bagimsiz bir test laboratuvari
tarafindan test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve
ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanilarak dogrulanmistir.

Tekrarlanan yeniden iglemede iglevselligin eksilmedigi, test raporunda belirtilen ekipman,
CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanilarak
ortaya koyulmustur. Ayrica, yukarida belirtilen ekipman ve materyal ile Bacillol® 30 Foam (Bode
Chemie), %70 izopropanol (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International), COEfect™
Minute Spray (GD AMERICA INC.), BioSonic® WIPE OUT (Colténe/Whaledent Inc.) kullanilarak Dental
Wings tarafindan dogrulama yapilmistir.

Verilen talimatlarin Agiz ici Tarayici el aparatini yeniden kullanima hazirlamak icin yeterli oldugu Dental
Wings tarafindan dogrulanmistir. Dis saghdi merkezindeki veya yeniden igleme tesisindeki ekipman,
materyal ve personel kullanilarak gergeklestirilen yeniden iglemenin istenen sonucu vermesini
saglamaktan kullanici sorumludur. Bunun igin sirecin dogrulanmasi ve diizenli olarak izlenmesi
gerekmektedir. Benzer sekilde, kullanicinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasindan dolayi
yalnizca kullanici sorumlu olacaktir ve s6z konusu sapmalarin etkinligi ve potansiyel olumsuz sonuglari
uygun bicimde degerlendirilmelidir.

Yayimlanma tarihi: Mart 2019
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Ek C = Elektromanyetik Uyumluluk Rehberi

Rehber ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Agiz ici Tarayici, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. A§iz igi Tarayicinin
kullanicisi, tarayicinin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - rehber

Agiz ici Tarayici yalnizca dabhili islevi igin radyo frekansi (RF)
enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢ok dustiktir ve

RF emisyonlarn CISPR 11 Grup 1 ) L L
yakinindaki elektronik ekipmanla girisime neden olmasi
beklenmez.
RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B )
Agiz Igi Tarayici, konutlar ve konut amacli kullanilan
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A binalara elektrik saglayan kamuya ait diistik gerilimli gli¢

kaynagi sebekesine dogrudan bagh olanlar dahil tim
Gerilim dalgalanmalari/titrek

Uyumludur tesislerde kullanima uygundur.
emisyonlar IEC 61000-3-3

Tablosu 1

Rehber ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Agiz Ici Tarayicl, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. A§iz igi Tarayicinin
kullanicisi, tarayicinin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagigiklik Testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - rehber
. . + 8 kV temas + 8 kV temas
Elektrostatik desarj Zemin ahsap, beton veya fayans
(ESD) +2/4/8/15kV hava +2/4/8/15kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzemeyle
IEC 61000-4-2 kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.
Elektriksel hizli +2 kV +2 kV
. Sebeke giici kalitesi, tipik bir ticari veya
gegici/patlama 100 kHz tekrarlama 100 kHz tekrarlama hastane ortami kalitesinde olmalidir
IEC 61000-4-4 frekansi frekansi
+0,5/1 kV hattan hatta +0,5/1 kV hattan hatta
Dalgalanma Sebeke giici kalitesi, tipik bir ticari veya
IEC 61000-4-5 * O'S/j /2kV hattan * O'S/j /2kV hattan hastane ortami kalitesinde olmalidir.
topraga topraga

65 Ek C - Elektromanyetik Uyumluluk Rehberi



%0 Ur; 0, 45% 90,1357, %0 U 0,5dongdl

1807, 225%,270% ve 0°,45°%90°,135°,180°,  Sebeke giici kalitesi, tipik bir ticari veya
315"de 0,5 dongi 225°,270° ve 315°de hastane ortami kalitesinde olmalidir.

Ge”“ﬁ? d.U$U$|e“ %0 U ;1 dongii ve %0 Ur ;1 dongii ve Agiz igi Tarayici kullanicisinin giig

ve kesintiler kesintileri sirasinda galismaya devam
%70 Ur ;25/30 %70 Ur ;25/30 o o

IEC 61000-4-11 déngi o etmesi gerekiyorsa Agiz Ii Tarayicinin

dongi kesintisiz gli¢ kaynagi veya batarya

Tek faz: 0°'de Tek faz: 0°'de guctyle calistinlmasi nerilir.

%0 Ur; 250/300 dongli 90 Uy; 250/300 dongii

Nominal gii¢

frekansi manyetik 30 A/m 30 A/m
alani 60 Hz 60 Hz
IEC 61000-4-8

Gug¢ frekansi manyetik alanlar, tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki tipik bir
konum igin karakteristik olan diizeylerde
olmalidir.

NOT Ur, test diizeyi uygulamasindan 6nceki a.c. sebeke gerilimidir.

Tablosu 2

Rehber ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

tarayicinin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Agiz ici Tarayici, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak {izere tasarlanmistir. Agiz ici Tarayicinin kullanicisi,

Bagisiklik Testi IEC 60601 test diizeyi

L Elektromanyetik ortam -
Uyumluluk diizeyi
rehber

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar dahil A§iz ici Tarayicinin herhangi bir parcasina, verici frekansi igin gegerli
olan denklemle hesaplanan onerilen mesafeden daha yakinda kullaniimamahdir.

Mesafe hesaplama denklemi

3V

0,15 MHz - 80 MHz
RF alanlariyla indiklenen
iletilmis bozulmalar 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 arasindaki ISM bantlarinda
6V

1 kHz'de %80 AM

3V
0,15 MHz - 80 MHz

0,75 MHz - 80 MHz
arasindaki ISM bantlarinda
6V

d=12VvP

1 kHz'de %80 AM
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d=12VP

10 V/m 10V/m
Yayilan RF EM alanlan 80 MHz ila 800 MHz
80 MHz -2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=23VvP
1 kHZz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM 800 MHz ila 2,7 GHz
RF kablosuz iletisim
ekipmani kaynakli yakinhk IEC 60601-1-2:2014; IEC 60601-1-2:2014; d=6/EVP
alanlarina bagisiklk IEC Tablo 9 Tablo 9 380 MHz ila 5,8 GHz

61000-4-3 (IEC61000-4-39)

P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum cikis giicl degeridir; E, Bagisiklik Testi Diizeyidir (V/m) ve d,
metre (m) cinsinden Gnerilen ayirma mesafesidir. Elektromanyetik alan tetkikiyle belirlenen sabit RF vericileri kaynakli alan
kuvvetleri,2 her frekans araligindaki uyumluluk diizeyinden az olmalidir.P Asagidaki sembol ile isaretlenen ekipmanin
yakininda girisim gergeklesebilir:

(@)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilardan, nesnelerden ve kisilerden

kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

a) Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz
istasyonlar gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF
vericileri kaynakli elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan tetkiki degerlendirilmelidir. Agiz igi
Tarayicinin kullanildigi konumda élgiilen alan kuvveti yukaridaki gecerli RF uyumluluk diizeyini asiyorsa Agiz ici Tarayicl
gdzlenerek normal calistigi dogrulanmalidir. Anormal performans gdzlenirse Adiz igi Tarayicinin yéniiniin veya yerinin

degistiriimesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b) 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 10 V/m'den az olmalidir.

Tablosu 3
IEC 60601-1-2:2014, Tablo 9
P d E

Bant

(MH2) Servis Maks. gii¢ Mesafe Bagisiklik test diizeyi
VA

(W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
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430-470 GMRS 460; FRS 460 2 0,3 28

704-787 LTE Bandi 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900; TETRA 800; iDEN 820; CDMA 850; LTE

800-960 0,3 28
Bandi 5

2400- Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 2450; LTE 03 08

2570 Bandi 7 '

5100-
WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 9

5800

Tablosu 4
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Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Agiz igi Tarayici arasinda onerilen ayirma mesafeleri

Agiz igi Tarayici, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak iizere tasarlanmustir.
Agiz Ici Tarayici kullanicisy, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére asagida onerilen sekilde tasinabilir ve
mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile Agiz ii Tarayici arasinda minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik

girisimin onlenmesine yardim edebilir.

Vericinin nominal Verici frekansina (M) gore ayirma mesafesi

maksimum gikig glicl | 150 kHZ ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz 380 MHz ila 5,8 GHz
W) d=12VP d=23vP d = 6/E vP
0,01 012 0,23 Yok
0,085’ Yok Yok 0,19
0,1 0,38 0,73 Yok
0,3521 Yok Yok 0,13
1 12 23 Yok
10 38 73 Yok
100 12 23 Yok

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giicline sahip vericiler igin metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesi,
vericinin frekansi igin gegerli denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici iireticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum c¢ikis giici deg@eridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilardan, nesnelerden ve kisilerden
kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

1) IEEE 802.11ac ve 802.11n ¢ift bandinda (5 GHz) kullanilan A§iz igi Tarayicida bulunan RF vericisinin maksimum ¢ikig
gucd.

2) IEEE 802.11g ve 802.11n tek bandinda (2,4 GHz) kullanilan Adiz igi Tarayicida bulunan RF vericisinin maksimum ¢ikig

gucd.

Tablosu 5
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	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Ek A - El aparatı başlığını yeniden işlemeÜretici: Dental Wings Inc. Yöntem: Sterilizasyon ve orta veya düşük düzey dezenfeksiyonCihaz: Ağız İçi Tarayıcı el aparatı başlığı El aparatı başlığıÖnlemlerAşındırıcı temizlik malzemeleri kullanmayın.Optiğin çizilmesi el aparatı başlığının hasar görmesine yol açabilir. Yumuşak, plastik kıllı diş fırçasını uygularken çok dikkatli olun. Optiği bezle ovmayın. Hafifçe dokundurma hareketi yapın.Fırçalama sırasında personeli ve çevreyi kontaminasyondan koruyun.Hiçbir zaman asit, baz, oksitleyici maddeler ve çözücüler içeren aşındırıcı temizlik maddeleri veya dezenfektanlar kullanmayın (saf alkol hariç).Ambalajlamadan önce el aparatı başlığının tamamen kuru olduğundan emin olun.Korozyona uğramış ve paslı el aparatı başlıkları, yıkama/dezenfeksiyon aygıtının su devresini pas partikülleriyle kontamine edebilir. Bu pas partikülleri, sağlam parçalarda pas başlangıcına neden olabilir.Kullanılan ekipmanı düzenli olarak inceleyin ve temizleyin.Birden fazla el aleti başlığını tek buharlı sterilizasyon döngüsünde sterilize ederken, sterilizatörün maksimum yükünün aşılmadığından emin olun.Yeniden işleme kısıtlamalarıYinelenen yeniden işlemenin el aparatı başlığı üzerindeki etkisi asgari düzeydedir. Kullanım ömrünün sona ermesi normalde kullanıma bağlı hasara ve yıpranmaya göre belirlenir. Kullanıcının el aparatı başlığını düzenli olarak incelemesi kesinlikle önerilmektedir. Hasarlı veya yıpranmış bir el aparatı başlığının kullanılmasından ileri gelen sorunlardan yalnızca kullanıcı sorumludur.Ekipman ve materyalBuharlı sterilizatör (CE işareti; geçerli IQ/OQ/PQ)Metal, cam ve plastikten üretilen tıbbi cihazların temizlenmesine yönelik enzimatik deterjanMetal, cam ve plastikten üretilen tıbbi cihazların yüzey dezenfeksiyonuna yönelik; etkinliği kanıtlanmış (ör. FDA onayı, VAH/DGHM dizini, CE işareti) orta veya düşük düzey dezenfektanİçilebilir musluk suyu (ulusal düzenlemeler farklı gereklilikler içermediği takdirde)Yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bezYumuşak, plastik kıllı fırçaŞırıngaBuharlı sterilizasyon için uygun standart ambalaj materyali (en az 137°C'ye (278,6°F) kadar ısıya dayanıklılık, yeterli buhar geçirgenliği) Talimatlar Kullanım noktasıYarı kritik alandaki fazla kiri yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bir bez ile derhal silin.Maksimum iki saat içerisinde yeniden işleyin.Dekontaminasyon hazırlığıEl aparatı başlığını el aparatından sökün (bkz. Kullanım Kılavuzu,  (p. 1)).El aparatı başlığını belirlenen yeniden işleme alanına taşıyın (muhafaza ve taşıma ile ilgili özel gereklilikler bulunmamaktadır).Temizlik: OtomatikKullanıcılar otomatik temizlik için gerekli ekipmana sahip olmadığından, otomatik temizlik doğrulanmamıştır. Dolayısıyla el aparatı başlığına otomatik temizlik uygulanmamalıdır.Temizlik: ManuelBu prosedürün ekipman açıklamasıyla uyumlu olan spesifik enzimatik deterjanı seçin. Depolama, konsantrasyon, uygulama, sıcaklık ve son durulama açısından kullanım kılavuzlarını izleyin.El aparatı başlığını enzimatik deterjana daldırın ve kullanım kılavuzunda açıklandığı biçimde ıslatın.Görünür bir kalıntı bulunmadığı takdirde, el aparatı başlığını yumuşak, plastik kıllı bir fırça ile tamamen fırçalayın.El aparatı başlığının ulaşılması zor alanlarını yıkamak için deterjanla doldurulmuş bir şırınga kullanın.El aparatı başlığını enzimatik deterjanın kullanım kılavuzunda açıklandığı biçimde iyice durulayın.Yeni, yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bir bez kullanarak kurulayın. Optik için hafifçe dokundurma hareketi yapın.Dezenfeksiyon: ManuelBu prosedürün ekipman açıklamasıyla uyumlu olan orta veya düşük düzey dezenfektanı seçin. Depolama, konsantrasyon, uygulama, sıcaklık ve son durulama açısından kullanım kılavuzlarını izleyin.KurutmaEk kurutma gerekirse el aparatı başlığını oda sıcaklığında temiz bir yere dayayıp tamamen kuruyana kadar bırakın. BakımKünt veya hasarlı cihazları atın.İnceleme ve TestHasara ve aşınmaya (ör. çizikler, renk solması, korozyon) karşı gözle inceleyin.Özellikle optikte puslanma veya çizik olup olmadığını kontrol edin.Şüphe durumunda bütünlük testi gerçekleştirin (bkz. Kullanım Kılavuzu, Tarayıcının kurulumu (p. 1)).Hasar ve aşınma (ör. derin çizikler, korozyon, bütünlük testinin başarısız sonuç vermesi) halinde el aparatı başlığını değiştirin.AmbalajlamaStandart ambalaj materyali kullanılmalıdır. Ambalajın mühürlere baskı uygulamadan el aparatı başlığını içine alacak kadar büyük olduğundan emin olun.SterilizasyonBu prosedürün ekipman açıklamasıyla uyumlu olan buharlı sterilizatörü seçin. Onaylama, yükleme ağırlığı, çalışma süresi ve fonksiyonel test açısından kullanım kılavuzlarını izleyin. 132°C'de (270°F) minimum 3 dakikalık fraksiyonlu vakum yöntemini seçin (yeterli cihaz kurutması ile). 134°C'yi (273°F) aşmayın. DepolamaEl aparatı başlığı sterilizasyon ambalajı içinde kuru ve tozsuz bir yerde saklanmalıdır.Ek BilgilerKullanım Kılavuzu, el aparatından sökmeye ve el aparatına bağlamaya, bütünlük testine, nakliyeye, (depolama dahil olmak üzere) taşıma ve saklamaya, bertaraf etmeye, teknik verilere, ortam sıcaklığına ve benzeri hususlara ilişkin daha ayrıntılı açıklamalar ve şekiller içermektedir.Üreticinin İletişim BilgileriKullanım Kılavuzunun arka kapağına başvurun. El aparatı başlığının temel uygunluğu (ilk durumu ve tekrarlanan yeniden işleme sonrası) ve etkili yeniden işleme için yukarıda verilen talimatlar, resmi akreditasyonlu ve tanınmış bağımsız bir test laboratuvarı tarafından test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanılarak doğrulanmıştır.Tekrarlanan işlemede işlevselliğin eksilmediği, test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanılarak ortaya koyulmuştur. Ayrıca, yukarıda belirtilen ekipman ve materyal ile Bacillol® 30 Foam (Bode Chemie), %70 İzopropanol (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International), COEfect™ Minute Spray (GC AMERICA INC.), BioSonic® WIPE OUT (Coltène/Whaledent Inc.) kullanılarak Dental Wings tarafından doğrulama yapılmıştır. Verilen talimatların Ağız İçi Tarayıcı el aparatı başlığını yeniden kullanıma hazırlamak için yeterli olduğu Dental Wings tarafından doğrulanmıştır. Diş sağlığı merkezindeki veya yeniden işleme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanılarak gerçekleştirilen yeniden işlemenin istenen sonucu vermesini sağlamaktan kullanıcı sorumludur. Bunun için sürecin doğrulanması ve düzenli olarak izlenmesi gerekmektedir. Benzer şekilde, kullanıcının verilen talimatlardan herhangi bir şekilde sapmasından dolayı yalnızca kullanıcı sorumlu olacaktır ve söz konusu sapmaların etkinliği ve potansiyel olumsuz sonuçları uygun biçimde değerlendirilmelidir.Yayımlanma tarihi: Mart 2019
	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Ek B - Ağız İçi Tarayıcıyı yeniden işleme (el aparatı başlığı olmadan)Üretici: Dental Wings Inc. Yöntem: Orta veya düşük düzey dezenfeksiyonCihaz: Ağız İçi Tarayıcı el aparatı (başlıksız), tarayıcı ünitesi ve aksesuarları Tarayıcı ve aksesuarları (başlıksız) ÖnlemlerOtoklavlamayın.El aparatını (başlıksız) asla sıvılara daldırmayın.Aşındırıcı temizlik malzemeleri kullanmayın.Optiğin çizilmesi el aparatının (başlıksız) hasar görmesine yol açabilir. Yumuşak, plastik kıllı diş fırçasını uygularken çok dikkatli olun. Optiği bezle ovmayın. Hafifçe dokundurma hareketi yapın.Fırçalama sırasında personeli ve çevreyi kontaminasyondan koruyun.Hiçbir zaman asit, baz, oksitleyici maddeler ve çözücüler içeren aşındırıcı temizlik maddeleri veya dezenfektanlar kullanmayın (saf alkol hariç).El aparatını (başlıksız) veya tarayıcı ünitesini durulamayın.Montajdan önce el aparatının (başlıksız) tamamen kuru olduğundan emin olun.Prize takmadan önce tarayıcı ünitesinin tamamen kuru olduğundan emin olun.Yeniden işleme kısıtlamalarıYinelenen yeniden işlemenin Ağız İçi Tarayıcı (el aparatı başlığı olmadan) üzerindeki etkisi asgari düzeydedir. Kullanım ömrünün sona ermesi normalde kullanıma bağlı hasara ve yıpranmaya göre belirlenir. Kullanıcının Ağız İçi Tarayıcıyı (el aparatı başlığı olmadan) düzenli olarak incelemesi kesinlikle önerilmektedir. Hasarlı veya yıpranmış bir Ağız İçi Tarayıcının (el aparatı başlığı olmadan) kullanılmasından ileri gelen sorunlardan yalnızca kullanıcılar sorumludur.Ekipman ve materyalMetal, cam ve plastikten üretilen tıbbi cihazların temizlenmesine yönelik enzimatik deterjanMetal, cam ve plastikten üretilen tıbbi cihazların yüzey dezenfeksiyonuna yönelik; etkinliği kanıtlanmış (ör. FDA onayı, VAH/DGHM dizini, CE işareti) orta veya düşük düzey dezenfektanİçilebilir musluk suyu (ulusal düzenlemeler farklı gereklilikler içermediği takdirde)Yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bez Talimatlar Kullanım noktasıGörünür kiri yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bir bez ile derhal silin.Maksimum iki saat içerisinde yeniden işleyin.Dekontaminasyon hazırlığıTarayıcının fişini çekin (bkz. Kullanım Kılavuzu,  (p. 1)).El aparatını (başlıksız) tarayıcıdan sökün (bkz. Kullanım Kılavuzu,  (p. 1)).El aparatı (başlıksız), tarayıcı ünitesi ve aksesuarları belirlenen yeniden işleme alanına taşıyın (muhafaza ve taşıma ile ilgili özel gereklilikler bulunmamaktadır).Kullanım kılavuzuna göre spesifik orta veya düşük düzey dezenfektanı seçin. Depolama, konsantrasyon, uygulama ve sıcaklık bakımından kılavuza uyun.Temizlik: OtomatikAğız İçi Tarayıcı (el aparatı başlığı olmadan) için otomatik temizlik uygulanmamalıdır.Temizlik: ManuelEl aparatını (başlıksız) içilebilir musluk suyuyla nemlendirilmiş yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan bir bezle temizleyin.El aparatı başlığıyla kapatılan el aparatı alanını enzimatik deterjanla nemlendirilmiş yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bir bezle temizleyin.Alan hala ıslakken, görünür kalıntı kalmayıncaya kadar yumuşak, plastik kıllı bir diş fırçası ile iyice fırçalayın.Alanı içilebilir musluk suyuyla nemlendirilmiş yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan bir bezle minimum üç (3) kez bir (1) dakika süreyle temizleyin.Tarayıcı ünitesini ve aksesuarları içilebilir musluk suyuyla nemlendirilmiş yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan bir bezle temizleyin.Dezenfeksiyon: OtomatikAğız İçi Tarayıcı (el aparatı başlığı olmadan) için otomatik dezenfeksiyon uygulanmamalıdır.Dezenfeksiyon: ManuelDezenfektanın kullanım kılavuzunda açıklanan şekilde orta veya düşük düzey dezenfektanı uygulayın. Silmek için yumuşak, hav bırakmayan, aşındırıcı olmayan, tek kullanımlık bir bez kullanın.KurutmaTamamen kuruyana kadar oda sıcaklığında kurutun.BakımBakım uygulanamaz.İnceleme ve TestHasara ve aşınmaya (ör. çizikler, renk solması, korozyon) karşı gözle inceleyin.Özellikle el aparatının (başlıksız) optiğinde puslanma veya çizik olup olmadığını kontrol edin.Şüphe durumunda bütünlük testi gerçekleştirin (bkz. Kullanım Kılavuzu, Tarayıcının kurulumu (p. 1)).Hasar ve aşınma (ör. derin çizikler, korozyon, bütünlük testinin başarısız sonuç vermesi) halinde el aparatını (başlıksız) değiştirin.SterilizasyonAğız İçi Tarayıcı (el aparatı başlığı olmadan) için sterilizasyon uygulanmamalıdır. Sterilizasyon gerekli değildir (Ağız İçi Tarayıcı (el aparatı başlığı olmadan) kritik olmayan şeklinde sınıflandırılmıştır).Ambalajlama/DepolamaÖzel gereklilikler bulunmamaktadır. El aparatı (başlıksız) tarayıcı ünitesi üzerinde saklanıyorsa açık ve şeffaf sterilizasyon poşeti ile örtün. Poşetin 9 cm x 20 cm ebadında olması gerekmektedir. El aparatının tamamını saklamak için standart bir plastik torba kullanılabilir. Minimum 25 cm x 40 cm ebadında olması gerekmektedir. Ek BilgilerDaha fazla bilgi için Kullanım Kılavuzuna başvurun. Üreticinin İletişim BilgileriKullanım Kılavuzunun arka kapağına başvurun. El aparatının temel uygunluğu (ilk durumu ve tekrarlanan yeniden işleme sonrası) ve etkili yeniden işleme için yukarıda verilen talimatlar, resmi akreditasyonlu ve tanınmış bağımsız bir test laboratuvarı tarafından test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanılarak doğrulanmıştır. Tekrarlanan yeniden işlemede işlevselliğin eksilmediği, test raporunda belirtilen ekipman, CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson) ve ProSpray™ Wipes (Certol® International) kullanılarak ortaya koyulmuştur. Ayrıca, yukarıda belirtilen ekipman ve materyal ile Bacillol® 30 Foam (Bode Chemie), %70 İzopropanol (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International), COEfect™ Minute Spray (GD AMERICA INC.), BioSonic® WIPE OUT (Coltène/Whaledent Inc.) kullanılarak Dental Wings tarafından doğrulama yapılmıştır.Verilen talimatların Ağız İçi Tarayıcı el aparatını yeniden kullanıma hazırlamak için yeterli olduğu Dental Wings tarafından doğrulanmıştır. Diş sağlığı merkezindeki veya yeniden işleme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanılarak gerçekleştirilen yeniden işlemenin istenen sonucu vermesini sağlamaktan kullanıcı sorumludur. Bunun için sürecin doğrulanması ve düzenli olarak izlenmesi gerekmektedir. Benzer şekilde, kullanıcının verilen talimatlardan herhangi bir şekilde sapmasından dolayı yalnızca kullanıcı sorumlu olacaktır ve söz konusu sapmaların etkinliği ve potansiyel olumsuz sonuçları uygun biçimde değerlendirilmelidir.Yayımlanma tarihi: Mart 2019
	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Ek C - Elektromanyetik Uyumluluk RehberiRehber ve üretici beyanı - elektromanyetik emisyonlarAğız İçi Tarayıcı, aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Ağız İçi Tarayıcının kullanıcısı, tarayıcının böyle bir ortamda kullanılmasını sağlamalıdır. Emisyon testiUyumlulukElektromanyetik ortam - rehberRF emisyonları CISPR 11 Grup 1Ağız İçi Tarayıcı yalnızca dahili işlevi için radyo frekansı (RF) enerjisi kullanır. Bu nedenle RF emisyonları çok düşüktür ve yakınındaki elektronik ekipmanla girişime neden olması beklenmez.RF emisyonları CISPR 11 Sınıf BAğız İçi Tarayıcı, konutlar ve konut amaçlı kullanılan binalara elektrik sağlayan kamuya ait düşük gerilimli güç kaynağı şebekesine doğrudan bağlı olanlar dahil tüm tesislerde kullanıma uygundur.Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Sınıf AGerilim dalgalanmaları/titrek emisyonlar IEC 61000-3-3 Uyumludur Rehber ve üretici beyanı - elektromanyetik bağışıklıkAğız İçi Tarayıcı, aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Ağız İçi Tarayıcının kullanıcısı, tarayıcının böyle bir ortamda kullanılmasını sağlamalıdır.Bağışıklık Testi IEC 60601 test düzeyiUyumluluk düzeyiElektromanyetik ortam - rehberElektrostatik deşarj (ESD)IEC 61000-4-2 ± 8 kV temas± 2/4/8/15 kV hava ± 8 kV temas± 2/4/8/15 kV hava Zemin ahşap, beton veya fayans olmalıdır. Zemin sentetik malzemeyle kaplıysa bağıl nem en az %30 olmalıdır.Elektriksel hızlı geçici/patlamaIEC 61000-4-4 ± 2 kV100 kHz tekrarlama frekansı± 2 kV100 kHz tekrarlama frekansı Şebeke gücü kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamı kalitesinde olmalıdır.DalgalanmaIEC 61000-4-5 ± 0,5/1 kV hattan hatta± 0,5/1/2 kV hattan toprağa ± 0,5/1 kV hattan hatta± 0,5/1/2 kV hattan toprağa Şebeke gücü kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamı kalitesinde olmalıdır.Gerilim düşüşleri ve kesintilerIEC 61000-4-11 %0 UT; 0°, 45°; 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°'de 0,5 döngü%0 UT ; 1 döngü ve%70 UT ; 25/30 döngüTek faz: 0°'de%0 UT; 250/300 döngü %0 UT; 0,5 döngü0°, 45°; 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°'de%0 UT ; 1 döngü ve%70 UT ; 25/30 döngüTek faz: 0°'de%0 UT; 250/300 döngü Şebeke gücü kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamı kalitesinde olmalıdır.   Ağız İçi Tarayıcı kullanıcısının güç kesintileri sırasında çalışmaya devam etmesi gerekiyorsa Ağız İçi Tarayıcının kesintisiz güç kaynağı veya batarya gücüyle çalıştırılması önerilir.Nominal güç frekansı manyetik alanıIEC 61000-4-830 A/m60 Hz 30 A/m60 Hz Güç frekansı manyetik alanları, tipik bir ticari veya hastane ortamındaki tipik bir konum için karakteristik olan düzeylerde olmalıdır.NOT UT, test düzeyi uygulamasından önceki a.c. şebeke gerilimidir.Rehber ve üretici beyanı - elektromanyetik bağışıklıkAğız İçi Tarayıcı, aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Ağız İçi Tarayıcının kullanıcısı, tarayıcının böyle bir ortamda kullanılmasını sağlamalıdır. Bağışıklık Testi IEC 60601 test düzeyi Uyumluluk düzeyiElektromanyetik ortam - rehberTaşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanı, kablolar dahil Ağız İçi Tarayıcının herhangi bir parçasına, verici frekansı için geçerli olan denklemle hesaplanan önerilen mesafeden daha yakında kullanılmamalıdır.  Mesafe hesaplama denklemiRF alanlarıyla indüklenen iletilmiş bozulmalarIEC 61000-4-63 V0,15 MHz - 80 MHz0,15 MHz – 80 MHz arasındaki ISM bantlarında 6 V1 kHz'de %80 AM 3 V0,15 MHz - 80 MHz0,15 MHz – 80 MHz arasındaki ISM bantlarında 6V1 kHz'de %80 AM d = 1,2 √ PYayılan RF EM alanları IEC 61000-4-3 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 1 kHz'de %80 AM 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 1 kHz'de %80 AM d = 1,2 √ P80 MHz ila 800 MHz d = 2,3 √ P 800 MHz ila 2,7 GHz RF kablosuz iletişim ekipmanı kaynaklı yakınlık alanlarına bağışıklık IEC 61000-4-3 (IEC61000-4-39) IEC 60601-1-2:2014;Tablo 9IEC 60601-1-2:2014;Tablo 9d = 6/E √ P380 MHz ila 5,8 GHz P, verici üreticisine göre vericinin watt (W) cinsinden maksimum çıkış gücü değeridir; E, Bağışıklık Testi Düzeyidir (V/m) ve d, metre (m) cinsinden önerilen ayırma mesafesidir. Elektromanyetik alan tetkikiyle belirlenen sabit RF vericileri kaynaklı alan kuvvetleri,a her frekans aralığındaki uyumluluk düzeyinden az olmalıdır.b Aşağıdaki sembol ile işaretlenen ekipmanın yakınında girişim gerçekleşebilir: NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yüksek frekans aralığı geçerlidir. NOT 2: Bu kılavuz ilkeler her durumda geçerli olmayabilir. Elektromanyetik yayılım; yapılardan, nesnelerden ve kişilerden kaynaklanan emilim ve yansımadan etkilenir. a) Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyoları, amatör radyo, AM ve FM radyo yayını ve TV yayını için baz istasyonları gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak doğru şekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericileri kaynaklı elektromanyetik ortamı değerlendirmek için bir elektromanyetik alan tetkiki değerlendirilmelidir. Ağız İçi Tarayıcının kullanıldığı konumda ölçülen alan kuvveti yukarıdaki geçerli RF uyumluluk düzeyini aşıyorsa Ağız İçi Tarayıcı gözlenerek normal çalıştığı doğrulanmalıdır. Anormal performans gözlenirse Ağız İçi Tarayıcının yönünün veya yerinin değiştirilmesi gibi ek önlemler gerekebilir. b) 150 kHz - 80 MHz frekans aralığında, alan kuvvetleri 10 V/m'den az olmalıdır. IEC 60601-1-2:2014, Tablo 9Bant(MHz)ServisPMaks. güç (W)dMesafe (m) EBağışıklık test düzeyi (V/m)380-390TETRA 4001,80,327430-470GMRS 460; FRS 46020,328704-787LTE Bandı 13, 170,20,39800-960GSM 800/900; TETRA 800; iDEN 820; CDMA 850; LTE Bandı 520,3282400-2570Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 2450; LTE Bandı 720,3285100-5800WLAN 802.11 a/n0,20,39  Taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanı ile Ağız İçi Tarayıcı arasında önerilen ayırma mesafeleriAğız İçi Tarayıcı, yayılan RF bozulmalarının kontrol edildiği bir elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Ağız İçi Tarayıcı kullanıcısı, iletişim ekipmanının maksimum çıkış gücüne göre aşağıda önerilen şekilde taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanı (vericiler) ile Ağız İçi Tarayıcı arasında minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik girişimin önlenmesine yardım edebilir. Vericinin nominal maksimum çıkış gücü(W) Verici frekansına (M) göre ayırma mesafesi 150 kHz ila 800 MHzd = 1,2 √ P800 MHz ila 2,7 GHzd = 2,3 √P380 MHz ila 5,8 GHzd = 6/E √P0,010,120,23Yok0,0851YokYok0,190,10,380,73Yok0,3521YokYok0,1311,22,3Yok103,87,3Yok1001223YokYukarıda listelenmeyen maksimum çıkış gücüne sahip vericiler için metre (m) cinsinden önerilen ayırma mesafesi, vericinin frekansı için geçerli denklem kullanılarak hesaplanabilir; burada P, verici üreticisine göre vericinin watt (W) cinsinden maksimum çıkış gücü değeridir. NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yüksek frekans aralığının ayırma mesafesi geçerlidir. NOT 2: Bu kılavuz ilkeler her durumda geçerli olmayabilir. Elektromanyetik yayılım; yapılardan, nesnelerden ve kişilerden kaynaklanan emilim ve yansımadan etkilenir.1) IEEE 802.11ac ve 802.11n çift bandında (5 GHz) kullanılan Ağız İçi Tarayıcıda bulunan RF vericisinin maksimum çıkış gücü.2) IEEE 802.11g ve 802.11n tek bandında (2,4 GHz) kullanılan Ağız İçi Tarayıcıda bulunan RF vericisinin maksimum çıkış gücü.

