3
»
3

2
X
0
D
I
~<
¥
P4
m

31208 434

) Mk-DENT

Instructions for use

MK-dent Prophy Line Scaler

Version: 2025-03-17-RevA

C€oizs

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA

Multilingual



Language Index

English Name Native Name 1SO 639-1 Page
English English en 3
French Frangais fr 27
Spanish Espafiol es 51
German Deutsch de 75
Italian Italiano it 100
Chinese HC zh 124
Swedish Svenska sv 149
Hungarian Magyar hu 173
Slovak Slovencina sk 197
Czech Cesky cs 221
Turkish Tirkge tr 245
Norwegian Norsk no 269
Bulgarian Bbarapcku bg 293
Lithuanian Lietuviy It 317
Portuguese (Portugal) Portugués pt 341
Arabic Qg ) ar 365
Greek AyyAka el 390

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA

Version: 2025-03-17-RevA



Table of contents

1

6

About these instructions for USe.......cceeuuueiiiiiiiiiiiieiiniiiiiinrre
1.1 EXplanation Of WarninNgS ......cceeeiciieeeiiieeeetee e e e e et e e etre e et e e e e ata e e e eaareeesaareaean
0 0o T Y o1 1= Vo PSR

Intended PUIrPOSE.....ccivueiiiiieniiiiiieiiiirrir e rresssssrrssssssssesnssssssennes
B0 R [ 01 7= g Te [T I U T PO PO VPO P POPRTPRPN
2.2 INAICALIONS .ttt e sre e ne e
2.3 CoNtraindiCations .......cooieeiiiiiiiieiie e
2.4 Intended Pati@Nt BrOUPS...cccciiiiieeie ettt st et
PRI [ 01 7=T g Te [=To I U= TP PSP R P PPN
2.6 USer enVIrONMENT.....iiiiiiiii it e

Safety and reqUIreMENtS .......ceeeeerieeeieeeiireencrteniereeseerenerenserenseerensessnnees
3.1 General safety regUIations .........coouiiiiiiriieieee e e e
3.2 Reporting OBlIZAtioNS ........eiiiiiiie et et
33 SIAE EFfECLS ettt
3.4 RiSK PAtiENt BrOUPS cuvviiieieie ettt ettt e e et ee e e st e e st e e e eae e e e s bae e e e nreeeennes

Product description......ccceeucieeecreenierenneerenerenneerenserensserenseeseaseesnnsessnseenes
A1 DESCIIPLION coiiiei i,
4.2 Combination with other Products ........ccccceiiiciieierec e
2955 T ] Yo [Tt oo T 4 'e Yo Y o 1T Y £ USSR
4.4 SCOPE OF AEIVEIY .eeeeeeiiieeeeee ettt e et e e st e e e st a e e eettee e seabeeeeeataeeenes
4.5 Required materials that are not included ...........ccociiiiieiiiiiiii e,
I 0o o1 T UL - | 4 (o] o P SRUSR

Accessories, consumables and spare parts.......c.ccceeeeeeerreeereeneereneerenens
5.1 ACCESSOIMIES wuiiiiiiiiiiiiiie ittt st s
5.2 CONSUMADBIES ..ot s e s
5.3 P PAMES e

3T = 11 1o o
6.1 Requirements for the enVIroNMEeNt ........cccceeiieiiiiiiie e e
(3 2 U 1o o Y- Yol 14 [ o~ S
(30 T XYY o1 o YRS
6.4 Preparation fOr USE...... ettt et e e e e e e st ra e e e e e e e eabaaaeeaeaeann
6.4.1 INSErting the SCaler tiP ..ocveee e e

6.4.2 INSErting the €NdO tiP c.cvvi i

6.4.3 Attaching the INSTrUMENT.......coiii e e e
[SRST] =Y U1 o - o To oY o 1T =Y o o S PP SPRN

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA



2 (=T 11 12 1= | U 14
7.1  Patient, operator and assiStant ProteCION .........eoiiiiiiiiiiieie ettt s s s e 14
7.2 Removing the SCaler tip after USE .....o it s et 14
7.3  RemMOVING the €NdO tiP AftEr USE .. ..uiiiceeiee e e st e e et e e st r e e e sab e e e esataeeesnsaeeesnseeean 15
7.4 Scaler handpiece diSASSEMDIY ....ccccuiiii ittt e e e e et e e e rtta e e e s taeeeestaeessnseeeesnseeeesssaeesansseeessseeaan 15

8 Processing according to ISO 17664-1.......c.cccccitreuniiiiinnniinniennsiiimessisiiesssssimensssmessssssssssss 16
8.1 Pre-treatment at the POINT OF USE ....c.uiiiiiiiiiee et st s e e 16
3 A V=T o U= Y I o] o Yol =Ty 1 V- SRS 17

8.2.1 Manual cleaning and diSiNfECTION .........ooiiiiiiii e s e 18
8.2.2 MANUAL AYINE ettt ettt et s b e et e st e e bt e sa b e e eab e e sabe e e bt e sabeeeaseesabeesaneesabeeenneenares 18
8.3 AUTOMIATIC PrOCESSING ..t 19
8.3.1 AUTOMALIC CIEANINEG .t e e et e e et e e e s bb e e e e ateeeeeasaeeesbbeeaestaeesanssaeessseeesasseeeeanns 19
8.3.2 Automatic diSinfection and FINSING .......ooieiiiiii st sr e eaee s 19
8.3.3 D V] o = SO PPPP PP TOPPRPPPPPRN 19
8.4 Sterilization 1N @N QULOCIAVE ....ooueiiiieiieieeeee ettt st st bttt e bttt eat e eaeesbee b e e b e e b e emnesaees 20
8.4.1 Yol - ={1 V=PSRRIt 20
8.4.2 Sterilization in a steam sterilizer according to EN 13060 / EN ISO 17665 .....cccecvevuerieriereneneeieeeneenieseennes 20
8.4.3 T a1 P2 T a oY g I o= T [ g1 A= -SSP PUPRRNE 21
8.4.4 AFLEE STEIITIZAION .ottt st bt e s bt ettt e aeeebe e b e e b e et e sabesanesaees 21
S0 Y (o ] - =< 21

L Y = 110 =] 4T T o Ut 22
9.1 Regular MainteNanCe AN CHECKS .......c.uuuiiiieee et et e e e e e et e e e e e e e s ebbee e e e e e e s asbaaeeeeeesennnnreanes 22
9.2 Cleaning in Case Of PrOBIEMIS......ccc.uii i et e et e e e e ba e e e e sate e e eeataeeesabeeeeesbaeeeensaaeessreeaan 22

10 Transport and diSPOSal.......cceeeeeirieeieiienieieeietenierreneerenerenseerenseeressessnssssessesenssessnsesssssessnsessen 22

11 TroubleShOOtiNg.....cc it ree e rese e ren s seasesenssssensssenssssensassnasasenssanen 22

7 =T o T 1 N 23

1 T =Tol 1T Tt | - | N 23

14 EXplanation Of SYMBOIS ......c..cieeiiiieiiiieiiiieiettenerteeereeereeseteeseerensessassesessesenssesenssssssessaneeses 24

15 Guarantee and Warranty ....c.cccciiieeeiiiiiieniiiiiineiiiiieeiiiemiiiesiissimesssssrenssssresssssssees 25
15.1 LU =T = 1 =T P 25
15.2 =Y <=1 IRV T = o1 RS 25
15.3 (6e] 3o 1) o] E- ST PP PSP RO PRTOTPROPTRP 25
15.4 (62111 o T DT P ST RO PRTOPPOPPTRP 26
15.5 3ol 8Ty T Yoo =1 o 11 L Y2 SRS 26

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 4



1 About these instructions for use

These instructions for use apply to all MK-dent Prophy Line Scaler (see section 4 Product description).

All products listed here are only intended for dental treatment in the field of dentistry. Any kind of misuse or
modification of the product is not permitted and may lead to hazards. All products listed here may only be used by
qualified users in accordance with 2.5 Intended users for the intended purpose and in compliance with the instructions
for use.

1.1 Explanation of warnings

These instructions for use are intended to describe the safe and effective operation of the product to the user. Before
operating the product, you must read these instructions for use, observe all safety instructions and warnings and
strictly adhere to them. Pay particular attention to all information and procedures described in section 3 Safety and
requirements.

These instructions for use are part of the product and must be kept within reach of the product so that they are always
accessible.

To avoid personal injury and damage to property, observe the warnings and safety information contained in this
document. These are specially marked:

WARNING

A WARNING alerts you to a potentially serious outcome, unwanted result or
safety risk. Failure to observe a warning can result in the death or serious injury
of the user or patient.

WARNING

CAUTION

CAUTION alerts you to situations requiring particular care for the safe and

CAUTION effective use of the product. Disregard for precautionary measures can result in
minor or moderately severe personal injuries or damage to the product or other
property and may potentially lead to a remote risk of serious injuries and/or
environmental pollution.

NOTE NOTE

This identifies special tips, such as help to the user or for the improvement of a
work process.

1.2 Compliance

This medical device fulfils the requirements of Directive 93/42/EEC.

If you have any further questions regarding the applicable national or international standards, please contact the
manufacturer:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

ad o o C€orzs

info@mk-dent.com
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2 Intended purpose

2.1 Intended use

The Prophy Line Scaler is an ultrasonic handpiece for the “drive” of scaler tips that are used for the removal of sub- and
supragingival calculus during professional tooth cleaning by healthcare professionals. Ultrasonic handpieces and scaler
tips are also used for cavity preparation, for cleaning, rinsing and preparing root canals, for loosening inlays, crowns and
bridges and for periodontal therapy.

2.2 Indications

The Prophy Line Scaler is an ultrasonic handpiece for “driving” scaler tips that are used to remove sub- and
supragingival calculus during professional tooth cleaning. Scaler tips are also used for cavity preparation, for cleaning,
rinsing and preparing root canals, for loosening inlays, crowns and bridges and for periodontal therapy.

2.3 Contraindications

Due to the potential for electromagnetic interference, ultrasonic scalers are never used on patients with pacemakers,
internal defibrillators, intracorporeal fluid pumps or other implantable electronic devices or in close proximity to
sensitive patient monitoring devices such as pulse oximeters.

2.4 Intended patient groups

The target group is all patients who require sub- and/or supragingival scaling as part of prophylactic treatment.
However, the decision to use sub- and/or supragingival scaling is the responsibility of the dentist or dental hygienist.

2.5 Intended users

The Prophy Line Scaler is intended for dentists or dental hygienists with appropriate training.

2.6 User environment

Application takes place in dental practices or dental facilities. Users wear protective gloves. The peripherals used meet
the requirements of ISO 7494.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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3 Safety and requirements

3.1 General safety regulations

WARNING

CAUTION

WARNING

This product is supplied non-sterile. Prepare it before first use in accordance
with section 8 Processing according to 1ISO 17664-1.

For proper reprocessing, reprocess the device after each patient in
accordance with section 8 Processing according to 1ISO 17664-1. Safe and
effective reprocessing after multiple uses without processing the device
leads to mixed infections and prevents proper reprocessing due to atypical
accumulation of contaminants, occlusions and cleaning agent residues —
especially in cavities and supply lines.

Do not use the ultrasonic scaler to process ceramic or metal dentures, as the
high frequencies can cause damage.

The scaler handpiece must not be used in conjunction with gaseous
anesthetics in operating rooms.

Functional check before each use. If you notice damage, irregular running
noises, strong vibrations, unusual heating or other defects - notify Service
Always use sufficient water during treatment to prevent the tip of the
appliance from heating up. Otherwise, serious damage to the appliance,
tooth, tooth root or gums may occur. To prevent the appliance from heating
up, a water flow rate of at least 20 ml/min is required. Further details can be
found in the instructions for use of the individual scaler attachments.

This product must not be used in the vicinity of anyone wearing a pacemaker
or suffering from hemophilia. Caution is also advised in the vicinity of
pregnant women and children.

This product may only be used by qualified personnel and only for dental
treatment.

Never disassemble or modify this product.

This instrument must not be repaired by the user in the event of a
malfunction. Contact your dealer or the MK-dent repair service.

Please do not use the product if the performance of the product deteriorates
or in case of malfunctions.

Do not use this product if it has not been serviced properly.

Observe the precautionary measures for use in order to ensure correct and
safe functioning.

CAUTION

Observe the instructions for the manufacturer’s unit (e.g., Prophy unit,
dental chair, stand-alone unit): power setting for sub- and supragingival
treatment.

3.2 Reporting obligations

In the event of serious deterioration in the patient’s health during the use of this product, please report this to your
specialized dealer or to us as the manufacturer — and to the national competent authority.

Our contact details are included in these instructions for use. The contact details of the notified body will also be
provided to you upon request.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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3.3 Side effects

There are currently no known side effects.

3.4 Risk patient groups
Never use this product on patients with:

- Pacemakers

- Internal defibrillators

- Intracorporeal fluid pumps

- Other implantable electronic devices
- Anyone suffering from endocarditis

4 Product description

4.1 Description

The MK-dent Prophy Line Scaler ultrasonic handpiece uses the piezo principle to generate 32,000 linear movements per
second. The precisely defined movements of the attached scaler tip (must be purchased separately) oscillate back and
forth between the tooth and gum in a controlled manner, thus protecting the adjacent tissue and the underlying nerves
from injury. An LED ring, consisting of 6 LEDs, enables color-fast, glare-free and uniform illumination of the preparation
site and the entire oral cavity (not with all models).

The MK-dent Prophy Line Scaler ultrasonic handpieces are compatible with the connections of manufacturers EMS,
Acteon-Satelec and KaVo.

EMS, Acteon-Satelec and KaVo are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the
aforementioned companies.

4.2 Combination with other products

CAUTION

Only use scaler tips that are compatible with the instrument to prevent damage
CAUTION to the instrument.

The MK-dent Prophy Line Scaler ultrasonic handpieces are compatible with the following scaler tips.

REF MK-dent Scaler EMS Acteon-Satelec
SC21E X -
SC21EL X -
SC21E2 X -
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS and Acteon-Satelec are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the aforementioned
companies.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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4.3 Product components

=]l [ |-
f f

t 1 I

Light guide LED Sealing Handpiece
illuminated ring
ring

4.4 Scope of delivery

The scope of delivery of the following components and accessories is included in the delivery unit:

REF MK-dent OR3051 (1 pc.) | OR3052 (2 pcs.) | OR3053 (1 pc.) OR3054 (1 pc.) | OR3055 (2 pcs.)
Scaler
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL --- - --- X ---

XX |X|X|[X
1
1
1
1
i
i
1
1
i
1
i
1

When you open the delivery package for the first time, make sure that the seal on the packaging is undamaged and that
all components are included in the scope of delivery. If anything is missing, contact your dealer immediately.

4.5 Required materials that are not included

NOTE NOTE

No scaler tip is included in the scope of delivery.
The scope of delivery does not include a dental treatment unit.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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4.6 Configuration

The Prophy Line Scaler ultrasonic handpieces are connected to a dental treatment unit. There are different
standardized connections depending on the manufacturer of the dental unit. The Prophy Line Scaler ultrasonic
handpieces are compatible with the following tube connections:

REF Variant EMS Connection
SC21EL/ Prophy Line ultrasonic scaler with LED
SC21E2 (-] .
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line ultrasonic scaler :
®
[ I ®
EN-041
REF Variant KaVo Connection
SC21KL Prophy Line ultrasonic scaler with LED
REF 1.007.3995
REF Variant Acteon-Satelec Connection
SC21SL Prophy Line ultrasonic scaler with LED
F 12 609
SC21S Prophy Line ultrasonic scaler
® b [ ]
F12 281

EMS, Acteon-Satelec and KaVo are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the
aforementioned companies.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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5 Accessories, consumables and spare parts

5.1 Accessories

Not applicable

5.2 Consumables

Not applicable

5.3 Spare parts

Not applicable

6 Installation

6.1 Requirements for the environment

For regular maintenance of your dental treatment unit, please refer to the manufacturer’s instructions for use. Ensure
that the dental treatment unit is maintained accordingly.

6.2 Unpacking

When opening the package for the first time, make sure that the content according to 4.4 Scope of delivery is enclosed
with the product. Make sure that the Propy Line Scaler does not have any defects or damage such as cracks.

6.3 Assembly

Not applicable

6.4 Preparation for use

WARNING

CAUTION

WARNING

Risk of infection for patients and users due to non-sterile instruments

- Before initial use and after each treatment, the instrument and accessories
must be processed in accordance with these instructions; see section 8
Processing according to I1ISO 17664-1.

Malfunction and/or danger of infection due to moist and contaminated

compressed air and contaminated water for cooling

-> The product may only be used in the field of dentistry with a dental treatment
unit that has a CE marking or is otherwise certified/approved according to the
valid national legal regulations and that is provided with a suitable supply of
water and compressed air in compliance with the applicable standards.

CAUTION

A damaged instrument or damaged components can injure the patient, the user

and third parties.

-> Test for proper functioning before each use and inspect the instrument
visually for external damage.

-> Do not use the instrument and components if there are any abnormalities.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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6.4.1 Inserting the scaler tip

WARNING

The tooth may be damaged if the scaler tip hits the tooth vertically during
WARNING treatment.

CAUTION

The foot control of the treatment center must not be switched on while the
CAUTION scaler tip is being inserted.

Only use tips that are compatible with the scaler handpiece; see 4.2 Combination with other products. When inserting
the scaler tip, only use the tool from the corresponding scaler tip manufacturer to avoid overtightening the thread.

Use the appropriate tip template provided by the manufacturer to ensure that the scaler tip is in good enough
condition before it is used. If not, replace it with a new one.

Screw the desired scaler tip into the handpiece before attaching it to the tube.

1

e
—
Q::D

2

- Place the scaler tip on the thread at the top of the scaler handpiece (1).

- Turn the scaler tip clockwise and tighten it firmly (2).

- Remove the assembly tool. The instrument is now ready for use.

- Hold the handpiece between your thumb and index finger to work accurately. The treatment center can now be
switched on.

- Set the vibration intensity and the water supply according to 13 Technical data. For further information, refer to
the corresponding instructions for use for the scaler tips.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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6.4.2 Inserting the endo tip

if WARNING
Do not operate the handpiece until the endo tip has been inserted into the root
WARNING
canal.

Only set the vibrations at a low intensity, as the tooth may otherwise be
damaged. Do not apply too much pressure.

- Screw the file holder hand-tight onto the thread.

- Tighten the file holder using the appropriate manufacturer’s tool.

- Insert the file into the file holder and tighten it with the tool.

- Set the vibration intensity and the water supply according to 13 Technical data. For further information, please
refer to the corresponding instructions for use for the endo tips.

- Now insert the file into the root canal and start the treatment.

6.4.3 Attaching the instrument

- Screw the desired scaler tip or endo tip into the handpiece before attaching it to the tube.

- Place the instrument exactly on the hose connection. Ensure that the contacts are in the correct position.
- Check that the instrument is securely attached to the hose by pulling gently.

- Toremove, hold the instrument firmly and pull it off the tube sleeve.

6.5 Startup and operation

NOTE NOTE

Before the start of each working day, the water supply systems must be flushed
for at least 2 minutes without any instruments in place. Also rinse them for 20 to
30 seconds after each patient.

For startup and operation, follow the instructions for use provided by the manufacturer of your treatment unit and the
scaler tip manufacturer.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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7

Treatment

7.1
CAUTION
7.2

YA

CAUTION

NOTE

Patient, operator and assistant protection

WARNING

Before the first contact with the patient, the product must be properly processed
to prevent infection. See section 8 Processing according to I1SO 17664-1.

Protect the patient accordingly before use.

During the treatment, the operator and assistants must wear gloves, safety
goggles and masks to prevent infections.

CAUTION

Always stop working whenever operating noises become louder or irregular,
there are stronger vibrations or in any case of overheating or visual damage. In
these cases, contact your dealer or the MK-dent repair service.

Removing the scaler tip after use

CAUTION

The foot control of the treatment center must not be switched on while the scaler
tip is being removed.

NOTE

Only use the appropriate manufacturer’s tool to remove the scaler tip in order to
avoid overtightening the thread.

Rinse the scaler for at least 30 seconds after each scaling process to remove coarse contaminants from the tip and

handpiece.

2

1

—>
—
-

Place the tool on the scaler tip without touching it (1).
Turn the scalar tip counterclockwise to loosen it from the thread (2).
Pull off the scaler tip with the tool (3).

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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7.3 Removing the endo tip after use

N\

LN

To remove the file, place the tool on the file holder and turn it counterclockwise to loosen the connection.
Then remove the file.

To remove the endo tip, place the tool on the thread and turn it counterclockwise to loosen the connection.
Then remove the endo tip.

7.4 Scaler handpiece disassembly

R NIR
I

I r 1 I

Light guide LED Sealing Handpiece
illuminated ring
ring

- Unscrew the cap counterclockwise from the handpiece.
- Pull to remove the LED illuminated ring (only for scaler handpieces with a light) and the blue sealing ring.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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8 Processing according to ISO 17664-1

NOTE

NOTE

The possible number of applications does not depend on the processing cycles
but rather on the use of the device and the resulting wear and tear. The
product’s service life is therefore determined by signs of wear and tear and
damage occurring during use.

Dispose of damaged products in accordance with section 10 Transport and
disposal. Do not use any products with obvious signs of wear or damage.

Use only cleaning agents / disinfectants that are authorized for the processing of
medical devices. Follow the manufacturer’s instructions for the cleaning agents /
disinfectants.

If unsuitable cleaning agents or disinfectants are used, this can have negative
effects on the instruments:

- Damage or corrosion

- Discoloration of the product

- Corrosion of metal parts

- Reduced service life

Follow the instructions of the cleaning agent / disinfectant manufacturer. Do not
use any abrasive cleaning agents / disinfectants.

The manufacturer recommends only using cleaning agents / disinfectants
compliant with EN ISO 15883-1 and -2 for mechanical cleaning / disinfecting.

The instruments can be sterilized. Do not use any sterilization temperatures
above 135°C (275 °F).

Ultrasound is not recommended for processing the instruments, as this could
reduce the product’s service life.

8.1 Pre-treatment at the point of use

WARNING

YA

CAUTION

WARNING

Risk of infection from non-sterile instruments. Always wear protective gloves.

CAUTION

The use of disinfectant baths and disinfectants containing chlorine can cause
defects and malfunctions of the instrument.

The cleaning result is diminished by surface drying of residues.
—> Flush the instrument immediately when you finish working on the patient.

- Immediately remove any cement, blood or composite residues.

Manual pre-cleaning is also recommended in the case of automatic processing, such as to remove blockages in the

spray channels.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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Pre-cleaning of the instruments should be carried out immediately after treatment, taking personal protection into
account. The aim is to prevent organic material and chemical residues from drying in the cavity or on the outer
parts of the instruments and to avoid contaminating the environment.

Rinse the inner channels of the product still connected to the treatment center for at least 30 seconds.

Remove the scaler tip or endodontic tip and remove the instrument from the treatment center.

Remove adhering contaminants, body fluids and tissue with a disposable cloth / paper towel.

Rinse the product with water after use (temperature below 35 °C (95 °F)).

Ensure that the instrument is stored safely and transported in dry condition in a closed container to the processing
site.

Clean the instrument within one hour after each treatment to prevent it from drying out.

Only use non-fixing cleaning agents or water with a temperature below 35 °C (95 °F), as there may otherwise be
increased adhesion of contaminants, making further processing steps more difficult.

Manual processing

CAUTION

The use of manual pre-cleaning requires training of the employees who carry out
CAUTION this processing instruction. This is necessary to ensure successful cleaning.

Insufficient cleaning of the surface and water lines
- Thorough manual pre-cleaning must be carried out to ensure successful
cleaning.

Malfunctions can occur if cleaning is done in the ultrasonic device
-> Only clean the instrument as described below.

NOTE NOTE

Use alcohol-based instrument disinfectant with a short residence time that does
not cause any relevant adhesion of proteins on the handpieces. The instrument
disinfectant must be bactericidal, fungicidal and antiviral according to RKI
requirements. Never use disinfectants containing chlorine, as these can damage
the handpieces. Do not use aldehydic disinfectants, as they are incompatible with
the material. Only use disinfectants whose microbiological efficacy is confirmed or
guaranteed by the manufacturer (e.g., VAH/DGHM registration or CE marking).

According to the RKI recommendation, thermal disinfection in a steam sterilizer is
required following the manual cleaning and disinfecting of medical devices of the
“semi-critical B” class, especially if the instrument disinfectant used for the
manual disinfection does not simultaneously have bactericidal, fungicidal and
antiviral efficacy. Alternatively, the manual cleaning can serve as preparation for
mechanical cleaning.

Tools:

- Drinking water?; min. 100 ml, 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Brush or soft toothbrush

- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte

- 70% isopropanol

- Disposable syringe

1 Drinking water quality according to the EU Drinking Water Directive (total germ count max. 100 CfU/ml)

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
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8.2.1 Manual cleaning and disinfection

- Remove the scaler tip or the endodontic tip from the handpiece using the respective assembly tool (see
7.2 Removing the scaler tip after use or 7.3 Removing the endodontic tip after use) and remove the instrument
from the treatment unit.

- Brush the instrument under running drinking water? using a disposable toothbrush until no more contaminants are
visible. Rinse the spray hole and the thread thoroughly.

- Then place the instrument in a cleaning solution (dosage 1%, Dr Weigert Neodisher® MediClean forte) and leave to
soak for 10 minutes.

- Thenrinse the instrument with demineralized water to remove the cleaning solution.

- Disassemble the instrument as described in 7.4 Scaler handpiece disassembly.

- Place the disassembled handpiece in the alcohol-based disinfectant solution provided (70% isopropanol).

- Flush cavities with the disinfectant using a syringe.

- Leave the instruments to soak in the solution for 10 minutes.

- Thenrinse all parts with demineralized water to remove the disinfectant solution.

8.2.2 Manual drying

Blow off the inside and outside of the instrument with medical compressed air until no more water droplets are visible.

! Drinking water quality according to the EU Drinking Water Directive (total germ count max. 100 CfU/ml)
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8.3 Automatic processing

8.3.1 Automatic cleaning

NOTE NOTE

MK-dent recommends thermal disinfection devices that satisfy the requirements

/‘\ of EN ISO 15883-1 and are approved by the manufacturer for dental handpieces.
Cleaning should be performed at min. 55 °C (131 °F) for at least 6 minutes and
disinfection at min. 90 °C (194 °F) for at least 5 minutes (for AO value > 3000). A
mildly alkaline cleaning agent with pH 9 to 11, such as Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte is recommended.

CAUTION

For automatic cleaning of the interior, use the adapters specified by the device
CAUTION manufacturer.

Only process and disinfect instruments that are dry and free of residue using an
automatic cleaning and disinfection process.

The Automatic cleaning process was validated using the WD BHT INNOVA® M3 device in program no. 14
(Cleaning) with Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0.5 % as the cleaning agent. The instruments were
connected by a silicone hose with a Luer-Lock adapter to the machine.

Parameters for automatic cleaning:

- Clean for 1 minute with 0.5% Neodisher® MediClean forte detergent at 30 °C (86 °F)
- Clean for 6 minutes with 0.5% Neodisher® MediClean forte at 55 °C (131 °F)
- Rinse for 1 minute with demineralized water

8.3.2 Automatic disinfection and rinsing

The automatic disinfection process was validated using the WD BHT INNOVA® M3 device in program no. 03
(Thermal disinfection) with Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0.5 % as the cleaning agent. The instruments
were connected by a silicone hose with a Luer-Lock adapter to the machine.

Parameters for automatic disinfection:

- Clean for 1 minute with 0.5% Neodisher® MediClean forte at 30 °C (86 °F)

- Clean for 6 minutes with 0.5% Neodisher® MediClean forte at 55 °C (131 °F)

- Rinse for 1 minute with demineralized water

- Rinse for 1 minute with demineralized water

- Carry out thermal disinfection for 5 minutes at 90 °C (194 °F) using low-germ (< 10 CFU/ml) and low-
endotoxin (< 0.25 endotoxin units/ml), demineralized water (for an AO value > 3,000).

8.3.3 Drying

The drying process is normally part of the cleaning process of your thermal disinfector. Please follow the
instructions for your thermal disinfector. Allow the instrument to cool down before removing it from the adapter
to ensure that this is safe and easier to do. If there is still visible contamination in the thermal disinfector after
treatment, the process must be repeated. To avoid any kind of damage to the instrument, make sure that the
instrument is dry inside and outside and free of residue after each cycle. If moisture remains on or in the
instrument after the cleaning process, dry it with a lint-free cloth. Also make sure that the cavities of the
instruments are dry and dry them with medical compressed air if necessary.
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8.4 Sterilization in an autoclave

8.4.1 Packaging

NOTE

8.4.2 Sterilization in a steam sterilizer according to EN 13060 / EN ISO 17665

WARNING

135°C

A

YA

CAUTION

NOTE

Put the instrument sealed in the sterilization bag on a sterilization tray to avoid direct contact with the inner chamber

NOTE

Use a validated packaging procedure that is suitable for sterilization. The
sterilization bag must be big enough for the instrument so that the packaging
does not get stretched. The sterilization packaging must conform to EN ISO
11607-1 and be suitable for the sterilization process. Pack each instrument
individually in a simple sterilization pouch. Seal the sterilization pouch carefully
and check the seal for leaks.

WARNING

Sterilization must be performed before the first use and after each patient to
prevent direct and cross-infection.

To avoid infection, wear suitable protective clothing such as a mask, gloves and
safety goggles.

Contact corrosion from moisture can cause damage to the product.

-> Take the instrument out of the steam sterilizer directly after the sterilization
cycle.

This medical device can withstand temperatures up to max. 135 °C (275 °F).

CAUTION

Depending on the conditions of use of your sterilizer or your sterilization
methods, this product may undergo discoloration.

NOTE

The sterilizer manufacturer’s instructions for operation and load configuration
must be followed explicitly. When sterilizing multiple instruments in one
sterilization cycle, make sure that the instruments do not touch each other to
ensure the best possible steam penetration. Observe the information in the
sterilizer manufacturer’s instructions for use.

surface of the sterilizer and then place it into the autoclave. MK-dent recommends the use of a sterilizer in accordance
with EN 13060, EN ISO 17665 or EN 285.
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8.4.3 Sterilization parameters

Only use the following sterilization parameters to achieve an SAL of 10°:

Autoclave with a fractionated pre-vacuum (recommended): at least 4 minutes at min. 132 °C (270 °F).

The sterilization was validated with the W&H LISA 517 device in a fractionated pre-vacuum process at 132 °C (270 °F)
for 4 minutes. According to the sterilizer manufacturer’s instructions for use, the drying time for the sterilization
process is calculated by the device’s software.

The instructions listed above for processing a medical device for reuse have been validated and found to be suitable by
the medical device manufacturer. The user is responsible for ensuring that the processing actually performed, including
the devices and materials used in the processing facility and any personnel involved, will achieve the intended result.
This requires verification and/or validation and routine monitoring of the process.

8.4.4 After sterilization

When the sterilization cycle is finished, take the instrument out of the autoclave. When doing so, be sure to use
appropriate personal protective equipment, as the instruments will be hot.

8.5 Storage

After sterilization and drying, check that there are no drops of residual water. Store the processed instruments in a dry,
dark and cool room, protected from dust and with the lowest possible microbial load.

Temperature +5°C-+40 °C (+41 °F - +104 °F)
Relative humidity < 80 %, non-condensing
Air pressure 500 hPa - 1060 hPa (7.2 psi - 15 psi)
CAUTION
/ j \ Instrument malfunction during operation after heavily cooled storage conditions
CAUTION

-> Allow heavily cooled instruments to warm up to room temperature before
starting to use them.

The instrument must be completely dried before storage. Any remaining water
can result in discoloration or rust.
Do not store the instrument in a place where it could be exposed to water.

Do not store the instrument in places where chemicals are stored or where
corrosive gases exist.
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9 Maintenance

9.1 Regular maintenance and checks

WARNING
Inappropriate maintenance or service can result in malfunctions and/or

WARNING deterioration.
-> Always conduct proper maintenance and servicing.

CAUTION

For safe use of the product, perform checks and maintenance of the instrument
CAUTION according to these instructions for use.

9.2 Cleaning in case of problems

In case of problems, clean each part of the instrument. The instrument must be disconnected from the hose for
cleaning. Instructions can be found in section 8.1 Pre-treatment at the point of use.

10 Transport and disposal

CAUTION

Users or third parties may be infected by contaminated medical devices. Process
CAUTION the product before transport or disposal or dispose of it properly in compliance
with the applicable regulations for the disposal of contaminated medical waste.

Process the instrument in accordance with section 8 Processing in accordance with ISO 17664-1 and return it to
us in the original packaging. We will take care of the professional disposal of the device and the original
packaging for you.

11 Troubleshooting

NOTE NOTE

This instrument must not be repaired by the user in the event of a malfunction.
Please contact your dealer or the MK-dent repair service.
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12 Repair

A Contaminated medical devices can infect users or third parties. Process the
CAUTION instrument before dispatching it.

CAUTION

Process this instrument according to section 8 Processing according to ISO 17664-1 and send it to your dealer or
directly to MK-dent if it is defective. Please contact MK-dent customer service to arrange for shipping or collection for
factory repair. Questions about noise, maintenance, processing and functionality can often be clarified in a
conversation, making it unnecessary to send in the product.

13 Technical data

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo connection)
(EMS connection) connection)
Electronic voltage input [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Bange of movement of the 1~100 1~100 1~100
instrument [pm]
Movement frequency of the 28 +3 2843 2843
instrument [kHz]
Output power [W] 3-20 3-20 3-20
Spray water pressure [bar] 0.1-5.0 0.1-5.0 0.1-5.0
Spray water consumption
[ml/min] according to EN ISO >20 >20 >20
18397

EMS, Acteon-Satelec and KaVo are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the
aforementioned companies.
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14 Explanation of symbols

Attention — see section 1 Explanation of the warnings

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) up to the specified temperature

I

Suitable for automatic processing in thermal disinfection devices

[:E:I hmk—dent .com

Consult instructions for use and refer to the source of the electronic instructions for
use

C€oizs

CE marking with identification number of the notified body — indicates that the
product is in compliance with European legislation for medical devices

MD

Medical device (CE conformity assessment procedure)

REF

Catalog number

SN

Serial number

paal

Legal manufacturer

]

Date of manufacture

UDI

Unique product identification — UDI (Unique Device Identifier) — indicates a barcode
as containing Unique Device Identification

£

HIBC Code (Health Industry Bar Code)
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15 Guarantee and warranty

MK-dent assures you that your instrument has undergone a thorough quality inspection before leaving the factory.
These quality inspections are carried out according to considerably stricter standards than the requirements of the
product standard (ISO 18397 Dentistry — Powered scaler). In addition, we offer you comprehensive warranty services to
ensure your satisfaction.

15.1 Guarantee

MK-dent grants the end customer a guarantee of perfect function and freedom from defects in material and
workmanship from the date of purchase for a period of 12 months.

Exclusions:

e  Wear parts, e.g., collets, ball bearings, gaskets, adapters, bulbs and O-rings

e Fall damage

e  Willful damage and improper use contrary to the instructions for use

e Transport damage due to improper packaging (Instruments must be packed individually and with sufficient
padding)

e No enclosure of the invoice copy of the device purchase (invoice recipient must be a dental practice)

e The warranty is valid from the date of purchase and is non-transferable

o Defects or their consequences due to interventions or modifications to the product by the end user or by a third
party not authorized by MK-dent

15.2 Legal warranty

MK-dent grants the statutory warranty on all products to the contractual partner. This covers material and processing
defects that were already present at the time of the transfer of risk or that occur within the statutory warranty period.
Warranty claims will only be recognized if the product is submitted with proof of purchase in the form of an invoice or a
copy of the delivery note (contractual partner, date of purchase, model and serial number must be clearly visible).

Exclusions:

e  Wear parts, e.g. collets, ball bearings, gaskets, adapters, bulbs and O-rings

e Fall damage

e  Willful damage and improper use contrary to the instructions for use

e Transport damage due to improper packaging (instruments must be packed individually and with sufficient
padding)

e The warranty is valid from the date of purchase and is non-transferable

e Defects or their consequences due to interventions or modifications to the product by the end user or by a third
party not authorized by MK-dent

15.3 Conditions

e Proof of purchase (invoice or delivery note) is required for guarantee or warranty claims.

e The guarantee or warranty is void if the product is tampered with or modified by unauthorized third parties.
e  Repairs or replacements under warranty do not entitle the warranty period to be extended or restarted.

e MK-dent reserves the right to repair or replace defective instruments.
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15.4 Utilization

In the event of a warranty claim, please contact MK-dent customer service directly. In the event of a warranty claim,
please contact your contractual partner.

Contact MK-dent customer service
Phone: +49 4532 40049-0
Email: service@mk-dent.com

Please have the following information ready:

e  Product model and serial number
e  Proof of purchase with date
e Detailed description of the problem

Our customer service team will guide you through the warranty process and ensure a quick and satisfactory solution.
After the repair, your instrument will be returned to you securely packaged and sealed together with a detailed test
report.

15.5 Exclusion of liability

Within the scope of the guarantee or warranty, MK-dent is not liable for financial losses, downtimes, loan or rental
equipment, loss of profit or similar consequences. The liability of MK-dent is limited to the purchase value of the
product.

MK-dent is not liable for any defects and their consequences that may arise due to natural wear and tear, improper

handling, improper cleaning or maintenance, non-compliance with operating or handling instructions, calcination or
corrosion, contaminated air and water supply or chemical or electrical influences that are unusual or not permitted

according to the instructions for use of MK-dent or other manufacturers’ instructions for use.

Any liability is excluded if defects or their consequences are caused by interventions or modifications to the product by
the end user or by a third party not authorized by MK-dent.

MK-dent reserves the right to change the warranty conditions at any time. Changes have no retroactive validity for
products already purchased.
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1 A propos de ces instructions d’utilisation

Ces instructions d’utilisation s’appliquent a tous les détartreurs Prophy Line de MK-dent (voir
section 4 Description du produit).

Tous les produits mentionnés ici sont destinés exclusivement a des traitements dentaires dans le domaine de la
dentisterie. Les mésusages ou les modifications du produit ne sont pas autorisés et peuvent entrainer des
risques. Tous les produits mentionnés ici doivent étre utilisés exclusivement par des utilisateurs qualifiés
conformément au paragraphe 2.5 Utilisateurs prévus pour I'objet prévu et conformément aux instructions
d’utilisation.

1.1 Explication des mises en garde

Ces instructions d’utilisation sont destinées a décrire a |'utilisateur le fonctionnement sir et efficace du
produit. Avant d’utiliser le produit, vous devez lire ces instructions d’utilisation, respecter toutes les
instructions de sécurité et les mises en garde, et les appliquer de maniére stricte. Veuillez porter une attention
particuliere a toutes les informations et les procédures décrites dans la section 3 Sécurité et exigences.

Ces instructions d’utilisation sont incluses dans le produit et doivent étre gardées a proximité du produit afin
de pouvoir étre accessibles en permanence. Pour éviter de blesser les personnes et d’endommager des
matériels, veuillez respecter les mises en garde et les informations relatives a la sécurité contenues dans ce
document. Ces informations sont signalées spécifiquement par la mention :

MISE EN GARDE

Une MISE EN GARDE vous alerte sur un événement potentiellement grave, un
résultat indésirable ou un risque pour la sécurité. Ne pas respecter une mise en
garde peut entrainer le déces ou une blessure grave chez I'utilisateur ou le
patient.

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

Un AVERTISSEMENT vous alerte sur des situations qui nécessitent de prendre un

AVERTISSEMENT soin particulier pour une utilisation s(re et efficace du produit. Ne pas tenir
compte des mesures de précaution peut provoquer des blessures personnelles
mineures ou modérément sévéres ou bien endommager le produit ou tout autre
matériel, et peut entrainer un risque différé de blessures graves et/ou une
pollution de I’environnement.

REMARQUE REMARQUE

Une remarque mentionne des conseils particuliers, par exemple une aide a
I'utilisateur ou I'amélioration d’une procédure de travail.

1.2 Conformité

Ce dispositif médical est conforme aux exigences de la Directive 93/42/CEE.

Veuillez contacter le fabricant si vous avez des questions complémentaires concernant les normes nationales
ou internationales applicables :

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

Allemagne
M +49 4532 4%049-0 C € 0123

info@mk-dent.com
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2 Emploi prévu

2.1 Utilisation prévue

Le détartreur Prophy Line est une piéce a main a ultrasons qui entraine les embouts de détartrage servant a
éliminer le tartre sous- et supra-gingival lors du nettoyage professionnel des dents par les professionnels de la
santé. Les piéces a main a ultrasons et les embouts de détartrage sont également utilisés pour la préparation
des cavités, pour le nettoyage, le ringage et la préparation des canaux radiculaires, pour le décollement des
inlays, des couronnes et des bridges et pour les soins parodontaux.

2.2 Indications

Le détartreur Prophy Line est une piéce a main a ultrasons qui entraine les embouts de détartrage servant a
éliminer le tartre sous- et supra-gingival lors du nettoyage professionnel des dents. Les embouts de détartrage
sont également utilisés pour la préparation des cavités, pour le nettoyage, le rincage et la préparation des
canaux radiculaires, pour le décollement des inlays, des couronnes et des bridges et pour les soins
parodontaux.

2.3 Contre-indications

En raison du risque d’interférences électromagnétiques, les détartreurs a ultrasons ne sont jamais utilisés sur
des patients porteurs de stimulateurs cardiaques, de défibrillateurs internes, de pompes a fluide
intracorporelles ou d’autres dispositifs électroniques implantables, ni a proximité d’appareils de surveillance
sensibles tels que les oxymeétres de pouls.

2.4 Groupes de patients visés

Le groupe cible est constitué de tous les patients qui ont besoin d’un détartrage sous- et/ou supra-gingival dans
le cadre d’un traitement prophylactique. Cependant, la décision d’effectuer un détartrage sous- et/ou supra-
gingival releve de la responsabilité du dentiste ou de I’hygiéniste dentaire.

2.5 Utilisateurs prévus

Le détartreur Prophy Line est destiné aux dentistes ou aux hygiénistes dentaires ayant recu une formation
appropriée.

2.6 Environnement de l'utilisateur

L'utilisation se déroule dans les cabinets ou les établissements dentaires. Les utilisateurs doivent porter des
gants de protection. Les périphériques utilisés sont conformes aux exigences de la norme ISO 7494.
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3

3.1

Sécurité et exigences

Regles générales de sécurité

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

MISE EN GARDE

Ce produit est fourni non stérile. Le dispositif doit étre préparé avant sa
premiére utilisation conformément a la section 8 Traitement conformément
alanorme I1SO 17664-1.

Pour un retraitement correct, traitez a nouveau le dispositif apres chaque
patient conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme
ISO 17664-1. Un retraitement sir et efficace est nécessaire aprés de
multiples utilisations. Ne pas traiter le dispositif expose a un risque
d’infections mixtes et a I'impossibilité de le traiter correctement a cause de
I’'accumulation anormale de contaminants, d’occlusions et de résidus d’agent
de nettoyage — en particulier dans les cavités et les lignes d’alimentation.
N’utilisez pas le détartreur a ultrasons pour traiter des protheses en
céramique ou en métal, car les hautes fréquences peuvent les endommager.
La piece a main de détartrage ne doit pas étre utilisée avec des
anesthésiques gazeux dans les salles d’opération.

Controlez le bon fonctionnement avant chaque utilisation. Si vous constatez
des dommages, des bruits de fonctionnement anormaux, de fortes
vibrations, un échauffement inhabituel ou d’autres défauts - veuillez en
informer le service apres-vente.

Utilisez toujours suffisamment d’eau pendant le traitement pour éviter que
I'extrémité de I'appareil ne chauffe. Sinon, I'appareil, la dent, la racine de la
dent ou les gencives risquent d’étre gravement endommagés. Pour éviter
que I'appareil ne chauffe, un débit d’eau d’au moins 20 ml/min est
nécessaire. Vous trouverez de plus amples informations dans les instructions
d’utilisation des différents détartreurs.

Ce produit ne doit pas étre utilisé a proximité d’'une personne portant un
stimulateur cardiaque ou souffrant d’hémophilie. La prudence est également
de mise a proximité des femmes enceintes et des enfants.

Ce produit ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié et uniquement
pour des traitements dentaires.

Vous ne devez jamais démonter ou modifier ce produit.

En cas de dysfonctionnement, cet instrument ne doit pas étre réparé par
I'utilisateur. Veuillez contacter votre fournisseur ou le service de réparation
de MK-dent.

Le produit ne doit pas étre utilisé si ses performances se détériorent ou s’il
présente un dysfonctionnement.

Ce produit ne doit pas étre utilisé s’il n’a pas été entretenu correctement.
Les mesures de précaution d’utilisation doivent étre respectées afin
d’assurer un fonctionnement correct et sar.

AVERTISSEMENT

Respectez les instructions relatives a I'unité du fabricant (par exemple, unité
Prophy, fauteuil dentaire, unité autonome) : réglage de la puissance pour le
traitement sous- et supra-gingival.
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3.2 Obligation de déclaration

En cas de détérioration grave de |'état de santé du patient au cours de |'utilisation de ce produit, veuillez le
signaler a votre fournisseur spécialisé ou a nous-mémes en tant que fabricant, mais également a l'autorité
nationale compétente.

Nos coordonnées sont mentionnées dans ces instructions d’utilisation. Les coordonnées de I'organisme notifié
pourront également vous étre communiquées sur demande.

3.3 Effets secondaires

Il n’y a actuellement aucun effet indésirable connu.

3.4 Groupes de patients a risque
N’utilisez jamais ce produit chez les patients :

- Porteurs d’un stimulateur cardiaque

- Porteurs d’un défibrillateur interne

- Porteurs d’une pompe a liquide intracorporelle

- Porteurs d’autres dispositifs électroniques implantables
- Toute personne présentant une endocardite

4 Description du produit

4.1 Description

La piece a main ultrasonique MK-dent Prophy Line Scaler utilise le principe piézo-électrique pour générer

32 000 mouvements linéaires par seconde. Les mouvements précisément définis de I'embout de détartrage
fixé (doit étre acheté séparément) oscillent d’avant en arriére entre la dent et la gencive de maniére contrélée,
protégeant ainsi les tissus adjacents et les nerfs sous-jacents de toute blessure. Un anneau LED, composé de

6 LED, permet un éclairage uniforme, sans éblouissement et incolore du site de préparation et de I'ensemble
de la cavité buccale (pas sur tous les modeles).

Les pieces a main a ultrasons MK-dent Prophy Line Scaler sont compatibles avec les connexions des fabricants
suivants : EMS, Acteon-Satelec et KaVo.

EMS, Acteon-Satelec et KaVo sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec
les sociétés mentionnées ci-dessus.
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4.2 Association avec d’autres produits

AVERTISSEMENT

N’utilisez que des embouts de détartrage compatibles avec I'instrument afin
AVERTISSEMENT d’éviter de I'endommager.

Les pieces a main a ultrasons MK-dent Prophy Line Scaler sont compatibles avec les embouts de détartrage
suivants :

Réf. détartreur MK-dent EMS Acteon-Satelec
SC21E X
SC21EL X
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X —

EMS et Acteon-Satelec sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec les
sociétés mentionnées ci-dessus.

Composants du produit

1<m[E

I t 1 I I

Casquette Guide Anneau Anneau Piece a main
lumineux éclairé par  d'étanchéité
LED

4.4 Contenu de la livraison

Les composants et les accessoires suivants sont inclus dans l'unité de livraison :

Réf. OR3051 OR3052 OR3053 OR3054 OR3055
détartreur (1 piece) (2 pieces) (1 piece) (1 piece) (2 pieces)
MK-dent
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL X
Lorsque vous ouvrez le colis livré pour la premiere fois, assurez-vous que le scellement sur le conditionnement
n’a pas été endommagé et que tous les composants sont inclus dans le colis. Si un élément manque, contactez
immédiatement votre fournisseur.

XX |X|X|X
1
i
i
1
i
i
1
i
i
1
i
i

Ve

4.5 Eléments nécessaires non inclus

REMARQUE REMARQUE

Aucun embout de détartrage n’est inclus dans la livraison.
La livraison n’inclut pas I'unité de traitement dentaire.
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4.6 Configuration

Les pieces a main a ultrasons du détartreur Prophy Line Scaler sont connectées a une unité de traitement
dentaire. Il existe différentes connexions standardisées en fonction du fabricant de I'unité dentaire. Les piéces
a main a ultrasons Prophy Line Scaler sont compatibles avec les connexions de flexibles suivantes :

REF. Variante EMS Connexion
SC21EL/ Détartreur a ultrasons Prophy Line avec LED
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Détartreur a ultrasons Prophy Line i
®
[ ®
EN-041
REF. Variante KaVo Connexion
SC21KL Détartreur a ultrasons Prophy Line avec LED
REF. 1.007.3995
REF. Variante Acteon-Satelec Connexion
SC21SL Détartreur a ultrasons Prophy Line avec LED
F 12 609
SC21S Détartreur a ultrasons Prophy Line
L
® o
F 12281

EMS, Acteon-Satelec et KaVo sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec
les sociétés mentionnées ci-dessus.
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5 Accessoires, consommables et pieces de rechange

5.1 Accessoires

Sans objet

5.2 Consommables

Sans objet

5.3 Pieces de rechange

Sans objet

6 Installation

6.1 Exigences en matiere d’environnement

Pour I'entretien régulier de votre unité de traitement dentaire, veuillez respecter les instructions d’utilisation
du fabricant. Veillez a ce que I'unité de traitement dentaire soit entretenue en conséquence.

6.2 Déballage

Lorsque vous ouvrez I’'emballage pour la premiére fois, assurez-vous que le conditionnement comprend le
contenu indiqué au paragraphe 4.4 Contenu de la livraison. Assurez-vous que le détartreur Prophy Line ne
présente pas de défauts ou de dommages tels que des fissures.

6.3 Montage

Sans objet

6.4 Préparation pour l'utilisation

MISE EN GARDE

Risque d’infection pour les patients et les utilisateurs a cause d’instruments non

stériles

- Avant la premiere utilisation et aprés chaque traitement, les instruments et les
accessoires doivent étre traités conformément a ces instructions d’utilisation ;
voir la section 8 Traitement conformément a la norme I1SO 17664-1.

MISE EN GARDE

Dysfonctionnement et/ou risque d’infection dus a la présence d’humidité, d’air

comprimé contaminé et d’eau contaminée pour le refroidissement

-> Le produit ne peut étre utilisé que dans le domaine de la dentisterie avec une
unité de traitement dentaire portant le marquage CE ou bénéficiant d’une
autre certification/approbation selon des réglementations législatives
nationales valides, et qui est alimentée par des sources d’eau et d’air
comprimé appropriées conformément aux normes en vigueur.

AVERTISSEMENT
Un instrument endommagé ou des composants endommagés peuvent provoquer
AVERTISSEMENT des blessures chez le patient, 'utilisateur ou des tierces parties.

-> Vérifiez le fonctionnement correct avant chaque utilisation et inspectez le
dispositif visuellement afin de rechercher des dommages externes.

- N’utilisez pas I'instrument et ses composants si des anomalies sont observées.
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6.4.1 Insertion de ’embout de détartrage

MISE EN GARDE

La dent peut étre endommagée si 'embout de détartrage la touche
MISE EN GARDE verticalement pendant le traitement.

AVERTISSEMENT

La commande au pied du centre de traitement ne doit pas étre activée pendant
AVERTISSEMENT I'insertion de 'embout de détartrage.

N’utilisez que des embouts compatibles avec la piece a main de détartrage ; voir 4.2 Association avec d’autres
produits. Lors de I'insertion de 'embout de détartrage, utilisez uniquement I'outil du fabricant de I'embout de
détartrage correspondant afin d’éviter de trop serrer le filetage.

Utilisez le modeéle d’embout approprié fourni par le fabricant afin de vous assurer que 'embout de détartrage
peut étre utilisé. Remplacez-le par un embout neuf si cela n’est pas le cas.

Vissez 'embout de détartrage choisi dans la piéce a main avant de la fixer au flexible.

1

—>
P
%

2

- Placez 'embout de détartrage sur le filetage situé en haut de la piece a main de détartrage (1).

- Tournez I'embout de détartrage dans le sens des aiguilles d’une montre et serrez-le fermement (2).

- Retirez I'outil de montage. L'instrument est maintenant prét a I'emploi.

- Tenez la piéce a main entre le pouce et I'index pour travailler avec précision. Le centre de traitement peut
maintenant étre mis sous tension.

- Réglez I'intensité des vibrations et I'alimentation en eau conformément au paragraphe 13 Caractéristiques
techniques. Pour des informations complémentaires, veuillez vous référer aux instructions d’utilisation des
embouts de détartrage.
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6.4.2 Insertion de ’embout endo

MISE EN GARDE

N’utilisez pas la piece a main tant que 'embout endo n’a pas été inséré dans le

MISE EN GARDE canal radiculaire.

Ne réglez les vibrations qu’a une faible intensité, sinon la dent risque d’étre
endommagée. N’exercez pas une pression trop forte.

- Vissez a la main le porte-lime sur le filetage.

- Serrez le porte-lime a I'aide de I'outil approprié du fabricant.

- Insérez la lime dans le porte-lime et serrez-la avec I'outil.

- Réglez I'intensité des vibrations et I'alimentation en eau conformément au paragraphe 13 Caractéristiques
techniques. Pour des informations complémentaires, veuillez vous référer aux instructions d’utilisation des
embouts endo.

- Insérez ensuite la lime dans le canal radiculaire et commencez le traitement.

6.4.3 Fixation de l'instrument

- Vissez I'embout de détartrage ou I'embout endo choisi dans la piece a main avant de fixer celle-ci au
flexible.

- Placez I'instrument exactement sur le raccord du flexible. Assurez-vous que les contacts sont dans la bonne
position.

- Vérifiez que I'instrument est bien fixé au raccord du flexible en le tirant doucement.

- Pour retirer 'instrument, tenez-le fermement et tirez-le hors du manchon du flexible.

6.5 Démarrage et fonctionnement

REMARQUE REMARQUE

Avant le début de chaque journée de travail, les systemes d’alimentation en eau
doivent étre rincés pendant au moins deux minutes sans aucun instrument
connecté. lls doivent également étre rincés pendant 20 a 30 secondes apres
chaque patient.

Pour la mise en service et le fonctionnement, suivez les instructions d’utilisation fournies par le fabricant de
votre unité de traitement et le fabricant de 'embout de détartrage.
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7 Traitement

7.1 Protection du patient, de I'opérateur et de I’assistant

MISE EN GARDE

A\

AVERTISSEMENT

MISE EN GARDE

Avant le premier contact avec le patient, le produit doit étre correctement traité
pour prévenir les infections. Veuillez vous reporter a la section 8 Traitement
conformément a la norme ISO 17664-1.

Protégez le patient en conséquence avant |'utilisation.

Pendant le traitement, I'opérateur et les assistants doivent porter des gants, des
lunettes de protection et des masques pour prévenir les infections.

AVERTISSEMENT

Cessez toujours de travailler si les bruits de fonctionnement deviennent plus forts
ou irréguliers, si les vibrations sont plus fortes ou en cas de surchauffe ou de
dommage visuel. Dans ces cas, veuillez contacter votre fournisseur ou le service
de réparation de MK-dent.

7.2 Retrait de 'embout de détartrage apres utilisation

AVERTISSEMENT

REMARQUE

AVERTISSEMENT

La commande au pied du centre de traitement ne doit pas étre activée pendant le
retrait de 'embout de détartrage.

REMARQUE

Utilisez uniquement I'outil du fabricant approprié pour retirer I'embout de
détartrage afin d’éviter de trop serrer le filetage.

- Rincez le détartreur pendant au moins 30 secondes aprés chaque procédure de détartrage pour éliminer
les contaminants visibles de 'embout et de la piece a main.

1

—>
—
>

- Placez I'outil sur I'embout de détartrage sans le toucher (1).
- Tournez I'embout de détartrage dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour le détacher du

filetage (2).

- Retirez 'embout de détartrage a I'aide de I'outil (3).
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7.3 Retrait de 'embout endo apres utilisation

"

¢

T

N

- Pour retirer la lime, placez I'outil sur le porte-lime et tournez-le dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre pour desserrer la connexion.

- Retirez ensuite la lime.

- Pour retirer 'embout endo, placez I'outil sur le filetage et tournez-le dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre pour desserrer la connexion.

- Retirez ensuite I'embout endo.

7.4 Démontage de la piece a main de détartrage

IR

I t 1 1 I

Casquette Guide Anneau Anneau Piece a main
lumineux éclairé par d'étanchéité
LED

- Dévissez le capuchon de la piece a main dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
- Tirez pour retirer 'anneau lumineux LED (uniquement pour les piéces a main de détartrage avec éclairage)
et la bague d’étanchéité bleue.
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8 Traitement conformément a la norme ISO 17664-1

REMARQUE REMARQUE

Le nombre possible d’applications ne dépend pas des cycles de traitement, mais
plutdt de 'utilisation du dispositif et de I'usure qui en résulte. La durée de vie du
produit est par conséquent déterminée par les signes d’usure et les dommages
survenant au cours de I'utilisation.

Eliminez les produits endommagés conformément a la section 10 Transport et
élimination. N’utilisez pas les produits présentant une usure ou des dommages
manifestes.

Utilisez uniquement des agents de nettoyage et des désinfectants autorisés pour
le traitement des dispositifs médicaux. Suivez les instructions du fabricant
concernant les agents de nettoyage et les désinfectants.

L'utilisation d’agents de nettoyage ou de désinfectants inadéquats peut avoir des
effets négatifs sur les instruments :

—Dommages ou corrosion

— Décoloration du produit

— Corrosion des parties métalliques

— Réduction de la durée de vie

Suivez les instructions du fabricant des agents de nettoyage et des désinfectants.
N’utilisez pas d’agents de nettoyage ou de désinfectants abrasifs.

Le fabricant recommande d’utiliser uniquement des agents de nettoyage et des
désinfectants répondant aux normes EN I1SO 15883-1 et -2 pour le nettoyage et la
désinfection automatisés.

Les instruments peuvent étre stérilisés. N'utilisez pas des températures de
stérilisation supérieures a 135 °C (275 °F).

Le traitement de I'instrument par ultrasons n’est pas recommandé, car cela
pourrait réduire la durée de vie du produit.

8.1 Prétraitement au site d’utilisation

if MISE EN GARDE
Risque d’infection par des instruments non stériles. Portez toujours des gants de
MISE EN GARDE protection.
AVERTISSEMENT

L'utilisation de bains désinfectants et de désinfectants contenant du chlore peut
AVERTISSEMENT provoquer des défauts et des dysfonctionnements de I'instrument.

Le résultat du nettoyage sera diminué si des résidus sechent a la surface.
-> Rincez I'instrument immédiatement dés la fin du travail sur le patient.

- Eliminez immédiatement tout résidu de ciment, de sang ou de composite.

Un prénettoyage manuel est également recommandé en cas de traitement automatique, notamment pour
éliminer les obstructions dans les canaux de pulvérisation.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 40



- Le prénettoyage des instruments doit étre effectué immédiatement apres le traitement, en tenant compte
de la protection des personnes. L'objectif est d’'une part d’empécher des résidus de substances organiques
et chimiques de sécher dans la cavité ou sur les parties extérieures des instruments et d’autre part d’éviter
la contamination de I'environnement.

- Rincer les canaux intérieurs du produit encore connectés au centre de traitement pendant au moins
30 secondes.

- Retirez 'embout de détartrage ou I'embout endodontique et retirez I'instrument du centre de traitement.

- Retirez les contaminants, les liquides corporels et les tissus qui adherent en utilisant un linge jetable ou du
papier essuie-tout.

- Rincez le produit a I'eau aprés utilisation (a une température inférieure a 35 °C [95 °F]).

- Assurez-vous que I'instrument est entreposé de maniére sire et transporté dans des conditions seches
dans un contenant fermé jusqu’au site de traitement.

- Nettoyez I'instrument dans un délai d’une heure apres chaque traitement afin de I'empécher de sécher.

- Utilisez uniquement des agents nettoyants non fixants ou de I’eau a une température inférieure a 35 °C
(95 °F), afin de ne pas augmenter I'adhérence des contaminants, ce qui peut rendre les étapes de
traitement ultérieures plus difficiles.

8.2 Traitement manuel

AVERTISSEMENT

Le personnel réalisant ce prénettoyage manuel doit étre formé. Cela est
AVERTISSEMENT nécessaire pour garantir un nettoyage efficace.

Nettoyage insuffisant de la surface et des tubulures d’eau.
-> Pour garantir un nettoyage efficace, procédez au préalable a un prénettoyage
manuel approfondi.

Des dysfonctionnements peuvent survenir si le nettoyage est effectué avec un
dispositif a ultrasons
- Nettoyez I'instrument uniquement selon la procédure décrite ci-dessous.

REMARQUE REMARQUE

Utilisez un désinfectant pour instruments a base d’alcool ayant un temps de pause
court et ne provoquant pas d’adhésion importante des protéines sur les piéces a
main. Le désinfectant pour instruments doit étre bactéricide, fongicide et antiviral
conformément aux exigences du RKI. N’utilisez jamais de désinfectants contenant
du chlore, car ils peuvent endommager les pieces a main. N’utilisez pas de
désinfectants aldéhydiques, car ils sont incompatibles avec le matériau. N'utilisez
que des désinfectants dont I'efficacité microbiologique est confirmée ou garantie
par le fabricant (par exemple, enregistrement VAH/DGHM ou marquage CE).

Selon la recommandation du RKI, la désinfection thermique dans un stérilisateur a
vapeur est nécessaire apres le nettoyage et la désinfection manuels des dispositifs
médicaux de la classe « semi-critique B », en particulier si le désinfectant pour
instruments utilisé pour la désinfection manuelle n’a pas simultanément une
efficacité bactéricide, fongicide et antivirale. Le nettoyage manuel peut également
servir de préparation au nettoyage mécanique.
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Outils :
- Eau potable? ; min. 100 ml, 30 °C + 5 °C (77 °F-95 °F)
- Brosse ou brosse a dents souple
- Dr. Weigert ersher® MediClean forte 1 %
- Isopropanola 70 %
- Seringue a usage unique

8.2.1 Nettoyage manuel et désinfection

- Retirez I'embout de détartrage ou I'embout endodontique de la piece a main a I'aide de I'outil de montage
correspondant (voir 7.2 Retrait de ’embout de détartrage apres utilisation ou 7.3 Retrait de 'embout
endodontique apreés utilisation) et retirez I'instrument de I'unité de traitement.

- Brossez I'instrument sous I'eau potable courante? 3 I'aide d’une brosse a dents jetable, jusqu’a disparition
de tous les contaminants visibles. Rincez abondamment I’orifice de vaporisation et le filetage.

- Placez ensuite I'instrument dans une solution de nettoyage (dosage 1 %, Dr Weigert Neodisher®
MediClean forte) et laissez tremper pendant 10 minutes.

- Rincez ensuite I'instrument avec de I'’eau déminéralisée pour éliminer la solution de nettoyage.

- Démontez I'instrument selon les indications du paragraphe 7.4 Démontage de la piéce a main de
détartrage.

- Placez la piece a main démontée dans la solution désinfectante a base d’alcool fournie (isopropanol a
70 %).

- Rincez les cavités avec le désinfectant en utilisant une seringue.

- Laissez les instruments tremper dans la solution pendant 10 minutes.

- Rincez ensuite tous les éléments a I'’eau déminéralisée pour éliminer la solution désinfectante.

8.2.2 Séchage manuel

Soufflez a I'intérieur et a I'extérieur de I'instrument avec de I'air comprimé médical jusqu’a ce qu’il n’y ait plus
de gouttelettes d’eau visibles.

8.3 Traitement automatique

8.3.1 Nettoyage automatique

REMARQUE REMARQUE

MK-dent recommande d’utiliser des dispositifs de désinfection thermique

/‘\ répondant a la norme EN ISO 15883-1 et approuvés par le fabricant des pieces a
main dentaires. Le nettoyage doit étre effectué au minimum a 55 °C (131 °F)
pendant au moins 6 minutes et la désinfection au minimum a 90 °C (194 °F)
pendant au moins 5 minutes (pour une valeur de A0 > 3 000). Un agent nettoyant
légerement alcalin, de pH 9 a 11, comme le Dr. Weigert Neodisher® MediClean
forte, est recommandé.

AVERTISSEMENT

Pour le nettoyage automatique de I'intérieur, utilisez les adaptateurs spécifiés
AVERTISSEMENT par le fabricant du dispositif.

2 Qualité de I'eau potable conformément a la directive européenne sur I'eau potable (numération totale des
germes max. 100 UFC/ml)
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Pour la procédure de nettoyage et de désinfection automatiques, ne traitez et ne
désinfectez que des instruments secs et indemnes de résidus.

La procédure de nettoyage et de désinfection automatique a été validée avec le dispositif WD BHT INNOVA®
M3 fonctionnant avec le programme n? 14 (nettoyage), en utilisant I'agent nettoyant Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte 0,5 %. Les instruments ont été connectés a la machine par un flexible en silicone muni d’un
adaptateur Luer Lock.

Paramétres pour le nettoyage automatique :

- Nettoyez pendant une minute avec le détergent Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a 30 °C (86 °F)
- Nettoyez pendant 6 minutes avec le détergent Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a 55 °C (131 °F)
- Rincez pendant une minute avec de |'’eau déminéralisée

8.3.2 Désinfection et ringage automatiques

La procédure de désinfection automatique a été validée avec le dispositif WD BHT INNOVA® M3 fonctionnant
avec le programme n2 03 (désinfection thermique), en utilisant I'agent nettoyant Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte 0,5 %. Les instruments ont été connectés a la machine par un flexible en silicone muni d’un
adaptateur Luer Lock.

Paramétres pour la désinfection automatique :

- Nettoyez pendant une minute avec le détergent Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a 30 °C (86 °F)

- Nettoyez pendant 6 minutes avec le détergent Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a 55 °C (131 °F)

- Rincez pendant une minute avec de I'’eau déminéralisée

- Rincez pendant une minute avec de I'’eau déminéralisée

- Effectuez une désinfection thermique pendant 5 minutes a 90 °C (194 °F) en utilisant de I'eau
déminéralisée a faible concentration en germes (< 10 UFC/ml) et en endotoxines (< 0,25 unité
d’endotoxines/ml) (pour une valeur de A0 > 3 000).

8.3.3 Séchage

La procédure de séchage fait normalement partie de la procédure de nettoyage de votre dispositif de
désinfection thermique. Suivez les instructions de votre dispositif de désinfection thermique. Laissez refroidir
I'instrument avant de le retirer de I'adaptateur afin d’assurer une procédure sire et facile. Si, aprés le
traitement, une contamination est encore visible dans le dispositif de désinfection thermique, la procédure doit
étre répétée. Afin d’éviter d’endommager l'instrument, assurez-vous que I'instrument est sec a l'intérieur et a
I’extérieur et indemne de résidus aprés chaque cycle. S'il reste de I’lhumidité a I'intérieur ou a I'extérieur de
I'instrument apres la procédure de nettoyage, séchez avec un linge non pelucheux. Assurez-vous également
gue les cavités des instruments sont seches et séchez-les avec de I'air comprimé médical si nécessaire.
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8.4 Stérilisation dans un autoclave

8.4.1 Emballage

REMARQUE

REMARQUE

Appliquez une procédure d’emballage validée, adaptée a la stérilisation. Le sac
de stérilisation doit étre suffisamment grand par rapport a I'instrument pour que
I’emballage ne soit pas étiré. L'emballage de stérilisation doit étre conforme a la
norme EN ISO 11607-1 et étre adapté a une procédure de stérilisation. Placez
chaque instrument individuellement dans une poche de stérilisation unique.
Scellez la poche de stérilisation avec soin et vérifiez qu’elle ne présente pas de
fuites.

8.4.2 Stérilisation dans un stérilisateur a vapeur conformément aux
normes EN 13060/EN ISO 17665

MISE EN GARDE

135°C

A

A\

AVERTISSEMENT

REMARQUE

MISE EN GARDE

La stérilisation doit étre effectuée avant la premiere utilisation et aprés chaque
patient afin de prévenir toute infection directe et croisée.

Pour éviter une infection, portez des vétements de protection appropriés,
notamment un masque, des gants et des lunettes de sécurité.

La corrosion de contact provoquée par I’humidité peut endommager le produit.

-> Sortez I'instrument du stérilisateur a vapeur directement apreés le cycle de
stérilisation.

Ce dispositif médical peut supporter des températures allant jusqu’a un
maximum de 135 °C (275 °F).

AVERTISSEMENT

En fonction des conditions d’utilisation de votre stérilisateur ou de vos méthodes
de stérilisation, ce produit peut subir une décoloration.

REMARQUE

Les instructions du fabricant du stérilisateur concernant le fonctionnement et la
configuration de la charge doivent étre suivies a la lettre. Lorsque vous stérilisez
plusieurs instruments au cours d’un méme cycle de stérilisation, veillez a ce que
les instruments ne se touchent pas afin d’assurer la meilleure pénétration
possible de la vapeur. Respectez les indications figurant dans le mode d’emploi
du fabricant du stérilisateur.

Placez I'instrument scellé dans la poche de stérilisation sur un plateau de stérilisation afin d’éviter un contact
direct avec la surface de la chambre interne du stérilisateur, puis placez-le dans I'autoclave. MK-dent
recommande I'utilisation d’un stérilisateur conforme aux normes EN 13060, EN ISO 17665 ou EN 285.
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8.4.3 Parametres de stérilisation

Utilisez uniquement les paramétres de stérilisation suivants pour atteindre un niveau d’assurance de stérilité
(NAS/SAL) de 10°¢ :

Autoclave a prévide fractionné (recommandé) : au moins 4 minutes a un minimum de 132 °C (270 °F).

La stérilisation a été validée avec le dispositif W&H LISA 517 au cours d’une procédure avec prévide fractionné
a 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes. Selon les instructions d’utilisation du fabricant du stérilisateur, le temps
de séchage pour la procédure de stérilisation est calculé par le logiciel du dispositif.

Les instructions indiquées ci-dessus pour le traitement d’un dispositif médical destiné a étre réutilisé ont été
validées et considérées comme adéquates par le fabricant du dispositif médical. L'utilisateur assume la
responsabilité de s’assurer que la procédure est réellement effectuée ; notamment, il s’assure que les
dispositifs et les matériels utilisés dans l'installation de traitement ainsi que la totalité du personnel participant
atteignent le résultat attendu. Cela suppose la vérification et/ou la validation et la surveillance de routine de la
procédure.

8.4.4 Apres la stérilisation

Lorsque le cycle de stérilisation est achevé, retirez I'instrument de 'autoclave. Pour cela, assurez-vous d’utiliser
I’équipement de protection individuelle approprié, car les instruments seront tres chauds.

8.5 Stockage

Aprés la stérilisation et le séchage, vérifiez qu’il ne reste pas de gouttes d’eau résiduelles. Stockez les
instruments traités dans une piece seche, sombre et fraiche, a I’abri de la poussiéere et avec la charge
microbienne la plus faible possible.

Température +5°Ca+40°C (+41 °F a +104 °F)

Humidité relative < 80 %, sans condensation

Pression de I'air 500 hPa-1 060 hPa (7.2 psi-15 psi)
AVERTISSEMENT

Dysfonctionnement de I'instrument apres un stockage dans des conditions tres

AVERTISSEMENT froides

- Laissez les instruments fortement refroidis se réchauffer a la température
ambiante avant de commencer a les utiliser.

L'instrument doit étre complétement séché avant d’étre stocké. L’eau résiduelle
peut entrainer une décoloration ou de la rouille.

Ne rangez pas I'instrument dans un endroit ou il risque d’étre exposé a de I'eau.

Ne rangez pas I'instrument au méme endroit que des produits chimiques ou des
gaz corrosifs.
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9 Entretien

9.1 Entretien et controles réguliers

MISE EN GARDE

Une utilisation ou un entretien inapproprié peut entrainer des

MISE EN GARDE dysfonctionnements et/ou une détérioration du produit.
-> Le produit doit toujours étre entretenu et utilisé de maniére adéquate.
AVERTISSEMENT
Pour une utilisation slre des produits, effectuez les controles et I'entretien de

AVERTISSEMENT I'instrument conformément a ces instructions d’utilisation.

9.2 Nettoyage en cas de problemes

En cas de probléeme, nettoyez chacune des parties de I'instrument. L'instrument doit étre déconnecté du
flexible lors du nettoyage. Les instructions se trouvent dans la section 8.1 Prétraitement au point d’utilisation.

10 Transport et élimination

AVERTISSEMENT
Les utilisateurs ou des tierces parties peuvent étre infectés par des dispositifs

AVERTISSEMENT médicaux contaminés. Traitez le produit avant le transport ou I’élimination, ou
éliminez-le correctement conformément aux réglementations applicables
relatives a I’élimination des déchets médicaux contaminés.

Traitez I'instrument conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme 1SO 17664-1 et
retournez-le nous dans son conditionnement d’origine. Nous prendrons soin de I'élimination professionnelle du
dispositif et du conditionnement d’origine pour vous.

11 Dépannage

REMARQUE REMARQUE

En cas de dysfonctionnement, cet instrument ne doit pas étre réparé par

I'utilisateur. Veuillez contacter votre fournisseur ou le service de réparation de
MK-dent.
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12 Réparation

AVERTISSEMENT

Des dispositifs médicaux contaminés peuvent infecter les utilisateurs ou des

AVERTISSEMENT

tierces parties. Traitez I'instrument avant de I’envoyer.

Traitez cet instrument conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme 1SO 17664-1 et
envoyez-le a votre fournisseur ou directement a MK-dent s’il est défectueux. Veuillez contacter le service client
MK-dent pour organiser I'expédition ou le ramassage pour une réparation en usine. Les questions concernant
un bruit, I'entretien, le traitement et le fonctionnement peuvent souvent obtenir une réponse au cours d’une
conversation, sans la nécessité d’envoyer le produit.

13 Caractéristiques techniques

SC21E, SC21EL,
SC21E2
(connexion EMS)

SC21S / SC21SL
(connexion
Acteon-Satelec)

SC21KL
(connexion KaVo)

Tension d’alimentation

conformément a la norme EN
ISO 18397

) . 190-230 190-230 190-230
électronique [V]

A"'mplltude de mouvement de 1~100 1~100 1~100
I'instrument [pm]

Ii'requence de mouvement de 28+3 28+3 2843
I'instrument [kHz]

Puissance de sortie [W] 3-20 3-20 3-20
Pression de I'eau de pulvérisation 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
[bar]

Consommation d’eau de

pulvérisation [ml/min] 520 20 >20

EMS, Acteon-Satelec et KaVo sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec

les sociétés mentionnées ci-dessus.
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14 Explication des symboles

Avertissement — voir section 1 Explication des mises en garde

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température spécifiée

Adapté au traitement automatique dans des dispositifs de désinfection thermique

[::El P mk-dent.com

Veuillez consulter les instructions d’utilisation et vous reporter a la source des
instructions d’utilisation des dispositifs électroniques

C€oizs

Marquage CE avec numéro d’identification de |'organisme notifié — indique que le
produit est conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux

MD

Dispositif médical (procédure d’évaluation de la conformité CE)

REF

Numéro de catalogue

SN

Numéro de série

ol

Fabricant légal

]

Date de fabrication

UDI

Identification unique du produit — UDI (Unique Device Identifier, identifiant unique
du dispositif) — indique un code-barres contenant I'identification unique du dispositif

£

Code HIBC (Health Industry Bar Code, code-barres de I'industrie de la santé)
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15 Garantie

MK-dent vous assure que votre instrument a été I'objet d’une inspection de qualité approfondie avant de
quitter 'usine. Ces inspections de qualité sont réalisées selon des normes beaucoup plus strictes que les
exigences de la norme standard (1SO 18397 Médecine bucco-dentaire — Instruments pour le détartrage). En
outre, nous vous offrons des services de garantie compléte afin de nous assurer de votre satisfaction.

15.1 Garantie

MK-dent accorde au client final une garantie de fonctionnement parfait et d’absence de défauts liés au
matériel et a la fabrication a compter de la date d’achat et pour une période de 12 mois.

Exclusions :

e Pieces d’usure, p. ex. bagues de serrage, roulements a billes, joints, adaptateurs, ampoules et joints
toriques

e Dommage lié a une chute

e Dommage volontaire et utilisation impropre contraire aux instructions d’utilisation

e Dommage au cours du transport dd a un conditionnement incorrect (les instruments doivent étre
conditionnés individuellement et avec un rembourrage suffisant)

e Absence de copie de la facture d’achat du dispositif (le destinataire de la facture doit étre un cabinet
dentaire)

e Lagarantie est valide a compter de la date d’achat et elle n’est pas transférable

e Défauts ou leurs conséquences résultant d’interventions ou de modifications du produit par 'utilisateur
final ou par une tierce partie non autorisée par MK-dent

15.2 Garantie légale

MK-dent accorde la garantie légale sur tous les produits au partenaire contractuel. Cette garantie couvre les
défauts de matériel et de fabrication qui étaient déja présents au moment du transfert des risques ou qui
surviennent pendant la période de garantie légale. Les demandes de garantie ne sont acceptées que si le
produit est accompagné d’une preuve d’achat sous la forme d’une facture ou d’une copie du bon de livraison
(le partenaire contractuel, la date d’achat, le modéle et le numéro de série doivent étre clairement visibles).

Exclusions :

e Pieces d’usure, p. ex. bagues de serrage, roulements a billes, joints, adaptateurs, ampoules et joints
toriques

e Dommage lié a une chute

o Dommage volontaire et utilisation impropre contraire aux instructions d’utilisation

e Dommage au cours du transport di a un conditionnement incorrect (les instruments doivent étre
conditionnés individuellement et avec un rembourrage suffisant)

e Lagarantie est valide a compter de la date d’achat et elle n’est pas transférable

o Défauts ou leurs conséquences résultant d’interventions ou de modifications du produit par 'utilisateur
final ou par une tierce partie non autorisée par MK-dent

15.3 Conditions

e Lapreuve d’achat (facture ou bon de livraison) est nécessaire pour les demandes de garantie.

e Lagarantie est annulée si le produit est manipulé ou modifié par des tierces parties non autorisées.

e Les réparations ou remplacements effectués dans le cadre de la garantie ne donnent pas droit a une
prolongation ou a une nouvelle période de garantie.

e MK-dent se réserve le droit de réparer ou de remplacer les instruments défectueux.
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15.4 Utilisation

En cas de demande de garantie, veuillez contacter directement le service client de MK-dent. En cas de
demande de garantie, veuillez contacter votre partenaire contractuel.

Veuillez contacter le service client de MK-dent
Téléphone : +49 4532 40049-0
Courrier électronique :  service@mk-dent.com

Veuillez tenir a disposition les informations suivantes :

e Modele du produit et numéro de série
e  Preuve d’achat avec mention de la date
e Description détaillée du probléeme

Notre service client vous guidera tout au long de la procédure de garantie et vous assurera une solution rapide
et satisfaisante. Apreés la réparation, votre instrument vous sera renvoyé dans un conditionnement sécurisé et
scellé, accompagné d’un rapport détaillé des tests effectués.

15.5 Exclusion de responsabilité

Dans le cadre de la garantie, MK-dent n’est pas responsable des pertes financieres, des périodes de non-
fonctionnement, des préts ou des locations de matériel, des pertes de bénéfices ou d’autres conséquences
similaires. La responsabilité de MK-dent est limitée a la valeur d’achat du produit.

MK-dent n’est pas responsable des défauts et de leurs conséquences pouvant résulter de I'usure naturelle,
d’une manipulation incorrecte, d’'un nettoyage ou d’un entretien inapproprié, du non-respect des instructions
d’utilisation ou de manipulation, de la calcination ou de la corrosion, d’une contamination de I'alimentation en
air et en eau ou d’influences chimiques ou électriques inhabituelles ou non autorisées par les instructions
d’utilisation de MK-dent ou celles d’autres fabricants.

Toute responsabilité est exclue si les défauts ou leurs conséquences sont provoqués par des interventions ou
des modifications apportées au produit par I'utilisateur final ou par une tierce partie non autorisée par MK-
dent.

MK-dent se réserve le droit de modifier les conditions de garantie a tout moment. Les modifications n’ont pas
d’effet rétroactif sur les produits déja achetés.
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1 Acerca de estas instrucciones de uso

Las presentes instrucciones de uso son aplicables a los raspadores MK-dent Prophy Line Scaler (véase el
capitulo 4 Descripcion del producto).

Todos los productos aqui detallados han sido concebidos Unicamente para tratamientos dentales en el ambito
de la odontologia. Cualquier tipo de uso indebido o modificacion del producto no esta permitido y puede
entrafar riesgos. Todos los productos aqui enumerados pueden ser utilizados exclusivamente por usuarios
cualificados, de conformidad con el apartado 2.5 Usuarios previstos, para el fin previsto y respetando las
instrucciones de uso.

1.1 Explicacion de las advertencias

Las presentes instrucciones de uso tienen por objeto describir el funcionamiento seguro y eficaz del producto
descrito. Antes de utilizar el producto, debe leer estas instrucciones de uso, observar todas las indicaciones de
seguridad y advertencias y cumplirlas estrictamente. Preste especial atencidon a toda la informacion y los
procedimientos descritos en el capitulo 3 Seguridad y requisitos.

Estas instrucciones de uso forman parte del producto y deben conservarse en las inmediaciones del mismo de
forma que sean accesibles en todo momento.

Para evitar dafios personales y materiales, respete las advertencias e indicaciones de seguridad contenidas en
este documento. Dichas advertencias estan identificadas explicitamente:

ADVERTENCIA

Una ADVERTENCIA le avisa de una posible consecuencia grave, un suceso no
deseado o un riesgo de seguridad. La no observancia de una advertencia puede
tener como consecuencia la muerte o lesiones graves del usuario o paciente.

ADVERTENCIA

PRECAUCION

Un signo de PRECAUCION le avisa en caso de ser necesario un cuidado particular

PRECAUCION para el uso seguro y eficaz del producto. La no observancia de una medida de
precaucion puede tener como consecuencia lesiones personales leves o
moderadas o dafios en el producto o en otra propiedad y, posiblemente, un
riesgo menor de lesiones mas graves y/o contaminacion medioambiental.

INDICACION INDICACION

Se utiliza para identificar consejos especificos, por ejemplo para ayudar al
operador o mejorar un flujo de trabajo.

1.2 Conformidad

Este producto médico cumple las disposiciones de la directiva 93/42/CEE.

En caso de tener dudas acerca de las normas vigentes nacionales o internacionales, pongase en contacto con el
fabricante:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

ud o s C€oi2s

info@mk-dent.com
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2 Uso previsto

2.1 Finalidad

El raspador Prophy Line Scaler es un instrumento de mano ultrasénico para el «accionamiento» de puntas de
raspado que se utilizan para la eliminacion del sarro subgingival y supragingival durante la limpieza dental
profesional realizada por profesionales sanitarios. Los instrumentos rotarios ultrasénicos y las puntas de
raspado también se utilizan para la preparacién de cavidades, la limpieza, el enjuague y la preparacién de
conductos radiculares, para aflojar incrustaciones, coronas y puentes y para la terapia periodontal.

2.2 Indicaciones

- eliminacion de acumulaciones de sarro subgingival y supragingival durante la limpieza dental profesional
- las puntas de raspado también se utilizan para la preparacién de cavidades

- lalimpieza, el enjuague y la preparacién de conductos radiculares

- aflojar incrustaciones, coronas y puentes

- para la terapia periodontal

2.3 Contraindicaciones

Debido a las posibles interferencias electromagnéticas, los raspadores ultrasénicos no suelen utilizarse en
pacientes con marcapasos, desfibriladores internos, bombas de fluidos intracorpdreos u otros dispositivos
electrdnicos implantables, ni cerca de dispositivos sensibles de monitorizacion del paciente, como oximetros de
pulso.

2.4 Grupos de pacientes previstos

El grupo destinatario son todos los pacientes que requieren un raspado subgingival y/o supragingival como
parte del tratamiento profilactico. Sin embargo, es responsabilidad del odontélogo o del higienista dental
decidir sobre el uso del raspado subgingival y/o supragingival.

2.5 Usuarios previstos

El raspador Prophy Line Scaler es un producto para odontélogos o higienistas dentales que dispongan de la
correspondiente formacién. Los usuarios secundarios son el personal de la consulta que se encarga del
transporte, la preparacion y la limpieza.

2.6 Ambito de uso previsto

El uso de los instrumentos debe producirse dentro de clinicas dentales o instituciones sanitarias. Los usuarios
usan guantes protectores. Periféricos segin I1SO 7494.
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3

3.1

3.2

Seguridad y requisitos

Normas generales de seguridad

ADVERTENCIA

PRECAUCION

ADVERTENCIA

Este producto se suministra no estéril. Prepdrelo antes de su primer uso de
acuerdo con la seccién 8 Preparacion segun la norma I1SO 17664-1.

Para un reprocesamiento adecuado, reprocese el dispositivo después de
cada paciente de acuerdo con la seccion 8 Preparacion segun la norma ISO
17664-1. El reprocesamiento seguro y eficaz después de multiples usos sin
procesar el dispositivo conduce a infecciones cruzadas e impide el
reprocesamiento adecuado debido a la acumulacién atipica de
contaminantes, oclusiones y residuos de agentes de limpieza, especialmente
en cavidades y conductos de suministro.

No utilice el raspador ultrasdnico para el tratamiento de prétesis cerdmicas,
composite o metalicas, ya que las altas frecuencias pueden causar dafios.

El instrumento de mano del raspador no puede ni debe utilizarse junto con
anestésicos gaseosos en quirdfanos.

Compruebe el funcionamiento antes de cada uso. Si observa dafos, ruidos
de funcionamiento irregulares, vibraciones fuertes, calentamiento inusual u
otros defectos avise al Servicio Técnico o al servicio de reparaciones MK-dent
Durante el tratamiento, utilice siempre agua suficiente para evitar que se
caliente la punta del aparato. De lo contrario, podria dafiar gravemente el
aparato, el diente, la raiz del diente o las encias. Para evitar que el aparato se
caliente, es necesario un caudal de agua de al menos 20 ml/min. Encontrard
mas detalles en las instrucciones de uso de los distintos accesorios del
raspador.

Este producto no debe utilizarse cerca de personas que lleven marcapasos o
padezcan hemofilia. También debe tenerse precaucién con las mujeres
embarazadas y los nifios.

El uso de este producto sdélo estd permitido a odontdlogos cualificados y
Unicamente para tratamientos odontoldgicos.

No desmonte ni modifique este producto en ningun caso.

No utilice este producto en caso de producirse un deterioro o un mal
funcionamiento.

No utilice este producto si no se ha realizado un mantenimiento adecuado.
Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro, respete las
precauciones de uso

PRECAUCION

Observe las instrucciones del producto del fabricante (p. ej.: Prophy-Unit,
sillén de tratamiento, Stand-alone-Unit): ajuste de potencia para tratamiento
subgingival y supragingival

Obligacion de informacion

Si se produce un deterioro grave del estado de salud del paciente durante el uso de este producto, informe a su
distribuidor especializado o a nosotros como fabricante, asi como a la autoridad competente de su pais.

Nuestros datos de contacto se encuentran en estas instrucciones de uso. Si lo solicita, también le facilitaremos
los datos de contacto del organismo antes mencionado.
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3.3 Efectos secundarios
Actualmente no se conocen efectos secundarios.
3.4 Grupos de pacientes de riesgo

No use nunca este producto en pacientes con:

- Marcapasos

- Desfibriladores internos

- Bombas de fluidos intracorpéreos

- Otros dispositivos electrénicos implantables
- Personas que padezcan endocarditis

4 Descripcion del producto

4.1 Descripcion

El instrumento de mano del raspador ultrasénico Prophy Line Scaler de MK-dent GmbH utiliza el principio
piezoeléctrico para generar 32 000 movimientos lineales por segundo. Los movimientos definidos con precisién
de la punta del raspador acoplada (debe adquirirse por separado) oscilan de un lado a otro entre el diente y la
encia de forma controlada, protegiendo de lesiones el tejido circundante y los nervios subyacentes. Un anillo
de LED, compuesto por 6 LED, permite una iluminacién rapida en color, sin deslumbramientos y uniforme de la
zona de preparacién y de toda la cavidad bucal (no en todos los modelos).

Los instrumentos rotarios del raspador ultrasénico Prophy Line Scaler ofrecidos por MK-dent GmbH son
compatibles con las conexiones de raspado de los fabricantes EMS, KaVo y Acteon-Satelec.

EMS y Acteon-Satelec son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relacion econémica con
las empresas mencionadas.

4.2 Combinacion con otros productos

PRECAUCION
Utilice Unicamente puntas de raspado compatibles con el instrumento con el fin

PRECAUCION de evitar dafios en él.

Los instrumentos rotarios del raspador ultrasénico Prophy Line Scaler ofrecidos por MK-dent GmbH son
compatibles con las siguientes puntas de raspado.

REF raspador MK-dent Scaler EMS Acteon-Satelec
SC21E X
SC21EL X
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS y Acteon-Satelec son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relacion econémica con
las empresas mencionadas.
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4.3 Componentes del producto

IR

I I T 1 I

Tapa Guia de Anillo Anillo de Pieza de mano
luz iluminado  sellado
por LED

4.4 Volumen de suministro

El volumen de suministro de los siguientes componentes y accesorios esta incluido en la unidad de suministro.

REF. raspador OR3051 (1 ud.) | OR3052 (2 ud.) | OR3053 (1 ud.) | OR3054 (1 ud.) | OR3055 (2 ud.)
MK-dent Scaler
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL --- --- --- X ---

X | X[ X [X[X
1
i
1
1
i
1
1
1
1
i
1

Cuando abra el paquete del suministro por primera vez, asegurese de que el precinto del embalaje esté intacto
y de que se incluyan todos los componentes del volumen de suministro. Si echa en falta algo, pdngase en
contacto de inmediato con su distribuidor.

4.5 Materiales necesarios que no estan incluidos

INDICACION INDICACION

El volumen de suministro no incluye puntas de raspado.
El volumen de suministro no incluye la unidad de tratamiento dental.
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4.6 Configuracion

Los instrumentos rotarios del raspador ultrasénico Prophy Line Scaler se conectan a una unidad de tratamiento
dental. Existen diferentes conexiones estandarizadas en funcién del fabricante de la unidad dental. Los

instrumentos rotarios del raspador ultrasénico Prophy Line Scaler son compatibles con las siguientes
conexiones de tubo:

REF Variante EMS Conexion
SC21EL Raspador ultrasénico Prophy Line Scaler con LED
SC21E2 (-] ..
ENO60A / EN-061
SC21E Raspador ultrasénico Prophy Line Scaler ;
®
® ®
EN-041
REF Variante KaVo Conexion
SC21KL Raspador ultrasénico Prophy Line Scaler con LED =
. \Q -
REF 1.007.3995
REF Variante Satelec Conexion
SC21SL Raspador ultrasénico Prophy Line Scaler con LED
F 12 609
SC21S Raspador ultrasénico Prophy Line Scaler
[ ] b [ ]
F12281

EMS, Acteon-Satelec y KaVo son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relacion econémica
con las empresas mencionadas.
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5 Accesorios, materiales consumibles y piezas de recambio

5.1 Accesorios

No aplicable

5.2 Materiales consumibles
No aplicable

5.3 Piezas de recambio

No aplicable

6 Instalacion

6.1 Requisitos del entorno

Para el mantenimiento regular de su unidad de tratamiento, lea el manual de instrucciones del fabricante.
Asegurese de que la unidad de tratamiento dental recibe un mantenimiento conforme con sus instrucciones de
uso.

6.2 Desembalaje

Al abrir el paquete por primera vez, asegurese de que contiene todo lo indicado en el apartado 4.4 Volumen de
suministro. Aseglrese de que el Prophy Line Scaler no presente defectos ni dafios tales como grietas.

6.3 Ensamblaje

No aplicable

6.4 Preparacion para la puesta en marcha

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccidn para pacientes y usuarios debido a instrumentos no estériles

- Antes de la primera puesta en marcha y después de cada tratamiento, el
instrumento y los accesorios deben prepararse de acuerdo con estas
instrucciones; véase el capitulo 8 Preparacién segun la norma I1SO 17664-1.

ADVERTENCIA

Mal funcionamiento y/o riesgo de infeccion debido a aire comprimido humedo

contaminado y a agua contaminada para la refrigeracion

- El producto sélo debe utilizarse con una unidad de tratamiento dental con
marcado CE o de otro tipo que haya sido comprobado/homologado de
acuerdo con los requisitos legales nacionales vigentes y que disponga de un
suministro de agua y aire comprimido adecuado de acuerdo con las normas
aplicables para el sector dental.

PRECAUCION
Un instrumento dafiado o componentes dafiados pueden lesionar al paciente, al

PRECAUCION usuario y a terceros.
-> Realice una prueba de funcionamiento antes de cada uso y compruebe
visualmente si el instrumento presenta dafios externos.
- No ponga en funcionamiento el instrumento ni los componentes si hay
irregularidades.
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6.4.1 Insercion de la punta de raspado

ADVERTENCIA
Pueden producirse dafios en el diente si la punta de raspado golpea el diente
ADVERTENCIA verticalmente durante el tratamiento.

PRECAUCION

El mando de pedal de la unidad de tratamiento no debe estar conectado durante
PRECAUCION la insercién de la punta de raspado.

Utilice Unicamente puntas compatibles con el raspador, véase el apartado 4.2 Combinacién con otros
productos. Al insertar la punta de raspado, utilice Unicamente la herramienta del fabricante de la punta de
raspado correspondiente para evitar apretar demasiado la rosca.

Utilice la plantilla de puntas correspondiente del fabricante para asegurarse de que la punta de raspado esta en
condiciones suficientemente buenas antes de utilizarla. En caso contrario, sustitiyala por una nueva.

Enrosque la punta de raspado deseada en el instrumento de mano antes de fijarla a la manguera.

1

—>
P
%

2

- Coloque la punta de raspado en la rosca de la parte superior del instrumento de mano del raspador (1).

- Gire en el sentido de las agujas del reloj y apriete firmemente la punta de raspado (2).

- Retire la herramienta de montaje. El instrumento ya esta listo para su uso.

- Sujete el instrumento de mano entre los dedos pulgar e indice para trabajar con precisidon. Ahora puede
encender la unidad de tratamiento.

- Ajuste la intensidad de vibracion y el suministro de agua segun se indica en 13 Datos técnicos. Para mas
informacién, consulte las correspondientes instrucciones de uso de las puntas de raspado.
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6.4.2 Insercion de la punta endodontica

if ADVERTENCIA
No accione el instrumento de mano hasta que la punta de endodoncia se haya

ADVERTENCIA . . .
introducido en el conducto radicular.

Accione las vibraciones sdlo a baja intensidad, ya que de lo contrario podrian
producirse dafios en el diente. No aplique demasiada presion.

] O\
]

N/ I

- Atornille a mano el portalimas en la rosca.

- Apriete el portalimas con la herramienta adecuada del fabricante.

- Introduzca la lima en el portalimas y apriétela también con la herramienta.

- Ajuste la intensidad de vibracion y el suministro de agua segun se indica en 13 Datos técnicos. Para mas
informacién, consulte las correspondientes instrucciones de uso de las puntas endoddnticas.

- Introduzca ahora la lima en el conducto radicular e inicie el tratamiento.

6.4.3 Insercion del instrumento

- Enrosque la punta de raspado o la punta de endodoncia deseada en el instrumento de mano antes de
acoplarlo a la manguera.

- Coloque el instrumento exactamente en la conexion de la manguera. Asegurese de que los contactos estén
en la posicidn correcta.

- Compruebe que el instrumento esta bien sujeto a la manguera tirando suavemente.

- Pararetirarlo, sujete firmemente el instrumento y tire de la funda de la manguera.

6.5 Puesta en marcha y manejo

INDICACION INDICACION

Antes del inicio de cada jornada de trabajo, los sistemas de suministro de agua
deben enjuagarse durante al menos 2 minutos sin instrumentos acoplados.
Después de cada paciente, realice también un enjuague de 20 a 30 segundos de
duracion, especialmente en los productos con retorno o aspiracion de retorno.

Para la puesta en servicio y el funcionamiento, siga las instrucciones de uso facilitadas por el fabricante de su
unidad de tratamiento y el fabricante de la punta de raspado.
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7 Tratamiento

7.1 Proteccidn del paciente, el operador y el asistente

ADVERTENCIA

Antes del primer contacto con el paciente, es necesario preparar el producto
adecuadamente para evitar cualquier infeccion. A este respecto, consulte el
capitulo 8 Preparacion segun la norma I1SO 17664-1.

ADVERTENCIA

Proteja al paciente adecuadamente antes de usar el producto.

Durante el tratamiento, el operario y el asistente deben usar guantes, gafas de
proteccién y mascarillas con el fin de evitar infecciones.

PRECAUCION

En caso de notar ruidos de funcionamiento elevados o irregulares, vibraciones
fuertes, sobrecalentamiento o si detecta dafios a simple vista, interrumpa el
trabajo de inmediato. En tales casos, péngase en contacto con su distribuidor o
con el servicio de reparaciones de MK-dent.

PRECAUCION

7.2 Extraccion de la punta de raspado después del uso

PRECAUCION
El mando de pedal de la unidad de tratamiento no debe estar conectado durante
PRECAUCION el desmontaje de la punta de raspado.
INDICACION INDICACION

Al retirar la punta de raspado, utilice Gnicamente la herramienta del fabricante
correspondiente para evitar apretar demasiado la rosca.

- Enjuague el raspador durante al menos 30 segundos después de cada proceso de raspado para eliminar la
suciedad gruesa de la punta y del instrumento de mano.

1

—>
—
>

- Coloque la herramienta sobre la punta de raspado sin tocarla (1).
- Gire en sentido antihorario para aflojar la punta de raspado de la rosca (2).
- Retire la punta de raspado con la herramienta adecuada del fabricante (3).
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7.3 Extraccion de la punta endododntica después del uso

N n 4]

N

- Para extraer la lima, coloque la herramienta en el portalimas y gire en sentido antihorario para aflojar la
union.

- Acontinuacion, retire la lima.

- Para extraer la punta endoddntica, coloque la herramienta en la rosca y girela en sentido antihorario para
aflojar la unién.

- Acontinuacion, retire la punta endoddntica.

7.4 Desmontaje del instrumento de raspado

IR

I I T 1 I

Tapa Guia de Anillo Anillo de Pieza de mano
luz iluminado  sellado
por LED

- Desenrosque el tapa en sentido antihorario para sacarlo del instrumento de mano.
- Extraiga el anillo de luz LED (sélo en los instrumentos rotarios de raspado con luz) y el anillo de sellado azul
tirando de ellos.
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8 Preparacion segun la norma I1SO 17664-1

INDICACION INDICACION

El nimero posible de usos no depende de los ciclos de preparacion, sino mas
bien del uso del dispositivo y del desgaste resultante. Por lo tanto, la vida util del
producto viene determinada por los signos de uso y los dafios que se producen
durante su utilizacién.

Elimine los productos dafados. No utilice productos que presenten signos
evidentes de desgaste o danos.

Utilice unicamente productos de limpieza / desinfectantes autorizados para la
preparaciéon de productos médicos. Siga las instrucciones del fabricante de los
productos de limpieza y desinfeccion.

El uso de productos de limpieza o desinfectantes inadecuados puede tener
consecuencias negativas para los instrumentos:

- Dafos o corrosion

- Decoloracidn del producto

- Corrosién de las piezas metalicas

- Reduccién de la vida util

Observe las instrucciones del fabricante de los productos de limpieza y
desinfeccion. No utilice productos de limpieza ni desinfectantes fijadores.

El fabricante recomienda utilizar dnicamente lavadoras y desinfectadoras
conformes con las normas EN I1SO 15883-1y -2 para la limpieza/desinfeccién
automatizada.

Los aparatos pueden esterilizarse. No utilice temperaturas de esterilizacion
superiores a 135 °C (275 °F).

No se recomienda el uso de ultrasonidos para la preparacién de los instrumentos,
ya que puede reducirse la vida util del producto.

8.1 Tratamiento previo en el lugar de uso

fi ADVERTENCIA
Peligro de infeccidn debido a instrumentos no estériles. Lleve siempre guantes de

ADVERTENCIA ‘2
proteccion.

PRECAUCION

El uso de desinfectantes que contengan cloro puede provocar averias y fallos de
PRECAUCION funcionamiento en el instrumento.

Si los residuos se secan, el proceso de limpieza se degradara.
-> Lave el instrumento de transmisién inmediatamente después de terminar el
tratamiento en el paciente.
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- Enjuague los canales interiores del producto aun conectado a la unidad dental durante 20 segundos de
acuerdo con las directrices del Instituto Robert Koch (RKI).

- Lalimpieza previa de los instrumentos debe realizarse inmediatamente después del tratamiento, teniendo
en cuenta la proteccion personal. El objetivo es evitar que la materia organica y los residuos quimicos se
sequen en el lumen o en las partes externas de los instrumentos y evitar la contaminacién del entorno.

- Elimine la suciedad adherida, los fluidos corporales y el tejido con un pafio/toalla de papel desechable.

- Aclare el producto con agua después de su uso (temperatura inferior a 35°C (95 °F)).

- No utilice productos de limpieza fijadores ni agua a una temperatura superior a 35°C (95 °F), ya que
pueden aumentar la adherencia de la suciedad y dificultar asi los pasos posteriores de la preparacion.

- Limpie el instrumento durante la hora siguiente a cada tratamiento para evitar que se seque.

- Garantice el almacenamiento seguro y el transporte en seco del instrumento en un contenedor cerrado
hasta el lugar de preparacion.

8.2 Preparacion manual

PRECAUCION

Limpieza insuficiente de la superficie y de las tuberias de agua
PRECAUCION - Debe realizarse una intensa limpieza previa manual para garantizar una
limpieza con éxito.

La aplicacion de la limpieza manual previa requiere proporcionar una formacion a
los empleados que den las instrucciones de preparacion. Todo esto es necesario
para garantizar una limpieza con éxito.

Pueden producirse problemas de funcionamiento debido a una limpieza con
dispositivos de ultrasonidos
- Limpie el instrumento exclusivamente como se describe a continuacion.

INDICACION INDICACION

Utilice desinfectantes de instrumentos a base de alcohol con un tiempo de
contacto corto que no provoquen una fijacion relevante de proteinas en los
instrumentos de mano. El desinfectante de instrumentos debe ser bactericida,
fungicida y virucida de acuerdo con el RKI. No utilice nunca desinfectantes que
contengan cloro, ya que pueden dafar los instrumentos de mano. No utilice
desinfectantes que contengan aldehido, ya que no son compatibles con el
material. Utilice Unicamente desinfectantes cuya eficacia microbioldgica haya sido
confirmada o garantizada por el fabricante (por ejemplo, registro VAH/DGHM o
marcado CE).

Segun la recomendacién del RKI, los productos médicos de la clase «semicriticos
B» limpiados y desinfectados manualmente deben someterse a una desinfeccion
térmica complementaria en un esterilizador de vapor, especialmente si el
desinfectante de instrumentos utilizado para la desinfeccién manual no es a la vez
bactericida, fungicida y virucida. Alternativamente, la limpieza manual puede
servir como preparacion para la limpieza automatizada, o bien se puede realizar
una esterilizacidon después de la preparacion manual.

También se recomienda la preparacion manual en caso de preparacidon mecanica, por ejemplo, para eliminar
obstrucciones en los canales de pulverizacion.
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8.2.1 Limpieza y desinfeccion manual

Accesorios:

- Agua potable® min. 100 mI 30 °C+ 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Cepillo o cepillo de dientes suave

- 1% de Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte

- 70% de isopropanol

- Jeringuilla desechable

- Extraiga la punta de raspado o la punta endoddntica del instrumento de mano utilizando la herramienta de
montaje correspondiente (véase 7.2 Extraccion de la punta de raspado o 7.3 Extraccion de la punta
endodontica).

- Cepille el instrumento bajo agua corriente® con un cepillo de dientes desechable hasta que ya no se vea
suciedad. Enjuague a fondo el orificio de pulverizacién y la rosca.

- Acontinuacion, introduzca el instrumento en una solucion limpiadora (dosificacién al 1%, Dr. Weigert
Neodisher® MediClean forte) y déjelo en remojo durante 10 minutos.

- A continuacion, enjuague el instrumento con agua desmineralizada para eliminar la solucion limpiadora.

- Desmonte el instrumento como se describe en el apartado 7.4 Desmontaje del instrumento de raspado.

- Coloque el instrumento de mano desmontado en la solucién desinfectante a base de alcohol que se
suministra (isopropanol al 70%).

- Enjuague las cavidades con el desinfectante utilizando una jeringa.

- Deje los instrumentos sumergidos en la solucion durante 10 minutos.

- Acontinuacion, enjuague todas las piezas con agua desmineralizada para eliminar la soluciéon
desinfectante.

8.2.2 Secado manual

Sople el instrumento con aire comprimido medicinal por el interior y el exterior, hasta que ya no detecte gotas
de agua visibles.

8.3 Preparacion automatizada

INDICACION INDICACION
\/ MK-dent recomienda dispositivos de desinfeccion térmica que cumplan los
/‘\ requisitos de la norma EN I1SO 15883-1 y estén homologados por el fabricante

para instrumentos de mano dentales. La limpieza debe realizarse a 55 °C (131 °F)
como minimo durante 6 minutos y la desinfeccion, a 90 °C (194 °F) como minimo
durante 5 minutos (para un valor A0 > 3000). Para la limpieza se recomienda un
producto de limpieza ligeramente alcalino con un pH de 9 a 11, p. €j., Dr. Weigert
Neodisher® MediClean forte.

Para la limpieza automatica del interior, utilice los adaptadores especificados por
el fabricante del dispositivo.

PRECAUCION Procese Unicamente instrumentos que estén secos y sin residuos mediante un

proceso automatico de limpieza y desinfeccidn.

3 Calidad del agua potable de acuerdo con el Reglamento de la UE sobre agua potable (recuento bacteriano
total max. 100 UFC/ml)
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8.3.1 Limpieza automatizada

La validacion de la limpieza automatizada se realizé utilizando el dispositivo WD BHT INNOVA® M3 en el
programa n.2 14 (limpieza) con el detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte. Los instrumentos se
conectaron a un adaptador Luer-Lock de la maquina mediante un tubo de silicona.

Parametros de limpieza automatizada:

- 1 minuto de limpieza a 30 °C (86 °F) con dosificacion al 0,5% Neodisher® MediClean forte

- 6 minutos de limpieza a 55 °C (131 °F) con dosificacion al 0,5% Neodisher® MediClean forte
- Aclarado durante 1 minuto con agua desmineralizada

- Segundo aclarado durante 1 minuto con agua desmineralizada

8.3.2 Desinfeccidn y aclarado automatizados

La validacion de la desinfeccidn automatizada se realizé utilizando el dispositivo WD BHT INNOVA® M3 en el
programa n.2 03 (desinfeccidn térmica) con el detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte. Los
instrumentos se conectaron a un adaptador Luer-Lock de la maquina mediante un tubo de silicona.

Parametros para la limpieza y desinfeccién automatizadas:

- 1 minuto de limpieza a 30 °C (86 °F) con dosificacion al 0,5% Neodisher® MediClean forte

- 6 minutos de limpieza a 55 °C (131 °F) con dosificacién al 0,5% Neodisher® MediClean forte

- Aclarado durante 1 minuto con agua desmineralizada

- Segundo aclarado durante 1 minuto con agua desmineralizada

- 5 minutos de termodesinfeccion a 90 °C (194 °F) utilizando agua desmineralizada baja en gérmenes (< 10
UFC/ml) y endotoxinas (< 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (para un valor AO > 3.000).

8.3.3 Secado automatizado

El proceso de secado suele formar parte del proceso de limpieza de su desinfectador térmico. Siga las
instrucciones de su desinfectador térmico.

Si sigue habiendo contaminacion visible después del tratamiento en el desinfectador térmico, debe repetirse el
proceso.

Para evitar cualquier tipo de dafio al instrumento, aseglrese de que esté seco por dentro y por fuera después
de cada ciclo. Si queda humedad encima o dentro del instrumento después del proceso de limpieza, séquelo
con un pafio que no suelte pelusa. Séquelo con aire comprimido médico si es necesario.
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8.4 Esterilizacion en autoclave

8.4.1 Embalaje

INDICACION

INDICACION

Utilizar un procedimiento de envasado validado que sea adecuado para la
esterilizacion. La bolsa de esterilizacion debe ser lo suficientemente grande para
el instrumento, de modo que el embalaje no esté bajo tension. El embalaje de
esterilizacion debe cumplir la norma EN ISO 11607-1 y ser adecuado para el
procedimiento de esterilizacion. Empaquete cada instrumento individualmente
en una bolsa de esterilizacidn sencilla y compruebe que el precinto no presenta
fugas.

8.4.2 Esterilizacion en un esterilizador de vapor segtin la norma EN 13060 /
EN ISO 17665

YA

ADVERTENCIA

135°C

i

PRECAUCION

INDICACION

ADVERTENCIA

La esterilizacion debe realizarse antes del primer uso y después de cada paciente
para evitar infecciones directas y cruzadas.

Para evitar infecciones, use ropa protectora adecuada, como mascarilla, guantes
y gafas protectoras.

La corrosidn por contacto debido a la humedad puede ocasionar desperfectos

en el producto.

-> Retire el instrumento del esterilizador de vapor inmediatamente después del
ciclo de esterilizacion.

Este producto médico tiene una resistencia a la temperatura max. de 135°C (275°F)

PRECAUCION

Para evitar problemas y dafos en el producto, siga las instrucciones de
esterilizacién.

INDICACION

Deben seguirse explicitamente las instrucciones del fabricante del esterilizador
para el funcionamiento y la configuracion de la carga. Al esterilizar varios
instrumentos en un ciclo de esterilizacion, asegurese de que los instrumentos no
se toquen entre si para garantizar la mejor penetracién posible del vapor.
Observe las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del
esterilizador.

Coloque el raspador sellado en la bolsa de esterilizacidn sobre una bandeja de esterilizacién para evitar el
contacto directo con la superficie de la cdmara interior del esterilizador e introduzcalo en el autoclave. MK-
dent recomienda el uso de un esterilizador conforme a las normas EN 13060, EN I1SO 17665 o EN 285.
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8.4.3 Parametros de esterilizacion

Utilice Ginicamente los siguientes parametros de esterilizacién para alcanzar un SAL de 10°¢:

Autoclave con prevacio fraccionado (recomendado): al menos 4 minutos a un minimo de 132 °C (270 °F).

La esterilizacion fue validada con el dispositivo W&H LISA 517 con un proceso de prevacio fraccionado a 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos. Segun las instrucciones de uso del fabricante del esterilizador, el tiempo de secado
para el proceso de esterilizacidn es calculado por el software del dispositivo.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del producto médico como adecuadas para
preparar un producto médico para su reutilizacion. El usuario es responsable de garantizar que el
procesamiento efectivamente realizado con el equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacion
de procesamiento logre el resultado deseado. Esto requiere la verificacidn y/o validacidn y la supervisién
rutinaria del proceso. A este respecto, observe las instrucciones de uso del fabricante

8.4.4 Después de la esterilizacion

Una vez finalizado el ciclo de esterilizacidn, retire el instrumento del autoclave. Tenga cuidado al hacerlo, ya
que los instrumentos estan calientes; utilice el equipo de proteccién individual adecuado.

8.5 Almacenamiento

Después de la esterilizacion y el secado, compruebe que no queden gotas de agua. Guarde los instrumentos
preparados a resguardo del polvo y en un entorno lo mas estéril posible en un espacio seco, oscuro y fresco
con los siguientes parametros:

Temperatura +5°C-+40 °C (+41 °F - +104 °F)
Humedad relativa del aire < 80%, sin condensacion
Presion atmosférica 500 hPa - 1060 hPa (7,2 psi - 15 psi)
PRECAUCION
A Mal funcionamiento del instrumento durante el funcionamiento después de un
PRECAUCION

almacenamiento fuertemente refrigerado.
-> Deje que los instrumentos muy refrigerados se calienten hasta alcanzar la
temperatura ambiente antes de ponerlos en funcionamiento.

El instrumento debe secarse completamente antes del almacenamiento. Si queda
agua, se producira decoloracién u éxido.

No almacene el instrumento en lugares donde pueda quedar expuesto al agua.

No guarde el instrumento en lugares donde se almacenen productos quimicos o
existan gases corrosivos.
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9 Mantenimiento

9.1 Mantenimiento y controles regulares

ADVERTENCIA

Un mantenimiento o servicio técnico inadecuado puede provocar fallos de
ADVERTENCIA funcionamiento y/o deterioros.

-> Realice siempre un mantenimiento y servicio técnico apropiado.

PRECAUCION

Para utilizar este producto de manera segura, compruebe y cuide de él de
PRECAUCION conformidad con las instrucciones de uso.

10 Eliminaciony reciclaje

PRECAUCION

Los usuarios o terceros pueden infectarse con productos sanitarios

PRECAUCION contaminados. Procese el producto antes de transportarlo o desecharlo, o
eliminelo adecuadamente de acuerdo con la normativa aplicable para la
eliminacién de residuos médicos contaminados.

Procese el aparato conforme al apartado 8 Preparacion segtin la norma ISO 17664-1 y devuélvanoslo en el
embalaje original. Nos encargaremos de la eliminacion profesional del aparato y del embalaje original por
usted.

11 Solucidn de fallos

INDICACION INDICACION

Este producto no debe ser reparado por el usuario en caso de averia. Pdngase en
contacto con su distribuidor o con el servicio de reparaciones de MK-dent.

12 Reparacion

PRECAUCION
Los productos sanitarios contaminados pueden infectar a los usuarios o a
PRECAUCION terceros. Procese el instrumental antes de despacharlo.

Procese este instrumento de acuerdo con la seccidn 8 Preparacion segun la norma I1SO 17664-1 y envielo a su
distribuidor o directamente a MK-dent si esta defectuoso. Péngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de MK-dent para organizar el envio o la recogida para su reparacién en fabrica. Las preguntas sobre el
desarrollo del ruido, el mantenimiento, la preparacion y la funcionalidad pueden aclararse a menudo en una
conversacion, por lo que no es necesario enviar el producto.
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13 Datos técnicos

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL
SC21E2 (conexion (con:)‘(:if’JiKll(-aVo)
(conexién EMS) Acteon-Satelec)
Entrada de tension electrénica
V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Amplitud d imiento del
_ mplitud de movimiento de 1~100 1~100 1~100
instrumento [pm]
Frecuenua de movimiento del 2843 2843 2843
instrumento [kHz]
Potencia de salida [W]
3-20 3-20 3-20
Presio I
resion del agua de 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
pulverizacion [bar]
Consumo de agua de
pulverizacion [ml/min] segun >20 >20 >20
EN I1SO 18397

EMS, Acteon-Satelec y KaVo son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relacion econémica

con las empresas mencionadas.
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14 Explicacion de los simbolos

Véase el capitulo 1 Explicacidn de las advertencias

Este producto puede esterilizarse en un esterilizador de vapor (autoclave)

I

Este producto puede prepararse en dispositivos de termodesinfeccion
automatizados

[:El P mk-dent.com

Consultar las instrucciones de uso y referencia a la fuente de suministro elFU

C€oizs

Marcado CE con el nimero de identificacidn del organismo notificado - indica que el
producto cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios.

MD

Producto sanitario (procedimiento de evaluacion de la conformidad CE)

REF

Numero de catdlogo

SN

Numero de serie

pual

Fabricante

-l

Fecha de fabricacién

UDI

Unique Device Identifier - Indica un cddigo de barras que contiene la Identificacién
Unica del Dispositivo

£

HIBC Code (Health Industry Bar Code)
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15 Garantia

MK-dent le asegura que su instrumento ha sido sometido a un minucioso control de calidad antes de salir de
fabrica. Estas inspecciones de calidad se llevan a cabo seglin normas considerablemente mas estrictas que los
requisitos de la norma del producto (ISO 18397 Dentistry - powered scaler). Ademas, le ofrecemos amplios
servicios de garantia para asegurar su satisfaccion.

15.1 Garantia

MK-dent concede al cliente final una garantia de perfecto funcionamiento y ausencia de defectos de material y
fabricacién a partir de la fecha de compra durante un periodo de 12 meses.

Exclusiones:

e Piezas de desgaste, p. €j., pinzas, rodamientos, juntas, adaptadores, bombillas y juntas téricas

e Daios por caidas

e Dailos intencionados y uso indebido contrario a las instrucciones de uso

e Darlos de transporte debidos a un embalaje inadecuado (los instrumentos deben embalarse
individualmente y con suficiente acolchado)

e No adjuntar la copia de la factura de compra del aparato (el destinatario de la factura debe ser una clinica
dental)

e Lagarantia es valida a partir de la fecha de compray es intransferible

e Defectos o sus consecuencias debidos a intervenciones o modificaciones en el producto por parte del
usuario final o de un tercero no autorizado por MK-dent

15.2 Garantia legal

MK-dent concede la garantia legal sobre todos los productos a la parte contratante. Esta cubre los defectos de
material y de procesamiento que ya estuvieran presentes en el momento de la cesién del riesgo o que se
produzcan dentro del plazo de garantia legal. Los derechos de garantia sélo se reconoceran si el producto se
presenta con un comprobante de compra en forma de factura o una copia del albaran de entrega (la parte
contratante, la fecha de compra, el modelo y el nimero de serie deben ser claramente visibles).

Exclusiones:

e  Piezas de desgaste, por ejemplo, pinzas, rodamientos de bolas, juntas, adaptadores, bombillas y juntas
toricas.

e Daflos por caida

e Daiios intencionados y uso indebido contrario a las instrucciones de uso

e Dailos de transporte debidos a un embalaje inadecuado (los instrumentos deben embalarse
individualmente y con suficiente acolchado)

e Lagarantia es valida a partir de la fecha de compra y no es transferible.

e Defectos o sus consecuencias debidos a intervenciones o modificaciones en el producto por parte del
usuario final o de un tercero no autorizado por MK-dent.
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15.3 Condiciones generales

e  Paralas reclamaciones de garantia se requiere el comprobante de compra (factura o albaran de entrega).
e Lagarantia quedara anulada si el producto es manipulado o modificado por terceros no autorizados.

e Lasreparaciones o sustituciones en garantia no dan derecho a prorrogar o reiniciar el periodo de garantia.
e MK-dent se reserva el derecho de reparar o sustituir los instrumentos defectuosos.

15.4 Utilizacion

En caso de reclamacién de garantia, dirijase directamente al servicio de atencidn al cliente de MK-dent. En caso
de reclamacién de garantia, dirijase a su socio contractual.

Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de MK-dent
Tel: +49 4532 40049-0
Correo electrdnico: service@mk-dent.com

Tenga a mano la siguiente informacidn:

e Modelo y nimero de serie del producto
e  Prueba de compra con fecha
e Descripcion detallada del problema

Nuestro equipo de atencidn al cliente le guiara a través del proceso de garantia y le garantizara una solucion
rapida y satisfactoria. Tras la reparacion, se le devolvera el instrumento debidamente embalado y precintado,
junto con un informe detallado de la prueba.

15.5 Exclusion de responsabilidad

En el marco de la garantia, MK-dent no se hace responsable de pérdidas econdmicas, tiempos de inactividad,
préstamo o alquiler de equipos, lucro cesante o consecuencias similares. La responsabilidad de MK-dent se
limita al valor de compra del producto.

MK-dent no se hace responsable de los defectos y sus consecuencias que puedan surgir debido al desgaste
natural, manejo inadecuado, limpieza o mantenimiento inadecuados, incumplimiento de las instrucciones de
uso 0 manejo, calcinacién o corrosidn, suministro de aire y agua contaminados o influencias quimicas o
eléctricas inusuales 0 no permitidas segln las instrucciones de uso de MK-dent u otras instrucciones de uso del
fabricante.

Queda excluida cualquier responsabilidad si los defectos o sus consecuencias son causados por intervenciones
o modificaciones en el producto por parte del usuario final o de un tercero no autorizado por MK-dent.

MK-dent se reserva el derecho a modificar las condiciones de garantia en cualquier momento. Los cambios no
tienen validez retroactiva para los productos ya adquiridos.
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1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist anwendbar fir alle MK-dent Prophy Line Scaler (siehe Kapitel 4 Produkt-
beschreibung).

Alle hier aufgefiihrten Produkte sind nur fir die zahnarztliche Behandlung im Bereich der Zahnheilkunde
bestimmt. Jede Art der Zweckentfremdung oder Anderung am Produkt ist nicht erlaubt und kann zu
Gefahrdungen fuhren. Alle hier aufgefiihrten Produkte diirfen nur von fachkundigen Anwendern gemaf

2.5 Vorgesehene Anwender im Rahmen der jeweils festgelegten Zweckbestimmung und unter Einhaltung der
Gebrauchsanweisung benutzt werden.

1.1 Erlduterung der Warnhinweise

Diese Gebrauchsanweisung soll den Anwendern den sicheren und effektiven Betrieb des Produkts beschreiben.
Bevor Sie das Produkt bedienen, missen Sie diese Gebrauchsanweisung lesen, alle Sicherheits- und
Warnhinweise beachten und strikt einhalten. Achten Sie besonders auf alle Informationen und Verfahren, die
in Kapitel 3 Sicherheit und Anforderungen beschrieben sind.

Diese Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts und ist in unmittelbarer Nahe des Produkts aufzubewahren, so
dass sie jederzeit zuganglich ist.

Um Personen- und Sachschaden zu vermeiden, beachten Sie die in diesem Dokument enthaltenen Warnungen
und Sicherheitsinformationen. Diese sind speziell gekennzeichnet:

WARNUNG

Eine WARNUNG warnt Sie vor einem moglichen schwerwiegenden Ausgang,
unerwiinschten Ereignis oder Sicherheitsrisiko. Die Nichtbeachtung einer
Warnung kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des Benutzers oder
Patienten fihren.

WARNUNG

VORSICHT

Ein VORSICHT warnt Sie davor, wo besondere Sorgfalt fir die sichere und

VORSICHT effektive Verwendung des Produkts erforderlich ist. Die Nichtbeachtung einer
VorsichtsmalRnahme kann zu leichten oder mittelschweren Personenschaden
oder Schaden am Produkt oder anderem Eigentum und moglicherweise zu einem
entfernten Risiko schwerwiegenderer Verletzungen und/ oder zu
Umweltverschmutzung fihren.

HINWEIS HINWEIS

Dies dient dazu, spezielle Ratschldge zu identifizieren, zum Beispiel um den
Bediener zu unterstiitzen oder einen Arbeitsablauf zu verbessern.

1.2 Konformitat

Dieses Medizinprodukt erfillt die Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG.

Wenn Sie weitere Fragen zu den angewandten nationalen oder internationalen Normen haben, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,
Deutschland C E
+49 4532 40049-0 0123
info@mk-dent.com
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2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung

Der Prophy Line Scaler ist ein Ultraschall Handstlick fiir den ,, Antrieb” von Scalerspitzen die zur Entfernung von
sub- und supragingivalem Zahnstein, wahrend der professionellen Zahnreinigung durch medizinisches
Fachpersonal angewendet werden. Daneben werden Ultraschall-Handstiicke und Scalerspitzen auch fur die
Kavitatenpraparation, zum Reinigen, Spilen und Aufbereiten von Wurzelkandlen, zum Lockern von Inlays,
Kronen und Briicken sowie zur parodontalen Therapie eingesetzt.

2.2 Indikationen

- Entfernung von sub- und supragingivalen Konkrementen wahrend der professionellen Zahnreinigung,
- Kavitatenpraparation,

- Reinigen, Spiilen und Aufbereiten von Wurzelkanélen,

- Lockern von Inlays, Kronen und Briicken,

- parodontalen Therapie.

2.3 Kontraindikationen

Aufgrund der moglichen elektromagnetischen Interferenzen werden Ultraschallscaler in der Regel nicht bei
Patienten mit Herzschrittmachern, internen Defibrillatoren, intrakorporalen Flissigkeitspumpen oder anderen
implantierbaren elektronischen Geraten oder in unmittelbarer Ndhe von empfindlichen
Patientenlberwachungsgeraten wie Pulsoximetern eingesetzt.

2.4 Vorgesehene Patientengruppen

Die Zielgruppe sind alle Patienten, bei denen im Rahmen einer prophylaktischen Behandlung ein sub- und/oder
supragingivales Scaling erforderlich ist. Die Entscheidung tiber die Anwendung eines sub- und/oder
supragingivalen Scalings liegt jedoch in der Verantwortung des Zahnarztes bzw. des Dentalhygienikers.

2.5 Vorgesehene Anwender

Der Prophy Line Scaler ist fiir Zahnarzte oder Dentalhygieniker mit entsprechender Ausbildung vorgesehen.
Sekunddrer Benutzer ist das Praxispersonal, das fiir Transport, Aufbereitung und Reinigung verantwortlich ist.

2.6 Vorgesehene Nutzungsumgebung

Die Anwendung findet in Zahnarztpraxen bzw. in medizinischen Einrichtungen statt. Die Anwender tragen
Schutzhandschuhe. Die eingesetzte Peripherie erfiillt die Anforderungen der ISO 7494.
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3

3.1

Sicherheit und Anforderungen

Allgemeine Sicherheitsvorschriften

WARNUNG

VORSICHT

WARNUNG

Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert. Bereiten Sie es vor dem ersten
Gebrauch gemaR Kapitel 8 Aufbereitung nach ISO 17664-1 auf.

Fir eine ordnungsgemale Wiederaufbereitung bereiten Sie das Produkt
nach jedem Patienten gemaR Kapitel 8 Aufbereitung nach ISO 17664-1 auf.
Eine sichere und effektive Aufbereitung nach mehrfacher Benutzung ohne
Aufbereitung des Gerats fiihrt zu Mischinfektionen und verhindert eine
ordnungsgemalle Aufbereitung aufgrund einer atypischen Ansammlung von
Verunreinigungen, Verschliissen und Reinigungsmittelriickstanden -
insbesondere in Hohlrdumen und Leitungen.

Verwenden Sie den Ultraschall-Scaler nicht fiir die Bearbeitung von
Prothesen aus Keramik, Kunststoff oder Metall, da die hohen Frequenzen
Schaden verursachen kénnen.

Das Scaler-Handstlick darf nicht in Verbindung mit gasformigen Anasthetika
in Operationsraumen verwendet werden.

Funktionsprifung vor jedem Gebrauch. Wenn Sie Schdaden, unregelmaRige
Laufgerdusche, starke Vibrationen, ungewdhnliche Erwarmung oder andere
Mangel feststellen benachrichtigen Sie den Service.

Verwenden Sie wahrend der Behandlung immer ausreichend Wasser, um
eine Erwdrmung der Geréatespitze zu vermeiden. Andernfalls kann es zu
schweren Schaden an Gerat, Zahn, Zahnwurzel oder Zahnfleisch kommen.
Um eine Erhitzung des Gerates zu vermeiden, ist ein Wasserdurchsatz von
mindestens 20 ml/min erforderlich. Weitere Einzelheiten finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der einzelnen Scaleraufsatze.

Dieses Produkt darf nicht in der Ndhe von Personen verwendet werden, die
einen Herzschrittmacher tragen oder an Hamophilie leiden. Auch in der Nahe
von Schwangeren und Kindern ist Vorsicht geboten.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Zahnéarzten und nur zur
Zahnbehandlung verwendet werden.

Demontieren oder modifizieren Sie dieses Produkt niemals.

Dieses Instrument darf im Falle einer Fehlfunktion nicht vom Benutzer
repariert werden. Wenden Sie sich zur Reparatur an lhren Handler oder den
MK-dent Reparaturservice.

Im Falle einer Verschlechterung oder Fehlfunktion verwenden Sie dieses
Produkt nicht.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht in ungewartetem Zustand.

Um korrekt und sicher zu funktionieren, beachten Sie die
VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch.

VORSICHT

Anleitung der Herstellereinheit (Bsp.: Prophy-Unit, Behandlungsstuhl, Stand-
alone-Unit) beachten: Leistungseinstellung fiir sub- und supragingivale
Behandlung
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3.2 Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung dieses Produktes zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten, dann melden Sie dies Ihrem Fachhandler oder uns als Hersteller sowie
dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung. Die Kontaktdaten der benannten
Stelle werden lhnen auf Anfrage an uns ebenso mitgeteilt.

3.3 Nebenwirkungen
Derzeit sind keine Nebenwirkungen bekannt.
3.4 Risikopatientengruppen

Verwenden Sie dieses Produkt niemals bei Patienten mit:
- Herzschrittmachern,
- internen Defibrillatoren,
- intrakorporalen Flissigkeitspumpen
- anderen implantierbaren elektronischen Geraten
- die an Endokarditis leiden

4 Produktbeschreibung
4.1 Beschreibung

Das MK-dent Prophy Line Scaler Ultraschall Handstlick nutzt das Piezo-Prinzip um 32.000 lineare Bewegungen
pro Sekunde zu erzeugen. Die prazisen, definierten Bewegungen der aufgesetzten Scalerspitze (muss separat
erworben werden) schwingen kontrolliert zwischen Zahn und Zahnfleisch hin und her und schonen so das
angrenzende Gewebe und die darunter liegenden Nerven vor Verletzungen. Ein LED-Ring, bestehend aus 6
LEDs, ermoglicht eine farbechte, blendfreie und gleichméaRige Ausleuchtung der Praparationsstelle und des
gesamten Mundraumes (nicht bei allen Modellen).

Die von MK-dent angebotenen Prophy Line Scaler Ultraschall Handstiicke sind kompatibel zu den Anschlissen
der Hersteller EMS, Acteon-Satelec und KaVo.

EMS, Acteon-Satelec und KaVo sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.

4.2 Kombination mit anderen Produkten

VORSICHT
Verwenden Sie nur mit dem Instrument kompatible Scalerspitzen, um Schaden
VORSICHT am Instrument zu vermeiden.

Die von der MK-dent GmbH angebotenen Prophy Line Scaler Ultraschall Handstiicke sind kompatibel zu den
folgenden Scalerspitzen:

REF MK-dent Scaler EMS Acteon-Satelec
SC21E X -
SC21EL X
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X -—-

EMS und Acteon-Satelec sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.
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4.3 Produktkomponenten

IR

I i r 1 i

Kappe Lichtleiter LED- Dichtungs- Handstick
Leuchtring ring

4.4 Lieferumfang

Der Lieferumfang der nachfolgenden Komponenten und Zubehorteile ist in der Liefereinheit enthalten:

REF MK-dent
Scaler
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL X

OR3051 (1 Stk.) | OR3052 (2 Stk.) | OR3053 (1 Stk.) | OR3054 (1 Stk.) | OR3055 (2 Stk.)

XX |X|X|[X
1
1
1
1
1
1
1
1
i
1
1
i

Wenn Sie das Lieferpaket zum ersten Mal 6ffnen, vergewissern Sie sich, dass das Siegel der Verpackung
unbeschadigt ist und dass alle Komponenten im Lieferumfang enthalten sind. Sollte etwas fehlen, wenden Sie
sich umgehend an Ihren Handler.

4.5 Benotigte Materialien, die nicht enthalten sind

HINWEIS HINWEIS

Im Lieferumfang ist keine Scalerspitze enthalten.
Im Lieferumfang ist keine dentale Behandlungseinheit enthalten.
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4.6 Konfiguration

Die Prophy Line Scaler Ultraschall Handstlicke werden an eine dentale Behandlungseinheit angeschlossen. Je
nach Hersteller der dentalen Einheit gibt es unterschiedliche genormte Anschlisse. Die Prophy Line Scaler
Ultraschall Handstticke sind mit den folgenden Schlauchanschliissen kompatibel:

REF Variante EMS Anschluss
SC21EL Prophy Line Ultraschallscaler mit LED
SC21E2 (-] .°
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line Ultraschallscaler ;
®
® [ ]
EN-041
REF Variante KaVo Anschluss
SC21KL Prophy Line Ultraschallscaler mit LED
REF 1.007.3995
REF Variante Acteon-Satelec Anschluss
SC21SL Prophy Line Ultraschallscaler mit LED
F 12 609
SC21S Prophy Line Ultraschallscaler
[ ] b [ ]
F12 281

EMS, Acteon-Satelec und KaVo sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.
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5 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

5.1 Zubehor

Nicht anwendbar

5.2 Verbrauchsmaterialien

Nicht anwendbar

5.3 Ersatzteile

Nicht anwendbar

6 Installation

6.1 Anforderungen an die Umwelt

Far die regelmaRige Wartung lhrer Behandlungseinheit lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung des Herstellers.
Vergewissern Sie sich, dass die dentale Behandlungseinheit gemal seiner Gebrauchsanweisung gewartet wird.

6.2 Entpacken

Vergewissern Sie sich beim ersten Offnen des Pakets, dass der gesamte Inhalt gemaR 4.4 Lieferumfang im
Paket enthalten ist. Vergewissern Sie sich, dass der Propy Line Scaler keine Defekte oder Schaden wie Risse
aufweist.

6.3 Zusammenbau

Nicht anwendbar

6.4 Vorbereitung zur Inbetriebnahme

WARNUNG

Infektionsgefahr fir Patienten und Anwender durch unsterile Instrumente

- Vor der ersten Inbetriebnahme und nach jeder Behandlung ist das Instrument
und das Zubehor entsprechend dieser Anweisung aufzubereiten, siehe Kapitel
8 Aufbereitung nach I1SO 17664-1.

WARNUNG

Funktionsstérung und/oder Infektionsgefahr durch feuchte und verunreinigte

Druckluft und verunreinigtes Wasser zur Kiihlung

- Das Produkt darf nur mit einer CE-gekennzeichneten oder sonstigen nach
aktuellen nationalen gesetzlichen Vorgaben gepriften/zugelassenen
zahnérztlichen Behandlungseinheit mit entsprechender Wasser- und
Druckluftversorgung gemal geltenden Normen fiir den Dentalbereich
betrieben werden.

VORSICHT
Ein beschadigtes Instrument oder beschadigte Komponenten kdnnen den

VORSICHT Patienten, den Anwender und Dritte verletzen.
-> Fuhren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch und prifen Sie das
Instrument optisch auf dulRerliche Beschadigungen.

-> Instrument und Komponenten bei Auffalligkeiten nicht in Betrieb nehmen.
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6.4.1 Einsetzen der Scalerspitze

WARNUNG

Es kann zu Schadigungen des Zahns kommen, wenn die Scalerspitze wahrend der
WARNUNG Behandlung vertikal auf den Zahn trifft.

VORSICHT

Die FuBbedienung der Behandlungseinheit darf wahrend des Einsetzens der
VORSICHT Scalerspitze nicht eingeschaltet sein.

Verwenden Sie nur mit dem Scaler kompatible Spitzen, siehe 4.2 Kombination mit anderen Produkten.
Verwenden Sie fiir das Einsetzen der Scalerspitze ausschlieBlich das Werkzeug des entsprechenden
Scalerspitzenherstellers, um ein Uberdrehen des Gewindes zu vermeiden.

Benutzen Sie die entsprechende Tip-Schablone des Herstellers, um sicherzustellen, dass die Scalerspitze in
einem ausreichend guten Zustand ist, bevor sie verwendet wird. Falls nicht, ersetzen Sie sie durch eine neue.

Schrauben Sie die gewiinschte Scalerspitze in das Handsttick, bevor es auf den Schlauch gesteckt wird.

1

—>
P
%

2

- Platzieren Sie die Scalerspitze auf dem Gewinde oben auf dem Scalerhandstiick (1).

- Drehen Sie im Uhrzeigersinn und ziehen Sie die Scalerspitze fest an (2).

- Ziehen Sie das Montagewerkzeug ab. Das Instrument ist nun bereit fir die Verwendung.

- Halten Sie das Handstiick zwischen Daumen und Zeigefinger, um genau arbeiten zu kdnnen. Die
Behandlungseinheit kann nun eingeschaltet werden.

- Stellen Sie die Vibrationsintensitat und die Wasserzufuhr gemaR Kapitel 13 Technische Daten ein. Fiir
weitere Informationen beachten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung der Scalerspitzen.
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6.4.2 Einsetzen der Endospitze

ii WARNUNG
Nehmen Sie das Handstlick erst in Betrieb, wenn die Endospitze in den

WARNUNG Wurzelkanal eingefiihrt ist.

Betreiben Sie die Vibrationen ausschlieflich auf niedriger Intensitat, da
ansonsten Beschadigungen am Zahn auftreten kénnen. Uben Sie nicht zu viel
Druck aus.

O\

N,/ M

Schrauben Sie die Feilenhalterung handfest auf das Gewinde.

Ziehen Sie die Feilenhalterung mit dem Werkzeug des entsprechenden Herstellers fest.

Setzen Sie die Feile in die Feilenhalterung ein und ziehen Sie auch diese mit dem Werkzeug fest.
Stellen Sie die Vibrationsintensitdt und die Wasserzufuhr gemaf Kapitel 13 Technische Daten ein. Fiir
weitere Informationen beachten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung der Endospitzen.
Flihren Sie nun die Feile in den Wurzelkanal ein und beginnen Sie mit der Behandlung.

6.4.3 Instrument aufstecken

6.5

Schrauben Sie die gewiinschte Scalerspitze bzw. Endospitze in das Handstlick, bevor es auf den Schlauch
gesteckt wird.

Setzen Sie das Instrument exakt auf den Schlauchanschluss. Achten Sie auf die richtige Stellung der
Kontakte.

Priifen Sie durch leichtes Ziehen den sicheren Halt des Instrumentes auf dem Schlauch.

Zum Abnehmen halten Sie das Instrument fest und ziehen Sie die Schlauchhiilse ab.

Inbetriebnahme und Bedienung

HINWEIS HINWEIS

Vor Beginn jedes Arbeitstages missen die wasserfiihrenden Systeme fiir
mindestens 2 Minuten ohne aufgesetzte Instrumente durchgespiilt werden. Nach
jedem Patienten ebenfalls einen Spilvorgang von 20 bis 30 Sekunden
durchfihren.

Zur Inbetriebnahme und Bedienung halten Sie sich an die Gebrauchsanweisung des Herstellers lhrer
Behandlungseinheit und des Scalerspitzenherstellers.
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7

7.1

7.2

Behandlung

WARNUNG

VORSICHT

VORSICHT

HINWEIS

Patienten-, Bediener und Assistentenschutz

WARNUNG

Vor dem ersten Kontakt mit dem Patienten muss das Produkt ordnungsgemald
aufbereitet werden, um eine Infektion zu vermeiden. Siehe hierzu Kapitel
8 Aufbereitung nach 1SO 17664-1.

Schiitzen Sie den Patienten vor der Anwendung entsprechend.

Wahrend der Behandlung missen der Bediener und die Assistenten Handschuhe,
Schutzbrillen und Masken tragen, um Infektionen zu vermeiden.

VORSICHT

Bei hoheren oder unregelmaRigen Betriebsgerduschen, starkeren Vibrationen,
Uberhitzung und bei optischen Beschidigungen darf auf gar keinen Fall
weitergearbeitet werden. Wenden Sie sich in diesen Féallen an Ihren Handler oder
den MK-dent Reparaturservice.

Entfernen der Scalerspitze nach Gebrauch

VORSICHT

Die FuBbedienung der Behandlungseinheit darf wahrend der Entfernung der
Scalerspitze nicht eingeschaltet sein.

HINWEIS

Verwenden Sie fir die Entfernung der Scalerspitze ausschlieRlich das Werkzeug
des entsprechenden Herstellers, um ein Uberdrehen des Gewindes zu vermeiden.

Spilen Sie den Scaler nach Beendigung eines jeden Scalingvorgangs fiir min. 30 Sekunden aus, um die
Spitze und das Handstlick von grobem Schmutz zu reinigen.

1

—>
P
—

Platzieren Sie das Werkzeug auf der Scalerspitze, ohne diese zu berihren (1).
Drehen Sie gegen den Uhrzeigersinn und losen Sie so die Scalerspitze vom Gewinde (2).
Ziehen Sie die Scalerspitze mit dem Werkzeug ab (3).

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA

86



7.3 Entfernen der Endospitze nach Gebrauch

\
) Y
TN

- Zum Entfernen der Feile setzen Sie das Werkzeug an die Feilenhalterung und drehen Sie entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die Verbindung zu I6sen.

- Entnehmen Sie dann die Feile.

- Zum Entfernen der Endospitze setzen Sie das Werkzeug an das Gewinde und drehen Sie entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die Verbindung zu I6sen.

- Entnehmen Sie dann die Endospitze.

7.4 Demontage des Scalerhandstiicks

el

I i t 1 i

Kappe Lichtleiter LED- Dichtungs- Handstick
Leuchtring ring

- Schrauben Sie die Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn vom Handstiick ab.
- Entfernen Sie durch Ziehen den LED-Leuchtring (nur bei Scalerhandstticken mit Licht) und den blauen
Dichtungsring.
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8 Aufbereitung nach ISO 17664-1

HINWEIS HINWEIS

Die mogliche Anzahl der Anwendungen ist nicht abhdngig von den
Aufbereitungszyklen, sondern vielmehr von der Anwendung des Gerates und die
dadurch bedingte Abnutzung. Die Produktlebensdauer wird somit durch
Gebrauchsspuren und Schaden bestimmt, die wahrend der Anwendung
auftreten.

Entsorgen Sie beschadigte Produkte gemdf Kapitel 10 Transport und
Entsorgung. Verwenden Sie keine Produkte mit offensichtlichen
Abnutzungserscheinungen oder Schaden.

Verwenden Sie nur Reinigungs- / Desinfektionsmittel, die fir die Aufbereitung
von Medizinprodukten zugelassen sind. Beachten Sie die Anweisungen des
Herstellers fiir die Reinigungs- / Desinfektionsmittel.

Wenn ungeeignete Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden,
kann dies negative Folgen fiir die Instrumente haben:

- Beschadigung oder Korrosion

- Verfarbung des Produkts

- Korrosion von Metallteilen

- Reduzierte Lebensdauer

Beachten Sie die Herstellerangaben der Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Der Hersteller empfiehlt, fir die maschinelle Reinigung / Desinfektion nur EN I1SO
15883-1- und -2-konforme Reinigungs- und Desinfektionsgerate zu verwenden.

Die Instrumente sind sterilisierbar. Verwenden Sie keine
Sterilisationstemperaturen Gber 135°C (275 °F).

Ultraschall wird zur Aufbereitung der Instrumente nicht empfohlen, da die
Produktlebensdauer dadurch reduziert werden kann.

8.1 Vorbehandlung am Gebrauchsort

é WARNUNG
Infektionsgefahr durch nicht sterile Instrumente. Tragen Sie immer
WARNUNG
Schutzhandschuhe.
VORSICHT

Die Benutzung von chlorhaltigen Desinfektionsmitteln kann zu Defekten und
VORSICHT Funktionsstérungen am Instrument flihren.

Durch ein Antrocknen der Riickstande verschlechtert sich die Reinigung.
- Spiilen Sie das Ubertragungsinstrument unmittelbar nach Beendigung der
Arbeit am Patienten.
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- Spiulen Sie die inneren Kandle des noch an der Behandlungseinheit konnektierten Produktes entsprechend
RKI Vorgaben fiir 20 Sekunden.

- Eine Vorreinigung der Instrumente sollte unmittelbar nach der Behandlung unter Beriicksichtigung des
personlichen Schutzes durchgefiihrt werden. Ziel ist es, das Antrocknen von organischem Material und
chemischen Riickstanden im Hohlraum oder an den AufRenteilen der Instrumente zu verhindern und eine
Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

- Entfernen Sie anhaftenden Schmutz, Kérperflissigkeiten und Gewebe mit einem Einweg-Tuch /
Papiertuch.

- Spilen Sie das Produkt nach Gebrauch mit Wasser (Temperatur unter 35 °C (95 °F)).

- Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungsmittel oder Wasser mit einer Temperatur ber 35 °C (95 °F),
da diese zum verstdrkten Anhaften der Verschmutzungen filhren und dadurch weitere
Wiederaufbereitungsschritte erschweren kdnnen.

- Reinigen Sie das Instrument innerhalb einer Stunde nach jeder Behandlung, um ein Antrocknen zu
vermeiden.

- Sorgen Sie fiir eine sichere Lagerung und den trockenen Transport des Instruments in einem geschlossenen
Behalter zum Ort der Aufbereitung.

8.2 Manuelle Aufbereitung

VORSICHT
Unzureichende Reinigung der Oberflache sowie der Wasserleitungen
VORSICHT - Eine intensive manuelle Vorreinigung muss erfolgen, um eine erfolgreiche

Reinigung zu gewahrleisten.

Der Einsatz der manuellen Vorreinigung erfordert eine Schulung der Mitarbeiter,
die diese Aufbereitungsanweisung durchfiihren. Dies ist notwendig, um eine
erfolgreiche Reinigung zu gewahrleisten.

Funktionsstérungen durch Reinigung im Ultraschallgerat moéglich
-> Reinigen Sie das Instrument ausschlieBlich wie nachfolgend beschrieben.

HINWEIS HINWEIS

Verwenden Sie Instrumentendesinfektionsmittel auf alkoholischer Basis mit
kurzer Einwirkzeit bei denen es nicht zu einer relevanten Fixierung von Proteinen
auf den Handstiicken kommt. Das Instrumentendesinfektionsmittel muss gem. RKI
bakterizid, fungizid und viruzid sein. Grundsatzlich keine Verwendung von
chlorhaltigen Desinfektionsmitteln, da diese die Handstiicke schadigen kénnen.
Keine Verwendung von aldehydhaltigen Desinfektionsmitteln, da diese nicht
materialvertraglich sind. Grundséatzlich nur Verwendung von Desinfektionsmitteln,
deren mikrobiologische Wirksamkeit durch den Hersteller bestatigt bzw.
garantiert wird (z. B. VAH/DGHM-Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung).

Gemal RKI-Empfehlung muss fiir manuell gereinigt und desinfizierte
Medizinprodukte der Klasse ,,semikritisch B“ mit einer thermischen Desinfektion
in einem Dampfsterilisator abgeschlossen werden, insbesondere wenn das fir die
manuelle Desinfektion verwendete Instrumentendesinfektionsmittel nicht
gleichzeitig bakterizid, fungizid und viruzid wirkt. Alternativ kann die manuelle
Reinigung als Vorbereitung fiir die maschinelle Reinigung dienen.

Die manuelle Vorreinigung wird auch im Falle der maschinellen Aufbereitung empfohlen, um beispielsweise
Blockaden in den Spraykanalen zu entfernen.
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8.2.1 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Hilfsmittel:

- Trinkwasser* min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Birste bzw. weiche Zahnburste

- 1% Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte

- 70% Isopropanol

- Einwegspritze

- Entfernen Sie die Scalerspitze bzw. die Endodontiespitze mithilfe des jeweiligen Montagewerkzeugs aus
dem Handstlck (siehe 7.2 Entfernen der Scalerspitze nach Gebrauch oder 7.3 Entfernen der Endospitze
nach Gebrauch) und ziehen Sie das Instrument von der Behandlungseinheit ab.

- Biirsten Sie das Instrument mithilfe einer Einmalzahnbiirste unter flieRendem Trinkwasser* ab, bis keine
Verschmutzungen mehr erkennbar sind. Spilen Sie auch das Sprayloch und das Gewinde griindlich aus.

- Legen Sie das Instrument anschlieRend in eine Reinigungslosung (Dosierung 1%, Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte) ein und lassen Sie es 10 Minuten einwirken.

- Spiulen Sie das Instrument anschlieBend mit demineralisiertem Wasser, um die Reinigungslésung zu
entfernen.

- Demontieren Sie das Instrument wie in 7.4 Demontage des Scalerhandstiicks beschrieben.

- Platzieren Sie das demontierte Handstiick in der dafiir vorgesehenen Desinfektionslésung auf Alkoholbasis
(70% Isopropanol).

- Spilen Sie Hohlraume mit Hilfe eine Spritze mit dem Desinfektionsmittel durch.

- Lassen Sie die Instrumente 10 Minuten in der Losung einwirken.

- Spilen Sie alle Teile anschlieBRend mit demineralisiertem Wasser ab, um die Desinfektionslésung zu
entfernen.

8.2.2 Manuelle Trocknung

Blasen Sie das Instrument innen und auBen mit medizinischer Druckluft ab, bis keine Wassertropfen mehr
sichtbar sind.

4 Trinkwasserqualitdt gemaR EU-Trinkwasserverordnung (Gesamtkeimzahl max. 100 KbE/ml)
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8.3 Maschinelle Aufbereitung

HINWEIS HINWEIS
L/ MK-dent empfiehlt thermische Desinfektionsgerate, die die Anforderungen der
/‘\ EN I1SO 15883-1 erfiillen und vom Hersteller fiir dentale Handstlicke zugelassen

sind. Die Reinigung sollte bei mind. 55 °C (131 °F) fir mind. 6 Minuten erfolgen
und die Desinfektion bei mind. 90 °C (194 °F) fir mind. 5 Minuten erfolgen (fur
A0 Wert > 3000). Zur Reinigung wird ein mildalkalisches Reinigungsmittel pH 9 bis
11, z.B. Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte, empfohlen.

VORSICHT
Flr die maschinelle Innenreinigung sind die vom Geratehersteller
VORSICHT vorgeschriebenen Adapter zu verwenden.

Reinigen und desinfizieren Sie maschinell nur Instrumente, die frei von Rick-
standen und trocken sind.

8.3.1 Maschinelle Reinigung

Die Validierung des maschinellen Reinigungsverfahrens wurde mit dem Gerdat WD BHT INNOVA® M3 im
Programm Nr. 14 (Reinigung) mit dem Reiniger Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte durchgefiihrt. Die
Instrumente wurden Gber einen Silikonschlauch mit Luer-Lock Adapter mit der Maschine verbunden.

Parameter fiir die maschinelle Reinigung:

- Reinigung fur 1 Minute mit Reiniger 0,5% Neodisher® MediClean forte bei 30 °C (86 °F)

- Reinigung fiir 6 Minuten mit Dosierung 0,5% Neodisher® MediClean forte bei 55 °C (131 °F)
- Spilen fiir 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

- Nachspilen fiir 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

8.3.2 Maschinelle Desinfektion und Spiilung

Die Validierung des maschinellen Desinfektionsverfahrens wurde mit dem Gerdat WD BHT INNOVA® M3 im
Programm Nr. 03 (Thermodesinfektion) mit dem Reiniger Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte
durchgefiihrt. Die Instrumente wurden Uber einen Silikonschlauch mit Luer-Lock Adapter mit der Maschine
verbunden.

Parameter fiir die maschinelle Desinfektion:

- Reinigung fiir 1 Minute mit Dosierung 0,5% Neodisher® MediClean forte bei 30 °C (86 °F)

- Reinigung fir 6 Minuten mit Dosierung 0,5% Neodisher® MediClean forte bei 55 °C (131 °F)

- Spilen fur 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

- Nachspiilen fiir 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

- Thermodesinfektion fur 5 Minuten bei 90 °C (194 °F) unter Verwendung von keimarmem (< 10 KbE/ml) und
endotoxinarmem (< 0,25 Endotoxineinheiten/ml) demineralisiertem Wasser (fuir einen AO-Wert > 3.000).
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8.3.3 Maschinelle Trocknung

Der Trocknungsprozess ist normalerweise Teil des Reinigungsprozesses lhres thermischen Desinfektionsgerats.
Bitte folgen Sie den Anweisungen fur Ihr Thermodesinfektionsgerat. Lassen Sie das Instrument vor Entnahme
abkihlen, um eine sichere Entnahme und ein leichteres Entfernen vom Adapter zu gewahrleisten.

Wenn nach der Behandlung im thermischen Desinfektionsgerat immer noch eine sichtbare Kontamination
vorliegt, muss der Vorgang wiederholt werden.

Um jegliche Art von Beeintrdchtigungen des Instruments zu vermeiden, stellen Sie nach jedem Zyklus sicher,
dass das Instrument innen und auflen trocken und frei von Riickstédnden ist. Falls nach dem Reinigungsvorgang
Feuchtigkeit auf oder in dem Instrument verbleibt, mit einem fusselfreien Tuch nachtrocknen. Dabei auch die
Hohlrdume der Instrumente auf Trockenheit priifen und ggf. mit medizinischer Druckluft nachtrocknen.

8.4 Sterilisation im Autoklav

8.4.1 Verpackung

HINWEIS HINWEIS

Nutzen Sie ein validiertes Verpackungsverfahren, welches fir die Sterilisation
geeignet ist. Der Sterilisationsbeutel muss groR genug fiir das Instrument sein,
damit die Verpackung nicht unter Spannung steht. Die Sterilisationsverpackung
muss der EN I1SO 11607-1 entsprechen und fiir das Sterilisationsverfahren
geeignet sein. Verpacken Sie jedes Instrument einzeln in einen einfachen
Sterilisationsbeutel. VerschweiRen Sie den Sterilisationsbeutel sorgfaltig und
Uberprifen Sie die SchweifRnaht auf Dichtheit.

8.4.2 Sterilisation in einem Dampfsterilisator gemaR EN 13060 /
EN ISO 17665

WARNUNG

Die Sterilisation muss vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Patienten

WARNUNG durchgefiihrt werden, um eine direkte und Kreuzinfektion zu verhindern.
135°C Um Infektionen zu vermeiden, tragen Sie geeignete Schutzkleidung wie Maske,
Handschuhe und Schutzbrille.
Kontaktkorrosion durch Feuchtigkeit kann Beschadigungen am Produkt
verursachen.
- Nehmen Sie das Instrument unmittelbar nach dem Sterilisationszyklus aus
dem Dampfsterilisator.
Dieses Medizinprodukt hat eine Temperaturbestandigkeit von max. 135 °C
(275°F).
VORSICHT
Um Probleme und Schaden am Produkt zu vermeiden, befolgen Sie beim
VORSICHT Sterilisieren die Anweisungen.
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HINWEIS HINWEIS

Die Anweisungen des Sterilisatorherstellers fir Betrieb und Ladungskonfiguration
sollten ausdriicklich befolgt werden. Stellen Sie beim Sterilisieren mehrerer
Instrumente in einem Sterilisationszyklus sicher, dass sich die Instrumente nicht
berthren, um eine bestmogliche Dampfdurchdringung zu gewéhrleisten.
Beachten Sie die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Sterilisators.

Legen Sie das im Sterilisationsbeutel versiegelte Instrument auf eine Sterilisationsschale, um direkten Kontakt
mit der inneren Kammeroberflache des Sterilisators zu vermeiden und legen Sie sie in den Autoklaven. MK-
dent empfiehlt die Verwendung eines Sterilisators gemaR EN 13060, EN ISO 17665 bzw. EN 285.

8.4.3 Sterilisationsparameter

Wenden Sie nur die folgenden Sterilisationsparameter an, um einen SAL von 106 zu erreichen:

Autoklav mit fraktioniertem Vorvakuum (empfohlen): mindestens 4 Minuten bei mindestens 132 °C (270 °F)

Die Sterilisation wurde mit dem Gerat W&H LISA 517 in einem fraktionierten Vorvakuumprozess bei 132 °C
(270 °F) fur 4 Minuten validiert. GemalR der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Sterilisators wird die
Trocknungszeit fiir den Sterilisationsprozess von der Software des Geréts berechnet.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller von Medizinprodukten als geeignet fiir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts fir seine Wiederverwendung validiert. Der Anwender ist dafiir
verantwortlich, dass die tatsachlich durchgefiihrte Verarbeitung mit den in der Verarbeitungsanlage
verwendeten Geraten, Materialien und Personal das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine
Verifizierung und/oder Validierung und routinemaRige Uberwachung des Prozesses.

8.4.4 Nach der Sterilisation

Wenn der Sterilisationszyklus abgeschlossen ist, nehmen Sie das Instrument aus dem Autoklaven heraus.
Beachten Sie dabei, dass die Instrumente heif sind und verwenden Sie dafiir eine entsprechende personliche
Schutzausristung.
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8.5 Lagerung

Nach der Sterilisation und Trocknung Gberprifen Sie, dass keine Wassertropfen tbrig sind. Lagern Sie
aufbereitete Instrumente staubgeschitzt und moglichst keimarm in einem trockenen, dunklen und kiihlen
Raum.

Temperatur 45 °C - +40 °C (+41 °F - +104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit < 80 %, nicht kondensierend

Luftdruck 500 hPa - 1060 hPa (7.2 psi - 15 psi)
VORSICHT

Funktionsstorung des Instruments bei Betrieb nach stark gekihlter Lagerung.
-> Lassen Sie stark gekiihlte Instrumente vor der Inbetriebnahme auf
Raumtemperatur erwdarmen.

VORSICHT

Das Instrument muss vor der Lagerung vollstdndig getrocknet werden. Wenn
Wasser librigbleibt, kommt es zu Verfarbungen oder Rost.

Lagern Sie das Instrument nicht an einem Ort, an dem es Wasser ausgesetzt sein
kann.

Lagern Sie das Instrument nicht an Orten, an denen Chemikalien gelagert werden
oder korrosive Gase existieren.

9 Wartung

9.1 RegelmaRige Wartung und Kontrollen

WARNUNG

Unangemessene Wartung oder Service kann zu Funktionsstérungen und/oder
WARNUNG Verschlechterungen fiihren.

-> Fihren Sie immer eine ordnungsgemale Wartung und Service durch.

VORSICHT

Um dieses Produkt sicher zu verwenden, Giberprifen und pflegen Sie dieses
VORSICHT Produkt gemaR dieser Gebrauchsanweisung.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 94



10 Transport und Entsorgung

VORSICHT

Durch kontaminierte Medizinprodukte kénnen Anwender oder Dritte infiziert
VORSICHT werden. Vor einem Transport oder der Entsorgung das Produkt aufbereiten oder

unter Einhaltung der geltenden Vorschriften zur Entsorgung von kontaminiertem

medizinischem Abfall ordnungsgemaR entsorgen.

Bereiten Sie das Instrument gemaR Kapitel 8 Aufbereitung nach ISO 17664-1 auf und senden Sie es an uns in
der Original-verpackung zurlick. Wir ibernehmen die fachgerechte Entsorgung des Gerats und der
Originalverpackung fir Sie.

11 Fehlerbehebung

HINWEIS HINWEIS

Dieses Produkt darf im Falle einer Fehlfunktion nicht vom Benutzer repariert
werden. Wenden Sie sich zur Reparatur an lhren Handler oder den MK-dent
Reparaturservice.

12 Instandsetzung

VORSICHT
Durch kontaminierte Medizinprodukte kdnnen Anwender oder Dritte infiziert

VORSICHT werden. Vor dem Versand das Produkt aufbereiten.

Bereiten Sie dieses Instrument gemal Kapitel 8 Aufbereitung nach ISO 17664-1 auf und senden Sie es bei
Defekten an Ihren Handler oder direkt an MK-dent. Bitte nehmen Sie vor dem Versand Kontakt mit dem MK-
dent Kundenservice auf, um einen Versand oder eine Abholung zur Werksreparatur zu organisieren. Fragen zu
den Themen Gerduschentwicklung, Wartung, Aufbereitung und Funktionsfahigkeit konnen oft bereits in einem
Gesprach geklart werden, sodass ein Einsenden des Produkts nicht notwendig ist.
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13 Technische Daten

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo Anschluss)

(EMS Anschluss) Anschluss)
Elektronische Spannung Input [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Bewegungsumfang des

1~100 1~100 1~100

Instrumentes [pm]
Bewegungsfrequenz des 28 +3 28 +3 28 +3
Instrumentes [kHz]
Ausgegebene Leistung [W] 3-20 3-20 3-20
Spraywasserdruck [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Spraywasserverbrauch [ml/min]
It. EN ISO 18397 > 20 > 20 > 20

EMS, Acteon-Satelec und KaVo sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.
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14 Erlauterung von Symbolen

YA

Achtung - siehe Kapitel 1 Erlduterung der Warnhinweise

135°C
8

Sterilisierbar im Dampf-Sterilisator (Autoklav) bis zur angegebenen Temperatur

\_J/

I\

Fir die maschinelle Aufbereitung in Thermodesinfektionsgerdten geeignet

[:El P mk-dent.com

Gebrauchsanweisung beachten und Hinweis auf die Bezugsquelle der elektronischen
Gebrauchsanweisung

C€oizs

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle — Bestatigt die Einhaltung
der europaischen Bestimmungen fiir Medizinprodukte

MD

Medizinprodukt (CE-Konformitatsbewertungsverfahren)

REF

Katalognummer

SN

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Eindeutige Produktidentifizierung - UDI (Unique Device Identifier) - Zeigt an, dass ein
Barcode eine Unique Device Identification enthalt

HIBC Code (Health Industry Bar Code)

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 97




15 Garantie und Gewahrleistung

MK-dent versichert lhnen, dass lhr Instrument vor dem Verlassen des Werks einer griindlichen Quality
Inspection unterzogen wurde. Diese Qualitatsprifungen erfolgen nach erheblich strengeren MaRstaben als
den Anforderungen der Produktnorm (I1SO 18397 Zahnheilkunde - Angetriebener Scaler). Dariiber hinaus bieten
wir Ihnen umfassende Garantieleistungen, um lhre Zufriedenheit sicherzustellen.

15.1 Garantie

MK-dent gewdhrt dem Endkunden fiir einen Zeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum eine Garantie fur eine
einwandfreie Funktion sowie die Freiheit von Material- und Verarbeitungsfehlern.

Ausschliisse:

e VerschleiBteile, z.B. Spannzangen, Kugellager, Dichtungen, Adapter, Leuchtmittel und O-Ringe

e Sturzschaden

e  Mutwillige Beschadigungen und unsachgemaRer Gebrauch entgegen der Gebrauchsanweisung

e Transportschdaden durch unsachgeméaRe Verpackung (Instrumente missen einzeln und ausreichend
gepolstert verpackt werden)

e Kein Beiliegen der Rechnungskopie des Geratekaufs (Rechnungsempfanger muss eine Zahnarztpraxis sein)

e Die Garantie gilt ab Kaufdatum und ist nicht Gibertragbar

e Mangel oder deren Folgen durch Eingriffe oder Anderungen am Produkt durch den Endverbraucher oder
durch einen nicht von MK-dent autorisierten Dritten

15.2 Gesetzliche Gewahrleistung

MK-dent gewahrt die gesetzlich vorgeschriebene Gewahrleistung auf alle Produkte gegenliber dem Vertrags-
partner. Diese deckt Material- und Verarbeitungsfehler ab, die bereits zum Zeitpunkt des Gefahriibergangs
vorhanden waren oder innerhalb der gesetzlichen Gewahrleistungsfrist auftreten. Gewahrleistungsanspriiche
werden nur anerkannt, wenn das Produkt mit einem Kaufbeleg in Form einer Rechnung oder einer Kopie des
Lieferscheins eingereicht wird (Vertragspartner, Kaufdatum, Modell und Seriennummer missen deutlich
sichtbar sein).

Ausschliisse:

o VerschleiBteile, z.B. Spannzangen, Kugellager, Dichtungen, Adapter, Leuchtmittel und O-Ringe

e Sturzschaden

e  Mutwillige Beschadigungen und unsachgeméaRer Gebrauch entgegen der Gebrauchsanweisung

e  Transportschdaden durch unsachgeméaRe Verpackung (Instrumente missen einzeln und ausreichend
gepolstert verpackt werden)

e Die Garantie gilt ab Kaufdatum und ist nicht Gibertragbar

e Maingel oder deren Folgen durch Eingriffe oder Anderungen am Produkt durch den Endverbraucher oder
durch einen nicht von MK-dent autorisierten Dritten

15.3 Bedingungen

e  Fir Garantie- bzw. Gewahrleistungsanspriiche ist ein Kaufnachweis (Rechnung oder Lieferschein)
erforderlich.

e Die Garantie bzw. Gewahrleistung erlischt bei Eingriffen oder Anderungen am Produkt durch nicht
autorisierte Dritte.

e Reparaturleistungen oder der Austausch im Rahmen der Garantie berechtigen nicht zu einer Verlangerung
oder einem Neubeginn des Garantiezeitraums.

e MK-dent behilt sich das Recht vor, defekte Instrumente zu reparieren oder zu ersetzen.
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15.4 Inanspruchnahme

Bei einem Garantiefall wenden Sie sich bitte direkt an den MK-dent Kundenservice. Bei einem
Gewadbhrleistungsfall wenden Sie sich bitte an Ihren Vertragspartner.

Kontakt MK-dent Kundenservice
Telefon: +49 4532 40049-0
E-Mail: service@mk-dent.com

Bitte halten Sie folgende Informationen bereit:

e  Produktmodell und Seriennummer
e Kaufbeleg mit Datum
o Detaillierte Beschreibung des Problems

Unser Kundenservice wird Sie durch den Garantieprozess fihren und fir eine schnelle und zufriedenstellende
Losung sorgen. Nach der Instandsetzung erhalten Sie lhr Instrument sicher verpackt und versiegelt zusammen
mit einem ausfihrlichen Priifbericht zurick.

15.5 Haftungsausschluss

Im Rahmen der Garantie bzw. Gewahrleistung haftet MK-dent nicht fiir Vermogensschaden, Ausfallzeiten, Leih-
oder Mietgerate entgangenen Gewinn oder dhnlichen Folgen. Die Haftung von MK-dent ist auf den
Anschaffungswert des Produktes beschrankt.

MK-dent haftet nicht fur aufgetretene Mangel und deren Folgen, die durch natirliche Abnutzung,
unsachgemale Behandlung, unsachgeméaRe Reinigung oder Wartung, Nichtbeachtung von Betriebs- oder
Handlungsanweisungen, Kalzinierung oder Korrosion, verunreinigte Luft- und Wasserversorgung oder durch
chemische oder elektrische Einflisse entstehen kénnen, die nach der Gebrauchsanweisung von MK-dent oder
anderen Herstelleranweisungen ungewéhnlich oder nicht zuldssig sind.

Jegliche Haftung ist ausgeschlossen, wenn Mingel oder deren Folgen durch Eingriffe oder Anderungen am
Produkt durch den Endverbraucher oder durch einen von MK-dent nicht autorisierten Dritten entstehen.

MK-dent behilt sich das Recht vor, die Garantiebedingungen jederzeit zu &ndern. Anderungen haben keine
rickwirkende Gultigkeit fiir bereits erworbene Produkte.
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1 Informazioni sulle istruzioni per l'uso

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano a tutti gli ablatori Prophy Line MK-dent (vedere la sezione
4 Descrizione del prodotto).

Tutti i prodotti elencati in questo documento sono destinati esclusivamente al trattamento dentale nel campo
dell’odontoiatria. Qualsiasi uso improprio o modifica del prodotto non e consentito e pud comportare dei
rischi. Tutti i prodotti elencati in questo documento possono essere utilizzati solo da utilizzatori qualificati in
conformita alla sezione 2.5 Destinatari previsti per lo scopo previsto e in conformita alle istruzioni per I'uso.

1.1 Spiegazione delle avvertenze

Le presenti istruzioni per I'uso hanno lo scopo di descrivere all’utilizzatore il funzionamento sicuro ed efficace
del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, € necessario leggere le presenti istruzioni per I'uso, osservare tutte
le istruzioni e le avvertenze di sicurezza e rispettarle con rigore. Prestare particolare attenzione a tutte le
informazioni e procedure descritte nella sezione 3 Sicurezza e requisiti.

Le presenti istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto e devono essere tenute a portata di mano in
modo da essere sempre accessibili.

Per evitare lesioni personali e danni alle cose, osservare le avvertenze e le informazioni sulla sicurezza
contenute in questo documento. Tali avvertenze sono appositamente contrassegnate come segue:

ff AVVERTENZA
Un’AVVERTENZA segnala un esito potenzialmente grave, un risultato

AVVERTENZA . . RO . .
indesiderato o un rischio per la sicurezza. La mancata osservanza di
un’avvertenza puo causare la morte o gravi lesioni all’utilizzatore o al paziente.

ATTENZIONE

ATTENZIONE segnala situazioni che richiedono particolare attenzione per un uso

ATTENZIONE sicuro ed efficace del prodotto. L'inosservanza delle misure precauzionali puo
provocare lesioni personali lievi o moderatamente gravi oppure danni al prodotto
o ad altri beni e pud potenzialmente comportare un rischio remoto di lesioni
gravi e/o di inquinamento ambientale.

NOTA NOTA

Identifica suggerimenti speciali, come un ausilio per I'utilizzatore o il
miglioramento di un processo di lavoro.

1.2 Conformita

Questo dispositivo medico soddisfa i requisiti della Direttiva 93/42/CEE.
Per ulteriori domande sulle norme nazionali o internazionali applicabili, contattare il fabbricante:
MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

ul s C€oizs

info@mk-dent.com

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 102



2 Scopo previsto

2.1 Uso previsto

L’ablatore Prophy Line & un manipolo a ultrasuoni per il “guidare” le punte dell’ablatore utilizzate per la
rimozione del tartaro sotto e sopragengivale durante la pulizia professionale dei denti da parte degli operatori
sanitari. | manipoli a ultrasuoni e le punte per ablatori vengono utilizzati anche per la preparazione delle cavita,
per la pulizia, il risciacquo e la preparazione dei canali radicolari, per allentare intarsi, corone e ponti e per la
terapia parodontale.

2.2 Indicazioni

L’ablatore Prophy Line & un manipolo a ultrasuoni per “guidare” le punte dell’ablatore utilizzate per rimuovere
il tartaro sotto e sopragengivale durante la pulizia professionale dei denti. Le punte per ablatori vengono
utilizzate anche per la preparazione delle cavita, per la pulizia, il risciacquo e la preparazione dei canali
radicolari, per allentare intarsi, corone e ponti e per la terapia parodontale.

2.3 Controindicazioni

A causa della potenziale interferenza elettromagnetica, gli ablatori a ultrasuoni non vengono mai utilizzati su
pazienti con pacemaker, defibrillatori interni, pompe per fluidi intracorporei o altri dispositivi elettronici
impiantabili o in prossimita di dispositivi di monitoraggio del paziente sensibili come i pulsossimetri.

2.4 Gruppi di pazienti previsti

Il gruppo target & costituito da tutti i pazienti che necessitano di una detersione sotto e/o sopragengivale come
parte del trattamento profilattico. La decisione di utilizzare I'ablazione sotto e/o sopragengivale, tuttavia, & di
esclusiva responsabilita del dentista o dell’igienista dentale.

2.5 Destinatari previsti

L’ablatore Prophy Line & destinato all’'uso esclusivamente da parte di dentisti o igienisti dentali dotati di una
formazione adeguata.

2.6 Ambiente di utilizzo

L’applicazione avviene in studi dentistici o strutture odontoiatriche. Gli utilizzatori indossano guanti protettivi.
Le periferiche utilizzate soddisfano i requisiti della norma ISO 7494.
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3

3.1

Sicurezza e requisiti

Norme generali di sicurezza

AVVERTENZA

ATTENZIONE

AVVERTENZA

Questo prodotto viene fornito non sterile. Prepararlo prima del primo
utilizzo in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO
17664-1.

Per un corretto ricondizionamento, ricondizionare il dispositivo dopo I'uso su
ogni paziente in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la
norma ISO 17664-1. Un ricondizionamento sicuro ed efficace dopo molteplici
utilizzi senza condizionare il dispositivo porta a infezioni miste e impedisce
un ricondizionamento corretto a causa dell’accumulo atipico di
contaminanti, occlusioni e residui di detergenti, soprattutto nelle cavita e
nelle linee di alimentazione.

Non utilizzare I'ablatore a ultrasuoni per trattare protesi in ceramica o
metallo, poiché le alte frequenze possono causare danni.

L’ablatore non deve essere utilizzato in combinazione con anestetici gassosi
in sala operatoria.

Controllare il funzionamento prima di ogni utilizzo. Se si notano danni,
rumori di funzionamento irregolari, forti vibrazioni, riscaldamento insolito o
altri difetti > informare I’Assistenza

Durante il trattamento, utilizzare sempre una quantita d’acqua sufficiente
per evitare che la punta dell’apparecchio si surriscaldi. In caso contrario,
potrebbero verificarsi gravi danni all’apparecchio, al dente, alla radice del
dente o alle gengive. Per evitare che I'apparecchio si surriscaldi, € necessaria
una portata d’acqua di almeno 20 mL/min. Per ulteriori dettagli, consultare
le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell’ablatore.

Questo prodotto non deve essere utilizzato in prossimita di persone
portatrici di pacemaker o affette da emofilia. Si consiglia inoltre di prestare
attenzione in prossimita di donne incinte e bambini.

Questo prodotto puo essere utilizzato solo da personale qualificato e solo
per trattamenti dentali.

Non smontare o modificare mai questo prodotto.

In caso di malfunzionamento, lo strumento non deve essere riparato
dall’utilizzatore. Rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.
Non utilizzare il prodotto se le prestazioni peggiorano o se si verificano
malfunzionamenti.

Non utilizzare questo prodotto se non e stato sottoposto a una corretta
manutenzione.

Osservare le misure precauzionali per I'uso al fine di garantire un
funzionamento corretto e sicuro.

ATTENZIONE

Osservare le istruzioni per il riunito del produttore (ad esempio, unita di
profilassi, poltrona dentale, unita indipendente): impostare la potenza per il
trattamento sotto e sopragengivale.
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3.2 Obblighi di segnalazione

In caso di grave peggioramento delle condizioni di salute del paziente durante I'uso di questo prodotto, si prega
di segnalarlo al rivenditore specializzato o a noi, in qualita di fabbricante, e all’autorita nazionale competente.

| nostri recapiti sono riportati nelle presenti istruzioni per I'uso. Su richiesta, saranno forniti anche i dati di
contatto dell’organismo notificato.

3.3 Effetti indesiderati

Attualmente non sono noti effetti indesiderati.

3.4 Gruppi di pazienti a rischio
Non utilizzare mai questo prodotto in pazienti portatori di:

- Pacemaker

- Defibrillatori interni

- Pompe per fluidi intracorporei

- Altri dispositivi elettronici impiantabili
- Pazienti affetti da endocardite

4 Descrizione del prodotto

4.1 Descrizione

L’ablatore a ultrasuoni Prophy Line MK-dent utilizza il principio piezoelettrico per generare 32.000 movimenti
lineari al secondo. | movimenti definiti con precisione della punta dell’ablatore (da acquistare separatamente)
oscillano avanti e indietro tra il dente e la gengiva in modo controllato, proteggendo cosi i tessuti adiacenti e i
nervi sottostanti dalle lesioni. Un anello LED, composto da 6 LED, consente un’illuminazione rapida, priva di
riflessi e uniforme del sito di preparazione e dell’intera cavita orale (non in tutti i modelli).

L’ablatore a ultrasuoni Prophy Line MK-dent & compatibile con i collegamenti dei produttori EMS, Acteon-
Satelec e KaVo.

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa
sopra citate.

4.2 Combinazione con altri prodotti

ATTENZIONE
Utilizzare solo punte per ablatori compatibili con lo strumento per evitare di

ATTENZIONE danneggiarlo.

Gli ablatori a ultrasuoni Prophy Line MK-dent sono compatibili con le seguenti punte per ablatore:

RIF ablatore MK-dent EMS Acteon-Satelec
SC21E X -
SC21EL X -
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS e Acteon-Satelec sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa sopra
citate.
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4.3 Componenti del prodotto

IR

I i T 1 I

Tappo Guida Anello Anello di Manipolo
luminosa illuminato tenuta
a LEDring

4.4 Contenuto della fornitura

| componenti e gli accessori riportati di seguito sono inclusi nella fornitura:

RIF ablatore OR3051 (1 pz.) OR3052 (2 pz.) OR3053 (1 pz.) OR3054 (1 pz.) OR3055 (2 pz.)
MK-dent
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL - -- -- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Quando si apre per la prima volta il pacco, accertarsi che il sigillo dell'imballaggio sia integro e che siano stati
forniti tutti i componenti previsti. Se manca qualcosa, contattare immediatamente il rivenditore.

4.5 Materiale necessario non incluso

NOTA NOTA

La fornitura non comprende la punta per ablatore.
La fornitura non comprende il riunito odontoiatrico.
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4.6 Configurazione

Gli ablatori a ultrasuoni Prophy Line sono collegati a un riunito odontoiatrico. Esistono diversi collegamenti
standardizzati a seconda del fabbricante del riunito odontoiatrico. Gli ablatori a ultrasuoni Prophy Line MK-dent
sono compatibili con seguenti collegamenti:

RIF Variante EMS Collegamento
SC21EL/ Ablatore a ultrasuoni Prophy Line con LED
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Ablatore a ultrasuoni Prophy Line i
®
[ ®
EN-041
RIF Variante KaVo Collegamento
SC21KL Ablatore a ultrasuoni Prophy Line con LED
RIF 1.007.3995
RIF Variante Acteon-Satelec Collegamento
SC21SL Ablatore a ultrasuoni Prophy Line con LED
F 12 609
SC21S Ablatore a ultrasuoni Prophy Line
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa
sopra citate.
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5

5.1

Accessori, materiali di consumo e pezzi di ricambio

Accessori

Non applicabile

5.2

Materiali di consumo

Non applicabile

5.3

Pezzi di ricambio

Non applicabile

6
6.1

Installazione

Requisiti per 'ambiente

Per la manutenzione regolare del riunito odontoiatrico, consultare le istruzioni per I'uso del fabbricante.
Assicurarsi che il riunito odontoiatrico sia sottoposto a una manutenzione adeguata.

6.2

Quando si apre I'imballaggio per la prima volta, assicurarsi che il contenuto di cui alla sezione 4.4 Contenuto

Disimballaggio

della fornitura sia allegato al prodotto. Assicurarsi che I'ablatore Prophy Line non presenti difetti o danni, come
ad esempio crepe.

6.3

Montaggio

Non applicabile

6.4

Preparazione all’'uso

AVVERTENZA

YA

ATTENZIONE

AVVERTENZA

Rischio di infezione per i pazienti e gli utilizzatori a causa di strumenti non sterili
—> Prima del primo utilizzo e dopo ogni trattamento, lo strumento e gli accessori
devono essere condizionati in conformita alle presenti istruzioni; vedere la

sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1.

Malfunzionamento e/o rischio di infezione a causa dell’aria compressa umida e

contaminata e dell’acqua contaminata per il raffreddamento

- Il prodotto puo essere utilizzato nel campo dell’odontoiatria solo con un
riunito odontoiatrico che riporti il marchio CE o che sia altrimenti
certificato/approvato secondo le normative nazionali vigenti e che sia dotato
di un adeguato sistema di erogazione di acqua e aria compressa in conformita
alle norme vigenti.

ATTENZIONE

Uno strumento danneggiato o componenti danneggiati possono ferire il paziente,

I'utilizzatore e terzi.

-> Prima di ogni utilizzo, eseguire un test di funzionamento e controllare
visivamente lo strumento per verificare che non vi siano danni esterni.

-> Non utilizzare lo strumento e i componenti in presenza di anomalie.
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6.4.1 Inserimento della punta dell'ablatore

AVVERTENZA

Il dente puo essere danneggiato se la punta dell’ablatore lo colpisce
AVVERTENZA verticalmente durante il trattamento.

ATTENZIONE

Il comando a pedale del riunito non deve essere acceso durante I'inserimento
ATTENZIONE della punta dell’ablatore.

Utilizzare solo punte compatibili con I'ablatore; vedere 4.2 Combinazione con altri prodotti. Quando si
inserisce la punta dell’ablatore, utilizzare solo lo strumento del produttore della punta corrispondente per
evitare di serrare eccessivamente la filettatura.

Utilizzare I'apposito modello di punta fornito dal fabbricante per assicurarsi che la punta dell’ablatore sia in
buone condizioni prima di utilizzarla. In caso contrario, sostituirla con una nuova.

Avvitare la punta dell’ablatore desiderata nel manipolo prima di collegarla al tubo.

1

—>
P
%

2

- Posizionare la punta dell’ablatore sulla filettatura nella parte superiore del manipolo dell’ablatore (1).

- Ruotare la punta dell’ablatore in senso orario e serrarla saldamente (2).

- Rimuovere lo strumento di montaggio. Lo strumento € ora pronto per |'uso.

- Perlavorare con precisione, impugnare il manipolo tra pollice e indice. Ora & possibile accendere il riunto.

- Impostare l'intensita delle vibrazioni e I'erogazione di acqua secondo la sezione 13 Dati tecnici. Per
ulteriori informazioni, consultare le relative istruzioni per I'uso delle punte per ablatori.
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6.4.2 Inserimento della punta endodontica

AVVERTENZA

Non azionare il manipolo finché la punta endodontica non é stata inserita nel

AVVERTENZA .
canale radicolare.

Impostare le vibrazioni solo a bassa intensita, poiché altrimenti il dente potrebbe
danneggiarsi. Non esercitare una pressione eccessiva.

)

- Avvitare il supporto della lima a mano sulla filettatura.

- Serrare la lima utilizzando I'apposito strumento del fabbricante.

- Inserire la lima nell’apposito supporto e serrarla con lo strumento.

- Impostare l'intensita delle vibrazioni e I'’erogazione di acqua secondo la sezione 13 Dati tecnici. Per
ulteriori informazioni, consultare le relative istruzioni per I'uso delle punte endodontiche.

- Aquesto punto, inserire la lima nel canale radicolare e iniziare il trattamento.

6.4.3 Fissaggio dello strumento

- Avvitare la punta dell’ablatore o la punta endodontica desiderata sul manipolo prima di fissarla al tubo.

- Posizionare lo strumento esattamente sul raccordo del tubo flessibile. Assicurarsi che i contatti siano nella
posizione corretta.

- Verificare che lo strumento sia collegato saldamente al tubo flessibile tirandolo delicatamente.

- Perrimuovere, afferrare saldamente lo strumento ed estrarlo dal manicotto del tubo.

6.5 Awvio e funzionamento

NOTA NOTA

Prima dell’inizio di ogni giornata lavorativa, i sistemi di erogazione d’acqua
devono essere lavati per almeno 2 minuti senza che vi siano altri strumenti in
funzione. Inoltri, sciacquarli per 20-30 secondi dopo I'uso su ogni paziente.

Per I'avvio e il funzionamento, seguire le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante del riunto e della punta
ablatore.
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7 Trattamento

7.1 Protezione del paziente, dell’operatore e dell’assistente

AVVERTENZA

YA

ATTENZIONE

AVVERTENZA

Prima del primo contatto con il paziente, il prodotto deve essere condizionato
correttamente per prevenire le infezioni. Vedere la sezione 8 Condizionamento
secondo la norma 1SO 17664-1.

Prima dell’'uso, proteggere il paziente in modo adeguato.

Durante il trattamento, I'operatore e gli assistenti devono indossare guanti,
occhiali protettivi e mascherine per prevenire le infezioni.

ATTENZIONE

Interrompere sempre il lavoro quando i rumori di funzionamento diventano piu
forti o irregolari, le vibrazioni pil intense o in caso di surriscaldamento o danni
visivi. In questi casi, rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.

7.2 Rimozione della punta dell’ablatore dopo I'uso

ATTENZIONE

NOTA

ATTENZIONE

Il comando a pedale del riunito non deve essere acceso durante la rimozione della
punta dell’ablatore.

NOTA

Per rimuovere la punta dell’ablatore, utilizzare esclusivamente I'apposito
strumento del fabbricante, per evitare di stringere eccessivamente la filettatura.

- Sciacquare I'ablatore per almeno 30 secondi dopo ogni processo di detersione per rimuovere i
contaminanti grossolani dalla punta e dal manipolo.

1
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Posizionare lo strumento sulla punta dell’ablatore senza toccarla (1).
Ruotare la punta dell’ablatore in senso antiorario per staccarla dalla filettatura (2).
Estrarre la punta dell’ablatore con lo strumento (3).

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 111



7.3 Rimozione della punta endodontica dopo l'uso

"

¢

T

N

- Perrimuovere la lima, posizionare lo strumento sull’apposito e ruotarlo in senso antiorario per allentare il
collegamento.

- Rimuovere la lima.

- Perrimuovere la punta endodontica, posizionare lo strumento sulla filettatura e ruotarlo in senso
antiorario per allentare il collegamento.

- Rimuovere la punta endodontica.

7.4 Smontaggio dell’ablatore

IR

I i T 1 I

Tappo Guida Anello Anello di Manipolo
luminosa illuminato tenuta
a LEDring

- Svitare il tappo in senso antiorario dal manipolo.
- Tirare per rimuovere I'anello luminoso a LED (solo per gli ablatori dotati di luce) e I'anello di tenuta blu.
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8 Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1

NOTA NOTA

Il numero di applicazioni possibili non dipende dai cicli di condizionamento,
qguanto dall’'uso del dispositivo e dalla conseguente usura. La durata del prodotto
e quindi determinata dai segni di usura e dai danni che si verificano durante 'uso.

Smaltire i prodotti danneggiati in conformita alla sezione 10 Trasporto e
smaltimento. Non utilizzare prodotti con evidenti segni di usura o danni.

Utilizzare esclusivamente detergenti/disinfettanti autorizzati per il
condizionamento dei dispositivi medici. Seguire le istruzioni del fabbricante per i
detergenti/disinfettanti.

L'uso di detergenti o disinfettanti non idonei pud avere effetti negativi sugli
strumenti:

- Danni o corrosione

- Decolorazione del prodotto

- Corrosione delle parti metalliche

- Riduzione della vita utile

Seguire le istruzioni del fabbricante per i detergenti/disinfettanti. Non utilizzare
detergenti/disinfettanti abrasivi.

Il fabbricante raccomanda di utilizzare esclusivamente detergenti/disinfettanti
conformi alle norme EN I1SO 15883-1 e -2 per la pulizia manuale/disinfezione.

Gli strumenti possono essere sterilizzati. Non utilizzare temperature di
sterilizzazione superiori a 135 °C.

Gli ultrasuoni non sono consigliati per il condizionamento degli strumenti, in
guanto potrebbero ridurre la durata del prodotto.

8.1 Pretrattamento al punto di utilizzo

if AVVERTENZA
Rischio di infezione dovuto a strumenti non sterili. Indossare sempre guanti
AVVERTENZA .
protettivi.
ATTENZIONE
L’uso di bagni disinfettanti e disinfettanti contenenti cloro puo causare difetti e
ATTENZIONE malfunzionamenti dello strumento.

Il risultato della pulizia & ridotto dall’essiccazione superficiale dei residui.
-» Sciacquare immediatamente lo strumento dopo aver terminato il lavoro sul
paziente.

- Rimuovere immediatamente eventuali residui di cemento, sangue o
composito.

La pre-pulizia manuale & consigliata anche in caso di condizionamento automatico, ad esempio per rimuovere
le ostruzioni nei canali di nebulizzazione.
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- La pre-pulizia degli strumenti deve essere effettuata subito dopo il trattamento, tenendo conto della
protezione personale. L'obiettivo & quello di evitare che il materiale organico e i residui chimici si secchino
nella cavita o sulle parti esterne degli strumenti e di non contaminare I'lambiente.

- Sciacquare i canali interni del prodotto ancora collegati al riunito per almeno 30 secondi.

- Rimuovere la punta dell’ablatore o la punta endodontica e rimuovere lo strumento dal riunito.

- Rimuovere i contaminanti aderenti, i fluidi corporei e i tessuti con un panno monouso o un asciugamano di
carta.

- Sciacquare il prodotto con acqua dopo l'uso (temperatura inferiore a 35 °C (95 °F)).

- Assicurarsi che lo strumento sia conservato in modo sicuro e trasportato in condizioni asciutte in un
contenitore chiuso fino al sito di condizionamento.

- Pulire lo strumento entro un’ora da ogni trattamento per evitare che si secchi.

- Utilizzare solo detergenti non fissanti o acqua a una temperatura inferiore a 35 °C (95 °F), poiché altrimenti
potrebbe verificarsi una maggiore adesione di contaminanti, rendendo piu difficili le fasi successive di
lavorazione.

8.2 Condizionamento manuale

ATTENZIONE
L'uso della pre-pulizia manuale richiede la formazione dei dipendenti che
ATTENZIONE eseguono la procedura di condizionamento. Questo & necessario al fine di

garantire una pulizia soddisfacente.

Pulizia insufficiente della superficie e delle linee di erogazione di acqua
-> Per garantire una pulizia soddisfacente, & necessario eseguire un’accurata pre-
pulizia manuale.

Se la pulizia viene effettuata all’interno di un dispositivo a ultrasuoni, possono
verificarsi malfunzionamenti.
- Pulire lo strumento esclusivamente come descritto di seguito.

NOTA NOTA

Utilizzare un disinfettante per strumenti a base di alcol con un breve tempo di
permanenza che non provochi alcuna adesione di proteine sui manipoli. Il
disinfettante per strumenti deve essere battericida, fungicida e antivirale secondo
i requisiti RKI. Non utilizzare mai disinfettanti contenenti cloro, perché possono
danneggiare i manipoli. Non utilizzare disinfettanti aldeidici, in quanto
incompatibili con il materiale. Utilizzare solo disinfettanti la cui efficacia
microbiologica sia confermata o garantita dal fabbricante (ad esempio,
registrazione VAH/DGHM o marchio CE).

Secondo la raccomandazione RKI, dopo la pulizia e la disinfezione manuale dei
dispositivi medici di classe “semi-critica B” & necessaria la termodisinfezione in
uno sterilizzatore a vapore, soprattutto se il disinfettante per strumenti utilizzato
per la disinfezione manuale non ha contemporaneamente un’efficacia battericida,
fungicida e antivirale. In alternativa, la pulizia manuale puo servire come
preparazione alla pulizia meccanica.
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Strumenti:

- Acqua potabile® min. 100 ml 30 °C +5 °C (77 °F — 95 °F)
- Spazzola o spazzolino da denti morbido

- Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte all’1%

- Isopropanolo al 70%

- Siringa monouso

8.2.1 Pulizia manuale e disinfezione

Rimuovere la punta dell’ablatore o la punta endodontica dal manipolo utilizzando il relativo strumento di
montaggio (vedere le sezioni 7.2 Rimozione della punta ablatore dopo I'uso o 7.3 Rimozione della punta
endodontica dopo l'uso) e rimuovere lo strumento dal riunito.

Spazzolare lo strumento sotto acqua potabile corrente® utilizzando uno spazzolino monouso fino a quando
non sono piu visibili contaminanti. Sciacquare accuratamente il foro di nebulizzazione e la filettatura.
Quindi inserire lo strumento in una soluzione detergente (dosaggio 1%, Dr Weigert Neodisher® MediClean

forte) e lasciare in ammollo per 10 minuti.
- Sciacquare lo strumento con acqua demineralizzata per rimuovere la soluzione detergente.
- Smontare lo strumento come descritto nella sezione 7.4 Smontaggio dell’ablatore.

- Posizionare il manipolo smontato nella soluzione disinfettante a base di alcol in dotazione (isopropanolo al

70%).
- lrrorare le cavita con il disinfettante utilizzando una siringa.
- Lasciare gli strumenti in ammollo nella soluzione per 10 minuti.
- Sciacquare tutte le parti con acqua demineralizzata per rimuovere la soluzione disinfettante.

8.2.2 Asciugatura manuale

Soffiare I'interno e I'esterno dello strumento con aria compressa medicale finché le gocce d’acqua non sono piu

visibili.

5 Qualita dell’acqua potabile secondo la Direttiva UE sull’acqua potabile (conta totale dei germi max. 100
UFC/ml)
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8.3 Condizionamento automatico

8.3.1 Pulizia automatica

NOTA NOTA
\_/ MK-dent raccomanda i dispositivi di termodisinfezione che soddisfano i requisiti
/‘\ della norma EN ISO 15883-1 e che sono approvati dal fabbricante per I'uso su

manipoli dentali. La pulizia deve essere eseguita a min. 55 °C (131 °F) per almeno
6 minuti e la disinfezione a 90 °C (194 °F) per almeno 5 minuti (per il valore A0
>3000). Si consiglia un detergente leggermente alcalino con un pH compreso tra
9 e 11, come Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

ATTENZIONE
Per la pulizia automatica dell’interno, utilizzare gli adattatori specificati dal
ATTENZIONE fabbricante del dispositivo.

Trattare e disinfettare solo strumenti asciutti e privi di residui utilizzando un
processo di pulizia e disinfezione automatica.

Il processo di pulizia & stato convalidato utilizzando il dispositivo WD BHT INNOVA® M3 nel programma n. 14
(Pulizia), con il detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte allo 0,5%. Gli strumenti sono stati collegati
alla macchina da un tubo flessibile in silicone con adattatore Luer-Lock.

Parametri per la pulizia automatica:

- Pulire per 1 minuto con il detergente Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 30 °C (86 °F)
- Pulire per 6 minuti con Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 55 °C (131 °F)
- Risciacquare per 1 minuto con acqua demineralizzata

8.3.2 Disinfezione automatica e risciacquo

Il processo di disinfezione automatica e stato convalidato utilizzando il dispositivo WD BHT INNOVA® M3 nel
programma n. 03 (Termodisinfezione), con il detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte allo 0,5%. Gli
strumenti sono stati collegati alla macchina da un tubo flessibile in silicone con adattatore Luer-Lock.

Parametri per la disinfezione automatica:

- Pulire per 1 minuto con Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 30 °C (86 °F)

- Pulire per 6 minuti con Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 55 °C (131 °F)

- Risciacquare per 1 minuto con acqua demineralizzata

- Risciacquare per 1 minuto con acqua demineralizzata

- Eseguire la termodisinfezione per 5 minuti a 90 °C (194 °F)utilizzando acqua demineralizzata a basso
contenuto di germi (<10 UFC/ml) e di endotossine (<0,25 unita di endotossine/ml), (per un valore AO
>3.000).

8.3.3 Asciugatura

Il processo di asciugatura fa normalmente parte del processo di pulizia del termodisinfettore. Seguire le
istruzioni del proprio termodisinfettore. Lasciare raffreddare lo strumento prima di rimuoverlo dall’adattatore
per garantire che I'operazione sia sicura e facile da eseguire. Se dopo il trattamento sono ancora visibili residui
contaminanti nel termodisinfettore, ripetere il processo. Per evitare qualsiasi tipo di danno allo strumento,
dopo ogni ciclo assicurarsi che lo strumento sia asciutto all’'interno e all’esterno e privo di residui. Se rimane
dell’'umidita sullo strumento o al suo interno dopo il processo di pulizia, asciugarlo con un panno privo di
lanugine. Assicurarsi inoltre che le cavita degli strumenti siano asciutte e, se necessario, asciugarle con aria
compressa medicale.
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8.4 Sterilizzazione in autoclave

8.4.1 Imballaggio

NOTA

NOTA

Utilizzare una procedura di imballaggio convalidata e adatta alla sterilizzazione.
La sacca per sterilizzazione deve essere sufficientemente grande per lo
strumento, in modo che la confezione non si allunghi. L'imballaggio per la
sterilizzazione deve essere conforme alla norma EN ISO 11607-1 e adatto al
processo di sterilizzazione. Imballare ogni strumento singolarmente in una
semplice busta per sterilizzazione. Sigillare accuratamente la busta per
sterilizzazione e controllare che non ci siano perdite.

8.4.2 Sterilizzazione in sterilizzatore a vapore secondo le norme EN 13060 /

EN ISO 17665

AVVERTENZA

135°C

A

A\

ATTENZIONE

NOTA

AVVERTENZA

La sterilizzazione deve essere eseguita prima del primo utilizzo e dopo I'uso su
ogni paziente per evitare infezioni dirette e incrociate.

Per evitare infezioni, indossare indumenti protettivi adeguati, come mascherina,
guanti e occhiali di sicurezza.

La corrosione da contatto dovuta all’'umidita puo danneggiare il prodotto.

—> Estrarre lo strumento dallo sterilizzatore a vapore direttamente dopo il ciclo di
sterilizzazione.

Questo dispositivo medico puo resistere a temperature fino a max. 135 °C (275
°F).

ATTENZIONE

A seconda delle condizioni di utilizzo dello sterilizzatore o dei metodi di
sterilizzazione, questo prodotto puo subire una decolorazione.

NOTA

Le istruzioni del fabbricante dello sterilizzatore per il funzionamento e la
configurazione del carico devono essere seguite rigorosamente. Quando si
sterilizzano piu strumenti in un unico ciclo di sterilizzazione, assicurarsi che gli
strumenti non si tocchino tra loro per garantire la migliore penetrazione possibile
del vapore. Osservare le informazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del
fabbricante dello sterilizzatore.

Dopo averlo sigillato nella sacca per sterilizzazione, adagiare lo strumento su un vassoio di sterilizzazione per

evitare il contatto diretto

nell’autoclave. MK-dent raccomanda 'uso di uno sterilizzatore conforme alle norme EN 13060, EN ISO 17665 o

EN 285.

con la superficie della camera interna dello sterilizzatore e quindi inserirlo
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8.4.3 Parametri di sterilizzazione

Utilizzare solo i seguenti parametri di sterilizzazione per ottenere un SAL di 10°5:

Autoclave con prevuoto frazionato (consigliato): almeno 4 minuti a min. 132 °C (270 °F)

La sterilizzazione é stata convalidata con il dispositivo W&H LISA 517 in un processo di pre-vuoto frazionato a
132 °C (270 °F) per 4 minuti. Secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante dello sterilizzatore, il tempo di
asciugatura per il processo di sterilizzazione viene calcolato dal software del dispositivo.

Le istruzioni sopra elencate per il trattamento di un dispositivo medico da riutilizzare sono state convalidate e
ritenute idonee dal fabbricante del dispositivo medico. L'utilizzatore € responsabile di garantire che il
trattamento effettivamente eseguito, compresi i dispositivi e i materiali utilizzati nell'impianto di trattamento e
il personale coinvolto, raggiunga il risultato previsto. Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di
routine del processo.

8.4.4 Dopo la sterilizzazione

Al termine del ciclo di sterilizzazione, estrarre lo strumento dall’autoclave. Durante questa operazione,
assicurarsi di utilizzare i dispositivi di protezione individuale appropriati, poiché gli strumenti sono molto caldi.

8.5 Conservazione

Dopo la sterilizzazione e I'asciugatura, verificare che non vi siano gocce d’acqua residue. Conservare gli
strumenti condizionati in una stanza asciutta, buia e fresca, al riparo dalla polvere e con la minore carica
microbica possibile.

Temperatura +5°C-+40 °C (+41 °F - +104 °F)
Umidita relativa <80%, senza condensa
Pressione dell’aria 500 hPa - 1060 hPa (7,2 psi - 15 psi)
ATTENZIONE
A Malfunzionamento dello strumento durante il funzionamento dopo averlo
ATTENZIONE

conservato a temperature molto basse

—> Lasciare che gli strumenti raffreddati a temperature molto basse si riscaldino a
temperatura ambiente prima di iniziare a usarli.

Lo strumento deve essere completamente asciutto prima di essere riposto.
L’acqua residua puo causare scolorimento o ruggine.

Non conservare lo strumento in un luogo in cui possa essere esposto all’acqua.

Non conservare lo strumento in luoghi in cui sono presenti sostanze chimiche o
gas corrosivi.
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9 Manutenzione

9.1 Manutenzione e controlli regolari

AVVERTENZA

Una manutenzione o un’assistenza inadeguate possono causare
AVVERTENZA malfunzionamenti e/o deterioramenti.

-> Eseguire sempre la manutenzione e I'assistenza in modo corretto.

ATTENZIONE

Per un uso sicuro del prodotto, eseguire i controlli e la manutenzione dello
ATTENZIONE

strumento secondo le presenti istruzioni per 'uso.

9.2 Pulizia in caso di problemi

In caso di problemi, pulire ogni parte dello strumento. Per la pulizia, lo strumento deve essere scollegato dal
tubo flessibile. Le istruzioni sono riportate nella sezione 8.1 Pretrattamento al punto di utilizzo.

10 Trasporto e smaltimento

ATTENZIONE
Gli utilizzatori o terzi possono essere infettati da dispositivi medici contaminati.

ATTENZIONE Trattare il prodotto prima del trasporto o dello smaltimento o smaltirlo
correttamente in conformita alle norme vigenti per lo smaltimento dei rifiuti
sanitari contaminati.

Condizionare lo strumento in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1 e

restituirlo nell’imballaggio originale. Il fabbricante si occupera dello smaltimento professionale del dispositivo e
dell’imballaggio originale.

11 Risoluzione dei problemi

NOTA NOTA

In caso di malfunzionamento, lo strumento non deve essere riparato
dall’utilizzatore. Rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.
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12 Riparazione

ATTENZIONE

| dispositivi medici contaminati possono infettare gli utilizzatori o terzi.

ATTENZIONE

Condizionare lo strumento prima di spedirlo.

Condizionare lo strumento secondo la sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1 e inviarlo al
rivenditore o direttamente a MK-dent, se difettoso. Contattare il servizio clienti MK-dent per organizzare la
spedizione o il ritiro per la riparazione in fabbrica. Le domande su rumorosita, manutenzione, lavorazione e
funzionalita possono spesso essere chiarite con una telefonata, rendendo superfluo I'invio del prodotto.

13 Dati tecnici

ISO 18397

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (collegamento (collegamento KaVo)
(collegamento EMS) Acteon-Satelec)

Ingresso tensione elettronica [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Intervallo di movimento dello 1~100 1~100 1~100
strumento [pm]

Frequenza di movimento dello 2843 2843 28 +3
strumento [kHz]

Potenza di uscita [W] 3-20 3-20 3-20
Pressione del getto d’acqua [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Consumo di acqua nebulizzata

[ml/min] secondo la norma EN >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa

sopra citate.
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14 Spiegazione dei simboli

Attenzione - vedere la sezione 1 Spiegazione delle avvertenze

1?? SC Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) fino alla temperatura

AR specificata

\/

/‘\ Adatto per il condizionamento automatico in dispositivi per la termodisinfezione

[:B:I Pmk_dem_mm Consultare le istruzioni per I'uso e fare riferimento alla fonte delle istruzioni per
I'uso elettroniche

c € Marcatura CE con numero di identificazione dell’organismo notificato - indica che il
0123 prodotto & conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici
M D Dispositivo medico (procedura di valutazione della conformita CE)
REF Numero di catalogo
SN Numero di serie

“ Fabbricante legale
&I Data di fabbricazione

Identificazione unica del dispositivo - UDI (Unique Device Identifier) - indica un

uDIlI codice a barre come contenente informazioni sull’identificazione unica del
dispositivo
% Codice HIBC (Health Industry Bar Code, codice a barre dell'industria sanitaria)
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15 Garanzia

MK-dent assicura che lo strumento € stato sottoposto a un’accurata ispezione di qualita prima di lasciare la
fabbrica. Queste ispezioni di qualita vengono eseguite in base a standard molto pil severi rispetto ai requisiti
della norma di prodotto (ISO 18397 Odontoiatria - Ablatore elettrico). Inoltre, MK-dent offre servizi di garanzia
completi per garantire la soddisfazione dei clienti.

15.1 Garanzia

MK-dent garantisce al cliente finale il perfetto funzionamento e I'assenza di difetti di materiale e lavorazione a
partire dalla data di acquisto e per un periodo di 12 mesi.

Esclusioni:

e  Parti soggette a usura, ad esempio pinze, cuscinetti a sfera, guarnizioni, adattatori, lampadine e O-Ring

e Dannida caduta

e Danniintenzionali e uso improprio in contrasto con le istruzioni per I'uso

e Danni da trasporto dovuti a un imballaggio inadeguato (gli strumenti devono essere imballati
singolarmente e con sufficiente imbottitura)

e Assenza della copia della fattura di acquisto del dispositivo in allegato (il destinatario della fattura deve
essere uno studio dentistico)

e Lagaranzia e valida dalla data di acquisto e non é trasferibile

e Difetti o eventuali conseguenze dovuti a interventi o modifiche al prodotto da parte dell’utilizzatore finale
o di terzi non autorizzati da MK-dent

15.2 Garanzia legale

MK-dent concede al partner contrattuale la garanzia legale su tutti i prodotti. Tale garanzia copre i difetti di
materiale e lavorazione gia presenti al momento del trasferimento del rischio o che si verificano entro il
periodo di garanzia legale. Le richieste di garanzia saranno riconosciute solo se il prodotto viene presentato con
prova d’acquisto sotto forma di fattura o copia della bolla di consegna (partner contrattuale, data di acquisto,
modello e numero di serie devono essere chiaramente visibili).

Esclusioni:

e  Parti soggette a usura, ad esempio pinze, cuscinetti a sfera, guarnizioni, adattatori, lampadine e O-Ring

e Dannida caduta

e Danniintenzionali e uso improprio in contrasto con le istruzioni per I'uso

e Danni da trasporto dovuti a un imballaggio inadeguato (gli strumenti devono essere imballati
singolarmente e con sufficiente imbottitura)

e Lagaranzia e valida dalla data di acquisto e non é trasferibile

e Difetti o eventuali conseguenze dovuti a interventi o modifiche al prodotto da parte dell’utilizzatore finale
o di terzi non autorizzati da MK-dent

15.3 Termini e condizioni

e Laprova d’acquisto (fattura o bolla di consegna) € necessaria per le richieste di garanzia.

e lagaranzia decade se il prodotto viene manomesso o modificato da terzi non autorizzati.

e Le riparazioni o sostituzioni in garanzia non danno diritto al prolungamento o al riavvio del periodo di
garanzia.

e MK-dent si riserva il diritto di riparare o sostituire gli strumenti difettosi.
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15.4 Utilizzo

In caso di richiesta di garanzia, contattare direttamente il servizio clienti MK-dent. In caso di richiesta di
garanzia, contattare il proprio partner contrattuale.

Contattare il servizio clienti MK-dent
Telefono: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Tenere a portata di mano le seguenti informazioni:

e Modello e numero di serie del prodotto
e  Prova d’acquisto con data
e Descrizione dettagliata del problema

Il servizio clienti di MK-dent si occupera di seguire I'intero processo per garantire una soluzione rapida e
soddisfacente. Dopo la riparazione, lo strumento verra restituito imballato e sigillato in modo sicuro, insieme a
un rapporto di prova dettagliato.

15.5 Esclusione di responsabilita

Nell’ambito di applicazione della garanzia, MK-dent non & responsabile per perdite finanziarie, tempi di
inattivita, prestito ovvero noleggio di attrezzature, perdita di profitto ovvero esiti analoghi. La responsabilita di
MK-dent ¢ limitata al valore di acquisto del prodotto.

MK-dent non & responsabile di eventuali difetti e delle relative conseguenze che possono insorgere a causa di
usura naturale, uso improprio, pulizia ovvero manutenzione inadeguata, mancata osservanza delle istruzioni
per 'uso o manipolazione, calcinazione o corrosione, erogazione di aria e acqua contaminata ovvero influenze
chimiche o elettriche insolite o non consentite secondo quanto indicato nelle istruzioni per I'uso di MK-dent
ovvero di altri produttori.

Si esclude qualsiasi responsabilita per difetti o eventuali conseguenze dovuti a interventi ovvero modifiche al
prodotto da parte dell’utilizzatore finale o di terzi non autorizzati da MK-dent.

MK-dent si riserva il diritto di modificare le condizioni di garanzia in qualsiasi momento. Tali modifiche non
hanno validita retroattiva per i prodotti gia acquistati.
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1 Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning géller for alla MK-dent Prophy Line scalers (se avsnitt 4 Produktbeskrivning).

Alla produkter som listas har ar endast avsedda for dental behandling inom tandvarden. All form av felaktig
anvandning eller modifiering av produkten &r inte tillaten och kan leda till faror. Alla produkter som anges har
far endast anvandas av kvalificerade anvandare i enlighet med 2.5 Avsedda anvandare for avsett &ndamal och
enligt bruksanvisningen.

1.1 Forklaring av varningar

Denna bruksanvisning ar avsedd att beskriva for anvandaren hur produkten ska anvandas pa ett sakert och
effektivt satt. Innan du anvander produkten maste du ldsa igenom denna bruksanvisning, beakta alla
sakerhetsanvisningar och varningar och félja dem till punkt och pricka. Beakta sarskilt all information och alla
rutiner som beskrivs i avsnitt 3 Sdkerhet och krav.

Denna bruksanvisning ar en del av produkten och maste férvaras inom rackhall for produkten sa att den alltid
ar tillganglig.

For att undvika person- och egendomsskador maste du félja varningar och sakerhetsanvisningar i detta
dokument. De ar sarskilt markerade enligt foljande:

VARNING

En VARNING uppmaérksammar dig pa en potentiellt allvarlig hdndelse, ett odnskat

VARNING resultat eller en sdkerhetsrisk. Om en varning inte beaktas kan det leda till
dodsfall eller allvarliga personskador for anvandaren eller patienten.
OBS!
OBS! uppmarksammar dig pa situationer som kraver sarskild forsiktighet for att
oBs! produkten ska kunna anvédndas pa ett sakert och effektivt satt. Om du inte foljer
forsiktighetsatgarderna kan det leda till mindre eller mattligt allvarliga
personskador eller skador pa produkten eller annan egendom och kan potentiellt
leda till en avldgsen risk for allvarliga personskador och/eller miljéforstéring.
NOTERA NOTERA

Markerar sarskilda tips, t.ex. for att hjalpa anvandaren eller forbattra en
arbetsprocess.

1.2 Overensstimmelse

Denna medicintekniska produkt uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG.
Om du har ytterligare fragor om tillampliga nationella eller internationella standarder, kontakta tillverkaren:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

Tyskland
M +49 4;/32 40049-0 c € 0123

info@mk-dent.com
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2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning

Prophy Line scaler ar ett ultraljudshandstycke for "drivning" av scalerspetsar som anvands for att avlagsna sub-
och supragingival tandsten under professionell tandrengéring utférd av vardpersonal. Ultraljudshandstycken
och scalerspetsar anvands ocksa for kavitetspreparering, rengéring, skoljning och preparering av rotkanaler, for
att lossa inlagg, kronor och bryggor samt fér parodontal behandling.

2.2 Indikationer

Prophy Line scaler ar ett ultraljudshandstycke for "drivning" av scalerspetsar som anvands for att avlagsna sub-
och supragingival tandsten under professionell tandrengoéring. Scalerspetsar anvands ocksa for
kavitetspreparering, rengoring, skoljning och preparering av rotkanaler, for att lossa inlagg, kronor och bryggor
samt for parodontal behandling.

2.3 Kontraindikationer

Pa grund av risken for elektromagnetisk interferens anvands ultraljudsscalers aldrig pa patienter med
pacemaker, interna defibrillatorer, intrakorporala vatskepumpar eller andra implanterbara elektroniska
enheter eller i narheten av kdnsliga patientévervakningsenheter som t.ex. pulsoximetrar.

2.4 Avsedda patientgrupper

Malgruppen &r alla patienter som behéver sub- och/eller supragingival skalning som en del av den profylaktiska
behandlingen. Beslutet att anvdnda sub- och/eller supragingival skalning ar emellertid tandlakarens eller
tandhygienistens ansvar.

2.5 Avsedda anvandare

Prophy Line scaler dr avsedd for tandlakare eller tandhygienister med lamplig utbildning.

2.6 Anvandarmiljo

Anvandning sker pa tandlakarmottagningar eller tandvardsinrattningar. Anvandare bar skyddshandskar.
Kringutrustningen som anvands uppfyller kraven i ISO 7494.
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3 Sdkerhet och krav

3.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter

VARNING

YA

0OBS!

VARNING

Denna produkt levereras icke-steril. Forbered den fore forsta anvandningen
enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1.

For korrekt rekonditionering, rekonditionera enheten efter varje patient
enligt avsnitt 8 Konditionering enligt ISO 17664-1. Siker och effektiv
rekonditionering efter flera anvandningar utan konditionering av enheten
leder till blandinfektioner och forhindrar korrekt rekonditionering pa grund
av atypisk ansamling av féroreningar, ocklusioner och rester av
rengoringsmedel — sarskilt i halrum och matarledningar.

Anvand inte ultraljudsscalern for att bearbeta keramik- eller metallproteser,
eftersom de hoga frekvenserna kan orsaka skador.

Scalerhandstycket far inte anvandas tillsammans med gasformiga
bedovningsmedel i operationssalar.

Funktionskontroll fore varje anvandning. Om du upptécker skador,
oregelbundna driftljud, kraftiga vibrationer, ovanlig uppvarmning eller andra
defekter - meddela service

Anvand alltid tillrdckligt med vatten under behandlingen for att forhindra att
enhetens spets vdarms upp. | annat fall kan allvarliga skador uppsta pa
enheten, tanden, tandroten eller tandkottet. For att forhindra att enheten
varms upp kravs ett vattenfléde pa minst 20 ml/min. Mer information finns i
bruksanvisningen for de enskilda scalertillbehéren.

Denna produkt far inte anvandas i ndrheten av personer som bar pacemaker
eller lider av blédarsjuka. Forsiktighet rekommenderas ocksa i narheten av
gravida kvinnor och barn.

Denna produkt far endast anvandas av kvalificerad personal och endast for
dental behandling.

Produkten far aldrig demonteras eller modifieras.

Detta instrument far inte repareras av anvandaren i handelse av funktionsfel.
Kontakta din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.

Anvéand inte produkten om dess prestanda férsamras eller om den inte
fungerar som den ska.

Anvand inte produkten om den inte har servats pa ratt satt.

Beakta forsiktighetsatgarderna vid anvandning for att sakerstélla korrekt och
saker funktion.

OBS!

Folj instruktionerna for tillverkarens enhet (t.ex. profylaxenhet,
behandlingsstol, fristdende enhet): effektinstallning fér sub- och
supragingival behandling.

3.2 Rapporteringsskyldigheter

Om patientens hélsotillstand allvarligt forsamras under anvandningen av denna produkt ska du rapportera
detta till din aterforsaljare eller till oss som tillverkare — och till den nationella behériga myndigheten.

Vara kontaktuppgifter anges i denna bruksanvisning. Kontaktuppgifterna till det anmaélda organet erhalls pa

begéaran.
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3.3 Biverkningar

Det finns for narvarande inga kdnda biverkningar.

3.4 Riskpatientgrupper
Anvand aldrig denna produkt pa patienter med:

- Pacemakers

- Interna defibrillatorer

- Intrakorporala vatskepumpar

- Andra implanterbara elektroniska enheter
- Personer som lider av endokardit

4 Produktbeskrivning

4.1 Beskrivning

Ultraljudshandstycket MK-dent Prophy Line scaler genererar 32 000 linjara rérelser per sekund genom
piezoelektrisk effekt. De exakt definierade rorelserna i den monterade scalerspetsen (maste kdpas separat)
oscillerar fram och tillbaka mellan tand och tandkott pa ett kontrollerat sétt, vilket skyddar den angréansande
vavnaden och de underliggande nerverna fran skador. En LED-ring bestdende av 6 LED-lampor mojliggor
fargfast, blandfri och enhetlig belysning av prepareringsstéllet och hela munhalan (géller inte alla modeller).

Ultraljudshandstycket MK-dent Prophy Line scaler ar kompatibelt med anslutningar fran tillverkarna EMS,
Acteon-Satelec och KaVo.

EMS, Acteon-Satelec och KaVo ar registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan
namnda foretag.

4.2 Kombination med andra produkter

OBS!

Anvand endast scalerspetsar som dr kompatibla med instrumentet for att
oBs! forhindra att instrumentet skadas.

Ultraljudshandstycket MK-dent Prophy Line scaler ar kompatibelt med foljande scalerspetsar:

Artiklar MK-dent Scaler EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS och Acteon-Satelec ar registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan namnda
foretag.
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4.3 Produktkomponenter

IR

I 1 T 1 I

Képa Ljusstyrning LED- Forseglingsring Handstycke
belyst
ringring

4.4 Leveransomfattning

Leveransen omfattar féljande komponenter och tillbehér som medféljer enheten:

Artiklar MK- OR3051 (1 st.) OR3052 (2 st.) OR3053 (1 st.) OR3054 (1 st.) OR3055 (2 st.)
dent scaler
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL -- -- -- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Nar du 6ppnar det levererade paketet for forsta gangen, kontrollera att forpackningens férsegling ar oskadd
och att alla komponenter finns med. Om nagot saknas ska du omedelbart kontakta din aterforsaljare.

4.5 Nodvandigt material som inte ingar

NOTERA NOTERA

Leveransen omfattar inte nagon scalerspets.
Leveransen omfattar inte nagon behandlingsenhet.
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4.6 Konfiguration

Ultraljudshandstycket Prophy Line scaler ar anslutet till en behandlingsenhet. Det finns olika standardiserade
anslutningar beroende pa3 tillverkaren av behandlingsenheten. Ultraljudshandstycket Prophy Line scaler &r
kompatibelt med foljande ledningsanslutningar:

Artikel Variant EMS Anslutning
SC21EL/SC21E2 | Prophy Line ultraljudsscaler med LED
ENO60A/EN-061
SC21E Prophy Line ultraljudsscaler i
®
[ ®
EN-041
Artikel Variant KaVo Anslutning
SC21KL Prophy Line ultraljudsscaler med LED
Art. 1.007.3995
Artikel Variant Acteon-Satelec Anslutning
SC21SL Prophy Line ultraljudsscaler med LED
F 12 609
SC21S Prophy Line ultraljudsscaler
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec och KaVo ar registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan
namnda foretag.
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5 Tillbehor, forbrukningsvaror och reservdelar

5.1 Tillbehér

Ej tillampligt

5.2 Forbrukningsvaror
Ej tillampligt

5.3 Reservdelar

Ej tillampligt

6 Installation

6.1 Miljokrav

For regelbundet underhall av din behandlingsenhet, se tillverkarens bruksanvisning. Se till att
behandlingsenheten underhalls pa ratt satt.

6.2 Packa upp produkten

Néar du 6ppnar forpackningen for férsta gangen, kontrollera att innehallet enligt 4.4 Leveransomfattning
medfoljer produkten. Kontrollera att Prophy Line scaler inte har nagra defekter eller skador som t.ex. sprickor.

6.3 Montering
Ej tillampligt

6.4 Forberedelse for anviandning

VARNING

Risk for infektion hos patienter och anvandare pa grund av icke-sterila

instrument

-> Fore foérsta anvandning och efter varje behandling maste instrumentet och
tillbehoren konditioneras enligt dessa anvisningar, se avsnitt 8 Konditionering
enligt ISO 17664-1.

VARNING

Funktionsfel och/eller infektionsrisk pa grund av fuktig och férorenad tryckluft

och férorenat vatten for kylning

- Produkten far endast anvandas inom tandvarden med en benhandlingsenhet
som &r CE-markt eller pa annat satt certifierad/godkand enligt géllande
nationell lagstiftning och som ar foérsedd med lamplig vatten- och
tryckluftsférsorjning enligt gallande standarder.

OBS!

Ett skadat instrument eller skadade komponenter kan skada patienten,
OBS! anvandaren och tredje part.
-» Kontrollera att instrumentet fungerar korrekt fore varje anvandningstillfalle
och inspektera det visuellt med avseende pa yttre skada.

- Anvand inte instrumentet och komponenterna om det finns nagra
oegentligheter.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 157



6.4.1 Fora in scalerspetsen

VARNING

Tanden kan skadas om scalerspetsen traffar tanden vertikalt under
VARNING behandlingen.

OBS!

Behandlingsenhetens fotkontroll far inte vara paslagen medan scalerspetsen fors
oBS! in.

Anvand endast spetsar som ar kompatibla med scalerhandstycket, se 4.2 Kombination med andra produkter.
Nar du satter i scalerspetsen ska du endast anvanda verktyget fran motsvarande tillverkare av scalerspetsen for
att undvika att dra at gangan for hart.

Anvand den lampliga spetsmall som tillhandahalls av tillverkaren for att sdkerstalla att scalerspetsen ari
tillrdckligt bra skick innan den anvands. Om inte ska den bytas ut mot en ny.

Skruva fast 6nskad scalerspets i handstycket innan du faster det pa ledningen.

1

—>
P
%

2

- Placera scalerspetsen pa gangan langst upp pa scalerhandstycket (1).

- Vrid scalerspetsen medurs och dra at den ordentligt (2).

- Ta bort monteringsverktyget. Instrumentet ar nu klart for anvandning.

- Hall handstycket mellan tummen och pekfingret for att arbeta exakt. Behandlingsenheten kan nu slas pa.

- Stall in vibrationsintensitet och vattenférsorjning enligt 13 Tekniska data. For ytterligare information, se
respektive bruksanvisning for scalerspetsarna.
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6.4.2 Fora in endospetsen

VARNING

Anvéand inte handstycket forrdan endospetsen har forts in i rotkanalen.
VARNING

Stall endast in vibrationerna pa en lag intensitet, eftersom tanden annars kan

skadas. Applicera inte for hogt tryck.

N,/ M

- Skruva fast filhallaren handfast pa géangan.

- Dra atfilhallaren med hjalp av lampligt verktyg fran tillverkaren.

- Sattin filen i filhdllaren och dra at den med verktyget.

- Stall in vibrationsintensitet och vattenférsorjning enligt 13 Tekniska data. For ytterligare information, se
respektive bruksanvisning for endospetsarna.

- Fornuinfilen i rotkanalen och pabdérja behandlingen.

6.4.3 Fasta instrumentet

- Skruva fast dnskad scaler- eller endospets i handstycket innan du faster det pa ledningen.

- Placera instrumentet exakt pa slanganslutningen. Se till att kontakterna &r i ratt lage.

- Kontrollera att instrumentet ar sakert fast vid slangen genom att dra i det forsiktigt.

- Tabort instrumentet genom att halla fast det ordentligt och dra av det fran ledningshylsan.

6.5 Uppstart och anvandning

NOTERA NOTERA

Fore varje arbetsdags borjan maste vattenférsorjningssystemen spolas i minst 2
minuter utan att nagra instrument ar anslutna. Skolj dem ocksa i 20 till 30
sekunder efter varje patient.

Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av behandlingsenheten och tillverkaren av scalerspetsen vid uppstart
och anvandning.
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7 Behandling

7.1 Skydd av patient, operator och assistent

VARNING

I\

0oBS!

VARNING

Fore den forsta kontakten med patienten maste produkten konditioneras korrekt
for att forhindra infektion. Se avsnitt 8 Konditionering enligt 1SO 17664-1.

Skydda patienten pa lampligt satt fére anvandning.

Under behandlingen maste operatdren och assistenterna bara handskar,
skyddsglasdgon och munskydd for att forhindra infektioner.

OBS!

Avbryt alltid arbetet om driftljuden blir hogre eller oregelbundna, om
vibrationerna blir kraftigare eller om det finns risk for dverhettning eller visuella
skador. Kontakta i dessa fall din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.

7.2 Tabort scalerspetsen efter anvandning

0Bs!

NOTERA

OBS!

Behandlingsenhetens fotkontroll far inte vara paslagen medan scalerspetsen tas
bort.

NOTERA

Anvand endast lampligt verktyg fran tillverkaren for att ta bort scalerspetsen for
att undvika att gédngan dras at for hart.

- Skolj scalern i minst 30 sekunder efter varje skalningsprocess for att avlagsna grova fororeningar fran
spetsen och handstycket.

1

E—
P
(:D

- Placera verktyget pa scalerspetsen utan att vidréra den (1).
- Vrid scalerspetsen moturs for att lossa den fran gangan (2).
- Draav scalerspetsen med hjalp av verktyget (3).
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7.3 Tabort endospetsen efter anvindning

N n 4]

N

- For att ta bort filen, placera verktyget pa filhallaren och vrid det moturs for att lossa anslutningen.

- Tasedan bort filen.

- For att ta bort endospetsen, placera verktyget pa gangan och vrid det moturs for att lossa anslutningen.
- Tasedan bort endospetsen.

7.4 Demontera scalerhandstycket

= [ |-

I I T 1 I

Kapa Ljusstyrning LED- Forseglingsring Handstycke
belyst
ringring

- Skruva loss det locket fran handstycket moturs.
- Drafor att ta bort den LED-upplysta ringen (endast for scalerhandstycken med belysning) och den bla
tatningsringen.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 161



8 Konditionering enligt ISO 17664-1

NOTERA NOTERA

Majligt antal tillampningar beror inte pa antalet konditioneringscykler, utan
snarare pa anvandningen av enheten och slitaget. Produktens livslangd avgors
darfor av de tecken pa slitage och skador som uppstar under anvandningen.

Kassera skadade produkter enligt avsnitt 10 Transport och kassering. Anvand
inte produkter med tydliga tecken pa slitage eller skador.

Anvind endast rengorings-/desinfektionsmedel som &r godkanda for
konditionering av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for
rengorings-/desinfektionsmedlen.

Om oldmpliga rengdrings- eller desinfektionsmedel anvands kan det ha féljande
negativa effekter pa instrumenten:

- Skada eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion av metalldelar

- Forkortad livslangd

F6lj anvisningarna fran tillverkaren av rengérings-/desinfektionsmedlet. Anvand
inga slipande rengorings-/desinfektionsmedel.

Tillverkaren rekommenderar att endast rengorings-/desinfektionsmedel som
uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 anvands for mekanisk
rengoring/desinfektion.

Instrumenten kan steriliseras. Anvand inte steriliseringstemperaturer éver 135 °C
(275 °F).

Ultraljud rekommenderas inte for konditionering av instrumenten, eftersom det
kan minska produktens livslangd.

8.1 Forbehandling vid anvandningsstallet

é VARNING
Risk for infektion fran icke-sterila instrument. Bar alltid skyddshandskar.

VARNING

OBS!

Anvandning av desinfektionsbad och klorhaltiga desinfektionsmedel kan orsaka
OBS! defekter och funktionsfel pa instrumentet.

Rengoringsresultatet forsamras om rester torkar in pa ytan.
-> Spola instrumentet omedelbart nar du ar klar med arbetet pa patienten.

—-> Avlagsna omedelbart eventuella rester av cement, blod eller komposit.

Manuell férrengoring rekommenderas ocksa vid automatisk konditionering, t.ex. for att ta bort igensattningar i
sprutkanalerna.
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- Forrengoring av instrumenten bor utféras omedelbart efter behandlingen, samtidigt som hansyn tas till
personligt skydd. Pa sa satt forhindras att organiskt material och kemikalierester torkar in pa
instrumentens yttre delar och att miljon inte férorenas.

- Skolj de inre kanalerna i produkten medan den fortfarande ar ansluten till behandlingsenheten i minst 30
sekunder.

- Tabort scalerspetsen eller den endodontiska spetsen och ta bort instrumentet fran behandlingsenheten.

- Tabort vidhiftande féroreningar, kroppsvatskor och viavnad med en engangstrasa/pappersduk.

- Skolj produkten med vatten efter anvandning (temperatur under 35 °C (95 °F)).

- Setill att instrumentet forvaras pa ett sdkert satt och transporteras torrt i en sluten behallare till
konditioneringsplatsen.

- Rengor instrument inom en timme efter varje behandling for att férhindra att den torkar ut.

- Anvéand endast ickefixerande rengoringsmedel eller vatten med en temperatur under 35 °C (95 °F),
eftersom det annars kan uppsta 6kad vidhaftning av fororeningar, vilket forsvarar ytterligare
konditioneringssteg.

8.2 Manuell konditionering

OoBS!

Anvandning av manuell férrengéring kraver utbildning av de anstéllda som utfor
oBs! denna konditioneringsinstruktion. Detta ar nédvandigt for att sakerstélla effektiv
rengoring.

Otillracklig rengoéring av ytan och vattenledningarna.
- Grundlig manuell forrengoring maste utforas for att sakerstalla en effektiv
rengoring.

Funktionsfel kan uppsta vid rengoring i ultraljudsenhet.
- Rengor instrumentet endast enligt beskrivningen nedan.

NOTERA NOTERA

Anvand alkoholbaserat instrumentdesinfektionsmedel med kort verkningstid som
inte orsakar nagon relevant adhesion av proteiner pa handstyckena.
Instrumentdesinfektionsmedlet maste vara bakteriedédande, svampdddande och
antiviralt enligt RKI:s krav. Anvand aldrig klorhaltiga desinfektionsmedel eftersom
de kan skada handstyckena. Anvand inte aldehydiska desinfektionsmedel
eftersom de inte ar kompatibla med materialet. Anvand endast
desinfektionsmedel vars mikrobiologiska effekt har bekraftats eller garanteras av
tillverkaren (t.ex. VAH/DGHM-listade eller CE-mérkta).

Enligt RKl:s rekommendation krévs termisk desinfektion i en angsterilisator efter
manuell rengéring och desinfektion av medicintekniska produkter i klassen
"semikritisk B", sarskilt om det instrumentdesinfektionsmedel som anvands for
den manuella desinfektionen inte samtidigt har bakteriedédande, svampdddande
och antiviral effekt. Alternativt kan den manuella rengéringen fungera som
forberedelse for mekanisk rengéring.
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Verktyg:
- Dricksvatten’; min. 100 ml, 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Borste eller mjuk tandborste
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70 % isopropanol
- Spruta for engangsbruk

8.2.1 Manuell rengoring och desinfektion

- Tabort scalerspetsen eller den endodontiska spetsen fran handstycket med hjalp av respektive
monteringsverktyg (se 7.2 Ta bort scalerspetsen efter anvandning eller 7.3 Ta bort endospetsen efter
anvandning) och ta bort instrumentet fran behandlingsenheten.

- Borsta instrumentet under rinnande dricksvatte’ med en engangstandborste tills inga fler féroreningar
syns. Skolj sprayhalet och géangan noggrant.

- Placera sedan instrumentet i en rengoéringslosning (dosering 1 %, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte)
och 13t det ligga déar i 10 minuter.

- Skolj darefter instrumentet med demineraliserat vatten for att avlagsna rengéringslosningen.

- Demontera instrumentet enligt beskrivningen i 7.4 Demontera scalerhandstycket.

- Lagg det demonterade handstycket i den medféljande alkoholbaserade desinfektionslésningen (70 %
isopropanol).

- Spola halrum med desinfektionsmedlet med hjalp av en spruta.

- Latinstrumenten ligga i I6sningen i 10 minuter.

- Skolj darefter alla delar med demineraliserat vatten for att avlagsna desinfektionsldsningen.

8.2.2 Manuell torkning

Blas av instrumentets in- och utsida med medicinsk tryckluft tills inga vattendroppar langre syns.

7 Dricksvattenkvalitet enligt EU:s dricksvattendirektiv (totalt antal bakterier max. 100 CfU/ml)
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8.3 Automatisk konditionering

8.3.1 Automatisk rengoring

NOTERA NOTERA
\/ MK-dent rekommenderar enheter for termisk desinfektion som uppfyller kraven i
/‘\ EN ISO 15883-1 och som ar godkanda av tillverkaren for dentala handstycken.

Rengoring bor utforas vid min. 55 °C (131 °F) i minst 6 minuter och desinfektion
vid minst 90 °C (194 °F) i minst 5 minuter (fér AO-varde > 3 000). Ett milt alkaliskt
rengdringsmedel med pH 9 till 11 rekommenderas, t.ex. Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte.

OBS!
For automatisk rengoéring av interidren, anvand de adaptrar som anges av
oBs! enhetens tillverkare.

Konditionera och desinficera endast instrument som &r torra och fria fran rester
med hjalp av en automatisk rengorings- och desinfektionsprocess.

Den automatiska rengéringsprocessen har validerats med hjalp av WD BHT INNOVA® M3-enheten i program nr
14 (rengoring) med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 % som rengéringsmedel. Instrumenten har
anslutits till maskinen med en silikonslang med en Luer-Lock-adapter.

Parametrar for automatisk rengoring:

- Rengori 1l minut med rengéringsmedlet Neodisher® MediClean forte 0,5 % vid 30 °C (86 °F).
- Rengor i 6 minuter med 0,5 % Neodisher® MediClean forte vid 55 °C (131 °F).
- Skolj i1 minut med demineraliserat vatten.

8.3.2 Automatisk desinfektion och skéljning

Den automatiska desinfektionsprocessen har validerats med hjalp av WD BHT INNOVA® M3-enheten i program
nr 03 (termisk desinfektion) med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 % som rengéringsmedel.
Instrumenten har anslutits till maskinen med en silikonslang med en Luer-Lock-adapter.

Parametrar for automatisk desinfektion:

- Rengodrilminut med 0,5 % Neodisher® MediClean forte vid 30 °C (86 °F).

- Rengor i 6 minuter med 0,5 % Neodisher® MediClean forte vid 55 °C (131 °F).

- Skolj i1 minut med demineraliserat vatten.

- Skolji1 minut med demineraliserat vatten.

- Utfor termisk desinfektion i 5 minuter vid 90 °C (194 °F) med demineraliserat vatten (for ett AO-varde > 3
000) med lag bakteriehalt (< 10 CFU/ml) och lag endotoxinhalt (< 0,25 endotoxinenheter/ml).

8.3.3 Torkning

Torkningsprocessen ingar normalt i rengéringsprocessen for din termiska desinfektor. F6lj anvisningarna for din
termiska desinfektor. Lat instrumentet svalna innan du tar bort det fran adaptern sa att det sdkert och enkelt
att gora det. Om det fortfarande finns synlig férorening i den termiska desinfektorn efter behandlingen maste
processen upprepas. For att undvika skador pa instrumentet, se till att instrumentet ar torrt pa in- och utsidan
och fritt fran rester efter varje cykel. Om det finns fukt kvar pa eller i instrumentet efter rengéringen, torka bort
den med en luddfri trasa. Se ocksa till att instrumentens halrum &r torra och torka dem med medicinsk tryckluft
om det behovs.
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8.4 Sterilisering i en autoklav

8.4.1 Forpackning

NOTERA

NOTERA

Anvéand en validerad forpackningsprocedur som ar lamplig for sterilisering.
Steriliseringspasen maste vara tillrdckligt stor for instrumentet sa att
forpackningen inte blir uttanjd. Steriliseringsforpackningen maste uppfylla kraven
i EN ISO 11607-1 och vara lamplig for steriliseringsprocessen. Forpacka varje
instrument individuellt i en enkel steriliseringspase. Forslut steriliseringspasen
noggrant och kontrollera att det inte finns nagra lackor i férseglingen.

8.4.2 Sterilisering i en angsterilisator enligt EN 13060/EN 1SO 17665

VARNING

135°C

e

OBS!

NOTERA

Lagg det forseglade instrumentet i steriliseringspasen pa en steriliseringsbricka for att undvika direktkontakt

VARNING

Sterilisering maste utforas fore forsta anvandningstillfallet och efter varje
patient for att forhindra direkt- och korsinfektion.

For att undvika infektioner ska du bara lampliga skyddsklader som munskydd,
handskar och skyddsglaségon.

Kontaktkorrosion fran fukt kan orsaka skador pa produkten.
-> Ta ut instrumentet ur angsterilisatorn direkt efter steriliseringscykeln.

Denna medicintekniska produkt tal temperaturer upp till max. 135 °C (275 °F).

OBS!

Beroende pa anvandningsforhallandena for din sterilisator eller dina
steriliseringsmetoder kan denna produkt bli missfargad.

NOTERA

Sterilisatortillverkarens anvisningar for anvandning och lastkonfiguration maste
foljas noggrant. Nar du steriliserar flera instrument i en steriliseringscykel ska du
se till att instrumenten inte vidror varandra for att sakerstalla basta mojliga
angpenetration. F6lj anvisningarna i bruksanvisningen fran tillverkaren av
sterilisatorn.

med sterilisatorns inre kammaryta och placera det sedan i autoklaven. MK-dent rekommenderar anvandning av
en sterilisator enligt EN 13060, EN I1SO 17665 eller EN 285.
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8.4.3 Steriliseringsparametrar

Anvind endast féljande steriliseringsparametrar for att uppna en SAL p& 10°6:

Autoklavera med ett fraktionerat férvakuum (rekommenderas): minst 4 minuter vid min. 132 °C (270 °F).

Steriliseringen har validerats med W&H LISA 517-enheten i en fraktionerad forvakuumprocess vid 132 °C
(270 °F) i 4 minuter. Enligt bruksanvisningen fran sterilisatortillverkaren berdknas torktiden for
steriliseringsprocessen av enhetens programvara.

De anvisningar som anges ovan for konditionering av en medicinteknisk produkt for ateranvandning har
validerats och befunnits lampliga av tillverkaren av den medicintekniska produkten. Anvandaren ar ansvarig for
att sakerstdlla att den konditionering som faktiskt utfors, inklusive de enheter och material som anvands i
konditioneringsanordningen och all personal som &r involverad, kommer att uppna det avsedda resultatet.
Detta kraver verifiering och/eller validering samt rutinméssig 6vervakning av processen.

8.4.4 Efter sterilisering

Nar steriliseringscykeln ar klar tar du ut instrumentet ur autoklaven. Se till att anvanda lamplig personlig
skyddsutrustning eftersom instrumenten blir varma.

8.5 FoOrvaring

Efter sterilisering och torkning ska du kontrollera att det inte finns nagra vattendroppar kvar. Férvara de
konditionerade instrumenten i ett torrt, morkt och svalt rum, skyddat fran damm och med lagsta mojliga
mikrobiella belastning.

Temperatur 45 °C—+40 °C (+41 °F — +104 °F)
Relativ luftfuktighet < 80 %, icke-kondenserande
Lufttryck 500 hPa — 1 060 hPa (7,2 psi— 15 psi)
é OBS!
Funktionsfel pa instrumentet under anvandning efter kraftigt nedkyld férvaring
oBs!

-> Lat kraftigt nedkylda instrument vdarmas upp till rumstemperatur innan du
borjar anvanda dem.

Instrumentet maste vara helt torrt fore férvaring. Eventuellt kvarvarande vatten
kan leda till missfargning eller rost.

Forvara inte instrumentet pa en plats dar det kan utsattas for vatten.

Forvara inte instrumentet pa platser dar kemikalier forvaras eller dar det finns
fratande gaser.
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9 Underhall

9.1 Regelbundet underhall och kontroller

VARNING

Felaktigt underhall eller felaktig service kan leda till funktionsfel och/eller
VARNING forsamring.
- Utfor alltid korrekt underhall och service.

OBS!
For saker anvandning av produkten ska kontroller och underhall av instrumentet
oss! utféras enligt denna bruksanvisning.

9.2 Rengoring vid problem

Vid problem, rengér varje del av instrumentet. Instrumentet maste kopplas bort fran slangen for rengoring.
Instruktioner finns i avsnitt 8.1 Forbehandling vid anvandningsstallet.

10 Transport och kassering

OBS!
Anvandare eller tredje part kan smittas av kontaminerade medicintekniska

oBs! produkter. Konditionera produkten foére transport eller kassering, eller kassera
den pa lampligt satt enligt gallande bestammelser for kassering av kontaminerat
medicinskt avfall.

Konditionera instrumentet enligt avsnitt 8 Konditionering enligt ISO 17664-1 och returnera det till oss i
originalférpackningen. Vi tar hand om den professionella kasseringen av enheten och originalférpackningen at
dig.

11 Fels6kning

NOTERA NOTERA

Detta instrument far inte repareras av anvandaren i hdndelse av funktionsfel.
Kontakta din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.
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12 Reparation

OBS!

Kontaminerade medicintekniska produkter kan smitta anvandare eller tredje
oBS! part. Konditionera instrumentet innan du skickar ivag det.

Konditionera instrumentet enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1 och skicka det till din
aterforsaljare eller direkt till MK-dent om det &r defekt. Kontakta MK-dents kundtjanst for att ordna med frakt
eller upphamtning for reparation pa fabriken. Fragor om buller, underhall, konditionering och funktioner kan
ofta klargdéras under ett samtal, vilket gor det onddigt att skicka in produkten.

13 Tekniska data

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec- (KaVo-anslutning)
(EMS-anslutning) anslutning)

Elektronisk ingangsspéanning [V] 190-230 190-230 190-230
Instrumentets rérelseomrade 1~100 1~100 1~100
[pm]

Instrumentets rorelsefrekvens 2843 2843 28 +3
[kHz]

Utgangseffekt [W] 3-20 3-20 3-20
Sprutvattentryck [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Sprutvattenforbrukning [ml/min]

enligt EN 1SO 18397 >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec och KaVo ar registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan

namnda foretag.
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14 Forklaring av symboler

Observera — se avsnitt 1 Forklaring av varningar

135°C
655 Kan steriliseras i en angsterilisator (autoklav) upp till angiven temperatur
AAN
\/
/‘\ Lamplig for automatisk konditionering i anordningar for termisk desinfektion
[:B:I Pmk'de""mm Las bruksanvisningen och se bruksanvisningen pa webben
CE-markning med identifikationsnummer fér det anmalda organet — anger att
c € 0123 produkten dverensstammer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter
M D Medicinteknisk produkt (CE-forfarande for bedomning av 6verensstammelse)
REF Katalognummer
SN Serienummer

“ Juridisk tillverkare
&I Tillverkningsdatum

UDI Unik produktidentifiering — UDI (Unique Device Identifier) — anger att en streckkod
innehaller en unik enhetsidentifiering

% HIBC-kod (streckkod for halsovardsbranschen)
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15 Tillverkargaranti och lagstadgad garanti

MK-dent forsakrar att ditt instrument har genomgatt en noggrann kvalitetskontroll innan det lamnar fabriken.
Dessa kvalitetskontroller utfors enligt betydligt strangare standarder &n kraven i produktstandarden (1ISO 18397
Tandvard- Motordrivna scalers). Dessutom erbjuder vi dig omfattande garantiservice for att sakerstalla att du
blir néjd.

15.1 Tillverkargaranti

MK-dent garanterar slutkunden att produkten fungerar perfekt och ar fri fran defekter i material och utférande
fran inkopsdatumet under en period av 12 manader.

Undantag:

e Slitdelar som t.ex. hylsor, kullager, packningar, adaptrar, glodlampor och O-ringar

e Fallskador

e Uppsatlig skada och felaktig anvandning i strid med bruksanvisningen

e Transportskada pa grund av felaktig férpackning (instrumenten maste forpackas enskilt och tillrackligt
skyddat)

e Ingen bifogad kopia av fakturan for kopet av enheten (fakturamottagaren maste vara en
tandlakarmottagning)

e  Garantin géller fran inkdpsdatumet och kan inte 6verlatas

o Defekter eller deras konsekvenser pa grund av ingrepp eller modifieringar av produkten genom
slutanvandaren eller en tredje part som inte ar auktoriserad av MK-dent

15.2 Lagstadgad garanti

MK-dent har en lagstadgad garanti for alla produkter gentemot avtalspartnern. Denna lagstadgade garanti
omfattar material- och bearbetningsfel som redan fanns vid tidpunkten for riskoverforingen eller som uppstar
inom den lagstadgade garantitiden. Ansprak inom ramen for den lagstadgade garantin godkdnns endast om
produkten skickas in tillsammans med inkdpsbeviset i form av en faktura eller en kopia av féljesedeln
(avtalspartner, inkdpsdatum, modell- och serienummer maste tydligt framga).

Undantag:

e Slitdelar som t.ex. hylsor, kullager, packningar, adaptrar, glédlampor och O-ringar

e  Fallskador

e Uppsatlig skada och felaktig anvandning i strid med bruksanvisningen

e Transportskada pa grund av felaktig férpackning (instrumenten maste forpackas enskilt och tillrackligt
skyddat)

e  Garantin géller fran inkdpsdatumet och kan inte 6verlatas

e Defekter eller deras konsekvenser pa grund av ingrepp eller modifieringar av produkten genom
slutanvandaren eller en tredje part som inte ar auktoriserad av MK-dent

15.3 Garantivillkor

e Inkopsbevis (faktura eller foljesedel) kravs for garantiansprak.

e  Garantin upphor att gdlla om produkten manipuleras eller modifieras av obehorig tredje part.

e Reparationer eller utbyten under garantin ger inte ratt till att forlanga eller starta om garantitiden.
e MK-dent forbehaller sig ratten att reparera eller byta ut defekta instrument.
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15.4 Gora garantiansprak gallande

Om du vill gora tillverkargarantin géllande, kontakta MK-dent kundtjanst direkt. Om du vill géra den
lagstadgade garantin gallande, kontakta din avtalspartner.

Kontakta MK-dent kundtjanst
Telefon: +49 4532 40049-0
E-post: service@mk-dent.com

Se till att ha féljande information till hands:

e  Produktmodell och serienummer
e Inkdpsbevis med datum
e Detaljerad beskrivning av problemet

Var kundtjanst guidar dig genom garantiprocessen och ser till att du far en snabb och tillfredsstallande |6sning.
Efter reparationen atersands ditt instrument till dig sékert forpackat och férseglat tillsammans med en
detaljerad testrapport.

15.5 Ansvarsfriskrivning

Inom ramen for tillverkargarantin eller den lagstadgade garantin ansvarar MK-dent inte for ekonomiska
forluster, stillestandstider, lane- eller hyrutrustning, utebliven vinst eller liknande konsekvenser. MK-dents
ansvar ar begransat till produktens inképsvarde.

MK-dent ansvarar inte for eventuella fel och deras konsekvenser som kan uppsta pa grund av naturligt slitage,
felaktig hantering eller rengoring, felaktigt underhall, bristande efterlevnad av drifts- eller
hanteringsinstruktioner, kalcinering eller korrosion, fororenad luft- och vattenforsérjning eller kemisk eller
elektrisk paverkan som &r ovanlig eller inte tillaten enligt MK-dents bruksanvisning eller andra tillverkares
bruksanvisningar.

Allt ansvar ar uteslutet om defekter eller deras konsekvenser orsakas av ingrepp eller modifieringar av
produkten genom slutanvandaren eller en tredje part som inte ar auktoriserad av MK-dent.

MK-dent forbehaller sig ratten att nar som helst dndra garantivillkoren. Andringar har ingen retroaktiv giltighet
for produkter som redan kopts.
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1 A hasznalati utmutatorol

Ez a haszndlati Utmutaté az 6sszes MK-dent Prophy Line homokfuvdra vonatkozik (1asd a 4. Termékleiras c.
szakaszt).

Az itt felsorolt termékek kizardlag fogaszati kezelésre szolgdlnak a fogdszat teriiletén. A termék barmilyen
helytelen hasznalata vagy médositasa tilos, tovabba veszélyekhez vezethet. Az alabbiakban felsorolt 6sszes
termékeket kizardlag szakképzett felhaszndldk hasznalhatjak a 2.5. Tervezett felhasznalocsoport c. pontban
ismertetetteknek megfelelGen, a rendeltetésszer( célra és a hasznalati Utmutatod szerint.

1.1 A figyelmeztetések magyarazata

Ez a hasznalati Utmutato a termék biztonsagos és hatékony miikodését hivatott ismertetni a felhasznalé
szamara. A termék lizemeltetése el6tt olvassa el ezt a hasznalati dtmutatét, vegye figyelembe az 6sszes
biztonsagi utasitast és figyelmeztetést, és szigorian tartsa be azokat. Forditson kilonds figyelmet a

3. Biztonsag és kovetelmények c. fejezetben ismertetett valamennyi informacidra és eljarasra.

Ez a hasznalati Utmutato a termék részét képezi, és a termék kdzelében kell tartani, hogy mindig hozzaférheté
legyen.

A személyi sériilések és anyagi karok elkeriilése érdekében tartsa be az ebben a dokumentumban szereplé
figyelmeztetéseket és biztonsagi informacidkat. Ezek kiilon jeldléssel vannak ellatva:

f FIGYELMEZTETES
A FIGYELMEZTETES potencialisan sulyos kimenetelre, nem kivant eredményre

FIGYELMEZTETES vagy biztonsdagi kockdazatra figyelmeztet. A figyelmeztetés figyelmen kiviil hagydsa
a felhasznald vagy a beteg haldldhoz vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

VIGYAZAT

A VIGYAZAT a termék biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonos

VIGYAZAT koriltekintést igényl6 helyzetekre figyelmeztet. Az dvintézkedések figyelmen
kivil hagyasa kisebb vagy kdzepesen stlyos személyi sériiléseket, illetve a
termékben vagy mas vagyontargyakban keletkezé kdrokat eredményezhet, és
potencialisan sulyos sériilésekhez és/vagy kérnyezetszennyezés esetleges
kockdzatdhoz vezethet.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Olyan kilonleges tanacsokra hivja fel a figyelmet, amelyek példaul segitséget
nyujtanak a felhasznaldnak vagy a munkafolyamat javitasahoz.

1.2 Megfeleloség

Ez az orvostechnikai eszk6z megfelel a 93/42/EGK irdnyelv kévetelményeinek.

Ha tovabbi kérdései lennének az alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkozi szabvanyokkal kapcsolatban, kérjik,
forduljon a gyartéhoz:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

Németorszag
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Rendeltetés

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A Prophy Line fogk&-eltavolito feltétek ,meghajtasara” szolgalé ultrahangos kézidarab, amelyeket egészségligyi
szakemberek haszndalnak szubgingivalis és szupragingivalis fogkd eltdvolitdsara a professzionalis fogtisztitas
soran. Az ultrahangos kézidarabokat és fogk8-eltavolitd feltéteket liregek el6készitésére, gydkércsatornak
tisztitasara, Oblitésére és el6készitésére, inlayek, koronak és hidak lazitdsara, tovdbba parodontalis kezelésre is
hasznaljak.

2.2 Javallatok

A Prophy Line fogk&-eltavolitd késziilék fogkd-eltavolito feltétek ,,meghajtasara” szolgald kézidarab, amelyeket
szubgingivalis és szupragingivalis fogké eltavolitasdra hasznalnak a professzionalis fogtisztitas soran. A fogkd-
eltavolito feltéteket liregek elGkészitésére, gyokércsatorndk tisztitasara, oblitésére és elGkészitésére, inlayek,
koronak és hidak lazitasara, tovabba parodontalis kezelésre is hasznaljak.

2.3 Ellenjavallatok

Az elektromagneses interferencia lehetGsége miatt az ultrahangos fogké-eltavolitok soha nem hasznalhatdk
pacemakerrel, belsé defibrillatorral, intrakorporalis folyadékszivattydval vagy mas beliltethet6 elektronikus
eszkozokkel rendelkezé betegeknél, illetve érzékeny betegmegfigyel§ eszkozok, példaul pulzoximéterek
kozvetlen kozelében.

2.4 Tervezett betegcsoportok

A célcsoport minden olyan beteg, akinek a profilaktikus kezelés részeként szubgingivalis és/vagy
szupragingivalis kezelésre van sziiksége. A szupragingivalis és/vagy szupragingivalis fogk§-eltavolitas
alkalmazdsdra irdnyuld dontés azonban a fogorvos vagy dentdlhigiénikus felelGssége.

2.5 Tervezett felhasznalocsoport

A Prophy Line fogk&-eltavolitd csak megfelel§ képzettséggel rendelkez6 fogorvosok vagy dentalhigiénikusok
altali haszndlatra szolgal.

2.6 Felhasznaloi kornyezet

Az alkalmazas fogorvosi rendelGkben vagy fogaszati [étesitményekben torténik. A felhaszndldk véddkesztydit
viselnek. Az alkalmazott periféridk megfelelnek az ISO 7494 szabvany kévetelményeinek.
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3 Biztonsag és kovetelmények

3.1 Altalanos biztonsagi szabalyozasok

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT

FIGYELMEZTETES

Ez a termék nem steril dllapotban keril kiszallitasra. Az els6 hasznalat el6tt
készitse elG a 8. ElGkészités az ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak
megfelelGen.

A megfelel6 Gjboli el6készités érdekében az eszk6zt minden egyes beteg
utan ujra el kell késziteni a 8. EI6készités az ISO 17664-1 szabvany c.
szakasznak megfelel6en. A biztonsagos és hatékony Ujbdli elkészités
tobbszori hasznalat utdni elmulasztasa vegyes fert6zésekhez vezet, és
megakadalyozza a megfelel§ Gjbdli el6készitést a szennyezddések,
elzarddasok és tisztitdszer-maradvanyok atipikus felhalmozéddsa miatt —
kiilénosen az Gregekben és az ellatd vezetékekben.

Ne hasznalja az ultrahangos fogké-eltavolitét keramia vagy fém fogsorok
megmunkalasara, mivel a magas frekvencidk karosodast okozhatnak.

A fogkd-eltavolité kézidarabot nem szabad m(it6kben gaznem
érzéstelenitszerekkel egylitt hasznalni.

Minden hasznalat el6tt ellenGrizze a miikodGképességét. Ha sériilést,
szokatlan miikodési zajt, erGs rezgést, szokatlan melegedést vagy egyéb
hibat észlel - értesitse a szervizt.

A kezelés soran mindig haszndljon elegendé vizet, hogy a készllék cslicsa ne
melegedjen fel. Ellenkezé esetben a késziilék, a fog, a foggyokér vagy az iny
sulyos karosodasa kovetkezhet be. A készilék felmelegedésének
megakadalyozasa érdekében legaldbb 20 ml/perc vizaramlasi sebességre van
szlkség. Tovabbi részleteket az adott fogk§-eltdvolito tartozékok hasznalati
Utmutatoi tartalmaznak.

Ezt a terméket nem hasznalhatjak pacemakert visel6 vagy vérzékenységben
szenvedd személyek kdzelében. Varandds nék, illetve gyermekek kozelében
is koriltekintéssel kell eljarni.

Ezt a terméket kizardlag szakképzett személyzet hasznalhatja, kizardlag
fogdszati kezelésre.

Soha ne szerelje szét vagy modositsa ezt a terméket.

Meghibasodas esetén a felhasznald nem javithatja meg a készilléket.
Forduljon markakereskedéjéhez vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.
Kérjik, ne hasznalja a terméket teljesitményromlas vagy meghibdsodasok
esetén.

Ne hasznalja a terméket nem megfelelGen végrehajtott szervizelés esetén.
A helyes és biztonsagos mikddés érdekében tartsa be a haszndlatra
vonatkozé évintézkedéseket.

VIGYAZAT

Tartsa be a gyarto egységére (pl. profilaxis egység, fogaszati szék, kilénallo
rendszer) vonatkozo utasitasokat: szubgingivalis és szupragingivalis kezelésre
iranyulo teljesitménybeallitas.

3.2 Jelentési kotelezettségek

Amennyiben a termék hasznalata sordn a beteg egészségi allapota sulyosan romlana, kérjik, jelezze ezt a
szakkereskedének vagy nekiink mint gyarténak — valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.

Kapcsolattartdsi adatainkat a jelen haszndlati Gtmutaté tartalmazza. Kérésre a bejelentett szervezet
elérhet8ségét is megadjuk Onnek.
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3.3. Mellékhatasok

Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

3.4 Veszélyeztetett betegcsoportok

Soha ne hasznalja ezt a terméket a kdvetkez6k altal érintett betegeken:

- Pacemakerek

- Belsé defibrillatorok

- Intrakorporalis folyadékszivattyuk

- Egyéb beliltethetd elektronikus eszkdzok
- Endocarditisben szenved6 személyek

4 Termékleiras

4.1 Leiras

Az MK-dent Prophy Line fogké-eltavolité ultrahangos kézidarab a piezo-elv alapjan masodpercenként 32 000
linedris mozgast hoz létre. A csatlakoztatott (kiilon megvasarolhatd) fogk6-eltavolitd hegy pontosan
meghatadrozott mozgasa szabdlyozott médon oszcillal elére-hatra a fog és az iny kdzott, igy védve a sériiléstél a
szomszédos szoveteket és az idegeket. A 6 LED-b6I allé LED-gy(irl lehetévé teszi a preparalas helyének és a
teljes szajlireg szinstabil, vakitdsmentes és egyenletes megyvilagitasat (nem minden modellnél).

Az MK-dent Prophy Line fogk§-eltdvolitd ultrahangos kézidarabok kompatibilisek az EMS, Acteon-Satelec és
KaVo gyartok csatlakozdival.

Az EMS, az Acteon-Satelec és a KaVo bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.

4.2 Kombinalas mas termékekkel

VIGYAZAT
A miszer karosodasanak elkeriilése érdekében csak a miszerrel kompatibilis
VIGYAZAT fogké-eltavolitd feltéteket hasznaljon.

Az MK-dent Prophy Line fogk6-eltavolité ultrahangos kézidarabok a kovetkezd fogké-eltavolito feltétekkel
kompatibilisek.

REF MK-dent fogké-eltavolitd EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

Az EMS és az Acteon-Satelec bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.
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4.3 Termékosszetevok

IR
I I

i i I

Fényvezet6 Tomité Kézidarab
vilagito gydrd
gydrd

4.4 Szdllitasi terjedelem

A szallitasi egység a kovetkezd alkatrészek és tartozékok szallitasi terjedelmét tartalmazza:

REF MK-dent OR3051 (1 db) OR3052 (2 db) OR3053 (1 db) OR3054 (1 db) OR3055 (2 db)
fogké-

eltavolito
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL - - --- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Amikor el&szor nyitja ki a szallitasi csomagot, gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagoldson taldlhato pecsét
sértetlen, és minden alkatrész a szallitasi terjedelem részét képezi. Ha barmi hianyozna, azonnal forduljon a
kereskedgjéhez.

4.5 Szikséges, nem mellékelt anyagok

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

A csomag nem tartalmaz fogkG-eltavolito feltétet.
A szallitasi terjedelem nem tartalmaz fogdszati kezelGegységet.
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4.6. Konfiguracid

A Prophy Line fogk&-eltavolitd ultrahangos kézidarabok egy fogaszati kezelGegységre csatlakoznak. A fogaszati
egység gyartojatol fuggben kilonbozé szabvanyositott csatlakozasok Iéteznek. A Prophy Line fogk6-eltavolitd
ultrahangos kézidarabok a kovetkezd csécesatlakozasokkal kompatibilisek:

REF Valtozat EMS Csatlakozas
SC21EL/ Prophy Line ultrahangos, LED-es fogk8-eltavolito
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line ultrahangos fogké-eltavolitd ?
®
® [ ]
EN-041
REF Valtozat KaVo Csatlakozas
SC21KL Prophy Line ultrahangos, LED-es fogk&-eltavolitd
REF 1.007.3995
REF Valtozat Acteon-Satelec Csatlakozas
SC21SL Prophy Line ultrahangos, LED-es fogk&-eltavolitd
F 12609
SC21S Prophy Line ultrahangos fogké-eltavolité
® -~ [ ]
F 12281

Az EMS, az Acteon-Satelec és a KaVo bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 180



5 Tartozékok, fogyoeszkozok és potalkatrészek

5.1 Tartozékok

Nem alkalmazhaté

5.2 Fogydeszkozok

Nem alkalmazhaté

5.3 Poétalkatrészek

Nem alkalmazhaté
6 Telepités

6.1 A kornyezetre vonatkozo kovetelmények

A fogdszati kezelGegység rendszeres karbantartasara vonatkozodan kérjik, olvassa el a gyarté hasznalati
utmutatojat. Gondoskodjon a fogaszati kezel6egység megfelel6 karbantartasardl.

6.2 Kicsomagolas

A csomag elsd felbontasakor gy6z6djon meg réla, hogy a 4.4 Szallitasi terjedelem c. fejezet szerinti tartalmat
mellékelték a termékhez. Gy6z6djén meg réla, hogy a Prophy Line fogké-eltavolité nem rendelkezik semmilyen
hibaval vagy sériiléssel, példdul repedésekkel.

6.3 Osszeszerelés

Nem alkalmazhaté

6.4. Elokészités a hasznalatra

FIGYELMEZTETES

Fert6zésveszély a betegek és felhasznaldk szamara a nem steril miiszerek

kovetkeztében.

- Az els6 haszndlat el6tt és minden egyes kezelés utan a m(iszert és a
tartozékokat a jelen haszndlati dtmutaténak megfelelGen el6 kell késziteni;
lasd a 8. El6készités az ISO 17664-1 szerint c. szakaszt.

FIGYELMEZTETES

Meghibasodds és/vagy fert6zésveszély a nedves és szennyezett s(ritett levegd,

illetve a hiitéshez haszndlt szennyezett viz miatt.

- A termék a fogdszati felhaszndlds sordn csak olyan fogdszati kezelGegységgel
hasznalhatd, amely CE-jel6léssel rendelkezik vagy az érvényes nemzeti
jogszabalyi elGirasoknak megfelel6en mas médon tanusitott/jovahagyott,
tovabba az alkalmazando szabvanyoknak megfeleld viz- és s(iritettlevegd-
ellatassal rendelkezik.

VIGYAZAT

A sérilt miszer vagy alkatrészek sériilést okozhatnak a betegnek, felhasznalénak
VIGYAZAT és harmadik személyeknek.
- Minden hasznalat el6tt ellenGrizze a megfelel6 mikodést, és
szemrevételezéssel vizsgdlja meg a késziiléket a kiils6 sérlilések tekintetében.

- Ne hasznalja a miszert és a komponenseket, ha barmilyen rendellenességet
tapasztalna.
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6.4.1 A fogko-eltavolité hegy behelyezése

FIGYELMEZTETES

A fog megsérilhet, ha a kezelés sordn a fogk§-eltavolitd hegy fuggblegesen a
FIGYELMEZTETES foghoz ér.

VIGYAZAT

A kezel6kozpont labvezérl§jét nem szabad bekapcsolni a fogk6-eltavolité hegy
VIGYAZAT behelyezése kdzben.

Csak olyan feltéteket hasznaljon, amelyek kompatibilisek a fogk&-eltavolitd kézidarabbal; l1asd 4.2. Kombinalas
mas termékekkel. A fogkd-eltavolité hegy behelyezésekor csak a megfelel6 fogkS-eltavolitd hegy gyartdjanak
szerszamat haszndlja a menet tulhizasanak megel6zése érdekében.

Hasznalja a gyartd altal biztositott megfelel6 feltétsablont, hogy a hasznalat el6tt megbizonyosodjon a fogkd-
eltavolitdé hegy megfelels allapotardl. Ellenkezé esetben cserélje ki Uj feltétre.

Csavarja be a kivant fogké-eltavolité feltétet a kézidarabba, miel6tt a csére csatlakoztatna.

1

—>
P
%

2

- Helyezze a fogkd-eltavolito feltétet a kézidarab tetején talalhaté menetre (1).

- Forgassa a fogkd-eltavolito feltétet az dramutatd jarasaval megegyez6 irdnyba, és hlzza meg erésen
szorosan (2).

- Tavolitsa el az 6sszeszerel§ szerszamot. A mUiszer hasznalatra kész.

- A pontos munkavégzéshez tartsa a kézidarabot hiivelyk- és mutatdujja kozott. A kezel6kdzpont most mar
bekapcsolhatd.

- Allitsa be a rezgés intenzitasat és a vizellatast a 13 Mdiszaki adatok szerint. A fogké-eltavolitd feltétek
haszndlatara vonatkozo tovabbi informacidkért tekintse at a megfelel§ haszndlati utmutatot.
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6.4.2 Az endo hegy behelyezése

FIGYELMEZTETES

Ne m(ikodtesse a kézidarabot, amig az endo hegyet be nem helyezte a

FIGYELMEZTETES g .
gyokércsatornaba.

A rezgéseket csak alacsony intenzitdsra dllitsa be, ellenkezé esetben a fog
megsériilhet. Ne alkalmazzon tul nagy nyomast.

- Csavarja a reszel6tartot kézzel a menetre.

- Huzza meg a reszelGtartot a megfelel§ gyartoi szerszammal.

- Helyezze be a reszel6t a reszel6tartéba, és hizza meg a szerszammal.

- Allitsa be a rezgés intenzitasat és a vizellatast a 13 Miszaki adatok c. fejezet szerint. Tovabbi
informacidkért kérjuk, tekintse at az endo hegyek megfelel$ hasznalati Utmutatojat.

- Ezutan helyezze be a reszel6t a gydkércsatornaba, és kezdje meg a kezelést.

6.4.3 A miliszer rogzitése

- Csavarja a kivant fogk&-eltavolito vagy endo hegyet a kézidarabba, miel6tt a cs6re csatlakoztatna.

- Helyezze a m(iszert pontosan a toml&csatlakozasra. EllenGrizze, hogy az érintkez6k a megfelel§ helyzetben
vannak.

- EllenGrizze, hogy a mUszer biztonsdgosan csatlakozik a toml6hoz, dvatosan meghuzva azt.

- Azeltavolitashoz tartsa erGsen a mdszert, és huzza le a cs6hiivelyrél.

6.5 Inditas és mikodtetés

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Minden munkanap kezdete elGtt a vizvezet6 rendszereket legalabb 2 percig at
kell 6bliteni anélkil, hogy barmilyen m(szer csatlakozna azokra. Minden beteg
utan 20-30 mdsodpercig Ujabb oblitést kell végrehajtani.

Az inditashoz és mikodtetéshez kdvesse a kezelGegység és a fogkb-eltavolitd hegy gyartdja dltal biztositott
haszndlati dtmutatdkat.
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7

7.1

7.2.

Kezelés

FIGYELMEZTETES

YA

VIGYAZAT

VIGYAZAT

MEGJEGYZES

A beteg, a kezel6 és az asszisztens védelme

FIGYELMEZTETES

A beteggel vald elsé érintkezés el6tt a terméket megfeleléen el6 kell késziteni a
fert6zés megel6zése érdekében. Lasd a 8 ElGkészités az ISO 17664-1 szerint c.
szakaszt.

A hasznalat el6tt gondoskodjon a beteg megfelel6 védelmérdl.

A kezelés soran a kezel6nek és asszisztenseknek keszty(it, biztonsagi szemiveget
és maszkot kell viselniiik a fert6zések megel6zése érdekében.

VIGYAZAT

Mindig hagyja abba a munkat, ha a m(ikddési zajok hangosabba vagy
szabalytalanna valnak, erésebb rezgések jelentkeznek, illetve tulmelegedés vagy
lathato karosodas Iép fel. Az ilyen esetekben forduljon markakeresked&jéhez
vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.

A fogkd-eltavolito hegy eltavolitasa hasznalat utan

VIGYAZAT

A kezel6kozpont labvezérl§jét nem szabad bekapcsolni a fogkS-eltavolitd hegy
eltavolitasa kdzben.

MEGJEGYZES

Csak a megfeleld gyartdi szerszamot hasznalja a fogkd-eltavolito hegy
eltavolitasahoz, hogy elkeriilje a menet tulhlzasat.

Minden fogkd-eltavolitasi folyamat utan legalabb 30 masodpercig 6blitse at késziiléket, hogy eltavolitsa a
durva szennyezGdéseket a hegyrdl és a kézidarabrol.

2

1

—>
—
>

Helyezze a szerszamot a fogkG-eltavolitd hegyre anélkiil, hogy megérintené azt (1).
Az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba forgatva lazitsa ki a fogk$-eltavolité hegyet a menetbdl (2).
Hulzza le a fogké-eltavolitd hegyet a szerszammal (3).
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7.3 Az endo hegy eltavolitasa hasznalat utan

"

¢

A\ |

N

- Avreszel eltavolitdasahoz helyezze a szerszamot a reszel6tartdra, és az dramutato jarasaval ellentétes
irdnyban elforgatva lazitsa meg a csatlakozast.

- Ezutan tdvolitsa el a reszel6t.

- Az endo hegy eltdvolitasahoz helyezze a szerszamot a menetre, és az ramutatd jarasaval ellentétes
iranyba forgatva lazitsa meg a csatlakozast.

- Ezutan tavolitsa el az endo hegyet.

7.4. A fogko-eltavolito kézidarab szétszerelése

IR

I i T 1 I

Cap Fényvezet6 LED Tomité Kézidarab
vilagito gy(rd
gy(lrd

- Csavarja le kupakot a kézidarabrél az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgatva.
- Huzza ki a LED-es vilagité gydir(it (csak a lampaval ellatott fogkd-eltavolito kézidaraboknal) és a kék
tomitégydrdit.
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8 Elokészités az ISO 17664-1 szerint

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Az alkalmazdasok lehetséges szama nem az el6készitési ciklusoktdl, hanem a
késziilék hasznalatatdl és az ebbdl eredd elhasznalodastol fligg. A termék
élettartamat ezért a hasznalat soran fellépd elhasznalddas és sériilések jelei
hatarozzak meg.

A sériilt termékeket a 10. Szallitas és artalmatlanitas cimU fejezetnek
megfelelGen artalmatlanitsa. Ne haszndljon olyan termékeket, amelyeken
nyilvanvald kopas vagy sérilés jelei mutatkoznak.

Csak olyan tisztito-/fertétlenitGszereket hasznéljon, melyek jévahagyottak
orvostechnikai eszkdz6k el6készitésére. Kdvesse a tisztito-/fertStlenitszerek
gyartdjanak utasitasait.

A nem megfeleld tisztito- vagy fert6tlenitGszerek haszndlata negativ hatdssal
lehet az eszkdzokre:

— Sérilés vagy korrézio

— A termék elszinez6dése

— A fém alkatrészek korrézidja

— Csokkent élettartam

Kovesse a tisztito-/fertStlenitGszerek gyartdjanak utasitasait. Ne hasznaljon
surold hatdsu tisztitd-/fertStlenitészereket.

A gyarto kizardlag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztito-
/fert6tlenitGszereket ajanl a mechanikai tisztitashoz/fertStlenitéshez.

A mszerek sterilizalhatok. Ne hasznaljon 135 °C (275 °F) feletti sterilizalasi
hémérsékletet.

Az ultrahangos tisztitds nem ajanlott az eszk6zok el6készitéséhez, mivel
csokkentheti a termék élettartamat.

8.1 El6kezelés a felhasznalas helyén

é FIGYELMEZTETES
A nem steril eszk6zok altal okozott fertézésveszély. Mindig viseljen véd&keszty(it.

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT

A fertGtlenit6flird6k és klortartalmu fert6tlenitészerek haszndlata a mdszer
VIGYAZAT meghibdsoddsat és (izemzavarait okozhatja.

A tisztitasi eredményt csokkentik a felliletre szaradt maradvanyok.
- Azonnal Oblitse le az eszkdzt, miutdn befejezte a munkat a betegen.

- Azonnal tavolitson el minden cement-, vér- vagy kompozitmaradvanyt.

A kézi elGtisztitas automatikus el6készités esetén is ajanlott, példaul a szérdcsatornak eltomdédésének
eltavolitasara.
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- Az eszkOzok elbtisztitasat a kezelés utdn azonnal el kell végezni, figyelembe véve a személyi védelmet. A cél
a szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok uregekben vagy a mszerek kiilsé részein torténé
raszaraddsanak és a kdrnyezet szennyezésének megakaddlyozasa.

- Legaldbb 30 masodpercig oblitse at a kezel6kdzpontra csatlakoztatott termék belsé csatornait.

- Tavolitsa el a fogkd-eltavolité vagy endodontikus hegyet, és vegye ki a mUiszert a kezel6kozpontbdl.

- Tavolitsa el a ratapadt szennyez6déseket, testnedveket és szoveteket eldobhatd
torl6kendével/papirkendével.

- Haszndlat utan oblitse le a terméket vizzel (35 °C (95 °F) alatti h6mérsékleten).

- Gondoskodjon a miszer biztonsagos tarolasarol és szaraz allapotban, zart taroldban torténd szallitasardl az
el6készités helyszinére.

- Minden kezelés utan egy 6ran beliil tisztitsa meg a mUszert a kiszaradasanak megakaddlyozdsa érdekében.

- Csak nem megkot6 tisztitoszereket vagy vizet hasznéljon 35 °C (95 °F) alatti hémérsékleten, mivel ellenkezé
esetben a szennyezddések fokozottan megtapadhatnak, ami megneheziti a tovabbi el6készitési [épéseket.

8.2 Kézi elokészités

VIGYAZAT
A kézi elGtisztitas alkalmazasa megkoveteli az ezt az el6készitési utasitast
VIGYAZAT végrehajtd alkalmazottak képzését. Ez sziikséges a sikeres tisztitas biztositasahoz.

A felllet és a vizvezetékek elégtelen tisztitasa
—> A sikeres tisztitas érdekében alapos kézi elGtisztitast kell végezni.

Meghibasoddsok Iéphetnek fel a tisztitds ultrahangos készllékkel torténd végzése
esetén.
- A késziilék tisztitasat kizardlag az alabbiakban leirtak szerint végezze el.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Hasznaljon alkoholalapd mszer-fert6tlenit&szert, melynek rovid alkalmazasi ideje
nem okozza fehérjék relevans megtapadasat a kézidarabokon. A
mdszerfertGtlenitének az RKI kovetelményeinek megfelel6en baktericid, fungicid,
virucid hatdsunak kell lennie. Soha ne hasznaljon klértartalmu
fert6tlenitészereket, mivel ezek kdrosithatjak a kézidarabokat. Ne hasznaljon
aldehides fertGtlenit6szereket, mivel ezek nem kompatibilisek az anyaggal. Csak
olyan fertGtlenit6szereket hasznaljon, melyek mikrobioldgiai hatékonysaga
megerd@sitett vagy garantalt a gyarto altal (pl. VAH/DGHM regisztracié vagy CE-
jelolés).

Az RKI ajanlasa szerint a ,félkritikus B” osztdlyba tartozoé orvostechnikai eszk6zok
kézi tisztitasat és fertGtlenitését kbvetGen gbzsterilizdtorban torténd termikus
fert6tlenités sziikséges, kiilonosen akkor, ha a kézi fert6tlenitéshez hasznalt
mdszerfertGtlenité nem rendelkezik egyidejlleg baktericid, fungicid és virucid
hatékonysdaggal. A kézi tisztitas alternativaként a mechanikai tisztitas
el6készitésére szolgalhat.
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Eszkozok:
- Ivéviz8 min. 100 mI 30 °C £ 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Kefe vagy puha sortéjl fogkefe
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70% izopropanol
- Eldobhat6 fecskendé

8.2.1 Kézi tisztitas és fertotlenités

- Vegye ki a fogk&-eltavolité vagy endodontikus hegyet a kézidarabbdl a megfelel6 szerszammal (lasd 7.2
fogkd-eltavolito hegy eltavolitasa hasznalat utan vagy 7.3 Az endodontikus hegy eltavolitasa hasznalat
utan), és vegye ki a mszert a kezelGegységhbdl.

- Folyd ivdviz® alatt, eldobhatd fogkefével kefélje 4t a miiszert, amig nincs rajta tébb lathatd szennyezédés.
Alaposan oblitse at a szérdnyilast és a menetet.

- Ezutan helyezze a miszert tisztitéoldatba (1%-os adagolds, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte), és
hagyja a folyadékban 10 percig.

- Ezutan oblitse le a miszert demineralizalt vizzel a tisztitdoldat eltdvolitasdhoz.

- Szerelje szét a muszert a 7.4. A fogk6-eltavolito kézidarab szétszerelése c. pontban leirtak szerint.

- Helyezze a szétszerelt kézidarabot a rendelkezésre bocsatott alkoholbazisu fertétlenité oldatba (70%
izopropanol).

- Egy fecskendd segitségével dblitse at az liregeket fert6tlenitGszerrel.

- Hagyja a miszereket 10 percig az oldatban.

- Ezutan oblitse le az 0sszes alkatrészt demineralizalt vizzel a fert6tlenité oldat eltavolitasa érdekében.

8.2.2 Kézi szaritas

Fujja le a miszer belsejét és kiilsejét orvosi s(ritett levegbvel, amig nem lathatd rajta tobb vizcsepp.

8 lvévizminBség az EU ivévizirdnyelvének megfelelen (6sszes csiraszam max. 100 CfU/ml)
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8.3 Automatikus el6készités

8.3.1 Automatikus tisztitas

MEGJEGYZES MEGJEGYZES
\/ Az MK-dent az EN 1SO 15883-1 szabvany kdvetelményeinek megfelels és a gyartd
/‘\ altal a fogdszati kézidarabokhoz jévahagyott termikus fert8tlenit6 eszk6zok

hasznalatat javasolja. A tisztitast min. 55 °C-on (131 °F) legalabb 6 percig, a
fertGtlenitést min. 90 °C-on (194 °F) legalabb 5 percig kell végezni (> 3000 A0
érték esetén). Enyhén Iugos, 9—11 pH-értékd tisztitoszer, példaul Dr. Weigert
Neodisher® MediClean forte ajanlott.

VIGYAZAT
A bels6 automatikus tisztitdsahoz haszndlja a készllék gyartéja altal
VIGYAZAT meghatadrozott adaptereket.

Csak szaraz és maradvanyoktol mentes mUiszereket készitsen el§ és fert6tlenitsen
automatikus tisztitasi és fert6tlenitési eljarassal.

Az automatikus tisztitasi folyamatot WD BHT INNOVA® M3 készulékkel validaltak a 14 (tisztitas) programban,
Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% tisztitoszerrel. A mUiszereket egy Luer-Lock adapterrel
rendelkezd szilikon toml6vel csatlakoztattak a géphez.

Az automatikus tisztitas paraméterei:

- Tisztitas 1 percig 0,5%-0s Neodisher® MediClean forte tisztitdszerrel 30 °C-on (86 °F)
- Tisztitas 6 percig 0,5%-0s Neodisher® MediClean forte tisztitdszerrel 55 °C-on (131 °F)
- Oblités 1 percig ionmentes (demineralizalt) vizzel

8.3.2 Automatikus fertotlenités és oblités

Az automatikus fertStlenitési folyamatot WD BHT INNOVA® M3 késziilékkel validaltak a 03. (termikus
fert6tlenités) programban, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% tisztitdszerrel. A miszereket egy
Luer-Lock adapterrel rendelkezd szilikon tomlével csatlakoztattak a géphez.

Az automatikus fertétlenités paraméterei:

- Tisztitas 1 percig 0,5%-0s Neodisher® MediClean forte tisztitdszerrel 30 °C-on (86 °F)

- Tisztitas 6 percig 0,5%-0s Neodisher® MediClean forte tisztitdszerrel 55 °C-on (131 °F)

- Oblités 1 percig ionmentes (demineralizalt) vizzel

- Oblités 1 percig ionmentes (demineralizalt) vizzel

- -Végezze el a termikus fert6tlenitést 5 percig 90 °C-on (194 °F), alacsony csira- (< 10 CfU/ml) és
endotoxinszintli (< 0,25 endotoxin egység/ml), demineralizélt vizzel (> 3 000 AQ érték esetén).

8.3.3 Szaritas

A széritasi folyamat jellemz8en az On termikus fertStlenitd késziilékének tisztitasi folyamaténak része. Kérjiik,
kovesse a termikus fertStlenité késziilékére vonatkozo utasitasokat. Hagyja lehdini a miszert, miel6tt
eltavolitja az adapterbdl, hogy ez biztonsagos és konnyebben elvégezhet6 legyen. Ha a termikus fert6tlenitd
késziilékben a kezelés utdn még mindig lathatd szennyez6dés van, a folyamatot meg kell ismételni. A m(iszer
barmilyen sérilésének elkeriilése érdekében minden ciklus utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék kivil és
belil szaraz, és maradvanyoktél mentes. Ha a tisztitdsi folyamat utan nedvesség marad a m(iszeren vagy a
m(iszerben, akkor szaritsa meg nem foszld torl6kenddével. Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a mUszerek lregei
szarazak, és szlikség esetén orvosi s(iritett levegbvel szaritsa meg azokat.
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8.4. Sterilizalas autoklavban

8.4.1 Csomagolas

MEGJEGYZES

MEGJEGYZES

Haszndljon sterilizdlasra alkalmas, validalt csomagolasi eljarast. A sterilizald
tasaknak elég nagynak kell lennie a miiszerhez, hogy a csomagolas ne nyuljon
meg. A sterilizalasi csomagoldsnak meg kell felelnie az EN ISO 11607-1
szabvanynak, és alkalmasnak kell lennie a sterilizalasi folyamatra. Csomagoljon
egyenként minden mUszert egyszerd sterilizalé tasakba. Ovatosan zarja le a
sterilizal6 tasakot, és ellen@rizze a szivargas szempontjabol.

8.4.2 Sterilizalas gbzsterilizatorban az EN 13060 / EN 1SO 17665 szabvany

szerint

FIGYELMEZTETES

135°C

e

VIGYAZAT

MEGJEGYZES

FIGYELMEZTETES

A sterilizalast az els6 haszndlat el6tt és minden beteg utan el kell végezni a
kozvetlen és a keresztfert6zések megel&zése érdekében.

A fert6zés megelGzése érdekében viseljen megfelel6 védéruhazatot, példaul
maszkot, keszty(it és védGszemiiveget.

A nedvesség okozta érintkezési korrdzid karosithatja a terméket.
- Vegye ki a m(iszert a g6ézsterilizalobdl kdzvetlenil a sterilizalasi ciklus utan.

Ez az orvostechnikai eszkdz max. 135 °C (275 °F) hémérsékletnek képes ellenallni.

VIGYAZAT

Az On sterilizatoranak hasznalati koériilményeitdl, illetve a sterilizalasi
modszerektdl fiiggben ez a termék elszinezédhet.

MEGJEGYZES

Pontosan be kell tartani a sterilizator gyartdjanak miikodésre és terhelési
konfiguracidra vonatkozd utasitasait. Ha tobb m(iszert sterilizal egy sterilizalasi
ciklusban, akkor a lehet6 legjobb g6zbehatds biztositasa érdekében tgyeljen arra,
hogy a mUszerek ne érjenek egymashoz. Tartsa be a sterilizator gyartdjanak
haszndlati dtmutatdjiban feltiintetett informacidkat.

A sterilizald tasakba lezart mUiszert helyezze sterilizalé talcara, hogy elkeriilje a kdzvetlen érintkezést a
sterilizalé belsé kamrajanak feliiletével, aztan helyezze az autoklavba. Az MK-dent az EN 13060, EN ISO 17665
vagy EN 285 szabvanynak megfelel§ sterilizator haszndlatat ajanlja.
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8.4.3 Sterilizalasi paraméterek

Csak a kévetkezd sterilizalasi paramétereket hasznalja a 10°° sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez:

Frakcionalt el6vdkuummal autoklavozzon (javasolt): legalabb 4 percig, min. 132 °C-on (270 °F).

A sterilizalast a W&H LISA 517 késziilékkel validaltak frakcionalt el6vakuumos eljards soran, 132 °C (270 °F)
hémérsékleten, 4 percig. A sterilizator gyartdjanak hasznalati Utmutatdja szerint a sterilizalasi folyamat szaritasi
idejét a késziilék szoftvere szamitja ki.

Az orvostechnikai eszkoz Ujrafelhasznalasra torténé elGkészitésére vonatkozo, fent felsorolt utasitasokat az
orvostechnikai eszkdz gyartdja validalta és megfelel6nek talalta. A felhasznalé felel8s annak biztositasaért, hogy
a ténylegesen elvégzett el6készités, beleértve az el6készitd Iétesitményben hasznalt eszkozoket és anyagokat,
valamint az érintett személyzetet, elérje a kivant eredményt. Ehhez ellenérzésre és/vagy validélasra és a
folyamat rutinszerl nyomon kovetésére van sziikség.

8.4.4 A sterilizalas utan

A sterilizalasi ciklus befejez6dését kdvetben vegye ki a miszert az autoklavbdl. Ennek soran tgyeljen a
megfelelS egyéni védé6felszerelés hasznalatara, mivel a mlszerek forrdak lesznek.

8.5 Tarolas

A sterilizalas és szaritds utan ellendrizze, hogy az eszkdz mentes a vizmaradvanyoktdl. Az el6készitett
eszkozoket szdraz, sotét és hlivos helyiségben, portdl védve és a lehetd legalacsonyabb mikrobialis terhelés
mellett tarolja.

Hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott (+41 °F — +104 °F)
Relativ paratartalom < 80 %, nem lecsapddd
Légnyomas 500 hPa — 1060 hPa (7.2 psi — 15 psi)
VIGYAZAT
A Az eszk6z hibas mikodése Uizemeltetés kozben, erésen h(itott tarolasi
VIGYAZAT

korilményeket kévetSen.

-> Hagyja az erdsen h(itétt mliszerek szobahémérsékletiire melegedését, mielGStt
elkezdené hasznalni azokat.

A tdrolds el6tt teljesen meg kell széritani az eszkozt. A vizmaradvanyok
elszinezGdést vagy rozsdasodast eredményezhetnek.

Ne tarolja az eszkozt olyan helyen, ahol viznek lehet kitéve.

Ne tarolja az eszkozt olyan helyen, ahol vegyszereket tarolnak, illetve maré gazok
lehetnek.
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9 Karbantartas

9.1 Rendszeres karbantartas és ellen6rzések

FIGYELMEZTETES

A nem megfelel§ karbantartas vagy szervizelés meghibasodast és/vagy
FIGYELMEZTETES allapotromlast eredményezhet.
- Mindig végezze el a megfelel§ karbantartdst és szervizelést.

VIGYAZAT
A termék biztonsagos hasznalata érdekében végezze el a késziilék ellenérzését és
VIGYAZAT karbantartasat a jelen hasznalati utmutatédnak megfelel&en.

9.2 Tisztitas problémak esetén

Problémak esetén tisztitsa meg az eszkdz minden részét. A tisztitdshoz le kell valasztani az eszkdzt a toml6rél.
Az utasitasok a 8.1. El6kezelés a felhasznalas helyén c. szakaszban taldlhatok.

10 Szallitas és artalmatlanitas

VIGYAZAT
A felhasznaldk vagy harmadik felek fert6z6tt orvostechnikai eszkdzokkel
VIGYAZAT fert6z6dhetnek meg. A szallitas vagy artalmatlanitds el6tt készitse el6 a terméket

vagy artalmatlanitsa azt megfelel6en, a szennyezett egészségligyi hulladék
artalmatlanitasdra vonatkozé elSirdsoknak megfelel&en.

Készitse el6 a mUszert a 8. EIGkészités az ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak megfelelGen, és kildje
vissza nekiink az eredeti csomagolasaban. Gondoskodunk a késziilék és az eredeti csomagolas szakszer(i
artalmatlanitasardl.

11 Hibaelharitas

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Meghibasodas esetén a felhasznald nem javithatja meg a késziiléket. Kérjlik,
forduljon markakereskedGjéhez vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.
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12 Javitas

VIGYAZAT

A fert6z6tt orvostechnikai eszk6zok megfert6zhetik a felhaszndldkat vagy

VIGYAZAT harmadik feleket. Készitse el6 a miszert a feladas el6tt.

Meghibasodas esetén készitse el6 az eszkozt a 8. EIGkészités az 1ISO 17664-1 szerint c. szakasz szerint és kildje
el kereskedéjének vagy kozvetlenil az MK-dentnek. Kérjlik, [épjen kapcsolatba az MK-dent ligyfélszolgalataval a

szallitas vagy a gyari javitashoz torténs atvétel megszervezése céljabdl. A zajjal, karbantartdssal, el6készitéssel
és miikod6képességgel kapcsolatos kérdések gyakran egy beszélgetés soran tisztdzhatok, feleslegessé téve a

termék elkiildését.

13 Mlszaki adatok

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo csatlakozd)
(EMS csatlakozd) csatlakozo)

I[E\I/(i:‘ktromkus bemeneti fesziiltség 190-230 190-230 190-230
A m(iszer mozgastartomanya 1~100 1~100 1~100
[pm]

A mszer mozgasi frekvenciaja 2843 28 +3 28 +3
[kHz]

Kimeneti teljesitmény [W] 3-20 3-20 3-20
Viznyomas [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Permetvizfogyasztas [ml/min] az

EN SO 18397 szerint >20 >20 >20

Az EMS, az Acteon-Satelec és a KaVo bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent

megnevezett vallalatokkal.
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14 A szimboélumok magyarazata

Figyelem — Iasd az 1. A figyelmeztetések magyarazata c. szakaszt

135°C
§95 GGzsterilizaloban (autoklavban) sterilizalhaté a megadott hGmérsékletig
AAN
\_/
/‘\ Termikus fert6tlenits készllékekben torténé automatikus elGkészitésre alkalmas

[:Ei:l Pmk‘de""mm Tekintse at a hasznalati Utmutatdt és az elektronikus hasznalati dtmutato forrasat

c € CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositészamadval — azt jelzi, hogy a termék
0123 megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai jogszabalyoknak
M D Orvostechnikai eszkéz (CE megfelelGségértékelési eljaras)
REF Katalogusszam
SN Sorozatszdm

“ Jogi gyarté
&I Gyartasi datum

UDI Egyedi termékazonositd — UDI (Unique Device Identifier) — az egyedi
eszkdzazonositot tartalmazo vonalkddot jeldli

% HIBC kod (egészséguigyi agazati vonalkdd)
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15 Garancia és jotallas

Az MK-dent biztositja arrdl, hogy az On eszkdze alapos mindségellendrzésen esett at a gyar elhagyasa el6tt.
Ezeket a minGségellenGrzéseket a termékszabvany kévetelményeinél (ISO 18397 Fogdszat — gépi meghajtasu
fogkapard) joval szigorubb el8irdsok szerint hajtjuk végre. Ezenkivill 4tfogé garancidlis szolgéltatdsokat kindlunk
Onnek az elégedettségének biztositasa érdekében.

15.1 Garancia

Az MK-dent a vasarlas id6pontjatdl kezd6dben 12 hdnapos garanciat vallal a végfelhaszndldnak a tokéletes
mUkodésre, valamint az anyag- és gyartasi hibaktdl valé mentességre.

Kizarasok:

e Kopdalkatrészek, pl. foglalatok, golydscsapagyak, tomitések, adapterek, izzok és O-gylirlk

e Lezuhanads okozta karok

e Szandékos rongalas és a hasznalati Gtmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

e A nem megfelel6 csomagoldsbdl eredd szallitasi karok (az eszkozoket kiilon és megfeleld parnazottsaggal
kell csomagolni)

o Az eszkozvasarlasrol sz6l6 szamla masolatat nem csatoltak (a szamla cimzettjének fogorvosi rendelének
kell lennie)

e A garancia a vasarlas id6pontjatol érvényes, és nem atruhazhaté

e Avégfelhasznalod vagy az MK-dent altal nem engedélyezett harmadik fél altal a terméken végzett
beavatkozasok vagy médositasok miatti hibak, illetve azok kévetkezményei

15.2 Jogi garancia

Az MK-dent minden termékre biztositja a torvényes jotallast a szerz6déses partner szdmara. Ez olyan anyag- és
feldolgozasi hibakra terjed ki, amelyek mar a kockazatatadas id6pontjaban is fennalltak, illetve a torvényes
jotallasi idén belil jelentkeznek. A garanciaigényeket csak akkor ismerjik el, ha a terméket szamla vagy
szallitdlevél-masolat formajaban benyujtott vasarlast igazold bizonylattal egyltt nyujtjak be (a szerz6déses
partner, a vasarlasi datum, a modell és a sorozatszam egyértelmd feltlintetésével).

Kizarasok:

o  Kopdalkatrészek, pl. foglalatok, golydscsapdgyak, tomitések, adapterek, izzok és O-gydrik

e Lezuhanas okozta karok

e Szandékos rongalas és a hasznalati dtmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

e A nem megfelel6 csomagoldsbdl eredd szallitasi karok (a miszereket kilén és megfelel§ parnazottsaggal
kell csomagolni)

e A garancia a vasarlas id6pontjatdl érvényes, és nem atruhazhaté

e Avégfelhasznald vagy az MK-dent altal nem engedélyezett harmadik fél altal a terméken végzett
beavatkozasok vagy médositasok miatti hibak, illetve azok kdvetkezményei

15.3 Feltételek

e Garancialis vagy jotallasi igények esetén a vasarlds igazoldsa (szamla vagy széllitélevél) sziikséges.

e A garancia vagy jotallas érvényét veszti a termék illetéktelen harmadik fél altali manipulacioé vagy
mddositas esetén.

e A garancialis javitasok vagy cserék nem jogositanak a garanciaidé meghosszabbitdsara vagy Ujrakezdésére.

e Az MK-dent fenntartja maganak a jogot a hibdas eszk6zok javitasara vagy cseréjére.
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15.4 Felhasznalas

Garancialis igény esetén kérjik, forduljon kdzvetleniil az MK-dent lgyfélszolgalatahoz. Garancialis igény esetén
forduljon szerz6déses partneréhez.

Kapcsolatfelvétel az MK-dent tigyfélszolgalataval
Telefon: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Kérjik, készitse el6 a kovetkezd informacidkat:

e Termékmodell és sorozatszam
e Vasarlast igazold nyugta datummal
e Aprobléma részletes leirasa

Ugyfélszolgalati csapatunk végigkiséri Ont a garancialis folyamaton, gyors és kielégit6 megoldast biztositva. A
javitast kovetben az eszkdzét biztonsagosan becsomagolva és lezarva, részletes vizsgdlati jelentést mellékelve
visszakiildjiik Onnek.

15.5 Felel6sségkizaras

A garancia vagy jotallas keretében az MK-dent nem vallal felelGsséget pénziigyi veszteségekért, allasidSkeért,
kolcson vagy bérbe adott berendezésekért, elmaradt nyereségért vagy hasonlo kbvetkezményekért. Az MK-
dent felelGssége a termék beszerzési értékére korlatozddik.

Az MK-dent nem vdllal felelsséget olyan hibakért és azok kdvetkezményeiért, melyek természetes
elhasznalddas, helytelen kezelés, nem megfeleld tisztitas vagy karbantartas, az izemeltetési vagy kezelési
utasitasok be nem tartasa, kalcinacid vagy korrézid, szennyezett levegG- és vizellatas, illetve az MK-dent vagy
mas gyartok hasznalati dtmutatdi szerint szokatlan vagy nem megengedett vegyi vagy elektromos hatdsok
miatt keletkezhetnek.

Minden felelGsség kizart, ha a hibakat vagy azok kdvetkezményeit a végfelhasznald vagy az MK-dent 4ltal nem
jovahagyott harmadik fél altal a terméken végzett beavatkozasok vagy mddositdsok okozzak.

Az MK-dent fenntartja maganak a jogot a garancidlis feltételek barmikor torténé megvaltoztatasara. A
modositasok nem érvényesek visszamendlegesen a mar megvasarolt termékekre.
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1 O tomto navode na pouzitie

Tento navod na pouzitie plati pre vsSetky skalery MK-dent Prophy Line (pozrite kapitolu 4 Opis vyrobku).

Vsetky tu uvedené vyrobky su uréené len na oSetrovanie zubov v oblasti stomatolégie. Akékolvek nespravne
pouZzitie alebo Uprava vyrobku nie st povolené a mozu byt nebezpeéné. Vsetky tu uvedené vyrobky smu
pouzivat len kvalifikovani pouzivatelia v sulade s kapitolou 2.5 Zamyslani pouzivatelia na zamyslany tucel a v
sulade s navodom na poutzitie.

1.1 Vysvetlenie varovani

Tento ndvod na pouZzitie je uréeny na opis bezpecnej a efektivnej prevadzky vyrobku pre pouzivatela. Pred
pouZzitim vyrobku si musite precitat tento navod na pouZzitie, nastudovat si vSetky bezpeénostné pokyny a
upozornenia a prisne ich dodrziavat. Venujte osobitnu pozornost vSetkym informaciam a postupom opisanym v
kapitole 3 Bezpeénost a poZiadavky.

Tento ndvod na pouZitie je sucastou vyrobku a musi byt uloZzeny v dosahu vyrobku tak, aby bol vidy dostupny.

Aby ste predisli zraneniu os6b a poskodeniu majetku, dodrZiavajte upozornenia a bezpecnostné informacie
uvedené v tomto dokumente. Tie su Specidlne oznacené:

VAROVANIE

VAROVANIE upozorfiuje na potencidlne zavazny nasledok, neziaduci vysledok
alebo bezpectnostné riziko. Nedodrzanie varovania moze mat za nasledok smrt
alebo vazne zranenie pouzivatela alebo pacienta.

VAROVANIE

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE upozorriuje na situdcie, ktoré vyZzaduju osobitnu starostlivost pre

UPOZORNENIE bezpecné a ucinné pouzivanie vyrobku. NedodrZanie bezpecnostnych opatreni
mbze mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia oséb alebo poskodenie
vyrobku alebo iného majetku a mézZe potencialne viest k vzdialenému riziku
vaznych zraneni a/alebo znecistenia Zivotného prostredia.

POZNAMKA POZNAMKA

Identifikuje Specialne tipy, napriklad pomoc pouzivatelovi alebo zlepsenie
pracovného procesu.

1.2 Sulad s predpismi
Tato zdravotnicka pomécka spitia poziadavky smernice 93/42/EHS.
Ak méte dalsie otazky tykajuce sa platnych narodnych alebo medzinarodnych noriem, obratte sa na vyrobcu:
MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,
Nemecko
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Zamyslany ucel
2.1 Zamyslané pouzivanie

Skaler Prophy Line je ultrazvukovy ndsadec na ,pohon” skalerovych hrotov, ktoré sa pouzivaju na
odstrafiovanie sub- a supragingivdlneho zubného kamera pocas profesiondlneho Cistenia zubov zdravotnickymi
pracovnikmi. Ultrazvukové ndsadce a skalerové hroty sa pouzivaju aj na preparaciu dutin, na Cistenie, vyplach a
pripravu korenfiovych kandlikov, na uvolfiovanie vloZiek, koruniek a mostikov a na parodontalnu liec¢bu.

2.2 Indikacie

Skaler Prophy Line je ultrazvukovy ndsadec na ,pohon” skalerovych hrotov, ktoré sa pouzivaju na
odstranovanie sub- a supragingivdlneho zubného kamena pocas profesiondlneho Cistenia zubov. Skalerové
hroty sa pouzivaju aj na preparaciu dutin, na Cistenie, vyplach a pripravu korenovych kanalikov, na uvolfiovanie
vloZiek, koruniek a mostikov a na parodontalnu liecbu.

2.3 Kontraindikacie

Vzhladom na moznost elektromagnetického rusenia sa ultrazvukové skalery nikdy nepouzivaju u pacientov s
kardiostimulatormi, vnutornymi defibrilatormi, intrakorporalnymi tekutinovymi pumpami alebo inymi
implantovatelnymi elektronickymi zariadeniami ani v tesnej blizkosti citlivych zariadeni na monitorovanie
pacienta, ako su pulzné oxymetre.

2.4 Zamyslané skupiny pacientov

Cielovou skupinou su vsetci pacienti, ktori v ramci profylaktického osetrenia potrebujd sub- a/alebo
supragingivalne odstrafiovanie zubného kamera. O pouZiti sub- a/alebo supragingivalneho skalovania vsak
rozhoduje zubny lekdr alebo dentdlny hygienik.

2.5 Zamyslani pouzivatelia

Skaler Prophy Line smu pouZivat iba stomatoldgovia alebo dentalni hygienici s prislusnou odbornou pripravou.

2.6 Pouzivatelské prostredie

Zariadenie sa pouZiva v stomatologickych ordinaciach alebo stomatologickych zariadeniach. Pouzivatelia nosia
ochranné rukavice. Pouzité periférne zariadenia spifiaji poziadavky normy ISO 7494.
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3 Bezpeénost a poziadavky

3.1 Vseobecné bezpecnostné predpisy

VAROVANIE

VAROVANIE

Tento vyrobok sa doddva nesterilny. Pred prvym pouZitim ho pripravte podla
kapitoly 8. Spracovanie podla normy ISO 17664-1.

Za Ucelom spravneho opatovného spracovania pomécku po kazdom
pacientovi opatovne spracujte v sulade s kapitolou 8 Spracovanie podla
normy ISO 17664-1. Bezpecné a Ucinné opadtovné spracovanie po
viacndsobnom pouziti bez opatovného spracovania pomocky vedie k
zmieSanym infekciam a zabranuje spravnemu opatovnému spracovaniu v
dosledku netypického hromadenia kontamindacie, okluzii a zvySkov Cistiacich
prostriedkov - najma v dutindch a privodnych vedeniach.

NepouZzivajte ultrazvukovy skaler na opracovanie keramickych alebo
kovovych zubnych nahrad, pretoze vysoké frekvencie mézu spbsobit ich
poskodenie.

Skalerovy nasadec sa nesmie pouzivat v spojeni s plynnymi anestetikami v
operacnych salach.

Kontrola funkénosti pred kazdym pouZzitim. Ak spozorujete poskodenie,
nepravidelné zvuky chodu, silné vibracie, neobvyklé zahrievanie alebo iné
poruchy = oznamte to servisu

Pocas oSetrovania vzdy pouZivajte dostatocné mnozstvo vody, aby sa hrot
pristroja nezahrieval. V opa¢nom pripade moze dojst k vaznemu poskodeniu
pristroja, zuba, korefa zuba alebo dasien. Aby sa pristroj nezahrieval, je
potrebny prietok vody aspori 20 ml/min. Dalsie podrobnosti najdete v
nadvode na pouZitie jednotlivych skalerovych ndsadcov.

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat v blizkosti 0s6b, ktoré nosia
kardiostimulator alebo trpia hemofiliou. Opatrnost sa odportca aj v blizkosti
tehotnych Zien a deti.

Tento vyrobok mézZe pouzivat len kvalifikovany personaél a len na zubné
osSetrenie.

Tento vyrobok nikdy nerozoberajte ani neupravujte.

Pouzivatel nesmie v pripade poruchy sam opravovat tento pristroj. Obratte
sa na svojho predajcu alebo servis spolocnosti MK-dent.

Vyrobok nepoufZivajte, ak sa zhorsi jeho vykon alebo v pripade poruchy.
NepouZivajte tento vyrobok, ak nepodstupil riadny servis.

Pri pouzivani dodrZiavajte bezpecnostné opatrenia, aby ste zabezpedili
spravnu a bezpecénu funkciu.

DodrZiavajte pokyny vyrobcu jednotky (napr. profylaktickd jednotka,

f UPOZORNENIE
zubarske kreslo, samostatna jednotka): nastavenie vykonu pre sub- a

UPOZORNENIE

supragingivalne oSetrenie.

3.2 Oznamovacie povinnosti

Ak pocas pouzivania tohto vyrobku dojde k vaznemu zhorseniu zdravotného stavu pacienta, ozndmte to svojmu
Specializovanému predajcovi alebo nam ako vyrobcovi a prisluSnému vnutrostatnemu organu.

Nase kontaktné Udaje su uvedené v tomto ndvode na pouzitie. Na poziadanie vam poskytneme aj kontaktné

udaje notifikovaného organu.
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3.3 Vedl3ajsie ucinky

V sucasnosti nie si zname Ziadne vedlajsie ucinky.

3.4 Rizikové skupiny pacientov
Nikdy nepouZivajte tento vyrobok u pacientov, ktori maju:

- Kardiostimulatory

- Interné defibrilatory

- Intrakorpordlne Cerpadla tekutin

- Inéimplantovatelné elektronické zariadenia
- Endokarditidu

4 Opis vyrobku

4.1 Opis

Ultrazvukovy nasadec Skaler MK-dent Prophy Line vyuziva piezoelektricky princip na generovanie 32 000
linedrnych pohybov za sekundu. Presne definované pohyby priloZzeného skalerového hrotu (treba zakupit
samostatne) kontrolovanym spdsobom kmitaju tam a spat medzi zubom a dasnom, ¢im chrania prilahlé tkanivo
a pod nim uloZené nervy pred poranenim. LED prstenec pozostavajuci zo 6 LED didd umozZiiuje rychle farebné,
neoslniujuce a rovhomerné osvetlenie miesta preparacie a celej Ustnej dutiny (nie pri vSetkych modeloch).

Ultrazvukové nasadce Skaler MK-dent Prophy Line su kompatibilné s pripojkami vyrobcov EMS, Acteon-Satelec
a KaVo.

EMS, Acteon-Satelec a KaVo su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nema ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.

4.2 Kombinacia s inymi vyrobkami

UPOZORNENIE
Pouzivajte iba skalerové hroty, ktoré si kompatibilné s pristrojom, aby ste
UPOZORNENIE zabranili jeho poskodeniu.

Ultrazvukové nasadce Skaler MK-dent Prophy Line su kompatibilné s nasledujicimi skalerovymi hrotmi.

REF Skaler MK-dent EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS a Acteon-Satelec su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nema Ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.
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4.3 Komponenty vyrobku

IR

I i T 1

Ciapka Svetelny LED Tesniaci
sprievodca osvetleny krazok
krazok

4.4 Rozsah dodavky

Sucastou dodavky st nasledujice komponenty a prislusenstvo:

Rukovit

REF Skaler
MK-dent

OR3051 (1ks) | OR3052(2ks) | OR3053 (1ks)

OR3054 (1 ks)

OR3055 (2 ks)

SC21E

SC21EL

SC21E2

SC21S

XX [X|X|X
1
1
1
1
1
1

SC21SL

SC21KL

Ked otvorite dodany balik po prvy raz, uistite sa, Ze plomba na obale nie je poSkodena a Ze v dodavke sa
nachadzaju vsetky komponenty. Ak nieCo chyba, okamzite kontaktujte svojho predajcu.

4.5 Pozadované materidly, ktoré nie su suc¢astou balenia

POZNAMKA POZNAMKA

Ani jeden skalerovy hrot nie je su¢astou dodavky.

Stomatologicka o3etrovacia jednotka nie je suc¢astou dodavky.
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4.6 Konfiguracia

Ultrazvukové nasadce Skaler Prophy Line su pripojené k dentalnej oSetrovacej jednotke. V zavislosti od vyrobcu
dentdlnej jednotky existuju rozne Standardizované pripojenia. Ultrazvukové nasadce Skaler Prophy Line su
kompatibilné s nasledujicimi pripojkami na trubice:

REF Variant EMS Pripojenie
SC21EL/SC21E2 | Ultrazvukovy skaler Prophy Line s LED diédou
ENO60A/EN-061
SC21E Ultrazvukovy skaler Prophy Line i
®
[ ®
EN-041
REF Variant KaVo Pripojenie
SC21KL Ultrazvukovy skaler Prophy Line s LED diédou
REF 1.007.3995
REF Variant Acteon-Satelec Pripojenie
SC21SL Ultrazvukovy skaler Prophy Line s LED diédou
F 12 609
SC21S Ultrazvukovy skaler Prophy Line
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec a KaVo su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nema Ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.
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5 Prislusenstvo, spotrebny material a nahradné diely

5.1 Prislusenstvo
Neuplatiuje sa.

5.2 Spotrebny material
Neuplatiuje sa.

5.3 Nahradné diely

Neuplatiuje sa.

6 Instalacia

6.1 Poziadavky na prostredie

Pre Ucely pravidelnej udrzby dentalnej oSetrovacej jednotky si precitajte navod na pouZzitie od vyrobcu. Dbajte
na to, aby dentdlna oSetrovacia jednotka bola primerane udrziavana.

6.2 Vybalenie

Ked otvorite balenie po prvy raz, uistite sa, Ze okrem vyrobku je v nom vsetko, €o je uvedené v kapitole 4.4
Rozsah dodavky. Uistite sa, Ze skaler Prophy Line nema Ziadne chyby alebo poSkodenia, napriklad praskliny.

6.3 Montaz

Neuplatiuje sa.

6.4 Priprava na pouzivanie

VAROVANIE

Riziko infekcie pre pacientov a pouzivatelov v désledku nesterilnych pristrojov

-> Pred prvym pouZitim a po kazdom oSetreni treba pristroj a prislusenstvo
spracovat podla tohto ndvodu na pouZitie, pozrite kapitolu 8 Spracovanie
podla normy ISO 17664-1.

VAROVANIE

Porucha a/alebo nebezpedenstvo infekcie z vihkého a kontaminovaného

stlaceného vzduchu a kontaminovanej vody na chladenie

- Vyrobok sa smie pouZivat v zubnom lekérstve len so stomatologickou
oSetrovacou jednotkou, ktord ma oznacenie CE alebo je inak
certifikovana/schvalena podla platnych vnatrostatnych pravnych predpisov a
ktora je vybavena vhodnym privodom vody a stlaceného vzduchu v sulade s
platnymi normami.

UPOZORNENIE

Poskodeny pristroj alebo poSkodené komponenty mézu zranit pacienta,
UPOZORNENIE pouzivatela a tretie strany.
- Pred kazdym poutzitim otestujte spravne fungovanie a vizudlne skontrolujte, Ci
pristroj nema vonkajsie poskodenie.

- NepouZivajte pristroj a komponenty, ak sa na nich vyskytnu akékolvek
abnormality.
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6.4.1 Vlozenie skalerového hrotu

VAROVANIE
Zub sa moze poskodit, ak skalerovy hrot pocas o3etrenia vertikalne narazi na zub.
VAROVANIE
UPOZORNENIE
Nozné ovlddanie osetrovacej jednotky sa nesmie zapinat pocas vkladania
UPOZORNENIE skalerového hrotu.

Pouzivajte len hroty, ktoré su kompatibilné so skalerovym nasadcom; pozrite kapitolu 4.2 Kombinacia s inymi
vyrobkami. Pri nasadzovani skalerového hrotu pouZivajte len nastroj od prislusného vyrobcu skalerového
hrotu, aby ste zabranili priliSnému utiahnutiu zavitu.

Pouzite prislusnu Sablénu hrotu dodant vyrobcom, aby ste sa pred pouZzitim uistili, Ze skalerovy hrot je v
dostato¢ne dobrom stave. Ak nie, vymerite ho za novy.

Pred nasadenim na trubicu naskrutkujte poZzadovany skalerovy hrot do nasadca.

1

—>
P
Qb

2

- Umiestnite skalerovy hrot na zavit v hornej ¢asti skalerového nasadca (1).

- Otocte skalerovy hrot v smere hodinovych ruciciek a pevne ho utiahnite (2).

- Odstrante montazny nastroj. Pristroj je teraz pripraveny na poufitie.

- Drite nasadec medzi palcom a ukazovakom, aby ste pracovali presne. Teraz mozete zapnut oSetrovacie
centrum.

- Nastavte intenzitu vibrécii a privod vody podla kapitoly 13 Technické tdaje. Dal3ie informacie nédjdete v
prisluSnom navode na poufZitie pre skalerové hroty.
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6.4.2 Vlozenie endo hrotu

VAROVANIE

Nepracujte s ndsadcom, kym endo hrot nie je zavedeny do korerfiového kanalika.
VAROVANIE

Vibrdcie nastavte len na nizku intenzitu, pretoZe v opa¢nom pripade by sa zub
mohol poskodit. Nevyvijajte prilis velky tlak.

N,/ M

- Naskrutkujte drziak pilnika pevne rukou na zavit.

- Utiahnite drziak pilnika pomocou prislusného nastroja vyrobcu.

- Vlozte pilnik do drZiaka pilnika a utiahnite ho pomocou nastroja.

- Nastavte intenzitu vibrécii a privod vody podla kapitoly 13 Technické tGdaje. Dal3ie informacie néjdete v
prislusSnom navode na poufZitie pre endo hroty.

- Teraz vlozte pilnik do korenového kandlika a zacnite osetrenie.

6.4.3 Pripevnenie pristroja

- Pred nasadenim na trubicu naskrutkujte poZzadovany skalerovy alebo endo hrot do nasadca.

- Pristroj umiestnite presne na hadicovu pripojku. Skontrolujte, ¢i su kontakty v spravnej polohe.
- = Jemnym potiahnutim skontrolujte, i je pristroj bezpecne pripojeny k hadici.

- Ak chcete pristroj vybrat, pevne ho uchopte a vytiahnite z obalu trubice.

6.5 Spustenie a prevadzka

POZNAMKA POZNAMKA

Pred zaciatkom kazdého pracovného dna sa musia systémy veduce vodu
preplachovat aspor dve mindty bez pripojenych pristrojov. Po kazdom pacientovi
ich tiez 20 aZ 30 sekdnd preplachujte.

Pri uvedeni do prevadzky a pocas prevadzky postupujte podla ndvodu na pouZitie od vyrobcu osetrovacej
jednotky a vyrobcu skalerového hrotu.
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7

7.1

7.2

Osetrenie

VAROVANIE

JAN

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE

POZNAMKA

Vybratie skalerového hrotu po pouziti

Ochrana pacienta, operatora a asistenta

VAROVANIE

Pred prvym kontaktom s pacientom musi byt vyrobok riadne spracovany, aby sa
zabranilo infekcii. Pozrite kapitolu 8. Spracovanie podla normy ISO 17664-1.

Pred pouZzitim pacienta primerane chrante.

Pocas oSetrenia musia operator a asistenti nosit rukavice, ochranné okuliare a
masky, aby sa zabranilo infekciam.

UPOZORNENIE

Preruste pracu vzdy, ked' sa prevadzkové zvuky stanu hlasnejsimi alebo
nepravidelnymi, ak sa objavia silnejSie vibracie alebo v pripade prehriatia alebo
vizudlneho poskodenia. V takychto pripadoch sa obratte na svojho predajcu
alebo servis spolo¢nosti MK-dent.

rd

UPOZORNENIE

Pocas vyberania skalerového hrotu sa nesmie zapinat nozné ovladanie
oSetrovacej jednotky.

POZNAMKA

Na odstranenie skalerového hrotu pouzivajte len prislusny nastroj vyrobcu, aby
nedoslo k priliSnému utiahnutiu zavitu.

Po kazdom procese odstranovania zubného kamena oplachujte skaler aspon 30 sekund, aby ste odstranili
hrubé necistoty z hrotu a nasadca.

2

1

—>
P
—

Nasadte nastroj na skalerovy hrot bez toho, aby ste sa ho dotkli (1).
Otécajte skalerovy hrot proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho uvolnili zo zavitu (2).
Stiahnite skalerovy hrot pomocou néstroja (3).
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7.3 Vybratie endodontického hrotu po pouziti

N n 4]

N

- Ak chcete vybrat pilnik, nasadte nastroj do drziaka pilnika a otd¢anim proti smeru hodinovych ruciciek
uvolnite spojenie.

- Potom vyberte pilnik.

- Ak chcete odstranit endo hrot, nasadte néstroj na zavit a ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek
uvolnite spojenie.

- Potom odstrarite endo hrot.

7.4 Rozobratie skalerového nasadca

IR

I i T 1 I

Ciapka Svetelny LED Tesniaci Rukovat
sprievodca osvetleny krazok
krazok

- Odskrutkujte kryt z ndsadca proti smeru hodinovych ruciciek.
- Tahom odstrarite krtzok s LED osvetlenim (len pre skalerové nasadce so svetlom) a modry tesniaci krazok.
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8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1

POZNAMKA POZNAMKA

MoiZny pocet pouZiti nezavisi od cyklov spracovania, ale skoér od pouzivania
zariadenia a nim spdsobeného opotrebovania. Zivotnost vyrobku sa preto uréuje
podla zndmok opotrebovania a poskodenia, ktoré sa vyskytnu pocas pouzivania.

Poskodené vyrobky zlikvidujte v sulade s kapitolou 10 Preprava a likvidacia.
NepouZzivajte vyrobky so zjavnymi znamkami opotrebovania alebo poskodenia.

PouZivajte len Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré st povolené na spracovanie
zdravotnickych pomdcok. Pri pouzivani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov
postupujte podla pokynov vyrobcu.

Ak sa pouZivajui nevhodné Cistiace alebo dezinfekéné prostriedky, méze to mat
negativne ucinky na pristroje:

- Poskodenie alebo korézia

- Zafarbenie vyrobku

- Kordzia kovovych casti

- Skratena Zivotnost

Pri pouzivani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov postupujte podla pokynov
vyrobcu. Nepouzivajte abrazivne Cistiace/dezinfekéné prostriedky.

Vyrobca odporuca na mechanické Cistenie/dezinfekciu pouzivat len
Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré st v stilade s normami EN ISO 15883-1 a -
2.

Pristroje mozno sterilizovat. NepouZzivajte sterilizacné teploty vyssie ako 135 °C.

Ultrazvuk sa neodporuca pri spracovani pristrojov, pretoze by sa tym mohla
skratit Zivotnost vyrobku.

8.1 Predbezné oSetrenie na mieste pouzitia

é VAROVANIE
Riziko infekcie z nesterilnych pristrojov. VZdy pouZivajte ochranné rukavice.

VAROVANIE

UPOZORNENIE

Pouzivanie dezinfekénych kupelov a dezinfekénych prostriedkov obsahujucich
UPOZORNENIE chlor méze spdsobit poruchy a nespravnu funkciu pristroja.

Vysledok Cistenia zhorsuje usychanie zvyskov na povrchu.
- Po skonceni prace na pacientovi pristroj okamzite vyplachnite.

- Okamzite odstrante vsetky zvysky cementu, krvi alebo kompozitu.

Manualne preddistenie sa odporuca aj v pripade automatického spracovania, napriklad na odstranenie upchatia
v rozprasovacich kandloch.
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- Pristroje sa musia predcistit bezprostredne po oSetreni, pricom sa musi dbat na osobnu ochranu. Cielom je
zabranit usychaniu organického materialu a zvyskov chemikalii v dutine alebo na vonkajsich ¢astiach
pristrojov a zabranit kontamindcii prostredia.

- Preplachujte vnutorné kandliky vyrobku, ktoré su stale pripojené k oSetrovacej jednotke, aspor po dobu 30
sekund.

- Odstrante skalerovy alebo endodonticky hrot a vyberte pristroj z oSetrovacieho centra.

- Odstrarnte prilepené necistoty, telesné tekutiny a tkanivo pomocou jednorazovej handricky/papierovej
utierky.

- Po poutziti vyrobok oplachnite vodou (teplota nizsia ako 35 °C (95 °F)).

- Zabezpecte bezpecné skladovanie pristroja a jeho prepravu na miesto spracovania v suchom stave v
uzavretej nadobe.

- Po kazdom osetreni vycistite pristroj do jednej hodiny, aby ste zabrdnili vysychaniu povrchu.

- Cistiace prostriedky bez fixacie alebo vodu pouzivajte len pri teplote nizéej ako 35 °C (95 °F), pretoze inak
mbze dojst k zvySenému prilnutiu necistét, ¢o stazi dalsie kroky spracovania.

8.2 Rucné spracovanie

UPOZORNENIE

Zamestnanci, ktori vykonavaju ruéné predcistenie, musia byt riadne vyskoleni. Je
UPOZORNENIE to potrebné na zabezpecenie Uspesného Cistenia.

Nedostatocné Cistenie povrchu a vodnych rdrok.
- Na zabezpecenie Uspesného Cistenia sa musi vykonat dékladné ruéné
preddcistenie.

Ak sa Cistenie vykonava v ultrazvukovom pristroji, moze dojst k porucham
-> Pristroj Cistite vylu¢ne podla nizsie uvedeného opisu.

POZNAMKA POZNAMKA

Pouzivajte dezinfekény prostriedok na pristroje na baze alkoholu s kratkym ¢asom
pbésobenia, ktory nesposobuje relevantnu adhéziu proteinov na nasadcoch.
Dezinfekény prostriedok na pristroje musi byt baktericidny, fungicidny a
antivirusovy podla poziadaviek RKI. Nikdy nepouZivajte dezinfekéné prostriedky
obsahujlce chlér, pretoze mézu poskodit nasadce. Nepouzivajte aldehydické
dezinfekéné prostriedky, pretoZe su s materidlom nekompatibilné. PouZivajte len
dezinfekéné prostriedky, ktorych mikrobiologickd ucinnost je potvrdend alebo
zarucena vyrobcom (napr. registracia VAH/DGHM alebo oznadenie CE).

Podla odporucania RKI sa po ru¢nom Ccisteni a dezinfekcii zdravotnickych pomocok
triedy ,,semikritické B“ vyzaduje termodezinfekcia v parnom sterilizatore, najma ak
dezinfekény prostriedok na pristroje pouzity na ru¢nu dezinfekciu nema zaroven
baktericidnu, fungicidnu a antivirusovu u¢innost. Pripadne moze ruc¢né Cistenie
sluzit ako priprava na mechanické Cistenie.
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Nastroje:
- Pitnd voda® min. 100 ml, 30 °C 45 °C (77 °F — 95 °F)
- Kefka alebo makkd zubna kefka
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70 % izopropanol
- Jednorazova striekacka

8.2.1 Rucné cCistenie a dezinfekcia

- Odstrante skalerovy alebo endodonticky hrot z ndsadca pomocou prislusSného montazneho ndstroja
(pozrite kapitoly 7.2 Vybratie skalerového hrotu po pouziti alebo 7.3 Vybratie endodontického hrotu po
poutZiti) a vyberte pristroj z oSetrovacej jednotky.

- Cistite pristroj pod te¢ucou pitnou vodou® pomocou jednorazovej zubnej kefky, kym uz nebudu viditelné
Ziadne nedistoty. Dokladne vyplachnite rozprasovaci otvor a zavit.

- Potom vloZte pristroj do Cistiaceho roztoku (davka 1 %, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte) a
nechajte ho 10 minGt pdsobit.

- Potom pristroj oplachnite demineralizovanou vodou, aby ste odstranili Cistiaci roztok.

- Pristroj rozoberte podla opisu v kapitole 7.4 Rozobratie skalerového nasadca.

- Vlozte rozobraty nasadec do dodaného dezinfekéného roztoku na baze alkoholu (70 % izopropanol).

- Vyplachnite dutiny dezinfek¢nym prostriedkom pomocou injekénej striekacky.

- Nechajte pristroje v roztoku 10 minut.

- Potom oplachnite vsetky Casti demineralizovanou vodou, aby ste odstranili dezinfekény roztok.

8.2.2 Rucné susenie

Vyfukajte vnutro a vonkajsok pristroja lekarskym stlaéenym vzduchom, kym uz nebude viditelna ani jedna
kvapka vody.

9 Kvalita pitnej vody podla nariadenia EU o pitnej vode (celkovy poéet baktérii max. 100 CfU/ml)
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8.3 Automatické spracovanie

8.3.1 Automatické Cistenie

POZNAMKA POZNAMKA
\/ Spolo¢nost MK-dent odporuca zariadenia na termodezinfekciu, ktoré spfﬁaju
/‘\ poziadavky normy EN ISO 15883-1 a su schvalené vyrobcom pre zubné ndsadce.

Cistenie treba vykondavat pri min. teplote 55 °C (131 °F) po dobu najmenej 6
minut a dezinfekciu pri teplote min. 90 °C (194 °F) po dobu najmenej 5 minut (pre
hodnotu AO > 3000). Odporuca sa mierne alkalicky Cistiaci prostriedok s pH 9 az
11, napriklad Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

UPOZORNENIE
Na automatické Cistenie vnutorného priestoru pouzivajte adaptéry uréené

UPOZORNENIE vyrobcom zariadenia.

Spracuvajte a dezinfikujte len suché pristroje bez zvySkov pomocou
automatického Cistiaceho a dezinfekéného procesu.

Automaticky proces Cistenia bol overeny pomocou zariadenia WD BHT INNOVA® M3 v programe ¢. 14 (Cistenie)
s Cistiacim prostriedkom Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Pristroje boli k stroju pripojené
silikdnovou hadicou s adaptérom Luer-Lock.

Parametre pre automatické cistenie:

- Minutu Cistite Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 30 °C (86 °F)
- (Cistite 6 minut Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 55 °C (131 °F)
- Minutu oplachujte demineralizovanou vodou

8.3.2 Automaticka dezinfekcia a oplachovanie

Prroces automatickej dezinfekcie bol overeny pomocou zariadenia WD BHT INNOVA® M3 v programe ¢. 03
(Termodezinfekcia) s Cistiacim prostriedkom Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Pristroje boli k
stroju pripojené silikdnovou hadicou s adaptérom Luer-Lock.

Parametre pre automaticku dezinfekciu:

- (Cistite minutu ¢istiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 30 °C (86 °F)

- (Cistite 6 minut ¢istiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 55 °C (131 °F)

- Minutu oplachujte demineralizovanou vodou

- Minutu oplachujte demineralizovanou vodou

- Vykonajte termodezinfekciu pocas 5 minut pri teplote 90 °C (194 °F) s pouzitim demineralizovanej vody s
nizkym obsahom baktérii (< 10 CFU/ml) a nizkym obsahom endotoxinov (< 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml) (pre hodnotu AO > 3 000).

8.3.3 Susenie

Proces su$enia je zvy€ajne sucastou procesu Cistenia v termodezinfektore. Postupujte podla pokynov pre vas
termodezinfektor. Pred vybratim pristroja z adaptéra ho nechajte vychladnut, aby bol postup bezpeény a
jednoduchsi. Ak je po oSetreni v termodezinfektore stale viditelna kontamindcia, proces sa musi zopakovat. Aby
ste predisli poSkodeniu pristroja, po kazdom cykle sa uistite, zZe pristroj je zvnutra aj zvonka suchy a bezo
zvyskov. Ak po Cisteni zostane na pristroji alebo v iom vlhkost, vysuste ho handri¢kou, ktord nepusta viakna.
Uistite sa tiez, Ze dutiny pristrojov su suché a v pripade potreby ich vysuste lekarskym stlaéenym vzduchom.
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8.4 Sterilizacia v autoklave

8.4.1 Balenie

POZNAMKA

POZNAMKA

Pouzivajte schvaleny postup balenia, ktory je vhodny na sterilizaciu. Sterilizacné
vrecko musi byt dostatocne velké pre pristroj, aby sa obal neroztiahol.
Sterilizaény obal musi splfiat poziadavky normy EN 1SO 11607-1 a musi byt
vhodny na sterilizacny proces. Zabalte kazdy pristroj samostatne do
jednoduchého sterilizacného vrecka. Starostlivo uzavrite sterilizacné vrecko a
skontrolujte, ¢i tesni.

8.4.2 Sterilizacia v parnom sterilizatore podla normy EN 13060/EN ISO 17665

VAROVANIE

135°C

e

UPOZORNENIE

POZNAMKA

VAROVANIE

Pristroj treba sterilizovat pred prvym pouzitim a po kazdom pacientovi, aby sa
zabrdnilo priamej a krizovej infekcii.

Aby ste sa vyhli infekcii, noste vhodny ochranny odev, ako je maska, rukavice a
ochranné okuliare.

Kontaktna kordzia sposobena vlhkostou méze viest k poskodeniu vyrobku.
- Vyberte pristroj z parného sterilizatora hned' po skonceni sterilizaéného cyklu.

Tato zdravotnicka pomocka odolava teplotdm do max. 135 °C (275 °F).

UPOZORNENIE

V zdavislosti od podmienok pouZivania sterilizatora alebo sterilizacnych metdd
moéze dojst k zmene farby tohto vyrobku.

POZNAMKA

Treba prisne dodrZiavat pokyny vyrobcu sterilizatora tykajlce sa prevadzky a
konfigurdcie naplne. Pri sterilizacii viacerych pristrojov v jednom sterilizachom
cykle dbajte na to, aby sa pristroje navzajom nedotykali, ¢im sa zabezpeci ¢o
najlepsi prienik pary. DodrZiavajte informacie uvedené v ndvode na pouzitie od
vyrobcu sterilizatora.

Polozte pristroj zatvoreny v sterilizacnom vrecku na sterilizacny podnos, aby ste zabranili priamemu kontaktu s
vnutornym povrchom komory sterilizatora, a potom ho vlozte do autoklavu. Spoloénost MK-dent odporuca
pouZivat sterilizator v silade s normami EN 13060, EN I1SO 17665 alebo EN 285.
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8.4.3 Steriliza¢né parametre

PouZivajte len nasledujlice parametre sterilizacie, aby sa dosiahla hodnota SAL 10°°:

Pouzivajte autoklav s frakcionovanym predvékuovanim (odporucané) najmenej 4 minuty pri teplote min. 132 °C
(270 °F).

Sterilizacia bola overena pomocou zariadenia W&H LISA 517 v procese frakcionovaného predvakuovania pri
teplote 132 °C (270 °F) pocas 4 minut. Podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu sterilizatora sa ¢as susenia pre
proces sterilizacie vypocita pomocou softvéru zariadenia.

VysSie uvedené pokyny na spracovanie zdravotnickej pomécky na opatovné pouzitie boli overené vyrobcom
zdravotnickej pomocky, ktory ich uznal za vhodné. PouzZivatel je zodpovedny za to, aby skutoéne vykonané
spracovanie vratane zariadeni a materidlov pouzitych v spracovatelskom zariadeni a vSetkych zicastnenych
pracovnikov dosiahlo zamyslany vysledok. To si vyzaduje overovanie a/alebo validaciu a bezné monitorovanie
procesu.

8.4.4 Po sterilizacii

Po ukonéeni sterilizatného cyklu vyberte pristroj z autoklavu. Nezabudnite pritom pouzivat vhodné osobné
ochranné prostriedky, pretoZe pristroje budu horuce.

8.5 Skladovanie

Po dezinfekcii a vysuseni skontrolujte, ¢i sa na povrchu nenachadzaju kvapky zvySkovej vody. Spracované

vy,

mikrobialnym zatazenim.

Teplota 45 °C az +40 °C (+41 °F — +104 °F)
Relativna vlhkost < 80 %, bez kondenzacie
Tlak vzduchu 500 hPa aZ 1060 hPa (7,2 psi - 15 psi)

UPOZORNENIE

Porucha pristroja pocas prevadzky po skladovani vo velmi vychladenom prostredi

UPOZORNENIE v . v . . . , . . s . .
—> Pred zacdatim pouZivania nechajte silne vychladené pristroje zohriat na izbovu

teplotu.
Pristroj musi byt pred uskladnenim uplne vysuseny. Zvysky vody mézu spdsobit
zmenu farby alebo vznik hrdze.
Pristroj neskladujte na mieste, kde by mohol byt vystaveny vode.

Pristroj neskladujte na miestach, kde sa skladuju chemikalie alebo kde sa
vyskytuju korozivne plyny.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 215



9  Udrzba
9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANIE

Nevhodna Gdrzba alebo servis mézu mat za nasledok poruchy a/alebo zhorsenie
VAROVANIE kvality.

-> Vidy vykondvajte spravnu udrzbu a servis.

UPOZORNENIE
Pre Ucely bezpecného pouzivania vyrobku vykondavajte kontroly a udrzbu pristroja
UPOZORNENIE podla tohto navodu na pouZitie.

9.2 C(istenie v pripade problémov
V pripade problémov vycistite kazdu Cast pristroja. Pri Cisteni sa musi pristroj odpojit od hadice. Pokyny su

uvedené v kapitole 8.1 Predbezné oSetrenie na mieste pouzitia.

10 Preprava a likvidacia

UPOZORNENIE
PouZivatelia alebo tretie strany sa m6zZu infikovat kontaminovanymi

UPOZORNENIE zdravotnickymi pomdckami. Pred prepravou alebo likvidaciou vyrobok spracujte
alebo ho riadne zlikvidujte v sulade s platnymi predpismi na likvidaciu
kontaminovaného zdravotnickeho odpadu.

Pristroj spracujte v stlade s kapitolou 8 Spracovanie v stilade s normou I1SO 17664-1 a vratte nam ho v
pévodnom obale. Postardme sa o odbornu likvidaciu zariadenia a origindlneho obalu.

11 RieSenie problémov

POZNAMKA POZNAMKA

PouZivatel nesmie v pripade poruchy sdm opravovat tento pristroj. Obrétte sa na
svojho predajcu alebo servis spolo¢nosti MK-dent.
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12 Oprava

UPOZORNENIE

Kontaminované zdravotnicke pomécky mozu infikovat pouzivatelov alebo tretie

UPOZORNENIE

strany. Pred odoslanim pristroja ho spracujte.

Tento pristroj spracujte podla kapitoly 8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1 a v pripade poruchy ho zaslite
svojmu predajcovi alebo priamo spolo¢nosti MK-dent. Kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti MK-dent a
dohodnite sa na preprave alebo vyzdvihnuti na opravu vo vyrobnom zavode. Otazky tykajlce sa hlu¢nosti,
udrzby, spracovania a funkénosti sa ¢asto daju objasnit pocas rozhovoru, takze nie je potrebné vyrobok

posielat.

13 Technické udaje

18397

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (pripojenie (Pripojenie KaVo)
(Pripojenie EMS) Acteon-Satelec)

Vstupné elektronické napatie [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Rozsah pohybu pristroja [pm] 1~100 1~100 1~100
Frekvencia pohybu pristroja [kHz] 28+3 28+3 28+3
Vystupny vykon [W] 3-20 3-20 3-20
Tlak vody v rozprasovaci [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Spotreba vody pri rozprasovani

[ml/min] podla normy EN 1SO >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec a KaVo su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nema Ziadne ekonomické

prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.
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14 Vysvetlenie symbolov

Pozor - pozrite si kapitolu 1 Vysvetlenie varovani

135°C
65 Sterilizovatelné v parnom sterilizatore (autoklave) do stanovenej teploty
AAN
\/
/‘\ Vhodné na automatické spracovanie v zariadeniach na termodezinfekciu

[:Ei:l Pmk‘de""mm Precitajte si ndvod na poutZitie a pozrite si zdroj elektronického ndvodu na pouZitie

c € Oznacenie CE s identifikaénym ¢islom notifikovaného orgdnu - oznacuje, Ze vyrobok
0123 je vsulade s eurépskymi pravnymi predpismi pre zdravotnicke pomocky
M D Zdravotnicka pomécka (postup posudzovania zhody CE)
REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo

“ Zakonny vyrobca
&I Datum vyroby

UDI Jedinecna identifikacia vyrobku - UDI (Unique Device Identifier) - oznacuje Ciarovy
kdd, ktory obsahuje jedineénu identifikdciu zariadenia

% Kéd HIBC (Ciarovy kdd pre zdravotnictvo)
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15 Zaruka a rucenie

Spoloc¢nost MK-dent vas ubezpeduje, Ze vas pristroj presiel dékladnou kontrolou kvality pred opustenim
vyrobného zdvodu. Tieto kontroly kvality sa vykonavaju podla podstatne prisnejSich noriem, ako su poziadavky
normy na vyrobok (ISO 18397 Stomatoldgia - Elektricky ovladané skalery). Okrem toho vam ponukame
komplexny zarucny servis, aby sme zabezpecili vasu spokojnost.

15.1 Zaruka

Spolo¢nost MK-dent poskytuje koncovému zakaznikovi zaruku na bezchybné fungovanie a bezchybnost
materidlu a spracovania odo dna nakupu po dobu 12 mesiacov.

Vylucenia:

e  Opotrebitelné diely, napr. upinacie kolieska, gul6ckové loZiska, tesnenia, adaptéry, Ziarovky a O-krizky

e  Poskodenie pri pade

e Umyselné poskodenie a nespravne pouZivanie v rozpore s ndvodom na poufzitie

e Poskodenie pri preprave v dosledku nespravneho balenia (pristroje musia byt zabalené jednotlivo a s
dostato¢nym polstrovanim)

e Nieje priloZena képia faktury za nakup zariadenia (prijemcom faktiry musi byt zubna ambulancia)

e  Zaruka plati od datumu nakupu a je neprenosna

e  Chyby alebo ich ndsledky spbsobené zdsahmi alebo Upravami vyrobku koncovym pouZivatelom alebo
tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent

15.2 Zakonna zaruka

Spolo¢nost MK-dent poskytuje zmluvnému partnerovi zakonnu zaruku na vietky vyrobky. Vztahuje sa na chyby
materidlu a spracovania, ktoré sa vyskytli uz v ¢ase prechodu rizika alebo ktoré sa vyskytli pocas zakonnej
zarucnej lehoty. Reklamdcie v ramci zaruky budu uznané len vtedy, ak bude vyrobok predloZzeny s dokladom o
kupe vo forme faktury alebo képie dodacieho listu (musi byt jasne viditelny zmluvny partner, datum nakupu,
model a sériové Cislo).

Vylucenia:

e Opotrebitelné diely, napr. upinacie kolieska, gul6¢kové lozZiska, tesnenia, adaptéry, Ziarovky a O-kruzky

e  Poskodenie pri pade

¢ Umyselné poskodenie a nespravne pouZivanie v rozpore s ndvodom na pouZitie

e Poskodenie pri preprave v dosledku nespravneho balenia (pristroje musia byt zabalené jednotlivo a s
dostato¢nym polstrovanim)

e  Zaruka plati od datumu nakupu a je neprenosna

e Chyby alebo ich nasledky sp6sobené zasahmi alebo Upravami vyrobku koncovym pouZivatefom alebo
tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent

15.3 Podmienky

e  Prizéruénych alebo pozarucnych reklamaciach sa vyZzaduje doklad o kupe (faktura alebo dodaci list).
e  Zaruka alebo rucenie zanikd, ak do vyrobku zasahuju alebo ho upravuju neopravnené tretie strany.
e Zaruéné opravy alebo vymeny nedavaju opravnenie na predizenie alebo obnovenie zaruénej doby.
e  Spolo¢nost MK-dent si vyhradzuje pravo opravit alebo vymenit chybné pristroje.
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15.4 Uplatnenie

V pripade zaruénej reklamacie sa obratte priamo na zédkaznicky servis spolo¢nosti MK-dent. V pripade zarucnej
reklamacie sa obratte na vasho zmluvného partnera.

Kontaktujte zakaznicky servis MK-dent
+49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Pripravte si nasledujuice informacie:

e  Model vyrobku a sériové Cislo
e Doklad o kupe s datumom
e Podrobny opis problému

Nas tim sluzieb zdkaznikom vas prevedie zaru¢nym procesom a zabezpedi rychle a uspokojivé riesenie. Po
oprave vam bude pristroj vrateny bezpecne zabaleny a zapecateny spolu s podrobnym protokolom o skuske.

15.5 Vylucenie zodpovednosti

V ramci zaruky alebo rucenia spolo¢nost MK-dent nezodpoveda za finanéné straty, prestoje, zapozi¢anie alebo
prenajom zariadenia, usly zisk alebo podobné désledky. Zodpovednost spolo¢nosti MK-dent je obmedzena na
kupnu hodnotu vyrobku.

Spoloc¢nost MK-dent nezodpoveda za Ziadne chyby a ich nasledky, ktoré mézu vzniknat v désledku
prirodzeného opotrebenia, nespravnej manipulacie, nespravneho Cistenia alebo Udrzby, nedodrzania navodu
na obsluhu alebo manipulaciu, kalcinacie alebo kordzie, znecisteného privodu vzduchu a vody alebo
chemickych ¢i elektrickych vplyvov, ktoré su neobvyklé alebo nie su povolené podla ndvodu na pouZitie
spolo¢nosti MK-dent alebo ndvodu na pouzitie inych vyrobcov.

Akdkolvek zodpovednost je vyluéend, ak su chyby alebo ich nasledky spdsobené zasahmi alebo Upravami
vyrobku koncovym pouZivatelom alebo tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent.

Spolo¢nost MK-dent si vyhradzuje prévo kedykolvek zmenit zaruéné podmienky. Zmeny nemaju spatnu
platnost pre uz zakipené produkty.
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1 O tomto navodu k pouziti

Tento navod k pouziti plati pro vSechny skrabky MK-dent Prophy Line Scaler (viz kapitola 4 Popis vyrobku).

Vsechny zde uvedené vyrobky jsou uréeny pouze pro dentalni oSetfeni v oboru zubniho |ékafstvi. Jakékoli
nespravné pouziti nebo Upravy vyrobku nejsou povoleny a mohou vést k nebezpeénym situacim. VSechny zde
uvedené vyrobky smi pouzivat jen kvalifikovani uzivatelé podle bodu 2.5 Zamysleni uZivatelé k uréenému ucelu
a v souladu s navodem k poufziti.

1.1 Vysvétleni vystrah

Tento navod k pouZiti je urcen k popisu bezpecného a efektivniho pouzivani vyrobku uZivatelem. Pfed pouZzitim
vyrobku si musite precist tento navod k poutZiti, vzit na védomi vSechny bezpecnostni pokyny a varovani a
striktné je dodrZovat. Zvlastni pozornost vénujte vsem informacim a postupim popsanym v ¢asti 3 Bezpecnost
a pozadavky.

Tento navod k pouZiti je soucasti vyrobku a musi byt uloZen v dosahu vyrobku, aby byl vZdy k dispozici.

Abyste predesli zranéni osob a Skodam na majetku, dodrZujte varovani a bezpecnostni informace uvedené v
tomto dokumentu. Ty jsou specidlné oznaceny:

VAROVANI

VAROVANI upozorfiuje na moiny zavazny diisledek, nezadouci vysledek nebo
bezpecnostni riziko. Nedodrzeni varovani mlze mit za nasledek smrt nebo vazné
zranéni uzivatele nebo pacienta.

VAROVANI

UPOZORNENI

UPOZORNENI varuje pred situacemi, které vyzaduji zvlastni peélivost s ohledem

UPOZORNENI na bezpecné a ucinné pouzivani vyrobku. Ignorovani bezpecnostnich opatreni
muzZe mit za nasledek lehka nebo stfedné tézka zranéni osob nebo poskozeni
vyrobku ¢i jiného majetku a mliZe potencidlné vést ke vzdalenému riziku
zévaznych zranéni a/nebo znecisténi zivotniho prosttedi.

POZNAMKA POZNAMKA

Oznaduje specialni tipy, jako je pomoc uZivateli nebo vylepseni pracovniho
procesu.

1.2 Shoda

Tento zdravotnicky prostredek splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS.

Budete-li mit jakékoli dalsi dotazy tykajici se platnych vnitrostatnich nebo mezinarodnich norem, obratte se na
vyrobce:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

Némecko
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Zamysleny ucel
2.1 Zamyslené pouiziti

Prophy Line Scaler je ultrazvukovy nasadec pro ,,pohon” hrotll skrabek, které se pouZivaji k odstrariovani sub- a
supragingivalniho zubniho kamene béhem profesionalniho Cisténi zubl zdravotnickymi pracovniky.
Ultrazvukové nasadce a hroty Skrabek se pouZivaji také pro preparaci dutin, ¢isténi, vyplachovani a pfipravu
korenovych kanalkd, pro uvolfiovani inleji, korunek a miistkd a pro parodontologickou terapii.

2.2 Indikace

Prophy Line Scaler je ultrazvukovy nasadec pro ,,pohon” hrott skrabek, které se pouzivaji k odstrafiovani sub- a
supragingivalniho zubniho kamene béhem profesiondlniho Cisténi zubl. Hroty Skrabek se pouZivaji také pro
preparaci dutin, CiSténi, vyplachovani a pfipravu korfenovych kanalk(, pro uvolfiovani inleji, korunek a mlstkd a
pro parodontologickou terapii.

2.3 Kontraindikace

Vzhledem k moznému elektromagnetickému ruseni se ultrazvukové skrabky nikdy nepouzivaji u pacientl s
kardiostimulatory, vnitfnimi defibrilatory, intrakorporalnimi pumpami tekutin nebo jinymi implantovatelnymi
elektronickymi zafizenimi, nebo v tésné blizkosti citlivych zafizeni pro monitorovani pacientd, jako jsou pulzni
oxymetry.

2.4 Zamyslené skupiny pacientu
Cilovou skupinou jsou vsichni pacienti, ktefi v rdmci profylaktického o3etfeni vyZzaduji sub- a/nebo

supragingivalni odstranéni zubniho kamene. Rozhodnuti pouzit sub- a/nebo supragingivalni odstranéni zubniho
kamene je vSak v kompetenci zubnich Iékafd nebo dentélnich hygienista.

2.5 Zamysleni uZivatelé

Skrabka Prophy Line Scaler je uréena pro zubni Iékafe nebo dentalni hygienisty s pfislu$nym $kolenim.

2.6 Uzivatelské prostredi

Vyrobek se pouziva v zubnich ordinacich nebo stomatologickych zafizenich. UZivatelé pouzZivaji ochranné
rukavice. Pouzita periferni zafizeni spliuji poZzadavky normy ISO 7494.
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3 Bezpecnost a pozadavky

3.1 Vseobecné bezpecnostni predpisy

VAROVANI

UPOZORNENI

VAROVANI

Tento vyrobek se doddava nesterilni. Pfed prvnim pouZitim jej pfipravte podle
kapitoly 8 Zpracovani podle 1ISO 17664-1.

Abyste dosahli spravného opétovného zpracovani, zpracujte prostfedek po
kazdém pacientovi podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1. Bezpecné
a efektivni zpracovani po nékolika pouZitich bez opétovného zpracovani
prostfedku vede ke smiSenym infekcim a brani fadnému opétovnému
zpracovani v disledku atypického hromadéni kontaminant(, okluzi a zbytkd
Cisticich prostredkl — zejména v dutinach a ptrivodnich hadickach.
Ultrazvukovou skrabku nepouzivejte k opracovani keramickych nebo
kovovych zubnich nahrad, protoze vysoké frekvence mohou zpUsobit jejich
poskozeni.

Nasadec Skrabky se nesmi pouZit v kombinaci s plynnymi anestetiky na
operacnich salech.

Kontrola funkénosti pred kazdym pouZzitim. Zjistite-li poskozeni, abnormalni
zvuky pfi chodu, silné vibrace, neobvyklé zahtivani nebo jiné zavady -
informujte servis.

Béhem osetreni pouZzivejte vidy dostatecné mnozstvi vody, aby se nezahfival
hrot néastroje. V opacném pfipadé miZe dojit k vdZnému poskozeni nastroje,
zubu, kofene zubu nebo déasni. Aby se nastroj nezahfival, je zapotiebi pritok
vody alespori 20 ml/min. Dal3i podrobnosti naleznete v navodech k pouziti
jednotlivych nasadcl skrabek.

Tento vyrobek se nesmi pouZivat v blizkosti osob s kardiostimulatorem nebo
osob trpicich hemofilii. Opatrnost se doporucuje také v blizkosti téhotnych
Zen a déti.

Tento vyrobek smi byt pouzivan jen kvalifikovanym persondlem a jen pro
zubni o3etfeni.

Nikdy tento vyrobek nerozebirejte ani neupravuijte.

Tento nastroj nesmi byt v pfipadé zavady opraven uZivatelem. Obratte se na
svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

NepouZivejte vyrobek, pokud se zhorsi jeho vykon nebo pokud dojde k
zavadé.

NepouZivejte tento vyrobek, pokud nebyl radné servisovan.

Dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro pouziti, abyste zajistili spravné a
bezpecné fungovani.

UPOZORNENI

Dodrzujte pokyny vyrobce jednotky (napf. profylakticky nastroj, zubarské
kreslo, samostatny nastroj): nastaveni vykonu pro sub- a supragingivalni
osetreni.

3.2 Ohlasovaci povinnosti

V pripadé zavazného zhorseni zdravotniho stavu pacienta béhem pouzivani tohoto vyrobku nahlaste udalost
svému specializovanému prodejci nebo nam jako vyrobci — a prislusSnému narodnimu uradu.

Nase kontaktni tdaje jsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti. Kontaktni idaje oznameného subjektu sdélujeme

na vyzadani.
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3.3 Nezadouci ucinky

V soucasné dobé nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

3.4 Rizikové skupiny pacientl

Nikdy nepouZivejte tento vyrobek u nize uvedenych pacientu:

- Kardiostimulatory

- Interni defibrilatory

- Intrakorporalni pumpy tekutin

- Jiné implantovatelné elektronické prostredky
- Osoby trpici endokarditidou

4 Popis vyrobku

4.1 Popis

Ultrazvukovy nasadec MK-dent Prophy Line Scaler vyuZiva piezoelektrického principu, ktery generuje

32 000 linedrnich pohybl za sekundu. Pfesné definované pohyby pfipevnéného hrotu skrabky (nutno zakoupit
zvlast) kontrolované osciluji tam a zpét mezi zubem a dasni, ¢imz chrani pfilehlé tkané a pod nimi leZici nervy
pfed poranénim. LED krouZek sloZeny ze 6 LED Zarovek umoziuje rychlé barevné, neosliujici a rovnhomérné
osvétleni mista preparace a celé Ustni dutiny (ne u vSech model0).

Ultrazvukové nasadce MK-dent Prophy Line Scaler jsou kompatibilni s pFipojkami vyrobct EMS, Acteon-Satelec
a KaVo.

EMS, Acteon-Satelec a KaVo jsou registrované ochranné znamky. Spolecnost MK-dent nema s vyse uvedenymi
firmami Zadné ekonomické spojeni.

4.2 Kombinace s jinymi vyrobky

UPOZORNENI

Pouzivejte jen hroty Skrabek, které jsou kompatibilni s ndstrojem, aby nedoslo k
UPOZORNENI jeho poskozeni.

Ultrazvukové nasadce MK-dent Prophy Line Scaler jsou kompatibilni s nasledujicimi hroty Skrabek.

REF MK-dent Skrabka EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS a Acteon-Satelec jsou registrované ochranné znamky. Spole¢nost MK-dent nema s vySe uvedenymi
firmami zadné ekonomické spojeni.
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4.3 Soucasti vyrobku

I i T 1 I

Cepice Svételny Osvétleny Tésnici Rukojet
privodce krouzek krouzek
LED

4.4 Obsah dodavky

Soucasti obsahu dodavky jsou nasledujici komponenty a pfislusenstvi:

REF MK-dent OR3051 (1 ks) OR3052 (2 ks) OR3053 (1 ks) OR3054 (1 ks) OR3055 (2 ks)
Skrabka
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL -- -- -- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Pfi prvnim otevieni dodaného bali¢ku se ujistéte, Ze je pefet na obalu neposkozend a Ze dodavka obsahuje
vSechny soucdsti. Pokud néco chybi, kontaktujte neprodlené svého prodejce.

4.5 Pozadované materidly, které nejsou soucasti obsahu dodavky

POZNAMKA POZNAMKA

Soucdsti obsahu dodavky neni zadny hrot Skrabky.
Soucdsti obsahu dodavky neni zubni oSetfovaci jednotka.
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4.6 Konfigurace

Ultrazvukové nasadce Prophy Line Scaler jsou pfipojeny k zubni oSetfovaci jednotce. V zavislosti na vyrobci
zubni jednotky existuji riizna standardizovana pfipojeni. Ultrazvukové nasadce MK-dent Prophy Line Scaler jsou
kompatibilni s nasledujicimi pfipojkami trubek.

REF Varianta EMS Pfipojeni
SC21EL/ Ultrazvukova Skrabka Prophy Line s LED Zarovkou
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Ultrazvukova Skrabka Prophy Line i
®
[ ®
EN-041
REF Varianta KaVo Pripojeni
SC21KL Ultrazvukova Skrabka Prophy Line s LED Zarovkou
REF 1.007.3995
REF Varianta Acteon-Satelec Pfipojeni
SC21SL Ultrazvukova Skrabka Prophy Line s LED Zarovkou
F 12 609
SC21S Ultrazvukova Skrabka Prophy Line
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec a KaVo jsou registrované ochranné znamky. Spolec¢nost MK-dent nema s vySe uvedenymi
firmami zadné ekonomické spojeni.
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5 Prislusenstvi, spotfebni materialy a nahradni dily

5.1 Prislusenstvi

Nelze pouZit.

5.2 Spotiebni materialy
Nelze pouZit.

5.3 Nahradni dily

Nelze pouzit.

6 Instalace

6.1 Pozadavky na okolni prostredi

Pokyny pro pravidelnou udrzbu zubni oSetfovaci jednotky naleznete v navodu k pouZiti od vyrobce. Zajistéte
spravnou udrzbu zubni oSetfovaci jednotky.

6.2 Vybaleni

Pti prvnim otevieni baleni se ujistéte, Ze je vyrobek dodan s obsahem popsanym v kapitole 4.4 Obsah dodavky.
Ujistéte se, Zze Prophy Line Scaler nema zadné zavady nebo poskozeni, napfiklad praskliny.

6.3 Montaz

Nelze pouzit.

6.4 Priprava na pouziti

VAROVANI

Nebezpedi infekce pro pacienty a uZivatele v disledku nesterility nastrojt

-> Pfed prvnim pouZitim a po kazdém oSetfeni musi byt nastroj a pfislusenstvi
zpracovany v souladu s timto ndvodem k poufiti; viz kapitola 8 Zpracovani
podle I1ISO 17664-1.

VAROVANI

Poruchy a/nebo nebezpedi infekce v disledku vlhkosti a kontaminace stlaéeného

vzduchu a kontaminace vody pro chlazeni

- Vyrobek se smi pouzivat jen v oblasti zubniho |ékarstvi se stomatologickou
oSetrovaci jednotkou, ktera ma oznaceni CE nebo je jinak
certifikovana/schvalena podle platnych vnitrostatnich pravnich predpist a
kterd je vybavena vhodnym privodem vody a stlacdeného vzduchu ve shodé s
platnymi normami.

UPOZORNENI

Poskozeny nastroj nebo poskozené soucasti mohou zranit pacienta, uZivatele a
UPOZORNENI tfeti osoby.
- Pred kazdym pouzitim vyzkousejte, zda nastroj spravné funguje, a vizudiné jej
zkontrolujte, zda nema vnéjsi poskozeni.

- NepouZivejte ndstroj a soucasti, pokud se na nich vyskytnou néjaké
abnormality.
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6.4.1 Nasazeni hrotu Skrabky

VAROVANI

Pokud hrot Skrabky narazi béhem osetteni svisle na zub, mlze dojit k poskozeni
VAROVANI zubu.

UPOZORNENI

Béhem nasazeni hrotu skrabky nesmi byt zapnuto noZni ovladani oSetfovaciho
UPOZORNENI centra.

Pouzivejte jen hroty, které jsou kompatibilni s rukojeti skrabky; viz 4.2 Kombinace s jinymi vyrobky. Pri
nasazeni hrotu Skrabky pouZivejte jen nastroj od pfislusného vyrobce hrotu Skrabky, aby nedoslo k pfiliSnému
utaZeni zavitu.

Pouzijte pfislusnou Sablonu hrotu dodanou vyrobcem a pred pouZitim se ujistéte, Ze je hrot Skrabky v
dostatecné dobrém stavu. Pokud ne, vyménite jej za novy.

Pfed pfipojenim k trubici nasroubujte poZzadovany hrot Skrabky do nasadce.

1

—>
P
%

2

- Nasadte hrot skrabky na zavit v horni ¢asti nasadce Skrabky (1).

- Otocte hrot skrabky ve sméru hodinovych rucicek a pevné jej utahnéte (2).

- Odstrante montazni nastroj. Nastroj je nyni pfipraven k pouZiti.

- Pro pfesnou praci drzte nasadec mezi palcem a ukazovackem. Nyni mliZete zapnout oSetfovaci centrum.

- Nastavte intenzitu vibraci a pfivod vody podle kapitoly 13 Technické Gdaje. Dalsi informace naleznete v
pfislusném navodu k poufZiti pro hroty Skrabek.
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6.4.2 Zavedeni endo hrotu

VAROVANI

.\ Nepracujte s nasadcem, dokud neni endo hrot zaveden do kofenového kanalku.
VAROVANI

Nastavte vibrace pouze na nizkou intenzitu, protoze jinak by mohlo dojit k
poskozeni zubu. Nevyvijejte pfilis velky tlak.

N,/ M

- Rukou naSroubujte drzak pilniku pevné na zavit.

- Utahnéte drzdk pilniku pomoci vhodného néstroje vyrobce.

- Vlozte pilnik do drzaku pilniku a utdhnéte jej pomoci nastroje.

- Nastavte intenzitu vibraci a pfivod vody podle kapitoly 13 Technické Gdaje. Dalsi informace naleznete v
prislusném navodu k pouziti pro endo hroty.

- Nyni vlozZte pilnik do kofenového kanalku a zahajte osetreni.

6.4.3 Pripevnéni nastroje

- Pfed pfipojenim k trubici nasroubujte poZzadovany hrot Skrabky nebo endo hrot do nasadce.

- Umistéte nastroj presné na hadicovou pripojku. Dbejte na to, aby byly kontakty ve spravné poloze.
- Zkontrolujte, zda je nastroj pevné pfipojeny k hadici tak, Ze za néj jemné zatahnete.

- Pfiodstranéni drite pevné nastroj a stahnéte ho z objimky trubky.

6.5 Spusténi a provoz

POZNAMKA POZNAMKA

Pred zacatkem kazdého pracovniho dne se musi systémy pfivodu vody
proplachovat po dobu nejméné 2 minut bez jakychkoli pfistrojd. Proplachujte je
také 20 az 30 sekund po kazdém pacientovi.

PFi uvedeni do provozu a béhem prace postupujte podle ndvodu k pouziti, ktery vam poskytl vyrobce osetfovaci
jednotky a vyrobce hrotu Skrabky.
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7 Osetreni

7.1 Ochrana pacienta, obsluhy a asistenta

VAROVANI

Y Pfed prvnim kontaktem s pacientem musi byt vyrobek fadné zpracovan, aby se
VAROVANI predeslo infekci. Viz kapitola 8 Zpracovani podle ISO 17664-1.

Pfed pouzitim chrarite odpovidajicim zplsobem pacienta.

Béhem osetreni musi obsluha a asistenti pouzivat rukavice, bezpecnostni bryle a
masky, aby se predeslo infekcim.

é UPOZORNENI
A Pokud se vyskytnou hlasitéjSi nebo abnormalni provozni zvuky, silné&jsi vibrace
UPOZORNEN nebo dojde k prehfati ¢i viditelnému poskozeni, zastavte vidy praci. V téchto

ptipadech se obratte na svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

7.2 Odstranéni hrotu Skrabky po pouziti

UPOZORNENI
Béhem odstranéni hrotu Skrabky nesmi byt zapnuto noZni ovladani osetfovaciho
UPOZORNENI centra.
POZNAMKA POZNAMKA

K odstranéni hrotu Skrabky pouZzivejte jen vhodny nastroj vyrobce, aby nedoslo k
pfilisnému utazeni zavitu.

- Po kazdém procesu odstrariovani zubniho kamene oplachujte alespon 30 sekund Skrabku, abyste odstranili
hrubé necistoty z hrotu a nasadce.

1

E—
P
(:D

2

- Nasadte nastroj na hrot Skrabky, aniz byste se ho dotkli (1).
- Otocenim proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte hrot Skrabky ze zavitu (2).
- Pomoci nastroje (3) stahnéte hrot skrabky.
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7.3 Odstranéni endo hrotu po pouziti

"

N

- Chcete-li odstranit pilnik, nasadte nastroj na drzak pilniku a otd¢enim proti sméru hodinovych rucic¢ek
uvolnéte spojeni.

- Potom odstrarite pilnik.

- Chcete-li odstranit endo hrot, nasadte nastroj na zavit a otdcenim proti sméru hodinovych rucic¢ek uvolnéte
spojeni.

- Potom odstrarite endo hrot.

7.4 Demontaz nasadce Skrabky

IR

I i T 1 I

Cepice Svételny Osvétleny Tésnici Rukojet
pravodce krouzek krouzek
LED

- Odsroubujte vicko z sméru hodinovych rucicek z nasadce.
- Zatazenim odstrante krouzek s LED osvétlenim (pouze u nasadcl Skrabek s osvétlenim) a modry tésnici
krouzek.
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8 Zpracovani podle I1ISO 17664-1

POZNAMKA POZNAMKA

Mozny pocet pouZiti nezavisi na poctu cykll zpracovani, ale spiSe na zplsobu
pouZivani zaFizeni a jeho vysledném opotfebeni. Zivotnost vyrobku je proto dana
znamkami opotrebeni a posSkozeni, které se objevi béhem pouZzivani.

Poskozené vyrobky zlikvidujte podle kapitoly 10 Pfeprava a likvidace.
NepouZzivejte Zzadné vyrobky se zjevnymi znamkami opotiebeni nebo poskozeni.

Pouzivejte jen Cistici a dezinfekcni prostfedky, které jsou schvaleny pro
zpracovani zdravotnickych prostredkl. Dodrzujte pokyny vyrobc Cisticich a
dezinfekcnich prostiedka.

PouZiti nevhodného Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku mize mit negativni
vliv na nastroje:

- Poskozeni nebo koroze

- Zména barvy vyrobku

- Koroze kovovych casti

- Zkraceni Zivotnosti

Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku. NepouZivejte
zadné brusné Cistici nebo dezinfekéni prostfedky.

Vyrobce doporuduje pouZivat pro mechanické ¢isténi a dezinfekci jen Cistici a
dezinfekcni prostredky odpovidajici normé EN ISO 15883-1 a -2.

Nastroje Ize sterilizovat. NepouZivejte sterilizacni teploty vyssi nez 135 °C
(275 °F).

Pro zpracovani nastroja se nedoporucuje ultrazvuk, protoze by mohlo zkratit
Zivotnost vyrobku.

8.1 Predbézna uprava v misté pouziti

é VAROVANI
Riziko infekce z nesterilnich nastrojl. VZdy pouZivejte ochranné rukavice.

VAROVANI

UPOZORNENI

PouZiti dezinfekéni lazné nebo dezinfekéniho prostfedku obsahujiciho chlor mize

UPOZORNENI zapfricinit zdvadu a nespravné fungovani nastroje.

Vysledek Cisténi se zhorsuje v dUsledku zasychdani zbytkd na povrchu.
- Po ukonceni prace na pacientovi okamzité oplachnéte nastroj.

- Okamzité odstrante veskeré zbytky cementu, krve nebo kompozitnich
materiald.

Rucni predcisténi se doporucuje také v pripadé automatického zpracovani, napfiklad pro odstranéni ucpani
rozprasovacich kanalkd.
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- Preddisténi nastrojd musi byt s ohledem na ochranu osob provedeno bezprostfedné po osetteni. Cilem je
zabranit zaschnuti organickych materiald a chemickych zbytk( v dutiné nebo na vnéjsich ¢astech nastrojl a
zamezit kontaminaci zivotniho prostredi.

- Nejméné 30 sekund proplachujte vnitfni kanalky vyrobku, které jsou stdle pfipojeny k oSetfovacimu centru.

- Odstrarite hrot Skrabky nebo endodonticky hrot a vyjméte nastroj z oSetfovaciho centra.

- Odstrarite ulpivajici necistoty, télni tekutiny a tkan jednorazovym hadfikem / papirovou utérkou.

- Po poutziti oplachnéte vyrobek vodou (teplota nizsi nez 35 °C (95 °F)).

- Zajistéte, aby byl nastroj bezpecné ulozen a v suchém stavu v uzavieném obalu prepraven na misto
zpracovani.

- Do jedné hodiny po kazdém oSetfeni vycCistéte ndstroj, abyste zabranili jeho zaschnuti.

- Poutivejte jen nefixaéni Cistici prostfedky nebo vodu pfi teploté nizsi nez 35 °C (95 °F), protoZe jinak by
mohlo dojit ke zvySenému pfilnuti necistot, coz by ztiZilo dalsi kroky zpracovani.

8.2 Rucni zpracovani

UPOZORNENI

Poutziti ru¢niho predcisténi vyzaduje skoleni zaméstnancd, ktefi tento pokyn ke
UPOZORNENI zpracovani provadéji. To je nezbytné k zajisténi ispésného vycisténi.

Nedostatecné vycisténi povrchu a vodnich trubek.

—-> Aby bylo zaruéeno Uspésné vycisténi, je tfeba provést dikladné rucni
predcisténi.

Pokud se cCisténi provadi v ultrazvukovém zafizeni, mdze dojit k zavadam.

—-> Nastroj Cistéte pouze podle nize uvedeného popisu.

POZNAMKA POZNAMKA

Pouzijte dezinfekéni prostredek na bazi alkoholu s kratkou dobou plsobeni, ktery
nezplsobuje Zadné podstatné ulpivani proteind na nasadcich. Dezinfekéni
prostfedek na ndstroje musi byt baktericidni, fungicidni a antivirovy podle
pozadavku RKI. Nikdy nepouZivejte dezinfekéni prostredky obsahujici chlor,
protoZze mohou poskodit ndsadce. Nepouzivejte aldehydické dezinfekcni
prostiedky, protoze jsou neslucitelné s materialem. Pouzivejte jen dezinfekéni
prostredky, jejichz mikrobiologicka Gc¢innost je potvrzena nebo zarucena
vyrobcem (napf. registrace VAH/DGHM nebo oznadeni CE).

Podle doporuceni RKI je po ruc¢nim Cisténi a dezinfekci zdravotnickych prostredka
tridy ,,semikritické B“ zapotrebi termickd dezinfekce v parnim sterilizatoru,
zejména pokud dezinfekéni prostfedek pouzity k ru¢ni dezinfekci nastroje nema
soucasné baktericidni, fungicidni a antivirovy ucinek. Pfipadné muze rucni ¢isténi
slouzit jako pfiprava na Cisténi mechanické.
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Pomucky:
- Pitnd voda'®% min. 100 ml 30 °C +5 °C (77 °F — 95 °F)
- Kartacek nebo mékky zubni kartacek
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70% izopropanol
- Jednorazova injekéni stiikacka

v ré

8.2.1 Rucni cisténi a dezinfekce

- Odstrante hrot skrabky nebo endodonticky hrot z nasadce pomoci pfislusSného montdzniho nastroje (viz
kapitola 7.2 Odstranéni hrotu Skrabky po pouziti nebo 7.3 Odstranéni endodontického hrotu po pouziti)
a vyjméte nastroj z oSetfovaci jednotky.

- Okartacujte ndastroj pod tekouci pitnou vodou'® pomoci jednordzového zubniho karta¢ku, dokud na ném
jsou viditelné necistoty. Dlikladné proplachnéte rozprasovaci otvor a zavit.

- Potom vloZte néstroj do Cisticiho roztoku (davka 1 %, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte) a nechte
10 minut pUsobit.

- Poté oplachnéte nastroj demineralizovanou vodou, abyste odstranili Cistici roztok.

- Demontujte nastroj podle popisu v kapitole 7.4 Demontaz nasadce skrabky.

- Vlozte demontovany nasadec do dodaného dezinfekéniho roztoku na bazi alkoholu (70% izopropanol).

- Pomoci injekéni stiikacky vyplachnéte dutiny dezinfekénim prostfedkem.

- Nechte nastroje 10 minut namocené v roztoku.

- Potom oplachnéte vSechny Casti demineralizovanou vodou, abyste odstranili dezinfekéni roztok.

8.2.2 Rucni suseni

Vyfoukejte nastroj uvnitf a zvenku Iékarskym stlacéenym vzduchem, dokud neprestanou byt vidét kapky vody.

10 Kvalita pitné vody podle smérnice EU o pitné vodé (celkovy poéet choroboplodnych zarodkd max.

100 Cfu/ml)
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8.3 Automatické zpracovani

8.3.1 Automatické cisténi

POZNAMKA POZNAMKA
\/ Spoleénost MK-dent doporuéuje zatizeni pro termickou dezinfekci, kterd splfiuji
/‘\ pozadavky normy EN ISO 15883-1 a jsou schvalena vyrobcem pro zubni ndsadce.

Cisténi se musi provadét pfi min. 55 °C (131 °F) po dobu nejméné 6 minut a
dezinfekce pfi min. 90 °C (194 °F) po dobu nejméné 5 minut (pro hodnotu AO
>3000). Doporucuje se mirné alkalicky Cistici prostifedek s pH 9 az 11, napt. Dr.
Weigert Neodisher® MediClean forte.

UPOZORNENI
Pro automatické ¢iSténi vnitfniho prostoru pouzijte adaptéry uréené vyrobcem

UPOZORNENI prostredku.

S pouzitim automatického procesu Cisténi a dezinfekce zpracovavejte a
dezinfikujte pouze suché nastroje beze zbytk(.

Automaticky proces ¢isténi byl validovan s pouZitim zafizeni WD BHT INNOVA® M3 v programu ¢. 14 (Cidténi) s
Cisticim prostfedkem Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Nastroje byly pfipojeny silikonovou hadici
s adaptérem Luer-Lock ke stroji.

Parametry pro automatické cisténi:

- Cistéte 1 minutu Cisticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % pfi teploté 30 °C (86 °F)
- Cistéte 6 minut ptipravkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % pfi teploté 55 °C (131 °F)
- Oplachnuti demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty

8.3.2 Automaticka dezinfekce a oplachovani

Automaticky dezinfekéni proces byl validovdn s pouzitim zafizeni WD BHT INNOVA® M3 v programu €. 03
(Termicka dezinfekce) s Cisticim prostfedkem Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Nastroje byly
pripojeny silikonovou hadici s adaptérem Luer-Lock ke stroji.

Parametry pro automatickou dezinfekci:

- (Cistéte 1 minutu pfipravkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % p¥i teploté 30 °C (86 °F)

- Cistéte 6 minut p¥ipravkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % pfi teploté 55 °C (131 °F)

- Oplachnuti demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty

- Oplachnuti demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty

- Provedeni termické dezinfekce po dobu 5 minut pfi 90 °C (194 °F) za poutziti demineralizované vody s
nizkym obsahem choroboplodnych zérodkl (<10 CFU/ml) a nizkym obsahem endotoxin(
(<0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (pro hodnotu A0 >3000).

8.3.3 Suseni

Proces suseni je obvykle soucasti procesu cisténi termického dezinfektoru. Postupujte podle pokynd k
termickému dezinfektoru. Pfed vyjmutim z adaptéru nechte ndastroj vychladnout, abyste zajistili, Ze bude
vyjmuti bezpecné a snazsi. Pokud je v termickém dezinfekénim zatizeni po zpracovani stale vidét kontaminace,
je nutné opakovat proces. Abyste zabranili jakémukoli poSkozeni ndstroje, ujistéte se po kazdém cyklu, Ze je
nastroj uvnitf i vné suchy a bez zbytkd. Pokud po vycisténi zlistane na nastroji nebo v néastroji vihkost, osuste jej
hadrikem, ktery nepousti vlakna. Ujistéte se také, Ze jsou dutiny nastrojl suché, a v pripadé potieby je vysuste
|ékarskym stlacenym vzduchem.
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8.4 Sterilizace v autoklavu

8.4.1 Baleni

POZNAMKA

POZNAMKA

Pouzivejte validovany postup baleni, vhodny pro sterilizaci. Steriliza¢ni sa¢ek
musi byt dostatecné velky pro nastroj, aby se neroztahl obal. Sterilizacni obal
musi odpovidat normé EN ISO 11607-1 a musi byt vhodny pro sterilizacni proces.
Zabalte kazdy nastroj zvlast do jednoduchého steriliza¢niho sacku. Peclivé
uzavrete sterilizacni sacek a zkontrolujte, zda tésni.

8.4.2 Sterilizace v parnim sterilizatoru podle EN 13060 / EN ISO 17665

VAROVANI

135°C

e

UPOZORNENI

POZNAMKA

VAROVANI

Sterilizace musi byt provedena pred prvnim pouZitim a po kazdém pacientovi,
aby se predeslo pfimé a kfizové infekci.

Abyste predesli infekci, noste vhodny ochranny odév, napfiklad masku, rukavice
a ochranné bryle.

Kontaktni koroze zplisobena vlhkosti mdze zpUsobit poskozeni vyrobku.

- Okamzité po skonceni sterilizacniho cyklu vyjméte nastroj z parniho
sterilizatoru.

Tento zdravotnicky prostiedek odolava teplotam az do max. 135 °C (275 °F).

UPOZORNENI

V zdvislosti na podminkach pouZivani sterilizdtoru nebo na metodach sterilizace
muZe dojit ke zméné barvy tohoto vyrobku.

POZNAMKA

Je tfeba presné dodrZovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci

vsazek. Pfi sterilizaci vice nastroja v jednom sterilizaénim cyklu dbejte na to, aby

se nastroje navzajem nedotykaly a byl tak zajistén co mozna nejlepsi prinik pary.
DodrZujte informace uvedené v navodu k poufZiti od vyrobce sterilizatoru.

PoloZte ndastroj uzavieny ve sterilizacnim sacku na sterilizacni tac, aby nedoslo k pfimému kontaktu s vnitfnim
povrchem komory sterilizatoru, a poté ho vlozte do autoklavu. Spole¢nost MK-dent doporucuje pouzivat
sterilizator v souladu s normami EN 13060, EN ISO 17665 nebo EN 285.
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8.4.3 Parametry sterilizace

PouZivejte jen nasledujici parametry sterilizace k dosaZeni SAL 10°:

Autoklavujte s frakcionovanym predvakuem (doporuceno): nejméné 4 minuty pfi teploté min. 132 °C (270 °F).

Sterilizace byla validovana se zafizenim W&H LISA 517 v procesu frakcionovaného predvakua po dobu 4 minut
pfi teploté 132 °C (270 °F). Dobu suseni pro sterilizacni proces vypocitava software pristroje podle navodu k
pouziti od vyrobce sterilizatoru.

VysSe uvedené pokyny pro zpracovani opakované pouzitelného zdravotnického prostredku byly validovany a
shleddny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako vhodné. UZivatel je odpovédny za to, Ze skute¢né
provedené zpracovani, véetné zafizeni a materiall pouZitych v zafizeni na zpracovani a veskerého
zUcastnéného persondlu, dosahne zamysleného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/nebo validaci a pribézné
monitorovani procesu.

8.4.4 Po sterilizaci

Po ukonceni sterilizacniho cyklu vyjméte nastroj z autoklavu. Nezapomerite pfitom pouZivat vhodné osobni
ochranné prostredky, protoZe nastroje jsou horké.

8.5 Skladovani

Po sterilizaci a vysuSeni zkontrolujte, zda se na povrchu nenachazeji Zadné kapky zbytkové vody. Zpracované

zatézi.

Teplota 45 °C—+40 °C (+41 °F — +104 °F)
Relativni vlhkost <80 %, bez kondenzace
Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa (7,2 psi — 15 psi)
UPOZORNENI
Aﬁ Porucha nastroje pfi provozu po uskladnéni v silném chladu
UPOZORNEN! - NeZ zacnete pouzivat silné ochlazené nastroje, nechte je zahtat na pokojovou
teplotu.

Nastroj musi byt pred uskladnénim zcela vysuseny. Jakékoli zbytky vody mohou
zpUsobit zménu barvy nebo rezavéni.

Neskladujte nastroj na misté, kde by mohl byt vystaven plsobeni vody.

Nastroj neskladujte na mistech, kde se skladuji chemikalie nebo kde se vyskytuji
korozivni plyny.
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9  Udrzba

9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANI
Nevhodna Udrzba nebo servis mlze vést k porucham a/nebo zhorseni vlastnosti.
VAROVANI - VZdy provadé&jte spravnou tdribu a servis.
UPOZORNENI
Pro bezpecné pouzivani vyrobku provadéjte kontroly a udrzbu ndstroje podle
UPOZORNENI tohoto navodu k poufiti.

9.2 Cisténi v pripadé problému

V pfipadé problémi vycistéte jednotlivé ¢asti nastroje. Pri Cisténi je nutné odpojit nastroj od hadice. Pokyny
naleznete v kapitole 8.1 Pfedbézna Uprava v misté pouziti.

10 Preprava a likvidace

UPOZORNENI
UZivatelé nebo treti strany mohou byt infikovani kontaminovanymi
UPOZORNENI zdravotnickymi prostredky. Pfed prepravou nebo likvidaci zpracujte vyrobek,

nebo jej fadné zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy pro likvidaci
kontaminovaného zdravotnického odpadu.

Zpracujte nastroj podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1 a vratte ndm ho v plvodnim obalu. My se vam
postarame o odbornou likvidaci zafizeni a originalniho obalu.

11 Reseni problémi

POZNAMKA POZNAMKA

Tento nastroj nesmi byt v pfipadé zavady opraven uzivatelem. Obratte se na
svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.
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12 Oprava

UPOZORNENI

Kontaminované zdravotnické prostfedky mohou infikovat uzivatele nebo tfeti

UPOZORNENI

strany. Pfed odeslanim zpracujte pfistroj.

V pripadé zavady zpracujte tento nastroj podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1 a zaslete jej svému
prodejci nebo pfimo spolecnosti MK-dent. Pfi opravé ve vyrobnim zavodé kontaktujte zakaznicky servis
spolec¢nosti MK-dent a domluvte se na zaslani nebo vyzvednuti. Otazky tykajici se hlu¢nosti, Gdrzby, zpracovani
a funkénosti Ize €asto vyjasnit béhem rozhovoru, takZze neni nutné vyrobek zaslat.

13 Technické udaje

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (pFipojeni (pFipojeni KaVo)
(pFipojeni EMS) Acteon-Satelec)
Vstupni napéti elektroniky [V] 190 -230 190 -230 190 -230
Rozsah pohybu nastroje [pm] 1~100 1~100 1~100
Frekvence pohybu nastroje [kHz] 28+3 28+3 28+3
Vystupni vykon [W] 3-20 3-20 3-20
Tlak rozprasované vody [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Spotreba rozprasované vody
[ml/min] podle EN ISO 18397 >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec a KaVo jsou registrované ochranné znamky. Spolecnost MK-dent nema s vyse uvedenymi

firmami Zadné ekonomické spojeni.
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14 Vysvétleni symbolli

Pozor — viz kapitola 1 Vysvétleni vystrah.

135°C
65 MozZnost sterilizace v parnim sterilizatoru (autoklavu) az do stanovené teploty
AAN
\/
/‘\ Hodi se pro automatické zpracovani v zafizenich pro termickou dezinfekci

[:B:I Pmk'de""mm Prectéte si navod k pouZiti a prostudujte si zdroj elektronického navodu k pouZiti

c € Oznaceni CE s identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu — udava, Ze je vyrobek v
0123 souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky
M D Zdravotnicky prostredek (postup posuzovani shody CE)
REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo

“ Zakonny vyrobce
&I Datum vyroby

UDI Jedinecna identifikace vyrobku — UDI (Unique Device Identifier) — udava ¢arovy kéd
obsahujici jedinecnou identifikaci prostfedku

@ Kéd HIBC (Carovy kéd Health Industry Bar Code)
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15 Zaruka a ruceni

Spoleénost MK-dent zarucuje, Ze vas nastroj prosel pred expedici od vyrobce dikladnou kontrolou kvality. Tyto
kontroly kvality se provadéji podle podstatné prisnéjsich standardd, nez jsou pozadavky vyrobkové normy (ISO
18397 Stomatologie — Pohanéné skrabky). Kromé toho nabizime komplexni zaruéni sluzby, abychom zajistili
vasi spokojenost.

15.1 Zaruka

Spole¢nost MK-dent poskytuje koncovému zakaznikovi zaruku bezchybného fungovani bez vad materialu a
zpracovani po dobu 12 mésict od data ndkupu.

Vyjimky:

e  Opotrebitelné dily, napt. klestiny, kulickova loziska, tésnéni, adaptéry, Zarovky a O-krouzky

e  Poskozeni padem

e UmyslIné pogkozeni a nespravné poufiti v rozporu s navodem k poufziti

e Poskozeni pti prepravé v disledku nespravného baleni (nastroje musi byt zabaleny jednotlivé a s
dostatecnym polstarovanim)

e Neni pfiloZzena kopie faktury za nakup prostredku (prijemcem faktury musi byt zubni ordinace)

e  Zaruka je platnd od data nakupu a je neprenosna

e Vady nebo jejich disledky zplsobené zdsahy nebo tUpravami vyrobku provedenymi koncovym uZivatelem
nebo treti stranou, ktera neni autorizovana spolecnosti MK-dent

15.2 Zakonné ruceni

Spole¢nost MK-dent poskytuje smluvnimu partnerovi zakonné ruceni na viechny vyrobky. To se vztahuje na
vady materidlu a vady zpracovani, které existovaly jiz pfi prechodu rizika nebo které se vyskytly béhem zakonné
zarucni doby. Naroky ze zaruky se uznavaji pouze v pfipadé, Ze je vyrobek predloZen s dokladem o koupi ve
formé faktury nebo kopie dodaciho listu (musi byt zfetelné vidét smluvni partner, datum nakupu, model a
sériové Cislo).

Vyjimky:

e Opotrebitelné dily, napt. klestiny, kulickova loZiska, tésnéni, adaptéry, Zarovky a O-krouzky

e Poskozeni padem

e UmyslIné poskozeni a nespravné pouZiti v rozporu s ndvodem k poufziti

e Poskozeni pti prepravé v disledku nespravného baleni (nastroje musi byt zabaleny jednotlivé a s
dostatecnym polsStarovanim)

e  Zaruka je platnd od data nakupu a je neprenosna

e Vady nebo jejich disledky zplsobené zasahy nebo Upravami vyrobku provedenymi koncovym uZivatelem
nebo treti stranou, ktera neni autorizovana spole¢nosti MK-dent

15.3 Podminky

e Pro zarucni reklamace (nebo zakonné ruceni) je vyZzadovan doklad o koupi (faktura nebo dodaci list).

e  Zaruka nebo ruceni zanika v pripadé, Ze s vyrobkem manipulovaly nebo jej upravily neopravnéné treti
strany.

e  Zarucni opravy nebo vymény nezakladaji narok na prodlouzeni nebo obnoveni zaru¢ni doby.

e Spolec¢nost MK-dent si vyhrazuje pravo na opravu nebo vyménu vadnych nastroju.
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15.4 Vyuziti

V pfipadé reklamace se obratte pfimo na zakaznicky servis spole¢nosti MK-dent. V pfipadé reklamace se
obratte na svého smluvniho partnera.

Kontakt na zakaznicky servis MK-dent
Telefon: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Pripravte si nasledujici informace:

e Model a sériové Cislo vyrobku
e Doklad o ndkupu s datem
e Podrobny popis problému

Nas tym zakaznického servisu vas provede zaru¢nim procesem a zajisti rychlé a uspokojivé feseni. Po opravé
vam bude nastroj vracen bezpecné zabaleny a zapecetény spolu s podrobnym protokolem o zkousce.

15.5 Vylouceni odpovédnosti

V radmci zaruky nebo ruceni nenese spole¢nost MK-dent Zzadnou odpovédnost za financni ztraty, prostoje,
zapUljc¢eni nebo prondjem zafizeni, usly zisk nebo podobné disledky. Odpovédnost spole¢nosti MK-dent je
omezena na kupni cenu vyrobku.

Spolecnost MK-dent neodpovida za zadné vady ani jejich nasledky, které mohou vzniknout v disledku
pfirozeného opotiebeni, nespravného zachazeni, nespravného Cisténi nebo udrzby, nedodrzeni ndvodu k
obsluze nebo manipulaci, kalcinace nebo koroze, znecisténého privodu vzduchu a vody nebo chemickych ¢i
elektrickych vlivi, které jsou neobvyklé nebo nejsou pripustné podle navodu k pouziti od spolecnosti MK-dent
nebo navodu k pouZiti od jinych vyrobcl.

Jakakoli odpovédnost je vyloucena, pokud jsou vady nebo jejich nasledky zplsobeny zdsahy nebo Upravami
vyrobku provedenymi koncovym uzivatelem nebo tfeti stranou, ktera neni autorizovdna spolecnosti MK-dent.

Spole¢nost MK-dent si vyhrazuje pravo kdykoli zménit zarucni podminky. Zmény nemaji zpétnou platnost pro
jiz zakoupené vyrobky.
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1 Bu kullanma talimatlari hakkinda

Bu kullanma talimatlari tim MK-dent Prophy Line Kretuvarlar igin gecerlidir (bkz. bdlim 4 Uriin agiklamasi).

Burada listelenen tiim iriinler sadece dis hekimligi alanindaki dis tedavileri i¢in tasarlanmistir. Uriiniin herhangi
bir sekilde yanlis kullanilmasi veya modifiye edilmesi yasaktir ve tehlikelere yol agabilir. Burada listelenen tim
Urunler sadece kullanim amacina uygun sekilde 2.5 Hedeflenen kullanicilar uyarinca ve kullanma talimatlarina
uygun olarak nitelikli kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

1.1 Uyarilarin agiklanmasi

Bu kullanma talimatlari, Giriiniin glivenli ve etkili calismasini kullaniciya agiklamak iizere hazirlanmistir. Uriinii
¢alistirmadan énce bu kullanma talimatlarini okumali, tim giivenlik talimatlari ile uyarilari dikkate almali ve
bunlara kesinlikle uymalisiniz. Béliim 3 Giivenlik ve gereklilikler kisminda agiklanan tiim bilgi ve prosediirlere
ozellikle dikkat edilmelidir.

Bu kullanma talimatlari Grlinln ayrilmaz bir parcasidir ve her zaman erisilebilir olacak bicimde triinle birlikte
hazir bulundurulmalidir.

Kisisel yaralanmalari ve esyalarin ugrayabilecegi maddi hasarlari 6nlemek amaciyla, bu belgede yer alan
uyarilara ve givenlik bilgilerine uyulmahdir. Bunlar 6zel olarak isaretlenmistir:

UYARI

Bir UYARI sizi potansiyel olarak ciddi bir sonug, istenmeyen netice veya gilivenlik

UYARI L .
riski konusunda uyarir. Bir uyariya uyulmamasi kullanicinin veya hastanin
o6lmesine veya agir yaralanmasina neden olabilir.

DIKKAT
DIKKAT, tiriiniin giivenli ve etkili kullanimi icin 6zel dikkat gerektiren durumlar
DiKKAT konusunda sizi uyarir. Tedbirlere uyulmamasi, hafif veya orta dereceli
yaralanmalara veya Urlinde ya da diger esyalarda hasara neden olabilir ve daha
agir yaralanma ve/veya cevre kirliligi risklerine yol agabilir.
NOT NOT

Kullaniciya, yardim veya bir is stirecinin iyilestirilmesi gibi 6zel ipuglari sunar.

1.2 Uygunluk

Bu tibbi cihaz, 93/42/EEC sayil Direktifin gerekliliklerini karsilamaktadir.
Gegerli ulusal veya uluslararasi standartlarla ilgili baska sorulariniz olursa ltfen Ureticiyle iletisime gecin:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

ul i o s C€oizs

info@mk-dent.com
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2 Kullanim amaci

2.1 Kullanim amaci

Prophy Line Kretuvar, saghk uzmanlari tarafindan profesyonel dig temizligi sirasinda sub- ve supragingival dis
taslarinin giderilmesi igin kullanilan kretuvar uglarina “gereken gicun iletilmesi” igin kullanilan ultrasonik bir el
aletidir. Ultrasonik el aletleri ve kretuvar uglari ayrica kavite hazirligi, kék kanallarinin temizlenmesi, yikanmasi
ve hazirlanmasi, dolgularin, kronlarin ve kopriilerin gevsetilmesi ve periodontal tedavi igin de kullanilir.

2.2 Endikasyonlar

Prophy Line Kretuvar, profesyonel dis temizligi sirasinda sub- ve supragingival dis taslarini temizlemek igin
kullanilan kretuvar uglarina “gereken giictin iletilmesi" icin kullanilan ultrasonik bir el aletidir. Kretuvar uglari
ayrica kavite hazirligi, kék kanallarinin temizlenmesi, yikanmasi ve hazirlanmasi, dolgularin, kronlarin ve
koprilerin gevsetilmesi ve periodontal tedavi icin de kullantlir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Elektromanyetik parazit potansiyeli nedeniyle ultrasonik kretuvarlar kalp pili, dahili defibrilator, intrakorporeal
sivi pompasi veya diger implante edilebilir elektronik cihazlar kullanan hastalarda veya nabiz oksimetresi gibi
hassas hasta izleme cihazlarinin yakininda asla kullanilmamalidir.

2.4 Hedeflenen hasta gruplari

Hedef grup, profilaktik tedavinin bir pargasi olarak sub- ve/veya supragingival dis tasi temizligi gerektiren tiim
hastalardir. Bununla birlikte, sub- ve/veya supragingival dis tasi temizligi kullanma karari dis hekiminin veya dis
hijyen uzmaninin sorumlulugundadir.

2.5 Hedeflenen kullanicilar

Prophy Line Kretuvar, uygun egitime sahip dis hekimleri veya dis hijyeni uzmanlari igin tasarlanmistir.

2.6 Kullanici ortami

Uygulama, dis hekimligi muayenehanelerinde veya tesislerinde gerceklestirilmelidir. Kullanicilar koruyucu
eldiven takmalidir. Kullanilan aksesuarlar ISO 7494 gerekliliklerini karsilamalidir.
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3 Giivenlik ve gereklilikler

3.1 Genel giivenlik yonetmelikleri

UYARI
- Bu Uriin steril olmayan halde saglanir. ilk kullanimdan énce 8 I1SO 17664-1'e
UYARI gore islenme bolimine uygun sekilde hazirlayin.

- Dogru tekrar isleme igin, her hastadan sonra cihazi 8 - ISO 17664-1'e gore
tekrar isleme bolimiine uygun olarak tekrar isleyin. Cihazin islenmeden
birkag kez kullanildiktan sonra glivenli ve etkili bir sekilde tekrar islenmesi
karma enfeksiyonlara yol agar ve 6zellikle bosluklarda ve besleme hatlarinda
kirletici maddelerin, tikanikliklarin ve temizlik maddesi kalintilarinin atipik
birikimi nedeniyle uygun sekilde tekrar islenmeyi engeller.

- Yuksek frekanslar hasara neden olabileceginden, ultrasonik kretuvari seramik
veya metal protezleri islemek i¢in kullanmayin.

- Kretuvar el aleti, ameliyathanelerde gazli anestezikler ile birlikte
kullanilmamalidir.

- Her kullanimdan 6nce islev kontroll gergeklestirin. Hasar, diizensiz calisma
sesleri, gliglli titresimler, olagan disi isinma veya baska kusurlar fark
ederseniz - Servisi bilgilendirin

- Cihaz ucunun isinmasini 6nlemek igin islem sirasinda her zaman yeterli su
kullanin. Aksi takdirde apareyde, diste, dis kokiinde veya dis etlerinde ciddi
hasarlar meydana gelebilir. Apareyin isinmasini 6nlemek icin en az 20 ml/dak
su akis hizi gereklidir. Ayrintili bilgi, her bir kretuvar atasmaninin kullanma
talimatlarinda bulunabilir.

- Bu urun kalp pili takan veya hemofili hastasi olan kisilerin yakininda
kullanilmamalidir. Hamile kadinlarin ve ¢ocuklarin yakininda da dikkatli
olunmasi tavsiye edilir.

- Bu irun sadece kalifiye personel tarafindan ve sadece dental tedavi igin
kullanilabilir.

- Bu Urunu asla pargalarina ayirmayin veya modifiye etmeyin.

- Bucihaz, bir ariza durumunda kullanici tarafindan tamir edilmemelidir.
Saticiyla veya MK-dent onarim servisiyle iletisime gegin.

- Uriiniin performansi bozulur veya iiriin arizalanirsa liitfen tiriini kullanmayin.

- Bakimi diizgiin yapilmamigsa bu triind kullanmayin.

- Dogru ve givenli ¢galismayi saglamak igin kullanimla ilgili tedbirlere uyun.

DIiKKAT
- Ureticinin, Ginitesi (6rn. profilaksi (initesi, dental koltuk, bagimsiz {init) icin

IRRAT verdigi talimatlara uyun: sub- ve supragingival tedavi icin gli¢ ayari.

3.2 Raporlama yiikiimliilikleri

Bu Urlinlin kullanimi sirasinda hastanin sagliginda ciddi bir bozulma olursa litfen bu durumu uzman saticiya
veya Uretici olarak bize ve ayrica ulusal yetkili makama bildirin.

iletisim bilgilerimiz bu kullanma talimatlarinda mevcuttur. Onaylanmis kurulusun iletisim bilgileri, talebiniz
Uzerine ayrica saglanacaktir.
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3.3 Yan etkiler

Su anda bilinen bir yan etkisi yoktur.

3.4 Riskli hasta gruplan

Bu UrlinG asla sunlari kullanan hastalarda kullanmayin:

- Kalp Pilleri

- Dahili defibrilatorler

- intrakorporeal sivi pompalari

- Diger implante edilebilir elektronik cihazlar
- Endokardit hastalari

4  Uriin agiklamasi

4.1 Aciklama

MK-dent Prophy Line Kretuvar ultrasonik el aleti, saniyede 32.000 dogrusal hareket Gretmek i¢cin piezo
prensibini kullanir. Takilan kretuvar ucunun (ayrica satin alinmalidir) hassas bir sekilde tanimlanmis hareketleri,
dis ve dis eti arasinda kontrolli bir sekilde ileri geri salinarak bitisik doku ve altta yatan sinirleri yaralanmaya
karsi korur. Alti LED'den olugan bir LED halka, hazirlik alaninin ve tim agiz boslugunun renk agisindan hizl,
parlamayan ve homojen bir sekilde aydinlatilmasini saglar (tim modellerde mevcut degildir).

MK-dent Prophy Line Kretuvar ultrasonik el aletleri EMS, Acteon-Satelec ve KaVo ureticilerinin baglantilari ile
uyumludur.

EMS, Acteon-Satelec ve KaVo tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle hicbir
ekonomik baglantisi yoktur.

4.2 Diger uriinlerle kombinasyon

DIKKAT
Cihaza zarar gelmesini 6nlemek icin yalnizca cihazla uyumlu kretuvar uglari

DIKKAT kullanin.

MK-dent Prophy Line Kretuvar ultrasonik el aletleri asagidaki kretuvar uglari ile uyumludur.

REF MK-dent Kretuvar EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS ve Acteon-Satelec tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle hicbir ekonomik
baglantisi yoktur.
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4.3  Uriin bilesenleri

IR

I I I i I

Kapak Isik kilavuzu LED Sizdirmazlik El Aleti
aydinlatmali halkasi
halka

4.4 Teslimat kapsami

Teslim edilecek Uniteye asagidaki bilesen ve aksesuarlar dahildir:

REF MK-dent OR3051 OR3052 OR3053 OR3054 OR3055

Kretuvar (1 adet) (2 adet) (1 adet) (1 adet) (2 adet)
SC21E X X ——- - .
SC21EL X - — — i
SC21E2 X - — — i
5C21S X X
SC21SL X X X — .
SC21KL X

Uriin paketini ilk agtiginizda, ambalaj Gizerindeki miihriin hasarsiz oldugunu ve teslimat kapsamina giren tim
bilesenlerin mevcut oldugunu kontrol edin. Herhangi bir bilesen eksikse derhal saticiya basvurun.

4.5 Dahil olmayan gerekli malzemeler

NOT NOT

Teslimat kapsamina kretuvar ucu dahil degildir.
Teslimat kapsamina bir dis tedavi Unitesi dahil degildir.
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4.6 Konfigiirasyon

Prophy Line Kretuvar ultrasonik el aletleri bir dis tedavi linitesine baglanir. Dental linitenin Greticisine bagh
olarak farkli standartlastirilmis baglantilar vardir. MK-dent Prophy Line Kretuvar ultrasonik el aletleri asagidaki
kretuvar uglari ile uyumludur.

REF Varyant EMS Baglanti
SC21EL/ LED'li Prophy Line ultrasonik kretuvar
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line ultrasonik kretuvar i
®
[ ®
EN-041
REF Varyant KaVo Baglanti
SC21KL LED'li Prophy Line ultrasonik kretuvar
REF 1.007.3995
REF Varyant Acteon-Satelec Baglanti
SC21SL LED'li Prophy Line ultrasonik kretuvar
F 12 609
SC21S Prophy Line ultrasonik kretuvar
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec ve KaVo tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle higbir
ekonomik baglantisi yoktur.
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5 Aksesuarlar, sarf malzemeleri ve yedek pargalar

5.1 Aksesuarlar

Bu Uriin igin gegerli degildir.
5.2 Sarf malzemeleri
Bu Uriin igin gegerli degildir.
5.3 Yedek pargalar

Bu Uriin igin gegerli degildir.

6 Kurulum

6.1 Ortama yonelik gereklilikler

Dis tedavi Unitenizin dizenli bakimi igin lGtfen Ureticinin kullanma talimatlarina bakin. Dis tedavi Unitesi
bakiminin uygun sekilde yapildigindan emin olun.

6.2 Ambalajindan ¢ikarma

Paketi ilk kez acarken, 4.4 Teslimat kapsami bolimine uygun icerigin Grlnle birlikte verildiginden emin olun.
Prophy Line Kretuvarda ¢atlak gibi herhangi bir kusur veya hasar olmadigindan emin olun.

6.3 Montaj
Bu Urtin icin gecerli degildir.

6.4 Kullanim icin hazirhk

UYARI

Steril olmayan aletler nedeniyle hastalar ve kullanicilar igin enfeksiyon riski

= ilk kullanimdan &nce ve her tedaviden sonra, cihaz ve aksesuarlar bu kullanma
talimatlarina uygun olarak islenmelidir; bkz. bélim 8 1ISO 17664-1'e gére
islenme.

UYARI

Nemli ve kontamine basingli hava ve sogutma i¢in kontamine sudan kaynaklanan

ariza ve/veya enfeksiyon tehlikesi

- Uriin, dis hekimligi alaninda yalnizca CE isaretine sahip veya gegerli ulusal yasal
dluzenlemelere gore baska bir sekilde sertifikalandiriimis/onaylanmis ve gegerli
standartlari karsilayan uygun bir su/basingli hava kaynagi ile beslenen bir dis
tedavi Unitesi ile kullanilabilir.

DiKKAT

Hasarl bir cihaz veya hasarli bilesenler hastaya, kullaniciya ve Uglinci sahislara
DiKKAT zarar verebilir.
- Her kullanimdan 6nce diizgilin ¢alisip ¢calismadigini test edin ve cihazi harici
hasarlara karsi gorsel olarak inceleyin.

-> Herhangi bir anormallik varsa cihazi ve bilesenleri kullanmayin.
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6.4.1 Kretuvar ucunun yerlestirilmesi

UYARI
Tedavi sirasinda kretuvar ucu dise dikey olarak carparsa dis zarar gorebilir.
UYARI
é DIKKAT
Tedavi Unitesinin ayak kumandasi, kretuvar ucu yerlestirilirken kullanilmamalidir.
DiKKAT

Sadece kretuvar el aleti ile uyumlu uglari kullanin; bkz. 4.2 Diger uiriinlerle kombinasyon. Kretuvar ucunu
yerlestirirken, vida disinin asiri sikilmasini 6nlemek icin yalnizca ilgili kretuvar ucu Ureticisi tarafindan saglanan
aletleri kullanin.

Kullanmadan 6nce kretuvar ucunun yeterince iyi durumda oldugundan emin olmak igin Gretici tarafindan
saglanan uygun u¢ sablonunu kullanin. yi durumda degilse yenisiyle degistirin.

istenen kretuvar ucunu hortuma takmadan énce el aletine vidalayin.

1

e
_
Q:D

2

- Kretuvar ucunu kretuvar el aletinin (1) Gst kismindaki dise yerlestirin.

- Kretuvar ucunu saat yoniinde gevirin ve iyice sikin (2).

- Montaj aletini ¢ikarin. Alet artik kullanima hazirdir.

- Dogru calismak icin el aletini basparmaginiz ile isaret parmaginiz arasinda tutun. Tedavi Unitesi artik
calistinlabilir.

- Titresim yogunlugunu ve su beslemesini 13 Teknik veriler bélimiine gére ayarlayin. Daha fazla bilgi icin
kretuvar uglarinin ilgili kullanma talimatlarina bakin.
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6.4.2 Endo ucunun yerlestirilmesi

UYARI

Endo ug kok kanalina yerlestirilene kadar el aletini ¢alistirmayin.
UYARI

Aksi takdirde dis zarar gorebileceginden, titresimleri yalnizca diisiik bir yogunluga
ayarlayin. Cok fazla basing uygulamayin.

- Ege tutucuyu vida disine elle sikarak vidalayin.

- Uygun Uretici aletini kullanarak ege tutucuyu sikin.

- Egeyi ege tutucusuna yerlestirin ve aletle sikin.

- Titresim yogunlugunu ve su beslemesini 13 Teknik veriler b6limiine goére ayarlayin. Daha fazla bilgi igin
lutfen endo uglarin ilgili kullanma talimatlarina bakin.

- Egeyi kok kanalina yerlestirin ve tedaviye baslayin.

6.4.3 Aletin takilmasi

- Istenen kretuvar ucunu ya da endo ucu hortuma takmadan dnce el aletine vidalayin.

- Aleti tam olarak hortum baglantisinin {izerine yerlestirin. Kontaklarin dogru konumda oldugundan emin
olun.

- Cihazi hafifce ¢ekerek hortuma sikica baglh olup olmadigini kontrol edin.

- Cikarmak igin cihazi sikica tutun ve hortum mansonundan c¢ekip ¢ikarin

6.5 Baslatma ve ¢alistirma

NOT NOT

Her is glinlinlin basinda, su besleme sistemleri herhangi bir alet kullanilmadan en
az 2 dakika boyunca yikanmalidir. Ayrica her hastadan sonra 20 ila 30 saniye
boyunca durulayin.

Baslatma ve calistirma icin tedavi Unitenizin {reticisi ve kretuvar ucu Ureticisi tarafindan saglanan kullanma
talimatlarini izleyin.
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7 Tedavi

7.1 Hasta, kullanici ve asistan korumasi

UYARI

Hasta ile ilk temastan 6nce, enfeksiyonu 6nlemek amaciyla iirlin uygun sekilde

UYARI islenmelidir. Bkz. bolim 8 1SO 17664-1'e gore islenme.
Kullanmadan 6nce hastayi uygun sekilde koruyun.
Tedavi sirasinda kullanici ve asistanlari, enfeksiyonlari 6nlemek icin eldiven,
koruyucu gozlik ve maske takmalidir.
f DIKKAT
T Calisma sesleri daha ylksek veya diizensiz hale geldiginde, daha glgli titresimler

oldugunda veya herhangi bir asiri 1Isinma veya gorsel hasar fark edilmesi
durumunda galismayi derhal durdurun. Bu tir durumlarda saticiyla veya MK-dent
onarim servisiyle iletisime gegin.

7.2  Kullanimdan sonra kretuvar ucunun gikarilmasi

DiKKAT

Tedavi Unitesinin ayak kumandasi, kretuvar ucu ¢ikartilirken kullanilmamalidir.
DiKKAT
NOT NOT

Vida diginin asiri sikilmasini dnlemek amaciyla, kretuvar ucunu gikarmak igin
yalnizca uygun Uretici aletini kullanin.

- Kaba kirleticileri ugtan ve el aletinden temizlemek i¢in her dis tasi giderme isleminden sonra kretuvari en az
30 saniye boyunca durulayin.

1
EE—
«— 3 ’§
QQ
2

- Aleti, kretuvar ucuna dokunmadan kretuvar ucunun lizerine yerlestirin (1).
- Kretuvar ucunu saat yéninin tersine ¢evirerek vida disinden (2) gevsetin.
- Kretuvar ucunu alet (3) ile ¢cekip ¢ikarin.
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7.3 Kullanimdan sonra endo ucun gikarilmasi

N n 4]

N

- Egeyi cikarmak icin aleti ege tutucusuna yerlestirin ve saat yoniiniin tersine gevirerek baglantiyi gevsetin.
- Ardindan egeyi gikartin.

- Endo ucu gikarmak igin aleti disin Gzerine yerlestirin ve saat yonlnin tersine gevirerek baglantiyi gevsetin.
- Ardindan endo ucu gikartin.

7.4 Kretuvar el aletinin sokiilmesi

=L~ |-

I I I i I

Kapak Isik kilavuzu LED Sizdirmazlik El Aleti
aydinlatmali halkasi
halka

- Elaletinin kapagini saat yoninin tersine gevirerek ¢ikarin.
- LED aydinlatmali halkayi (sadece isikl kretuvar el aletleri icin) ve mavi sizdirmazlik halkasini cekerek c¢ikarin.
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8 ISO 17664-1'e gore islenme

NOT NOT

Olasi uygulama sayisi islenme dongulerine degil, cihazin kullanimina ve bunun
sonucunda ortaya ¢tkan asinma ve yipranmaya bagldir. Bu nedenle Griiniin
kullanim émri, asinma ve yipranma belirtileri ve kullanim sirasinda meydana
gelen hasarlara gore belirlenir.

Hasarli Grinleri bolim 10 Tagima ve bertaraf etme'ye uygun olarak bertaraf edin.
Belirgin asinma veya hasar belirtileri olan trtnleri kullanmayin.

Yalnizca tibbi cihazlarin islenmesi igin izin verilen temizlik
maddelerini/dezenfektanlari kullanin. Temizlik maddesi/dezenfektan
ureticilerinin verdigi kullanma talimatlarina uyun.

Uygun olmayan temizlik maddeleri veya dezenfektanlar kullanilirsa cihazlar
olumsuz etkilenebilir:

- Hasar veya korozyon

- Uriinde renk bozulmasi

- Metal pargalarin korozyonu

- Kisalan hizmet 6mri

Temizlik maddesi/dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uyun. Asindirici temizlik
maddeleri/dezenfektanlar kullanmayin.

Uretici, mekanik temizlik/dezenfeksiyon icin yalnizca EN I1SO 15883-1 ve -2 ile
uyumlu temizlik maddelerinin/dezenfektanlarin kullanilmasini 6nermektedir.

Cihazlar sterilize edilebilir. 135 °C'nin (275 °F) Gzerindeki sterilizasyon
sicakliklarini kullanmayin.

Cihazlarin islenmesi igin ultrason kullaniimasi 6nerilmez, aksi takdirde triiniin
hizmet 6mri kisalabilir.

8.1 Kullanim noktasinda tedavi oncesi

é UYARI
Steril olmayan cihazlardan kaynaklanan enfeksiyon riski. Her zaman koruyucu
UYARI eldiven kullanin.

DiKKAT

Klor iceren dezenfeksiyon banyolarinin ve dezenfektanlarin kullaniimasi cihazda
DiKKAT kusurlara ve arizalara neden olabilir.

Kalintilarin ylizeyde kurumasi, temizleme verimliligini azaltir.
- Hasta zerinde ¢alismayi bitirdiginizde cihazi hemen yikayin.

- Siman, kan veya kompozit kalintilarini derhal temizleyin.

Piskirtme kanallarindaki tikanikliklarin giderilmesi gibi otomatik islenme faaliyetleri icin de manuel 6n temizlik
onerilir.
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Cihazlarin 6n temizligi, tedavi isleminden hemen sonra ve kisisel korunma dikkate alinarak yapilmalidir.
Bunun amaci, organik madde ve kimyasal kalintilarin bosluklarda veya cihazlarin dis kisimlarinda
kurumasini ve gevreyi kirletmesini 6nlemektir.

Hala tedavi Gnitesine bagli olan Grlinlin i¢ kanallarini en az 30 saniye boyunca durulayin.

Kretuvar ucunu veya endodontik ucu gikarin ve aleti tedavi tinitesinden ayirin.

Yapisan kirleticileri, viicut sivilarini ve dokulari tek kullanimhk bir bez/kagit havlu kullanarak temizleyin.
Uriind kullandiktan sonra suyla durulayin (sicaklik 35 °C'nin (95 °F) altinda olmalidir).

Cihazin glivenli bir sekilde saklandigindan ve islenme alanina kapali bir kap icinde kuru halde tasindigindan
emin olun.

Kurumasini 6nlemek icin cihazi her tedavi isleminden sonra bir saat icinde temizleyin.

Aksi takdirde kirletici maddelerin yapigmasi artabileceginden ve sonraki islenme adimlarini
zorlastirabileceginden sadece 35 °C'nin (95 °F) altindaki sicakliklarda sabitlenici olmayan temizlik maddeleri
veya su kullanin.

Manuel islenme

DIKKAT
Elle 6n temizlik yapma islemi, bu islenme talimatini yerine getiren c¢alisanlarin

DiKKAT egitim almasini gerektirir. Basarili bir temizlik elde etmek i¢in bu gereklidir.

Yiizeyin ve su hatlarinin yetersiz temizlenmesi.
—> Basaril bir temizlik saglamak icin kapsamli manuel 6n temizlik yapiimalidir.

Ultrasonik makinede temizlik yapilirsa arizalar meydana gelebilir
- Aleti sadece asagida acgiklandigi sekilde temizleyin.

NOT NOT

El aletlerine proteinlerin yapismasina neden olmayan, kisa bir kalma sliresine
sahip alkol bazl cihaz dezenfektani kullanin. Cihaz dezenfektani RKI gerekliliklerine
gore bakterisidal, fungisidal ve antiviral olmalidir. El aletlerine zarar
verebileceginden, asla klor iceren dezenfektanlar kullanmayin. Malzeme ile
uyumlu olmadiklari igin aldehidik dezenfektanlar kullanmayin. Yalnizca
mikrobiyolojik etkinligi tretici tarafindan onaylanan veya garanti edilen
dezenfektanlari kullanin (6rn. VAH/DGHM tescili veya CE isareti).

RKI 6nerisine gore, dzellikle manuel dezenfeksiyon icin kullanilan cihaz
dezenfektani ayni anda bakterisidal, fungisidal ve antiviral etkinlige sahip degilse
"yari kritik B" sinifi tibbi cihazlarin manuel olarak temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesinin ardindan bir buhar sterilizatériinde termal dezenfeksiyon gereklidir.
Alternatif olarak, manuel temizlik, mekanik temizlik igcin hazirlik islevi gérebilir.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 259



Aletler:
- lcme suyu'®; min. 100 ml 30°C + 5°C (77 °F - 95 °F)
- Firga veya yumusak dis firgasi
- %1 Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- %70 izopropanol
- Tek kullanimlik siringa

8.2.1 Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

- llgili montaj aletini kullanarak kretuvar ucunu veya endodontik ucu el aletinden cikarin (bkz. 7.2
Kullanimdan sonra kretuvar ucunun gikarilmasi veya 7.3 Kullanimdan sonra endodontik ucun gikarilmasi)
ve cihazi tedavi linitesinden ayirin.

- Cihazi, akan igme suyu®! altinda tek kullanimlik bir dis fir¢asi kullanarak kirletici madde gériinmeyene kadar
firgalayin. Puskiirtme deligini ve vida disini iyice durulayin.

- Ardindan cihazi bir temizleme sollisyonuna (dozaj: %1, Dr Weigert Neodisher® MediClean forte) yerlestirin
ve sivinin icinde 10 dakika bekletin.

- Ardindan temizleme soliisyonunu gidermek icin aleti demineralize suyla durulayin.

- Aleti 7.4 Kretuvar el aletinin sokiilmesi boliminde agiklandigi gibi sokin.

- Sokilmas el aletini, saglanan alkol bazli dezenfektan solisyonuna (%70 izopropanol) yerlestirin.

- Birsiringa kullanarak bosluklari dezenfektanla yikayin.

- Aletleri 10 dakika boyunca sollisyonun iginde bekletin.

- Ardindan dezenfektan solisyonunu gidermek igin tim pargalari demineralize su ile durulayin.

8.2.2 Manuel kurutma

Su damlaciklari gériinmeyene kadar cihazin igine ve disina basingli tibbi hava ufleyin.

11 AB igme Suyu Direktifine gére icme suyu kalitesi (toplam mikrop sayisi: maks. 100 CfU/ml)
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8.3 Otomatik islenme

8.3.1 Otomatik temizleme

NOT NOT
\_/ MK-dent, EN ISO 15883-1 gerekliliklerini karsilayan ve dental el aletleri igin Uretici
/‘\ tarafindan onaylanmig termal dezenfeksiyon cihazlarini 6nermektedir. Temizlik

en az 6 dakika boyunca min. 55 °C'de (131 °F), dezenfeksiyon ise en az 5 dakika
boyunca min. 90 °C'de (194 °F) (A0 > 3000 degeri i¢in) uygulanmalidir. Dr.
Weigert Neodisher® MediClean forte gibi pH degeri 9 ila 11 olan hafif alkali bir
temizlik maddesi énerilir.

DIKKAT
i¢ kismin otomatik temizligi icin cihaz Ureticisi tarafindan belirtilen adaptérleri

DIKKAT kullanin.

Yalnizca kuru ve kalinti icermeyen cihazlari otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
islemi kullanarak islenmeye ve dezenfeksiyona tabi tutun.

Otomatik temizleme islemi, WD BHT INNOVA® M3 cihazi program no. 14 (Temizlik) ve temizlik maddesi olarak
Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte %0,5 ile kullanilarak valide edilmistir. Cihazlar, Luer-Lock adaptorli
silikon bir hortumla makineye baglanmistir.

Otomatik temizleme i¢in parametreler:

- 30°C (86 °F) sicaklikta %0,5 Neodisher® MediClean forte deterjan ile 1 dakika boyunca temizleyin
- 55°C (131 °F) sicaklikta %0,5 Neodisher® MediClean forte ile 6 dakika boyunca temizleyin
- Demineralize su ile 1 dakika boyunca durulayin

8.3.2 Otomatik dezenfeksiyon ve durulama

Otomatik dezenfeksiyon islemi, WD BHT INNOVA® M3 cihazi program no. 03 (Termal dezenfeksiyon) ve temizlik
maddesi olarak Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte %0,5 ile kullanilarak valide edilmistir. Cihazlar, Luer-
Lock adaptorli silikon bir hortumla makineye baglanmistir.

Otomatik dezenfeksiyon igin parametreler:

- 30°C (86 °F) sicaklikta %0,5 Neodisher® MediClean forte ile 1 dakika boyunca temizleyin

- 55°C (131 °F) sicakhkta %0,5 Neodisher® MediClean forte ile 6 dakika boyunca temizleyin

- Demineralize su ile 1 dakika boyunca durulayin

- Demineralize su ile 1 dakika boyunca durulayin

- Dustk mikrop (<10 CFU/ml) ve duisik endotoksinli (<0,25 endotoksin birimi/ml) demineralize su (A0 >3.000
degeri icin) kullanarak 90 °C'de (194 °F) 5 dakika boyunca termal dezenfeksiyon gerceklestirin.

8.3.3 Kurutma

Kurutma islemi normalde termal dezenfeksiyon cihazinizi temizleme isleminin bir pargasidir. Litfen termal
dezenfeksiyon cihazinizin talimatlarini izleyin. Bu islemin glvenli ve kolay yapilmasi i¢cin adaptorden gikarmadan
dnce cihazin sogumasini bekleyin. islemden sonra termal dezenfeksiyon cihazinda hala goriinir kirlenme varsa
islem tekrarlanmalidir. Cihazin zarar gérmesini 6nlemek igin her déngtiden sonra aletin icinin ve disinin kuru
oldugundan ve kalinti icermediginden emin olun. Temizleme isleminden sonra cihazin lizerinde veya icinde nem
kalirsa tlly birakmayan bir bezle kurulayin. Ayrica cihazlardaki bosluklarin kuru oldugundan emin olun ve
gerekirse basingl tibbi hava ile kurutun.
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8.4 Otoklavda sterilizasyon

8.4.1 Paketleme

NOT

NOT

Sterilizasyon igin uygun olan, valide edilmis bir paketleme prosediiri kullanin.
Ambalajin esnememesi igin sterilizasyon poseti cihazin sigacagi kadar blyiik
olmalidir. Sterilizasyon paketi EN ISO 11607-1 gereklerini karsilamali ve
sterilizasyon islemi icin uygun olmalidir. Her bir cihazi ayri ayri tek bir
sterilizasyon posetine koyun. Sterilizasyon posetini dikkatlice kapatin ve
sizdirmazlik agisindan kontrol edin.

8.4.2 EN 13060 / EN ISO 17665 uyarinca bir buhar sterilizatériinde

sterilizasyon

UYARI

135°C

DiKKAT

NOT

UYARI

Dogrudan ve ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin ilk kullanimdan 6nce ve her
hastadan sonra sterilizasyon yapilmalidir.

Enfeksiyonu 6nlemek icin maske, eldiven ve koruyucu gozlik gibi uygun
koruyucu donanim takin.

Nemden kaynaklanan temas korozyonu {riine zarar verebilir.
- Sterilizasyon dongusiinden hemen sonra cihazi buharli sterilizatorden gikarin.

Bu tibbi cihaz maksimum 135 °C (275 °F) sicakliga kadar dayanabilir.

DiKKAT

Sterilizatoriin kullanim kosullarina veya sterilizasyon ydntemlerinize bagli olarak
bu Uriinde bazi renk bozulmalari olabilir.

NOT

Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma ve yik yapilandirma talimatlarina agikca
uyulmalidir. Tek bir sterilizasyon déngisiinde birden fazla cihazi sterilize ederken,
mimkiin olan en iyi buhar penetrasyonunu saglamak igin cihazlarin birbirine
temas etmediginden emin olun. Sterilizator Ureticisinin kullanma talimatlarindaki
bilgilere uyun.

Sterilizatorlin i¢ hazne ylzeyi ile dogrudan temasi 6nlemek igin kapatiimis sterilizasyon torbasindaki cihazi bir
sterilizasyon tepsisine koyun ve ardindan otoklava yerlestirin. MK-dent, EN 13060, EN ISO 17665 veya EN 285’e
uygun bir sterilizator kullanilmasini énerir.
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8.4.3 Sterilizasyon parametreleri

10°'lik bir SAL degeri elde etmek icin sadece asagidaki sterilizasyon parametrelerini kullanin:

Fraksiyonlu bir 6n vakum (6nerilen) ile min. 132 °C'de (270 °F) en az 4 dakika boyunca otoklavlayin.

Sterilizasyon, W&H LISA 517 cihazi ile 132 °C'de (270 °F) 4 dakika boyunca fraksiyonlu bir 6n vakum isleminde
dogrulanmistir. Sterilizator Ureticisinin kullanma talimatlarina gore, sterilizasyon islemi icin kurutma siresi
cihazin yazimi tarafindan hesaplanir.

Bir tibbi cihazin yeniden kullanim icin islenmesine yonelik yukarida listelenen talimatlar, tibbi cihaz treticisi
tarafindan dogrulanip uygun bulunmustur. Kullanici, islenme tesisinde kullanilan cihazlar, malzemeler ve ilgili
personel dahil olmak Uzere, fiilen gergeklestirilen islenme prosediriiniin amaglanan sonuca ulagsmasini
saglamakla sorumludur. Bu, dogrulama ve/veya validasyonun yani sira siirecin rutin olarak izlenmesini de
gerektirir.

8.4.4 Sterilizasyondan sonra

Sterilizasyon donglisi tamamlandiginda cihazi otoklavdan gikarin. Bunu yaparken cihazlar sicak olacagindan
uygun kisisel koruyucu donanim kullandiginizdan emin olun.

8.5 Depolama

Sterilizasyon ve kurutma isleminden sonra su kalintisi olup olmadigini kontrol edin. islenmis cihazlar kuru,
karanlik ve serin bir odada, tozdan korunur sekilde ve miimkiin olan en distk mikrobiyal yiik ile saklayin.

Sicaklik +5 °C - +40 °C (+41 °F - +104 °F)

Bagil nem < %80, yogusmasiz

Hava basinci 500 hPa - 1060 hPa (7.2 psi - 15 psi)
DIKKAT

Asiri sogutmali depolama kosullarindan sonra galisma sirasinda cihaz arizasi

DIKKAT -> Asiri sogutulmus cihazlari kullanmaya baslamadan 6nce oda sicakligina kadar

Isinmalarini bekleyin.

Cihaz depolanmadan énce tamamen kurutulmahdir. Kalan su, renk bozulmasina
veya paslanmaya neden olabilir.

Cihazi, suya maruz kalabilecegi bir yerde saklamayin.

Cihazi, kimyasallarin depolandigi veya asindirici gazlarin bulundugu yerlerde
saklamayin.
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9 Bakim

9.1 Diizenli bakim ve kontroller

UYARI

Uygun olmayan bakim veya servis, arizalara ve/veya bozulmaya neden olabilir.
UYARI -> Her zaman uygun bakim ve servis islemlerini gerceklestirin.

DIKKAT

Uriiniin giivenli kullanimi igin cihaz kontrol ve bakimlarini bu kullanma
DiKKAT talimatlarina gére yapin.

9.2 Sorun durumunda temizlik

Sorun olmasi durumunda, cihazin her bir pargasini temizleyin. Temizlik igin cihazin hortumla baglantisi
kesilmelidir. Talimatlar, bolim 8.1 Kullanim noktasinda tedavi 6ncesi kisminda bulunabilir.

10 Tasima ve bertaraf etme

DIKKAT

Kullanicilar veya lglinci taraflar, kontamine tibbi cihazlardan enfekte olabilir.
DiKKAT Uriiniin tasinmadan veya bertaraf edilmeden énce islenmesini saglayin veya

kontamine tibbi atiklarin bertarafi icin gegerli yonetmeliklere uygun sekilde

bertaraf edin.

Cihazin bolim 8 1ISO 17664-1'e gore islenme uyarinca islenmesini saglayin ve orijinal ambalajinda bize iade
edin. Cihazi ve orijinal ambalajini sizin yerinize profesyonel bir sekilde bertaraf edecegiz.

11 Sorun giderme

NOT NOT

Bu cihaz, bir ariza durumunda kullanici tarafindan tamir edilmemelidir. Liitfen
saticlya veya MK-dent onarim servisine basvurun.
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12 Onarim
DIKKAT
Kontamine tibbi cihazlar kullanicilari veya tglincii sahislari enfekte edebilir.
DiKKAT Gondermeden 6nce cihazin islenmesini saglayin.

Bu cihazi bolim 8 1ISO 17664-1'e gére islenme boliimiine uygun sekilde islenmeye tabi tutun ve arizaliysa
saticiniza veya dogrudan MK-dent'e génderin. Fabrika onarimi i¢in nakliye veya teslim almayi organize etmek
Uzere lutfen MK-dent misteri hizmetleri ile iletisime gegin. Giriltd, bakim, islenme ve islevsellikle ilgili sorular
genellikle bir goriismede agikliga kavusturulabilir ve bu sayede {irlinii gdndermenize gerek kalmayabilir.

13 Teknik veriler

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo baglantisi)
(EMS baglantisi) baglantisi)
Elektronik voltaj girisi [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Cihazin hareket aralig [pm] 1~100 1~100 1~100
Cihazin hareket frekansi [kHz] 28+3 283 28+3
Cikig glict [W] 3-20 3-20 3-20
Puskiirtme suyu basinci [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Piskirtme suyu tliketimi
. . 2 2 2
[ml/min] (EN I1SO 18397'ye gbre) >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec ve KaVo tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gecen sirketlerle hicbir

ekonomik baglantisi yoktur.
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14 Sembollerin agiklanmasi

Dikkat - bkz. béliim 1 Uyarilarin agiklanmasi

135°C
655 Belirtilen sicakliga kadar buhar sterilizatériinde (otoklav) sterilize edilebilir
AAN
\/
/‘\ Termal dezenfeksiyon cihazlarinda otomatik islenme igin uygundur

[:B:I Pmk_dem_mm Kullanma talimatlarina bagvurun ve elektronik kullanim talimatlarinin kaynagina

bakin
c € Onaylanmis kurulusun kimlik numarasini igeren CE isareti - Griiniin tibbi cihazlara
0123 iliskin Avrupa mevzuatina uygun oldugunu gosterir
M D Tibbi cihaz (CE uygunluk degerlendirme proseduiri)
REF Katalog numarasi
SN Seri numarasi

“ Yasal uretici
&I Uretim tarihi

UDI Benzersiz Grin tanimlamasi - UDI (Benzersiz Cihaz Tanimlayici) - bir barkodun
Benzersiz Cihaz Tanimlamasi igerdigini gosterir

% HIBC Kodu (Saghk Endustrisi Barkodu)
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15 Garanti ve giivence

MK-dent, cihazinizin fabrikadan ¢ikmadan 6nce kapsamli bir kalite denetiminden gectigini garanti eder. Bu
kalite denetimleri, Grin standardinin (ISO 18397 Dis Hekimligi - Elektrikli kretuvar) gerekliliklerinden ¢ok daha
kati standartlara gore gergeklestirilir. Ayrica, memnuniyetinizi saglamak igin size kapsamli garanti hizmetleri
sunuyoruz.

15.1 Garanti

MK-dent, son mlsteriye satin alma tarihinden itibaren 12 ay sireyle milkemmel islev ve malzeme ve ayrica
iscilik kusurlari tasimama garantisi verir.

istisnalar:

e  Bilezikler, bilyeli rulmanlar, contalar, adaptorler, ampuller ve O-ringler gibi asinir parcalar

e Disme hasari

e  Kasith hasar ve kullanma talimatlarina aykiri kullanim

e Uygun olmayan paketleme nedeniyle tasima hasari (Cihazlar ayri ayri ve yeterli dolguyla paketlenmelidir)

e  Cihaz satin alimina iliskin fatura ntishasinin eklenmemesi (fatura alicisi bir dis hekimligi muayenehanesi
olmalidir)

e  Garanti, satin alma tarihinden itibaren gecerlidir ve devredilemez

e Son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis Ggiinci bir taraf¢a tirline yapilan miidahale veya
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar ya da bunlarin sonuglari

15.2 Yasal garanti

MK-dent, s6zlesme ortagina tiim Urlinler igin yasal garanti verir. Bu, riskin devri sirasinda mevcut olan veya
yasal garanti siiresi icinde ortaya ¢ikan malzeme ve islenme kusurlarini kapsar. Garanti talepleri yalnizca Griiniin
fatura veya teslimat belgesinin bir kopyasi seklindeki satin alma belgesiyle birlikte sunulmasi halinde kabul
edilecektir (s6zlesme ortagi, satin alma tarihi, model ve seri numarasi agik¢a gorinir olmalidir).

istisnalar:

e  Bilezikler, bilyeli rulmanlar, contalar, adaptorler, ampuller ve O-ringler gibi asinir pargalar

e Diisme hasari

e Kasith hasar ve kullanma talimatlarina aykiri kullanim

e Uygun olmayan paketleme nedeniyle tasima hasari (Cihazlar ayri ayri ve yeterli dolguyla paketlenmelidir)

e  Garanti, satin alma tarihinden itibaren gecerlidir ve devredilemez

e Son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis ti¢clinci bir tarafca tirline yapilan miidahale veya
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar ya da bunlarin sonuglari

15.3 Kosullar

e Garanti veya glivence talepleri igin bir satin alma belgesi (fatura veya teslimat belgesi) gereklidir.

o Uriinlin yetkisiz iclincii sahislar tarafindan agiimasi veya degistirilmesi durumunda garanti veya giivence
gecersiz hale gelir.

e  Garanti kapsaminda yapilan onarim veya degistirme islemleri, garanti siresinin uzatilmasi veya sifirdan
baslatiimasi hakki dogurmaz.

e  MK-dent, kusurlu cihazlari onarma veya yenisiyle degistirme hakkini saklh tutar.
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15.4 Kullanim

Garanti kapsaminda bir talebiniz olmasi durumunda liitfen dogrudan MK-dent misteri hizmetleriyle iletisime
gecin. Garanti kapsaminda bir talebiniz olmasi durumunda litfen s6zlesme ortaginiza basvurun.

MK-dent miisteri hizmetleri ile iletisime gegin
Telefon numarasi: +49 4532 40049-0
E-posta: service@mk-dent.com

Lutfen asagidaki bilgileri hazir bulundurun:

e Uriin modeli ve seri numarasi
e Tarihli satin alma belgesi
e Sorunun ayrintili agiklamasi

Musteri hizmetleri ekibimiz garanti siireci boyunca size rehberlik ederek hizli ve tatmin edici bir ¢6ziim
saglayacaktir. Onarimdan sonra, cihaziniz giivenli bir sekilde paketlenmis ve mihirlenmis olarak ayrintili bir
test raporuyla birlikte size iade edilecektir.

15.5 Sorumluluk kapsami disi durumlar

MK-dent, garanti veya glvence kapsaminda, mali kayiplardan, ariza strelerinden, 6diing veya kiralik
ekipmanlardan, kar kaybindan veya benzer sonuglardan sorumlu degildir. MK-dent'in sorumlulugu, Grindn
satin alma bedeliyle sinirhdir.

MK-dent, dogal asinma ve yipranma, yanls kullanim, yanlis temizlik veya bakim, ¢alistirma veya kullanma
talimatlarina uyulmamasi, kireclenme veya korozyon, kirli hava ve su kaynagi veya MK-dent'in kullanma
talimatlarina ya da diger Ureticilerin kullanma talimatlarina gére olagan disi veya izin verilmeyen kimyasal veya
elektriksel etkiler nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kusurlar ile bunlarin sonuglarindan sorumlu tutulamaz.

Kusurlar veya bunlarin sonuglari, son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis tiglinc bir tarafca
Urline yapilan midahaleler veya degisikliklerden kaynaklaniyorsa higbir sorumluluk kabul edilmez.

MK-dent, garanti kosullarini istedigi zaman degistirme hakkini sakh tutar. Halihazirda satin alinmis Grinler igin
yapilan degisiklikler geriye donuk gegerli degildir.
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1 Om denne brukerhandboken

Denne brukerhandboken gjelder for alle MK-dent Prophy Line Scaler (se avsnitt 4 Produktbeskrivelse).

Alle produktene som er oppfgrt her, er kun beregnet til tannbehandling innen tannmedisin. Enhver form for
misbruk eller endring av produktet er ikke tillatt og kan fgre til farer. Alle produkter som er oppfgrt her, kan
bare brukes av kvalifiserte brukere i samsvar med 2.5 Beregnede brukere til det beregnede formalet og i
samsvar med brukerhandboken.

1.1 Forklaring pa advarsler

Denne brukerhandboken er beregnet til 3 beskrive sikker og effektiv bruk av produktet for brukeren. Fgr du
bruker produktet, ma du lese denne brukerhandboken, overholde alle sikkerhetsinstruksjoner og advarsler og
folge dem ngye. Vaer spesielt oppmerksom pa all informasjon og alle prosedyrer som er beskrevet i punkt 3
Sikkerhet og krav.

Denne brukerhandboken er en del av produktet og ma oppbevares innen rekkevidde for produktet slik at den
alltid er tilgjengelig.

For a unnga personskade og materielle skader ma du fglge advarslene og sikkerhetsinformasjonen i dette
dokumentet. Disse er spesielt merket:

ADVARSEL
En ADVARSEL varsler deg om et potensielt alvorlig utfall, ugnsket resultat eller en
ADVARSEL sikkerhetsrisiko. Hvis du ikke overholder en advarsel, kan det fgre til at brukeren
eller pasienten dgr eller skades alvorlig.
FORSIKTIG
FORSIKTIG varsler deg om situasjoner som krever spesiell forsiktighet for sikker
FORSIKTIG og effektiv bruk av produktet. Manglende overholdelse av forebyggende tiltak
kan fgre til mindre eller moderat alvorlige personskader eller skader pa
produktet eller annen materiell skade, og kan potensielt fgre til en mulig risiko
for alvorlige personskader og/eller miljgforurensning.
MERKNAD MERKNAD

Dette identifiserer spesielle tips, for eksempel hjelp til brukeren eller for
forbedring av en arbeidsprosess.

1.2 Samsvar

Dette medisinske utstyret oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@F.

Hvis du har andre spgrsmal om gjeldende nasjonale eller internasjonale standarder, kan du kontakte
produsenten:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

ul C€oizs

info@mk-dent.com
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2 Beregnet formal

2.1 Beregnet bruk

Prophy Line Scaler er et ultrasonisk handstykke for «kjgring» av scalerspisser som brukes til fjerning av sub- og
supragingival tannstein under profesjonell tannrengjgring utfgrt av helsepersonell. Ultralydhandstykker og
scalerspisser brukes ogsa for klargjgring av hulrom, for rengjgring, skylling og klargjgring av rotkanaler, for a
Igsne innlegg, kroner og broer og for periodontittbehandling.

2.2 Indikasjoner

Prophy Line Scaler er et ultrasonisk handstykke for «kjgring» av scalerspisser som brukes til fijerning av sub- og
supragingival tannstein under profesjonell tannrengjgring. Scalerspisser brukes ogsa for klargjgring av hulrom,
for rengjgring, skylling og klargjgring av rotkanaler, for a Igsne innlegg, kroner og broer og for
periodontittbehandling.

2.3 Kontraindikasjoner

Pa grunn av potensialet for elektromagnetisk interferens brukes aldri ultralydscalere pa pasienter med
pacemakere, interne defibrillatorer, intrakorporale vaeskepumper eller andre implanterbare elektroniske
enheter eller i nzerheten av fglsomme pasientovervakingsenheter som pulsoksymeter.

2.4 Beregnede pasientgrupper

Malgruppen er alle pasienter som trenger sub- og/eller supragingival scaling som en del av profylaktisk
behandling. Imidlertid er beslutningen om & bruke sub- og/eller supragingival scaling ansvaret til tannlegen
eller tannpleieren.

2.5 Beregnede brukere

En Prophy Line Scaler er kun beregnet for bruk av tannleger eller tannpleiere med respektive opplaering.

2.6 Brukermiljg

Bruk skal forega pa tannlegekontorer eller dentale institusjoner. Brukere skal bruke vernehansker.
Tilleggsenheter skal oppfylle kravene i ISO 7494,
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3 Sikkerhet og krav

3.1 Generelle sikkerhetsforskrifter

ADVARSEL

ADVARSEL

FORSIKTIG

Dette produktet leveres ikke-sterilt. Klargjgr det fgr fgrste gangs bruk i
henhold til avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1.

For riktig reprosessering, ma enheten prosesseres pa nytt etter hver pasient i
samsvar med avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1. Sikker og
effektiv reprosessering etter flere bruk uten reprosessering av enheten fgrer
til blandede infeksjoner og forhindrer riktig reprosessering pa grunn av
atypisk opphopning av forurensninger, okklusjoner og rester av
rengjgringsmidler — spesielt i hulrom og forsyningslinjer.

Ikke bruk en ultralydscaler til @ behandle keramiske proteser eller
metallproteser, da de hgye frekvensene kan forarsake skade.
Scaler-handstykker ma ikke brukes sammen med gassanestetika i
operasjonsrom.

Funksjonskontroll fgr hver bruk. Hvis du merker skade, uregelmessige
driftslyder, sterke vibrasjoner, uvanlig oppvarming eller andre defekter -
varsle service

Bruk alltid tilstrekkelig vann under behandlingen for a hindre at spissen pa
apparatet varmes opp. Ellers kan det oppsta alvorlige skader pa apparatet,
tannen, tannroten eller tannkjgttet. For a hindre at apparatet varmes opp,
kreves en vannmengde pa minst 20 ml/min. Du finner mer informasjon i
brukerhandboken til de enkelte scalerpasatsene.

Dette produktet ma ikke brukes i narheten av noen som har pacemaker eller
lider av hemofili. Forsiktighet anbefales ogsa i naerheten av gravide kvinner
og barn.

Dette produktet kan bare brukes av kvalifisert personell og bare til
tannbehandling.

Du ma aldri demontere eller modifisere dette produktet.

I tilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren.
Kontakt forhandleren eller MK-dent-reparasjonsservice.

Ikke bruk produktet hvis ytelsen til produktet blir darligere eller hvis det
oppstar feil.

Ikke bruk dette produktet hvis det ikke har blitt utfgrt riktig service.

Fglg forebyggende tiltak for a sikre korrekt og sikker funksjon.

Fglg instruksjonene for produsentens enhet (f.eks. prophy enhet,

f FORSIKTIG
tannlegestol, frittstdende enhet): Strgminnstilling for sub- og supragingival

behandling.

3.2 Rapporteringsforpliktelser

Hvis pasienten opplever alvorlig forverring under bruk av dette produktet, ber vi om at du rapporterer dette til
din forhandler eller til oss som produsent — og til den nasjonale kompetente myndighet.

Vare kontaktopplysninger er inkludert i denne brukerhdndboken. Kontaktinformasjonen til det kontrollorganet
vil ogsa bli gitt til deg pa forespgrsel.
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3.3 Bivirkninger

Det er for gyeblikket ingen kjente bivirkninger.

3.4 Pasientrisikogrupper

Bruk aldri dette produktet pa pasienter med:

- Pacemakere

- Interne defibrillatorer

- Intrakorporale veeskepumper

- Annetimplanterbart elektronisk utstyr
- Alle som lider av endokarditt

4 Produktbeskrivelse

4.1 Beskrivelse

MK-dent Prophy Line Scaler ultralyd handstykke bruker piezo prinsippet for a generere 32 000 linezre
bevegelser per sekund. De ngyaktig definerte bevegelsene til den vedlagte scalerspissen (ma kj@pes separat)
svinger frem og tilbake mellom tann og tannkjgtt pa en kontrollert mate, og beskytter dermed det tilstgtende
vevet og de underliggende nerver fra skade. En LED-ring, som bestar av 6 lysdioder, muliggjgr fargefast,
blendfri og jevn belysning av prepareringsstedet og hele munnhulen (ikke pa alle modeller).

MK-dent Prophy Line Scaler ultralyd handstykker er kompatible med forbindelser fra produsentene EMS,
Acteon-Satelec og KaVo.

EMS, Acteon-Satelec og KaVo er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte
selskapene.

4.2 Kombinasjon med andre produkter

FORSIKTIG
Bruk bare scalerspisser som er kompatible med instrumentet for a forhindre
FORSIKTIG skade pa instrumentet.

MK-dent Prophy Line Scaler ultralyd handstykker er kompatible med fglgende scalerspisser.

REF MK-dent Scaler EMS Acteon-Satelec
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS og Acteon-Satelec er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte
selskapene.
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4.3 Produktkomponenter

IR

I 1 T 1 i

Cap Lysleder LED- Forseglingsring Handstykke
belyst
ring

4.4 Leveringsomfang

Inkludert i enheten som leveres er fglgende komponenter og tilbehgr:

REF MK-dent | OR3051 (1stk.) | OR3052 (2 stk.) | OR3053 (1stk.) | OR3054 (1 stk.) | OR3055 (2 stk.)
Scaler
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL -- -- -- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Nar du apner den leverte pakken for fgrste gang, ma du kontrollere at forseglingen pa emballasjen er uskadet
og at alle komponenter er inkludert i leveringsomfanget. Hvis noe mangler, kontakt forhandleren umiddelbart.

4.5 Ngdvendige materialer som ikke er inkludert

MERKNAD MERKNAD

En scalerspiss er ikke inkludert i leveringsomfanget.
Leveringsomfanget inkluderer ikke behandlingsenheten.
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4.6 Konfigurasjon

De profylaktiske Line Scaler-handstykkene er koblet til en tannbehandlingsenhet. Det er forskjellige
standardiserte tilkoblinger avhengig av produsenten av behandlingsenheten. De profylaktiske Line Scaler-
handstykkene er kompatible med fglgende rgrforbindelser:

REF Variant EMS Tilkobling
SC21EL/ Prophy Line ultrasonisk scaler med LED
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line ultrasonisk scaler i
®
[ ®
EN-041
REF Variant KaVo Tilkobling
SC21KL Prophy Line ultrasonisk scaler med LED
REF 1.007.3995
REF Variant Acteon-Satelec Tilkobling
SC21SL Prophy Line ultrasonisk scaler med LED
F 12 609
SC21S Prophy Line ultrasonisk scaler
[ ] b ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec og KaVo er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte
selskapene.
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5 Tilbehgr, forbruksartikler og reservedeler

5.1 Tilbehgr

Ikke relevant

5.2 Forbruksmateriell

Ikke relevant

5.3 Reservedeler

Ikke relevant

6 Installasjon

6.1 Krav til miljget

Fglg produsentens brukerhandbok nar det gjelder regelmessig vedlikehold av tannbehandlingsenheten. Sgrg
for at behandlingsenheten vedlikeholdes tilsvarende.

6.2 Utpakking

Nar du apner pakken for fgrste gang, ma du sjekke at innholdet i henhold til 4.4 Leveringsomfang fglger med
produktet. Kontroller at Prophy Line Scaler ikke har noen feil eller skader som sprekker.

6.3 Montering

Ikke relevant

6.4 Klargjgring til bruk

ADVARSEL

FORSIKTIG

ADVARSEL

Fare for infeksjon hos pasienter og brukere pa grunn av usterile instrumenter

- Fer fgrste gangs bruk og etter hver behandling ma instrumentet og tilbehgret
prosesseres i samsvar med denne brukerhandboken, se avsnitt 8 Prosessering
i henhold til ISO 17664-1.

Funksjonsfeil og/eller fare for infeksjon fra fuktig og forurenset trykkluft og

forurenset avkjglingsvann

-> Produktet kan bare brukes innen tannbehandling med en
tannbehandlingsenhet som har CE-merking eller pa annen mate er
sertifisert/godkjent i henhold til gjeldende nasjonale lovbestemmelser og som
er utstyrt med egnet tilfgrsel av vann og trykkluft i samsvar med gjeldende
standarder.

FORSIKTIG

Et gdelagt instrument eller gdelagte komponenter kan skade pasienten, brukeren

og tredjeparter.

- Test at enheten fungerer som den skal fgr hver bruk, og kontroller
instrumentet visuelt for ekstern skade.

- Ikke bruk instrumentet eller komponentene hvis det er uregelmessigheter.
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6.4.1 Insetting av scalerspissen

ADVARSEL

Tannen kan bli skadet hvis scalerspissen treffer tannen vertikalt under
ADVARSEL behandlingen.

FORSIKTIG
Fotpedalen til behandlingsenheten ma ikke slas pa mens scalerspissen settes inn.
FORSIKTIG

Bruk bare spisser som er kompatible med handstykker for scalere, se 4.2 Kombinasjon med andre produkter.
Nar du setter inn scalerspissen, ma du bare bruke verktgyet fra produsenten av den tilsvarende scalerspissen
for @ unnga a skru inn i gjengene for mye.

Bruk den riktige spissmalen fra produsenten for a sikre at scalerspissen er i god nok stand fgr den brukes. Hvis
ikke, bgr du erstatte den med en ny spiss.

Skru den gnskede scalerspissen inn i handstykket fgr du fester den til rgret.

1

—>
P
Qb

2

- Plasser scalerspissen pa gjengene gverst pd handstykket til scaleren (1).

- Vriscalerspissen med klokken, og stram godt (2).

- Taav monteringsverktgyet. Instrumentet er nd klart til bruk.

- Hold handstykket mellom tommel og pekefinger for a kunne jobbe ngyaktig. Behandlingsenheten kan na
slas pa.

- Still inn vibrasjonsintensiteten og vannforsyningen i henhold til 13 Tekniske data. For mer informasjon, se
den tilhgrende brukerhandboken for scalerspissene.
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6.4.2 Insetting av endospissen

ADVARSEL
Ikke bruk handstykket fgr endospissen er satt inn i rotkanalen.
ADVARSEL
Vibrasjonen ma kun settes pa lav intensitet, da tannen ellers kan bli skadet. Ikke
bruk for mye press.

- Skru filholderen for hand pa gjengene.

- Stram filholderen med riktig verktgy fra produsenten.

- Sett filen inn i filholderen og stram den med verktgyet.

- Still inn vibrasjonsintensiteten og vannforsyningen i henhold til 13 Tekniske data. For ytterligere
informasjon, se den tilhgrende brukerhandboken for endospisser.

- Sett deretter filen inn i rotkanalen og start behandlingen.

6.4.3 Tilkobling til instrumentene

- Skru den gnskede scalerspissen eller endospissen inn i handstykket fgr du fester den til rgret.

- Plasser instrumentet ngyaktig pa slangetilkoblingen. Kontroller at kontaktene er i riktig posisjon.
- Kontroller at instrumentet er ordentlig festet til slangen ved a dra forsiktig i det.

- Hvis du vil fjerne instrumentet, ma du holde godt i det og trekke det av rgrstussen.

6.5 Oppstart og drift

MERKNAD MERKNAD

For starten av hver arbeidsdag, ma de systemene som leder vann, skylles i minst
2 minutter uten at noen instrumenter er festet. Utfgr ogsa en ekstra
skylleprosess i 20 til 30 sekunder etter hver pasient.

For oppstart og drift, fglg brukerhandboken fra produsenten av behandlingsenheten og produsenten av
scalerspissen.
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7 Behandling

7.1 Beskyttelse av pasient, bruker og assistent

ADVARSEL

For den fgrste kontakten med pasienten, ma produktet prosesseres riktig for a

ADVARSEL forhindre infeksjon. Se avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1.

Beskytt pasienten i samsvar med dette f@r bruk.

Under behandlingen ma brukeren og assistentene bruke hansker, vernebriller og
masker for a forhindre infeksjon.

é FORSIKTIG
Stopp alltid arbeidet nar driftsstgyen blir hgyere eller uregelmessig, det er

FORSIKTIG sterkere vibrasjoner eller i tilfelle overoppheting eller synlig skade. I slike tilfeller
kan du kontakte forhandleren eller reparasjonsservice for MK-dent.

7.2  Fjerne scalerspissen etter bruk

FORSIKTIG
Fotpedalen til behandlingsenheten ma ikke slas pa mens scalerspissen fjernes.
FORSIKTIG
MERKNAD MERKNAD

Bruk bare riktig verktgy fra produsenten for a fjerne scalerspissen for a unnga a
gdelegge gjengene.

- Skyll scaleren i minst 30 sekunder etter hver scaling-prosess for a fjerne grove forurensninger fra spissen

og handstykket.

1

E—
—
Q::D

2

- Plasser verktgyet pa scalerspissen uten a bergre det (1).
- Vriscalerspissen mot klokken for a Igsne den fra gjengene (2).
- Draav scalerspissen med verktgyet (3).
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7.3 Fjerne endospissen etter bruk

"

N

- Huvis du vil fjerne filen, plasserer du verktgyet pa filholderen og vrir det mot klokken for a Igsne koblingen.

- Deretter fjerner du filen.

- Hvis du vil fierne endospissen, plasserer du verktgyet pa gjengene og vrir det mot klokken for a Igsne
koblingen.

- Fjern deretter endospissen.

7.4 Demontering av scaler-handstykket

= [ |-

I 1 T 1 i

Cap Lysleder LED- Forseglingsring Handstykke
belyst
ring

- Skru lokket i av handstykket ved a vri mot klokken.
- Trekk for a fjerne den LED-belyste ringen (bare for scaler-handstykker med lys) og den bla tetningsringen.
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8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1

MERKNAD MERKNAD

Det mulige antallet applikasjoner avhenger ikke av behandlingssyklusene, men
heller av bruken av enheten og den resulterende slitasjen. Produktets levetid
bestemmes derfor av tegn pa slitasje og skader som oppstar under bruk.

Kast skadde produkter i samsvar med avsnitt 10 Transport og avfallsbehandling.
Ikke bruk produkter med dpenbare tegn pa slitasje eller skade.

Bruk bare rengjgringsmidler / desinfeksjonsmidler som er godkjent for
prosessering av medisinsk utstyr. Fglg produsentens instruksjoner for
rengjgringsmidler / desinfeksjonsmidler.

Hvis det brukes uegnede rengjgringsmidler eller desinfeksjonsmidler, kan dette
ha negative effekter pa instrumentene:

- Skade eller korrosjon

- Misfarging av produktet

- Korrosjon av metalldeler

- Redusert levetid

Felg instruksjonene fra produsenten av rengjgringsmiddelet /
desinfeksjonsmiddelet. Ikke bruk slipemidler/desinfeksjonsmidler.

Produsenten anbefaler bare a bruke rengjgringsmidler / desinfeksjonsmidler som
er i samsvar med EN ISO 15883-1 og -2 for mekanisk rengjgring / desinfisering.

Instrumentene kan steriliseres. Ikke bruk steriliseringstemperaturer over 135 °C
(275 °F).

Ultralydrengjgring anbefales ikke for prosessering av instrumentene, da dette
kan redusere produktets levetid.

8.1 Forbehandling pa bruksstedet

é ADVARSEL
Risiko for infeksjon fra ikke-sterile instrumenter. Bruk alltid vernehansker.

ADVARSEL

FORSIKTIG

Bruk av desinfeksjonsbad og desinfeksjonsmidler som inneholder klor, kan fgre til
FORSIKTIG svikt og funksjonsfeil hos instrumentet.

Rengjgringsresultatet reduseres hvis rester far tgrke pa overflaten.
- Flush instrumentet umiddelbart nar du er ferdig med a jobbe pa pasienten.

- Fjern umiddelbart eventuelle rester av sement, blod eller kompositt

Manuell forrengjgring anbefales ogsa ved automatisk prosessering, for eksempel ved fjerning av blokkeringer i
spraykanalene.
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- Forrengjgring av instrumentene bgr utfgres umiddelbart etter behandling, ved a hensynta personlig
beskyttelse. Malet er a hindre at organiske materialer og kjemiske rester tgrker i hulrommet eller pa de
ytre delene av instrumentene, og a unnga kontaminering av miljpet.

- Skyll de indre kanalene til produktet som fortsatt er koblet til behandlingsenheten i minst 30 sekunder.

- Fjern skalerspissen eller den endodontiske spissen, og fjern instrumentet fra behandlingssenteret.

- Fjern vedheftende forurensninger, kroppsvaesker og vev ved hjelp av en engangsklut / tgrkepapir.

- Skyll produktet med vann etter bruk (temperatur under 35 °C (95 °F)).

- Sgrg for at instrumentet oppbevares trygt og transporteres i tgrr tilstand i en lukket beholder til
prosesseringsstedet.

- Rengjgr instrumentet innen en time etter hver behandling for a hindre at smuss tgrker.

- Bruk bare ikke-fikserende rengjgringsmidler eller vann ved en temperatur under 35 °C (95 °F), da ellers
vedhefting av forurensninger kan gke, noe som gjgr ytterligere prosesseringstrinn vanskeligere.

8.2 Manuell prosessering

FORSIKTIG

Bruk av manuell forrengjgring krever opplaering av medarbeiderne som utfgrer
FORSIKTIG denne prosesseringsinstruksen. Dette er ngdvendig for 3 sikre vellykket
rengjoring.

Utilstrekkelig rengjgring av overflaten og vannrgr.
- Grundig manuell forrengjgring ma utfgres for a sikre vellykket rengjgring.

Feilfunksjon kan oppsta hvis rengjgring utfgres i en ultralydenhet
- Rengjg@r instrumentet som beskrevet nedenfor.

MERKNAD MERKNAD

Bruk et alkoholbasert desinfeksjonsmiddel med kort oppholdstid som ikke
forarsaker noen relevant vedheft av proteiner pa handstykkene.
Desinfeksjonsmiddelet for instrumentet ma vaere bakteriedrepende,
soppdrepende og antiviralt i henhold til RKI-kravene. Bruk aldri
desinfeksjonsmidler som inneholder klor, da disse kan skade handstykkene. Ikke
bruk desinfeksjonsmidler med aldehyd, da de er uforenlige med materialet. Bruk
bare desinfeksjonsmidler hvis mikrobiologiske virkning er bekreftet eller garantert
av produsenten (f.eks. VAH/DGHM-registrering eller CE-merking).

I henhold til RKI-anbefalingen kreves termisk desinfeksjon i et
dampsteriliseringsapparat etter manuell rengjgring og desinfisering av medisinsk
utstyr i «semi-kritisk B»-klassen, spesielt hvis instrumentets desinfeksjonsmiddel
som brukes til manuell desinfeksjon ikke samtidig har bakteriedrepende,
fungicidal og antiviral effekt. Alternativt kan den manuelle rengjgringen utfgres
som forberedelse til mekanisk rengjgring.
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Verktgy:
- Drikkevann'% min. 100 ml 30°C + 5°C (77 °F - 95 °F)
- Bgrste eller myk tannbgrste
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70% isopropanol
- Engangssprgyte

8.2.1 Manuell rengjgring og desinfeksjon

- Fjern scalerspissen eller den endodontiske spissen fra handstykket ved hjelp av det respektive
monteringsverktgyet (se 7.2 Fjerne scalerspissen etter bruk eller 7.3 Fjerne den endodontiske spissen
etter bruk) og fjern instrumentet fra behandlingsenheten.

- Bgrstinstrumentet under rennendedrikkevann®? ved hjelp av en engangstannbgrste til det ikke er flere
synlige forurensninger. Skyll sprayhullet og gjengene grundig.

- Plasser deretter instrumentet i en rengjgringslgsning (dosering 1%, Dr Weigert Neodisher® MediClean
forte) og la det trekke i 10 minutter.

- Skyll deretter instrumentet med demineralisert vann for a fjerne rengjgringslgsningen.

- Demonter instrumentet som beskrevet i 7.4 Demontering av scaler-handstykket.

- Plasser det demonterte handstykket i den alkoholbaserte desinfeksjonsopplgsningen som fglger med
(70 % isopropanol).

- Skyll hulrom med desinfeksjonsmiddelet med en sprgyte.

- Lainstrumentene ligge i blgt i Igsningen i 10 minutter.

- Skyll deretter alle delene med demineralisert vann for a fjerne desinfeksjonsmiddelet.

8.2.2 Manuell torking

Blds ut innsiden og utsiden av instrumentet med medisinsk trykkluft til det ikke er flere synlige vanndraper.

12 prikkevannskvalitet i henhold til EUs drikkevanndirektiv (maksimalt antall bakterier totalt 100 KDE/ml)
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8.3 Automatisk prosessering

8.3.1 Automatisk rengjgring

MERKNAD MERKNAD
\_/ MK-dent anbefaler termiske desinfeksjonsenheter som tilfredsstiller kravene i EN
/‘\ ISO 15883-1 og er godkjent av produsenten for handstykker for tannleger.

Rengjgring bgr utfgres ved min. 55 °C (131 °F) i minst 6 minutter og desinfeksjon
ved min. 90 °C (194 °F) i minst 5 minutter (for AO-verdi > 3000). Et mildt alkalisk
rengjgringsmiddel med pH 9 til 11, som Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte,

anbefales.

FORSIKTIG

For automatisk rengjgring av interigret, bruk adapterne som er angitt av
FORSIKTIG produsenten av enheten.

Du ma kun prosessere instrumenter som er tgrre og frie for rester ved hjelp av en
automatisk rengjgrings- og desinfeksjonsprosess.

Den automatiske rengjgringsprosessen ble validert ved hjelp av enheten WD BHT INNOVA® M3 i
programnummer 14 (rengjgring), med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 % som rengjgringsmiddel.
Instrumentene ble koblet til maskinen via en silikonslange med en Luer-Lock-adapter.

Parametere for automatisk rengjgring:

- Forskylli 1 minutt med 0,5% Neodisher® MediClean forte vaskemiddel ved 30 °C (86 °F)
- Rengjgr i 6 minutter med 0,5% Neodisher® MediClean forte ved 55 °C (131 °F)
- Skyll'i 1 minutt med demineralisert vann

8.3.2 Automatisk desinfeksjon og skylling

Den automatiske desinfeksjonsprosessen ble validert ved hjelp av enheten WD BHT INNOVA® M3 i
programnummer 03 (termal desinfeksjon), med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 % som
rengjgringsmiddel. Instrumentene ble koblet til maskinen via en silikonslange med en Luer-Lock-adapter.

Parametere for automatisk desinfeksjon:

- Rengjgri 1 minutt med 0,5% Neodisher® MediClean forte vaskemiddel ved 30 °C (86 °F)

- Rengjgr i 6 minutter med 0,5% Neodisher® MediClean forte ved 55 °C (131 °F)

- Skyll'i 1 minutt med demineralisert vann

- Skylli 1 minutt med demineralisert vann

- Utfgr termisk desinfeksjon i 5 minutter ved 90 °C (194 °F) ved bruk av demineralisert vann (for en AO-verdi
>3 000) med lavt mikrobeinnhold (< 10 KDE/ml) og lavt endotoksininnhold (< 0,25 endotoksinenheter/ml).

8.3.3 Torking

Tgrkeprosessen er vanligvis en del av rengjgringsprosessen til din termiske desinfiseringsenhet. Fglg
instruksjonene til din termiske desinfiseringsenhet. La instrumentet kjgle seg ned fgr du tar det ut av adapteren
for a sikre at dette er trygt og enklere a gjgre. Hvis det fortsatt er synlig forurensning i den termiske
desinfiseringsenheten, ma prosessen gjentas. For & unnga skade pa instrumentet ma du forsikre deg om at
instrumentet er tgrt innvendig og utvendig og fritt for rester etter hver syklus. Hvis fuktighet forblir pa eller i
instrumentet etter rengjgringsprosessen, tgrker du det med en lofri klut. Sgrg ogsa for at hulrommene i
instrumentene er tgrre og terk dem med medisinsk trykkluft om ngdvendig.
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8.4 Sterilisering i autoklav

8.4.1 Innpakking

MERKNAD

MERKNAD

Bruk en validert emballasjeprosedyre som er egnet for sterilisering.
Steriliseringsposen ma veere stor nok til instrumentet slik at emballasjen ikke blir
strukket. Steriliseringsemballasjen ma vaere i samsvar med EN ISO 11607-1 og
veere egnet for steriliseringsprosessen. Pakk hvert instrument individuelt i en
enkel steriliseringspose. Forsegle steriliseringsposen ngye, og kontroller
tetningen for lekkasjer.

8.4.2 Sterilisering i dampsterilisator i henhold til EN 13060 / EN I1SO 17665

ADVARSEL

135°C

e

FORSIKTIG

MERKNAD

Etter at du har lukket instrumentet tett i steriliseringsposen, sett instrumentet pa et steriliseringsbrett for a

ADVARSEL

Sterilisering ma utfgres for fgrste gangs bruk og etter hver pasient for a
forhindre direkte og kryssinfeksjon.

For 3 unnga infeksjon, bruk egnede verneklaer som en maske, hansker og
vernebriller.

Kontaktkorrosjon fra fuktighet kan forarsake skade pa produktet.
- Ta instrumentet ut av dampsterilisatoren direkte etter steriliseringssyklusen.

Dette medisinske utstyret taler temperaturer opp til maks. 135 °C (275 °F).

FORSIKTIG

Avhengig av betingelsene for bruk av steriliseringsapparatet eller
steriliseringsmetodene, kan dette produktet bli misfarget.

MERKNAD

Sterilisatorprodusentens instruksjoner for bruk og lastkonfigurasjon ma fglges
ngye. Nar du steriliserer flere instrumenter i én steriliseringssyklus, ma du passe
pa at instrumentene ikke bergrer hverandre for a sikre best mulig
dampgjennomtrengning. Fglg informasjonen i brukerhandboken til
steriliseringsapparatet.

unnga direkte kontakt med sterilisatorens indre kammeroverflate og plasserer det deretter i autoklaven. MK-
dent anbefaler bruk av sterilisator i henhold til EN 13060, EN ISO 17665 eller EN 285.
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8.4.3 Steriliseringsparametere
Bruk bare fglgende steriliseringsparametre for 3 oppna en SAL pa 10°%:
Autoklav med fraksjonert pre-vakuum (anbefales): minst 4 minutter ved min. 132 °C (270 °F).

Steriliseringen ble validert med en W&H LISA 517-enheten i en fraksjonert pre-vakuumprosess ved 132 °C
(270 °F) i 4 minutter. Ifglge sterilisatorprodusentens brukerhandbok beregnes tgrketiden for
steriliseringsprosessen av enhetens programvare.

Instruksjonene ovenfor for behandling av medisinsk utstyr for gjenbruk er validert og funnet egnet av
produsenten av det medisinske utstyret. Brukeren er ansvarlig for at prosesseringen som faktisk utfgres,
inkludert utstyr og materialer som brukes i prosesseringsanlegget og eventuelt personell involvert, vil oppna
det beregnede resultatet. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen.

8.4.4 Etter sterilisering

Nar steriliseringssyklusen er ferdig, tar du instrumentet ut av autoklaven. Nar du gjgr det, ma du sgrge for a
bruke egnet personlig verneutstyr, da instrumentene vil vaere varme.

8.5 Lagring

Etter sterilisering og tgrking, kontroller at det ikke er igjen noen draper vann. Oppbevar de prosesserte
instrumentene i et tgrt, mgrkt og kjglig rom, beskyttet mot stgv og med lavest mulig mikrobiell belastning.

Temperatur +5 °C - +40 °C (+41 °F - +104 °F)

Relativ fuktighet < 80 %, ikke-kondenserende

Lufttrykk 500 hPa - 1060 hPa (7.2 psi - 15 psi)
FORSIKTIG

Instrumentfeil under drift etter meget kjglige lagringsforhold

FORSIKTIG - La meget nedkjglte instrumenter varmes opp til romtemperatur fgr du

begynner a bruke dem.

Instrumentet ma tgrkes helt fgr lagring. Eventuelt gjenvaerende vann kan fgre til
misfarging eller rust.

Ikke oppbevar instrumentet pa et sted der det kan bli utsatt for vann.

Ikke oppbevar instrumentet pa steder der kjemikalier er lagret eller der det
finnes etsende gasser.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 287



9 Vedlikehold

9.1 Regelmessig vedlikehold og kontroller

ADVARSEL

Feil vedlikehold eller service kan fgre til funksjonsfeil og/eller forringelse.
ADVARSEL -> Utfgr alltid riktig vedlikehold og service.

FORSIKTIG

For sikker bruk av produktet ma du utfgre kontroller og vedlikehold av
FORSIKTIG instrumentet i henhold til denne brukerhandboken.

9.2 Rengjgring ved problemer

Ved problemer, rengjgr hver del av instrumentet. Instrumentet ma kobles fra slangen for rengjgring.
Instruksjoner finnes i avsnitt 8.1 Fgrbehandling pa bruksstedet.

10 Transport og avfallsbehandling

FORSIKTIG
Brukere eller tredjeparter kan bli smittet av forurenset medisinsk utstyr.
FORSIKTIG Behandle produktet fgr transport eller avfallsbehandling, eller avhend det pa

riktig mate i samsvar med gjeldende forskrifter for avfallsbehandling av
forurenset medisinsk avfall.

Reprosesser instrumentet i samsvar med avsnittet 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1 og returner det til
oss i originalemballasjen. Vi vil ta vare pa profesjonell avfallsbehandling av enheten og originalemballasjen for
deg.

11 Feilsgking

MERKNAD MERKNAD

I tilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren. Ta
kontakt med forhandleren eller MK-dent reparasjonsservice.
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12 Reparasjon

FORSIKTIG

Forurenset medisinsk utstyr kan infisere brukere eller tredjeparter. Prosesser

FORSIKTIG

instrumentet fgr det sendes ut.

Prosesser dette instrumentet i henhold til avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1, og send det til
forhandleren eller direkte til MK-dent hvis det er defekt. Ta kontakt med MK-dent kundeservice for a avtale
frakt eller henting for fabrikkreparasjon. Spgrsmal om stgy, vedlikehold, bearbeiding og funksjonalitet kan ofte
avklares i en samtale, noe som gjgr det ungdvendig a sende inn produktet.

13 Tekniske data

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo tilkobling)

(EMS-tilkobling) tilkobling)
Elektronisk inngangsspenning [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Instrumentets
bevegelsesrekkevidde [pm] 17100 17100 17100
Instrumentets

+ + +

bevegelsesfrekvens [kHz] 28+3 28+3 28+3
Utgangseffekt [W] 3-20 3-20 3-20
Spray vanntrykk [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Spray vannforbruk [ml/min] iht.
EN 1SO 18397 >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec og KaVo er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte

selskapene.
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14 Symbolforklaring

Obs! — Se avsnitt 1 Forklaring pa advarslene

Steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) opp til den angitte temperaturen

Egnet for automatisk behandling i termiske desinfeksjonsanordninger

[::Ei:l P mk-dent.com

Se i brukerhandboken, og se kilden til den elektroniske brukerhandboken

C€oizs

CE-merking med identifikasjonsnummer til kontrollorganet — indikerer at produktet
er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr

MD

Medisinsk utstyr (framgangsmate for samsvarsvurdering av CE)

REF

Katalognummer

SN

Serienummer

ol

Juridisk produsent

]

Produksjonsdato

UDI

Unik produktidentifikasjon — UDI (Unique Device Identifier) — angir en strekkode som
inneholder en unik enhetsidentifikasjon

£

HIBC-kode (strekkode for helseindustrien)

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA

Version: 2025-03-17-RevA

290




15 Garanti og mangelsansvar

MK-dent forsikrer deg om at instrumentet ditt har gjennomgatt en grundig kvalitetskontroll fgr det forlater
fabrikken. Disse kvalitetsinspeksjonene utfgres i henhold til betydelig strengere standarder enn kravene i
produktstandarden (1SO 18397 Tannpleie - handstykker og motorisert scaler). | tillegg tilbyr vi deg omfattende
reklamasjonstjenester for a sikre din tilfredshet.

15.1 Garanti

MK-dent gir sluttkunden en garanti pa perfekt fungering og feilfrihet i materiale og utfgrelse fra kjgpsdato og i
en periode pa 12 maneder.

Unntak:

e Slitedeler, f.eks. hylser, kulelagre, pakninger, adaptere, lyspaerer og O-ringer

e  Fallskader

e  Forsettlig skade og feilaktig bruk i strid med brukerhandboken

e Transportskade pa grunn av feil emballasje (instrumenter ma pakkes individuelt og med tilstrekkelig
polstring)

e Ingen kopi av fakturaen for enhetskjgpet er inkludert (fakturamottaker ma veaere et tannlegekontor)

e  Mangelsansvaren er gyldig fra kjgpsdatoen og kan ikke overfgres

o Defekter eller fglger pa grunn av manipulasjon eller endringer pa produktet av sluttbrukeren eller
tredjepart som ikke er autorisert av MK-dent

15.2 Mangelsansvar

MK-dent patar seg det lovbestemte mangelsansvaret for alle produkter til avtalepartneren. Dette dekker
material- og bearbeidingsfeil som allerede var til stede pa tidspunktet for overfgringen av risiko eller som
oppstar innenfor den lovbestemte garantiperioden. Krav i henhold til mangelsansvaret vil bare bli akseptert
hvis produktet er levert med kjgpsbevis i form av en faktura eller en kopi av fglgeseddelen (kontraktspartner,
kjgpsdato, modell og serienummer ma veere tydelig synlig).

Unntak:

o Slitedeler, f.eks. hylser, kulelagre, pakninger, adaptere, lyspaerer og O-ringer

e  Fallskader

e  Forsettlig skade og feilaktig bruk i strid med brukerhandboken

e Transportskade pa grunn av feil emballasje (instrumenter ma pakkes individuelt og med tilstrekkelig
polstring)

e Mangelsansvaren er gyldig fra kigpsdatoen og kan ikke overfgres

o Defekter eller fglger pa grunn av manipulasjon eller endringer pa produktet av sluttbrukeren eller
tredjepart som ikke er autorisert av MK-dent

15.3 Betingelser

o Kjgpsbevis (faktura eller fglgeseddel) kreves for garanti- eller reklamasjonskrav.

e Garantien eller reklamasjonen er ugyldig hvis produktet er tuklet med eller endret av uautoriserte
tredjeparter.

e Reparasjoner eller erstatninger under garantien gir ikke rett til at garantiperioden forlenges eller startes pa
nytt.

e MK-dent forbeholder seg retten til a reparere eller erstatte defekte instrumenter.
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15.4 Anvendelse

Ved krav i henhold til mangelsansvaret kan du kontakte MK-dent kundeservice direkte. Ved krav i henhold til
mangelsansvaret kan du kontakte din kontraktpartner.

Kontakt MK-dent kundeservice
Telefon: +49 4532 40049-0
E-post: service@mk-dent.com

Ha fglgende informasjon klar:

e  Produktmodell og serienummer
e  Kjppsbevis med dato
e Detaljert beskrivelse av problemet

Vart kundeserviceteam vil veilede deg gjennom garantiprosessen og sikre en rask og tilfredsstillende Igsning.
Etter reparasjonen vil instrumentet bli returnert til deg forsvarlig pakket og forseglet sammen med en detaljert
testrapport.

15.5 Bortfall av ansvar

Innenfor rammen av garantien eller mangelsansvaret er MK-dent ikke ansvarlig for gkonomiske tap, nedetid,
Ian eller utleieutstyr, tap av fortjeneste eller lignende konsekvenser. Ansvaret til MK-dent er begrenset til
kjgpsverdien av produktet.

MK-dent er ikke ansvarlig for eventuelle feil og deres konsekvenser som kan oppsta pa grunn av naturlig
slitasje, feil handtering, feil rengjgring eller vedlikehold, manglende overholdelse av drifts- eller
handteringsinstruksjoner, forkalkninger eller korrosjon, forurenset luft- og vannforsyning eller kjemiske eller
elektriske pavirkninger som er uvanlige eller ikke tillatt i henhold til brukerhandboken til MK-dent eller andre
produsenters brukerhandbok.

Ethvert ansvar bortfaller dersom defekter eller deres konsekvenser er forarsaket av at produktet har blitt tuklet
med eller modifisert av sluttbrukeren eller av en tredjepart som ikke er autorisert av MK-dent.

MK-dent forbeholder seg retten til 3 endre garantibetingelsene nar som helst. Endringer har ingen
tilbakevirkende gyldighet for produkter som allerede er kjgpt.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 292


mailto:service@mk-dent.com

Bbnrapcku

CbAabprKaHue

1 32 Te3M MHCTPYKLIMM 32 YNOTPEOA ...uuuiiiineniiiiiinniiiiiinniiiiieneiiiinnssisimesssssimessssssnsnsssssssenssssns 295
1.1  OBGACHEHME HA MPEAYNIPEMIKIEHMATA .uuveeeiurreeeeirreeersreeesiseeaasrseesasssssesssessasssssssssssssesssssssssssssessssssssssssessssssssesses 295
O O Yo = 1=l oy 1= T PP 295

2 [IPEAHABHAUEHME ... euuirenirenireniteeiresirassrassrassrasstasssssssssssrassrasstassiosssessssnsssassrasssasssassssssssnssns 296
2.1 TTIPE@AHABHAUEHME ....eeeeieeeeeeeaiiiiteeee e e e e ietteeeeee s e e tteeeeeeseaauabaeeeeeeeasanbaeteeeesesaanbeeteeeesesaanbbbaeeeeeesaannsbbaeeeeesasunsenaeas 296
B A [ - T < PP 296
B0 T o To ) T =T0 Y o2 I 1= 1 N 296
2.4 LLeNEBU TPYIMM MALMEHTM cooriiiiiiiiieteie ittt et e ettt e e s et et e s e s b et et e e e s e s bbb et e e e s e saabaa et e ee s sasnaaeteeeseseannnaeenes 296
2.5 LI IEBY MOTPEOUTEIMM ceeeiiiieeeiiieeeciteeeeeetteeeeettaeeestaeeeestteeeeaasaaeesasseaeastasaeaastseeassaaeastaeeeanssseesssesaeanssaseansrasenansees 296
2.6 TTOTPEOMTEIICKA CPBLA e vveeeereeeeeiteeeeaitteeeeatreeesitsaeaaasteeesassasassssssasstssaaasssessasssseaastasssassssssasssseessssessanssssesansees 296

3  Be30MaCHOCT U U3UCKBAHMA ....ceeuuueiriinnnnisiinnnssissisnssiisisnsssissesssssssssssssssssessssssssssssssssssnssssssans 297

6

3.1 OBLUM NMPABUA 38 BEB0OMACHOCT ..uveieuiteeitieniteeetttesiteestteestteesaeeesareesseeesseeesaseesaseessseesaseesaseesaseessseesabeesnseesaseesseesas 297
3.2 3a4B/IKEHNE 32 MHOOPMUPAHE...ceieeeieirrireeteeeieiietreeeeeseaiiuetareeesseasastareeessseissssssseesssesssssssseesesessassssseseessssmsssssenees 298
3.3 CTPAHMUHM EOEKTU ceeeeiiiiiiiiiieeeeeeieiittteeeeeseeiattaeeeeessasanstaaeeeeesesasstasatesssesasssataaeseessssssssaeeeesssnssssssnesesssnssssssnnees 298
3.4 PUCKOBMU TPYIM MALMEHTM e s 298

ONUMUCAHME HA NMPOAYKT cuuieuienieeiiesiaiiastessrastastossssssssiassasssssssssassessssssassassassssssassassassssssassasses 298

L O 41 ot 1 =TT PR 298
4.2  KOMOMHUPAHE C APYTU MPOLYKT M ceuerererureeeesureeesaiseesesasseesasssesessssesessssessasssssessssssessssssesassssesssssseesssssessssssseessnsees 298
4.3 KOMMNOHEHTM HA MPOLAYKTA tereeeeieiiiieiiiiieeiteeeeetaeeeeeeeeeeeteeteteeeaateaeaeeeaaeesaeeaeseaeseteeeeesesseeseseseeeeeeeeeeeseseeeeeseseeesasesesens 299
A4 OBXBAT HA [LOCTABKAT A uuuureeeeeiiiiiurrreeeeeeeiiissrereteeeseiiaresssesesesasssssseesssesesssssseseessomsssssssessssmssssessseessemsssrssssesseesssnses 299
4.5 HeobxoANMMN MATEPUANIN, KONTO HE CA BRITHOUEHM ..ececvreeeeurieeeetreeesitreeeessteeeeasssesesassessasssssssessssssssssessensssessnsens 299
4.6 KOHODUTYPALMA .eereeeeeiieeeeiieeeeitteeeeesteeeeseuteeeesataeesassaeeessaeeeasssaeeeassseeessseeeasseeesassseesansseeeasseeesassneessssnesenssseesnnnees 300

MpuHaANEKHOCTU, KOHCYMATUBU U PE3EPBHM HACTU ..eureerreninnienceenrasiassasssnssassassessssssassancenss 301

5. TP M HA A IEHKHOCT M ittt aann 301
5.2 K OHCOYMATUBM i s 301
5.3 P3P BHM HACTM ettt s 301

MHCTA/IMPAHE «..cenieiiieniiiiieiieiire ittt ree et st ras s rae s taessaessaesssassrasstasstasstonssensssnssrnsrnsns 301
6.1 VIBNCKBAHMA KBM CPEATA .uuuuuuuuunuunnnnunnnnnnnnennnsnnnnnsnsnsnsnsnsssnsnsnsnsnsnsssnsssnsnsnsnsssnsnsnsssnsnsssnnnsnnssnsssssnsnnnsnnnsnsnnnnnsnnnnnns 301
LT A e T T E= 1o = 1= 1T 301
LR B 61 To 1T 1 - =TT TP RSP 301
(SR N (Vs Y o3 (o] T I/ 1 [} § o 1=L oY IR 301
6.4.1 MOCTaBAHE HA MPUCTABKATA HA CKAMEPA ceeveierererererererererererereeeterereretererereretereretereretererereretetteemeeetmeeeerem. 302

6.4.2 MMOCTABAHE HA EHAOMPUCTABKATA ceeveeererererereieieieiereieeeieiaieteseeeseseseseseseseseeesesesesesesssenesssesesesessseseseseseseeesesees 303

6.4.3 [MOCTABAHE HA MHCTPYMEHTA teieieieieieieieieieieieieeeieeeeeie e et e eeteae e e e e e e e e e e e e eeaeeeaaeaaaaeaeaaaaeaaeaaaeaaaeaeteaaaaaaaaaaeaaaaaaaaaes 303
6.5 TlyCKAHE B EKCM/IOATALMA M PADOTA.....uuuiiiiiieeiieiiiiiieeeeeeeiiiteeeeeeeeesiataeeeeeeseseasbaaseaaeeesaasssasesaeassaassssaesesassenannsrenes 303

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 293



Bbnrapcku

72 =L T N 304
7.1  3aWwmTa HA MALMEHTA, OMEPATOPA M QCMCTEHTA .uueriieteeeeeiiittteteeeeaantatteeeesesanteeteeeesesaaasssteeeesesasnssaeeeesssasaunseeeees 304
7.2 CBansHe Ha NPWUCTABKATaA HA CKANEPA CNEA YIOTPEOQ ..couveiuiiiiiiieiiiieiieecte ettt et st e s b e s e e 304
7.3 CBanfAHe Ha eHOONPUCTABKATA CAEL YMOTPED@ .....vvieeeiiieecciiee e ciree e et e e eette e e s stre e e e ateeeeenseeesnbaeeesntaeesennreeesnnees 305
7.4  Pa3srIoBABAHE HA HAKPAMHUKA-CKAMIEP ..uveeereurreeeirreeeeisreeesasresesissessassssessasssssesasssssssssssssassssssssssssssssssssssssssesnnnnes 305

8 O6paboTBaHe B CbOTBETCTBUE C ISO 17664-1.....ccccciireenniiiiinnniiiinensisiniensssnimssssssmessssssssnses 306
8.1 MMpeaBapUTENHO TPETUPAHE B TOUKATA HA YIOTPEDA .uvviiiiiiieeeiiieeeeiieeeeeiteeesitrteessiteeessareeesanaeeesbaeessnnseeesnnnees 306
A 0 NS T WL o] oF- o 1 - [P SRS 307

8.2.1 PBHUHO MOUNCTBAHE U LEIMHPEKLMA «.evvereirreeeeiiieeentteeesiteeessateeesssseeessasseeesssseeesssssesssssseesssssesesnsseeessnsseeen 308
8.2.2 PBUHO CYLLEHE ...ttt e e e s s e et e e e s e s bbb et et e e et e aab e s et e e e s e nnraaaeeeeeesas 308
8.3 ABTOMATUUHA OBPAOOTKA .evvieeurieeeiiiieieiieeeeeitteeesitteeeestteeesassasassseaeasstssseaasssessasssssaassssesanssssssassssessssessanssssesnssens 309
8.3.1 ABTOMATUUHO MOUMCTBAHE ...vtiiiuiiiiiiiiieiiititeiiare e sba e e s s sib e e seabs e e sba e e s s sab e e e s e bb e e e sbbs e e s saba e e s snbasesaabaeessrbeeees 309
8.3.2 ABTOMATUYHA AE3UHPEKLMA M USBTITAKBAHE ...euvveeeirieeeeiieeeeaeeeeesssteeesssteeesasssesessssesesssssessessseessssseessnsseeen 309
8.3.3 CYLLEHE ettt ettt e e s e e et e e e s e b et e e e e s e s e b et e e e e e s e et et e s s et e e e e s aara e e e s 310
8.4 CTEPUINBALMA B ABTOKIIAB .uuuuuuuuuuuuunuuunnueuauanssannnanaasasasnanssanassnsnsnsasssnsssssasnsssnsnsssnsssnsssssnsssnnsssssssssssssnsnsnsssnsnnnnnsnnns 310
8.4.1 L0 3= T o= - PP PP 310
8.4.2 CrepuansupaHe B napeH crepunnsatop cbriacHo EN 13060/EN ISO 17665 ........ccveeveereeeeceeeireesneennenns 310
8.4.3 MAPAMETPM HA CTEPUIMBALMA coeeeeeeeeeeeieeeieeeieeeeeeeee e et et e e et e ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeaeeaaaaaaeaaaaaaaaaeas 311
8.4.4 CIIE, CTEPMIMBALLMATA wevrerrrerererernrererereseresssesssesesssssssssssssssessssssssssssesseeee.............................................. 311
8.5 CDXPAHEHM. .. s 312

O [0 A APDIKKA ceuieuieniieiieiieiieettatiatietescrestasioscsssssstassassessssstastosssssssstassassssssassassessssssnssassasssnssans 312
9.1  PerynAapHa MNOAAPDMKKA M MPOBEPKM .uuuuuuuiuuuuuuuuuuuiuuaaaeaaaaaaaanaanaaaaanaaanaanaanaaaannananaaaaanan.aa....a.—.—a.———o——————ooooooooo——————_. 312
9.2 TIOYMCTBAHE B CAYUAM HA MPOBIIEMM ..c.euvvieeeiiieeeeiiee e ettt e eeiteeeetveeeesateeeeeteeeeeassaeaeastaeaeassseesassasaeansbaseenssseesansees 312

10 TPAHCNOPT M NUBXBDPIIAHE cccuieuieeieeiiaitaiesceestasiastassssstsstassessssstastasssssssssassassassssssastassasssnssassns 313

11 OTCTPAHABAHE HA HEUSMPABHOCTU .iuureuieuiresrasiassassrestossastasssssrastasssssssssossassassssssassassassssssossas 313

7 T, T N 313

13 TEXHMUECCKU DAHHM...eueueenreeeneenrecencenrecescasrecessassscsssasssssssassssassasssssssassssasssssssassassssassasassassases 313

14 OBGACHEHME HA CUMBOJIMTE ..ceueueurerernenssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanes 314

15 3aKOHOBA N THPTOBCKA TAPAHLMA .. ceuuieunieenrranirasirneirsesisesmsesisessrassrassrssstassteesssnssensssnssrnsernnss 315
15.1 TOPTOBCKA TAPAHLIMA ceeteteetieeertttreterereeeretereteeeeeteeeeereeeeeeeeaeatteteeetteteeteatettettteettaetetatttatteteetertteteteretererrrrmerererennn 315
15.2 SAKOHOBA TAPAHLLMA ..ttt s 315
15.3 TAPAHLMOHHM YCITOBUA ceeieieieiiieieieieieteteieteteeeeeeeeeseeseeteeeseeetssessessessteeeesessseeseeseeetestseeeseseeesteeseeeeererereeeeereseemmeren 315
15.4 N o V1L 1 LI PPPPPPPPPPPPPPPPRE 316
15.5 (@8 Tc 20 o 1 0= o o o Ton L 316

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 294



Bbnrapcku

1 3a Te3un MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

Tesn MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce 0THACAT 3a BCMYKK cKanepu MK-dent Prophy Line (Bx. pasgen 4 OnucaHue
Ha NpoAyKTa).

BCMYKM NOCOYEHU TYK MPOAYKTU Ca NpegHa3HauyeHN egUMHCTBEHO 3a CTOMATO/IOTMYHO ledeHune B 061acTTa Ha
cTomaTtonoruaTa. He e paspelleHa KakBaTo M Aa e HenpasBuaHa ynoTpeba nam moanduKkauma Ha NpoayKTa,
KOETO MOXe Aa AoBeje [0 ONacHOCTM. BCMYKM NOCOYEHM TYK MPOAYKTU MOraT 4a ce M3Nnoa3BaT camo OT
KBannduumMpaHm notTpebutenn B cboteeTcTeme ¢ 2.5 Lienesu notpebutenm cnopes, npegHasHauyeHNETo U
CbIIaCHO MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

1.1 O6acHeHMUe Ha NpegynpeXaeHUaTa

Te3u uHCTPyKUMK 3a ynotpeba onuceat Ha noTpebutesnTe 6esonacHata v epekTMBHa paboTa Ha NPoAyKTa.
Mpeawn ga 3anoyHeTe paboTa ¢ NpoayKTa, TpA6BA Aa NpoYeTeTe TE3N MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, Aa cneaparte
BCUYKM MHCTPYKL MM M NpeaynpexkaeHna 3a 6e30nacHOCT 1 Aa rv cnassaTte CTPMKTHO. O6bpHeTe cneunanHo
BHMMaHMWe Ha MHPOPMaLMATA 1 NPoLEeAYPUTE, oNucaHu B pasgen 3 besonacHocT U U3UCKBAHUA.

HacroAawmTe MHCTPYKLUMM 32 yn0Tpe6a Ca 4acCT OT NPOAYKTa U TpH6Ba Aa Cce CbXpaHABaT B 6amnsoct A0 Hero, 3a
Aa Ca BUHarn goCtonHN.

3a fa n3berHeTe TeNecHU NOBPEAM U MAaTEPUAJIHM LLETK, CNa3BaiTe NpeaynpexaeHaTa u nidopmaumaTa 3a
6€e30MacHOCTTa, ChAbPMKALLM CE B TO3M JOKYMEHT. Te ca 0603HaueHM No cneuuaneH HaumH:

NPEAYNPEXAEHUE

NPEAYNPEXAEHUE Bn npeaynperkaasa 3a Bb3MOXKEH Cepuo3eH usxoa,
HexenaHo cbbuTne nam puck 3a 6esonacHocTTa. HecnaseaHeTo Ha
npeaynpexKaeHMeTo MoXKe aa AoBeae A0 CMbPT UAU CEPUO3HO HapaHABaHEe Ha
noTpebuTena MAn naumeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE

BHUMAHME

BHUMAHMWE Bu npepynpexaasa 3a cUTyaumu, U3UCKBALLM CMEeLNasHO BHUMAHNE
BHUMAHMUE 3a 6be3onacHa n epekTMBHA ynoTpeba Ha npoaykTa. MpeHebpersaHeTo Ha
npeanasHUTE MEPKM MOXKe [a AoBeae A0 JIeKN NI YMEPEHO TEXKKU Te/IeCHU
nospeay UAu A0 LWeTU Ha NPOoAYKTa WU APYrO MMYLLECTBO, KAaKTO U 40 MaJIKO
BEPOATEH PUCK OT CEPMO3HM HapaHABaHUA U/UAKN 3aMbPCABAHE Ha OKO/IHATa

cpeaa.

3ABE/IEXKKA 3ABE/IEXKKA

Mo To3M HauyMH ce 0603HaAYaBaT cneLunasHU CbBETU, KaTo Hanpumep NOMOLL, 3a
noTpebuTens uau 3a nofobpasaHe Ha paboTHUA NpoLec.

1.2 CvortBercTBUe

ToBa MeaMLMHCKO U3aene OTroBapa Ha U3McKBaHUATa Ha upekTtnsa 93/42/EUO.

AKO MMaTe fONbAHUTENHN BbNPOCU OTHOCHO NPUIONKUMUTE HALMOHANHU UNN MEKAYHAPOAHN CTaHAAPTH,
MOA, CBbPXKETe Ce C NPOU3BOANTENA:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,
FepmanuA C €
+49 4532 40049-0 0123
info@mk-dent.com
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2 lpepHa3HayeHue

2.1 [lpepHa3sHauyeHue

CkanepdbT Prophy Line e ynTpa3ByKOB HaKpaMHWK 3a ,,3a4BUXKBaHE"” HA NPUCTABKUTE HA CKaslepa, KOUTO ce
M3Mo0/13BaT 33 OTCTPaHABaHE Ha cyb- 1 cynparnHrmeaseH 3b6eH KaMbK MO Bpeme Ha NPodecnoHanHo
no4yncTBaHe Ha 3bbuTe OT 34PaBHM CNEUNannCTU. YATPa3BYKOBUTE HAaKPAMHULM U NPUCTABKM 3a CKanep ce
M3M0/13BaT CbLLLO 33 NOArOTOBKA HA KaBUTETK, 38 MOYUCTBAHE, U3MJIaKBaHE M NOATOTOBKA Ha KOPEHOBU KaHanu,
3a pa3xnabBaHe Ha MH/AEN, KOPOHKM M MOCTOBE M 3a MapOoAOHTaHA Tepanus.

2.2 TlokKa3aHuA

CkanepsT Prophy Line e ynTpa3ByKoB HakpalHUK 3a ,3a48UKBAHE” Ha NPUCTaBKUTE Ha CKasiepa, KOMUTO ce
M3M0/13BaT 33 OTCTPaHABaHE Ha Cyb- U cynparnHruBaneH 3bbeH KambK No Bpeme Ha NPodecMoHaHo
noymcTeaHe Ha 3bbuTe. MpPUCTaBKUTE Ha CKasepa ce M3N0/3BaT CbLLO 3a NOArOTOBKA Ha KaBUTETH, 3a
NoyMcTBaHe, U3NJaKBaHe M NOArOTOBKA Ha KOPEHOBW KaHaW, 3a pasxnabsaHe Ha MHAEMN, KOPOHKM U MOCTOBE U
3a NapoAoHTaHa Tepanus.

2.3 [poTtuBonokKasaHuA

Mopagm Bb3MOXKHOCTTA 33 €/1EKTPOMArHUTHU CMYLLEEHMA YATPA3BYKOBUTE CKasiepy HUKOra He ce U3no/i3saT npu
NaLUMEHTU C NeCMENKbPU, BbTPELWHN AednbpuaaTopm, MHTPAKOPNopaaHM MOMNK 33 TEYHOCTU UK APYIK
UMMNAAHTYPYEMM eNeKTPOHHM YCTPOICTBA, KAaKTO U B HENOCPeACTBeHA 6M30CT 40 YYBCTBUTE/IHU YCTPOICTBA 3a
HabaoaeHMe Ha NaLMEHTU, KAaTo HaNnpUMep Ny/COKCUMMETPMU.

2.4 LUenesu rpynu naumeHTn

LlenesaTa rpyna ca BCUHKM NaLMEHTM, KOUTO Ce HYXAaAT OT cy6- U/Mam cynparMHrmBaaHo NoYnMCcTBaHe KaTto
4acT oT NPOGUNAKTUYHO NeveHre. Bbnpekn TOBa peLlleHMeTo 3a U3Nnosi3BaHe Ha cy6- U/WMan cynparMHrmBasHo
MOYMCTBAHE € OTFOBOPHOCT Ha 3b60/1eKaps UAM CTOMATONOTUYHUA XUTUEHWCT.

2.5 LUenesu notpeburenn

Ckanepdnt Prophy Linee npeaHa3sHa4yeH 3a n3nos3saHe OT IMUEH3NPaHn 3'b60l'IeKapM NN CTOMATO/IOTUYHNA
XUTNEHUCTU CbC CbOTBETHOTO o6yqume.

2.6 Notpeburencka cpepa

MPUNOMKEHNETO CE OCHLLECTBABA B 3bO60NEKAPCKMN KAOUHETU MU CTOMATONIOTUYHU KAUHKKK. NoTpebuTtenuTte
HOCAT 3aWMTHU pbKaBuumn. M3nonssaHuTe nepmdepHU yCTPOMCTBA OTroBapAT HA M3UCKBaHMATA Ha ISO 7494,
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3 be3onacHOCT U U3UCKBAHUA

3.1 O6wu npaBuna 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXAEHUE
- To3su NpoAyKT ce A0CTaBa HecTepuaeH. Mpeau nbpBaTta ynotpeba ro
NPEAYNPEXAEHVE noAroTBeTe B CbOTBETCTBME C pa3aen 8 ObpaborsaHe B cboTBeTCTBME C ISO
17664-1.

- 3a farapaHtupaTte npaBuaHa 06paboTKa, cres BCeKM NauneHT
obpaboTBaliTe n3geNneTo B CbOTBETCTBUE C pasaen 8 O6paboreBaHe B
cvoTtBetcTBuUe ¢ ISO 17664-1. besonacHaTta u edpekTMBHa 0bpaboTKa cnep,
MHOroKpaTHa ynotpeba 6e3 nosTopHa 06paboTka Ha U3aenneTo Bogu Ao
cMeceHU MHdEeKLMM 1 Bb3NpensaTcTBa NpaBuaHaTa 06paboTka nopagu
HexapaKTepHO HaTpynBaHe Ha 3aMbPCABaHUSA, 3aMyLWBaHMA U OCTaTbUM OT
noYMcTBaLLM NpenapaTn, 0cobeHO B KYXMHUTE U 3axpaHBaLLmUTe
TpbbonpoBoau.

- He u3nonseaiiTte ynTpa3ByKoBMA CKanep 3a 06paboTKa Ha KepaMUYHK UK
MEeTa/IHM NPOTE3N, TbiA KaTO BUCOKUTE YECTOTM MOraT A4a NPUUNHAT
yBpexaaHe.

- HakpalHWKbT 3a cKanep He Tpabsa Aa ce M3no/s3Ba 3ae4HO C ra3o06pasHu
aHecTeTUUM B oNepaLMoHHUTE 3a1u.

- NpoBepka Ha GYHKLMOHMPAHETO Npean BcAKa ynoTpeba. Ako 3abenexunte
nospena, Heobu4yamHu Wymose nNpu paboTa, cMnHM BUBpPaLMK, HeobUYaliHO
HarpaaHe uau apyrv gedektn - ysegomere cepsum3a.

- BuHarv usnonssaliTe A4OCTaTbYyHO BOAA NO Bpeme Ha ie4yeHKneTo, 3a Aa
npegoTBpaTUTE HarpsABaHe Ha NpMUCTaBKaTa Ha ypeaa. B npoTuseH cnyyai
MOKe [a Ce CTUTHe A0 CEepPMO3HO yBPeXAaHe Ha ypeaa, 3bba, KopeHeHa unm
BeHUMWTe. 3a Aa ce NpeaoTBpaTH HarpsABaHe Ha ypeaa, e Heobxoanm aebut
Ha BogaTa oT noHe 20 ml/min. JonbaHuTeNnHa nHbopmauma moxeTe aa
HaMepuTe B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha OTAENHUTE NPUCTABKM 33
cKanepa.

- To3u npoayKT He TpabBa Aa ce n3nonssa B 6M30CT 40 NMLA, KOUTO HOCAT
nemicmenKkbp MAKM CTpaaaT oT xemoduaus. MpenopbyBa ce CbLLO TaKa
NOBULIEHO BHUMaHWe B 6M30CT 0 BpeMeHHU KeHn 1 aeua.

- To3u NPOAYKT MO3Ke Aa Ce M3M03Ba OT KBaMbULMpPaH NepcoHan 1 camo 3a
CTOMATO/IONMYHO NleYeHue.

- HuKora He pa3rnobsBsaiTte u He mogubuLMpanTe TO3M NPOAYKT.

- B cnyyalt Ha HEM3NPABHOCT TO3M MHCTPYMEHT He TPsA6Ba Aa ce PEMOHTMPA OT
notpebutenn. O6bpHETE ce KbM BaLUMA TbProsew, Uau KbM cepsm3a Ha MK-
dent.

- Mons, He usnonsealTe NPOAYKTa, aKO NPOU3BOAUTENHOCTTA MY Ce BAOLIN
WAW B CIy4ail HA HEM3NPABHOCT.

- He v3nonseaiTe TO3M NPOAYKT, aKO TOM He e 61 06Ccay»KBaH NPaBUHO.

- Mpu ynoTpeba cnassanTte NnpeanasHUTE MEPKU, 33 a OCUTYPUTE NPABUIHO U
6e3onacHo PpyHKUMOHMPaAHeE.

BHUMAHUE

- CnasBaiTe MHCTPYKUMMTE 32 CTOMATONOMMYHATa eauHMLA Ha NPOU3BOSUTENA
(Hanp. Prophy unit, 3b601€KapcKku CTO1, camMocTosTeNeH MOAY/): HAaCTPOMKa
Ha MOLLHOCTTa 3a cy6- U CynparMHrBasHoO neyeHue.

BHUMAHUE
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3.2 3apgbnkeHue 3a UHPopmupaHe

B cyyalt Ha CepMO3HO B/IOWABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha MaUMeHTa No Bpeme Ha ynotpebara Ha
TO3M NPOAYKT, MO/IA, CbobLIEeTe 33 TOBA HA CNELMANN3MPaHMA TbProBeL, UM Ha HAac KaTo MPOU3BOAMUTEN, KAKTO
M Ha HaUMOHANHMA KOMNETEHTEH OpraH.

HalwwnTte faHHM 32 KOHTAKT ca BK/OYEHW B T€3M UHCTPYKUUK 3a ynoTpeba Mpu nomckeaHe we Bu 6baaT
npeaocTaBeHn N AaHHUTE 3@ KOHTAKT C HOTUOULMPAHUA OpraH.

3.3 CrpaHu4Hu edpeKTH

MoHacToAWEeM He ca U3BECTHU CTPAHUYHU edEeKTU.

3.4 PwucKoBM rpynu naumeHTun

HuKora He M3non3BaliTe TO3M NPOAYKT NPU NaUMEHTH C:
- Melcmelikbpu
- BvbTpewHun aedmbpunatopm
- WHTpakopnopanHM NOMNM 3a TEYHOCTU
- OpyrM umnnaHTMpyeMu eNneKkTPpoHHM YyCTPOMCTBa
- Jlvua, cTpagawm oT eHAOKaPAMUT

4 OnucaHue Ha NpoAayKTa

4.1 OnucaHue

YNnTpa3BYyKOBUAT HaKpalHUK ckanep MK-dent Prophy Line n3nosnsea nneso npuHUmMn 3a reHepupaHeTo Ha 32
000 NMHENHN ABUKEHUA B ceKyHAa. MpeumnsHo ageduHUpPaHUTE ABUKEHUA HA 3aKavyeHaTa NPUCTaBKa Ha
cKanepa (Tpabea Aa ce 3aKynu OTAENHO) Ce ABUMKAT KOHTPOIMPAHO Hanpea-Ha3al mexay 3bba 1 BeHeua, KaTo
Nno TO3M HAYMH NpeanasBaT CbCegHUTE TbKaHM U HEPBUTE NOA TAX OT HapaHaBaHe. LED npbcTeHbT, cbeToAL, ce
OT 6 cBETOAMOAQ, N03BO/ABA 6bP30, 6e3 0TONACHLM M PAaBHOMEPHO OCBETABAHE HAa MACTOTO 3a Npenapauus u
Ha UANaTa yCTHa KyXnHa (He Npu BCUYKKU Moaenu).

YnTpasByKoBuTe HakpaliHMum ckanep MK-dent Prophy Line ca cbBMecTMu € Bpb3KUTE Ha NPOU3BOAUTENNUTE
EMS, Acteon-Satelec 1 KaVo.

EMS, Acteon-Satelec 1 KaVo ca peructpupaHu Teproscku mapku. MK-dent HAMa MKOHOMMUYecKa 06BBP3aHOCT €
ropecrnomeHaTuTe KOMNaHuu.

4.2 KombuHupaHe c gpyru npoayKTn

BHUMAHUE

MN3non3BaliTe camo NPUCTaBKK 3a CKanep, KOUTO ca CbBMECTUMMU C MHCTPYMEHTA,
BHUMAHMUE 3a fga npeaoTBpaTUTE NoBpesa Ha MHCTPYMEHTA.

YnTpa3sByKoBMTe HaKpaliHMum ckanep MK-dent Prophy Line ca cbBMecTMMuM CbC NPUCTaBKUTE 3a CKasliep Ha
npoussoautenute EMS, Acteon-Satelec 1 KaVo.

REF MK-dent CKkanep EMS Acteon-Satelec
SC21E X -
SC21EL X
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X ---

EMS u Acteon-Satelec ca pernctpmpaHu Tbprosckmn mapku. MK-dent Hama MKOHOMMYecKa 06BbP3aHOCT €
ropecromeHaTuTe KOMMNaHuu.
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4.3 KomnoHeHTU Ha NpPoAyKTa

IR

I I 1 1 1

Cap CeeTtoBOA, MpbcteH ¢ YnabTHUTENeH HaKpaltHuK
LED npbCTeH
oCBeT/ieHune

4.4 06xBaTt Ha poOCTaBKaTa

O6xBaTbT Ha AO0CTaBKaTa Ha cieaHnTe KOMNOHEHTU U NPUHAANEXHOCTU € BK/IloYEH B A0CTaBHATa eANHULUA:

REF MK-dent OR3051 (1 6p.) | OR3052(26p.) | OR3053 (16p.) | OR3054 (16p.) | OR3055 (2 6p.)
Ckanep
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL
SC21KL X

XX |X|[X[X
1
1
1
1
1
1
1
1
i
1
1
i

KoraTo oTBapATe OMakoBKaTa 3a NbpBM NbT, CE YBEPETE, Ye nnaombarta Ha onakoBKaTa He e nospeneHa n 4ve
BCMYKM KOMMOHEHTM Ca BK/OYEHWN B 06xBaTa Ha JocTaBKaTa. AKO Helo Mncea, He3abaBHO ce cBbpXxKeTe C
BallnA Tbproeed.,.

4.5 Heobxogumun matepuanm, KOUTO HE Ca BKAIOUYEHU

3ABE/IEXKKA 3ABENIEXKA

O6xBaTbT Ha AO0CTaBKaTa He BKNKOYBa NMPUCTaBKa 3a CKaep.
O6xBaTbT Ha AO0CTaBKaTa He BK/IKOYBaA CTOMATOJI0OTMYHa eAnHULa.
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4.6 KoHdurypauua

YNTpa3ByKOBUTE HAaKpaliHMUM ckanep Prophy Line ca cBbp3aHu cbC CTOMATONOMMYHA eanHMua. ChlecTByBaT
PasNNYHM CTaHOAPTM3MPAHU BPBH3KM B 3aBUCMMOCT OT NPOU3BOAMTENA HA CTOMATONOMMYHATa eanHULa.
YNTpa3ByKOBUTE HaKpaliHMUM ckanep Prophy Line ca cbBMecTMMM CbeC cnesHuTe TPbOHM BPb3KMK.

REF BapuaHt EMS Bpb3ka
SC21EL/ YnTpa3ByKos ckanep Prophy Line c LED
SC21E2 (- ] °
ENO60A / EN-061
SC21E Prophy Line YnTpa3ByKoB cKanep 2
®
[ ®
EN-041
REF BapuaHTt KaVo Bpb3ka
SC21KL YnTtpasByKkoB ckanep Prophy Line c LED
REF 1.007.3995
REF BapuaHT Acteon-Satelec Bpb3kKa
SC21SL YnTpa3ByKos ckanep Prophy Line c LED
F 12 609
SC21S Prophy Line YnTpa3ByKoB cKanep
[ ] b [ ]
F 12281

EMS, Acteon-Satelec n KaVo ca peructpmpaHu TbproBckn mapku. MK-dent Hama MkoHommnuyecka 06B8bp3aHOCT C
ropecrnomeHaTuTe KOMNaHuw.
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5 MpuHagneXXHOCTU, KOHCYMATUBU U pe3epPBHU YaCTU

5.1 MpuHagnexxHocTU
He e npunoxumo.

5.2 KoHcymaTtusu

He e npunoxxumo.

5.3 Pe3epBHU yacTn

He e npunoxxumo.

6 UHcTanupaHe

6.1 MWU3uckBaHMA Kbm cpepara

OTHOCHO perynspHaTta noA4pbiKKa Ha CTOMATONOrMYHATa eANHULA BUMKTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoauTens. Yeepere ce, Ye CTOMaTOI0rMYHaTa eaMHULA Ce NOALbPKA MO MOAXOAALL HAUMH.

6.2 PasonakoBaHe

Mpu NbPBOTO OTBAPSAHE HAa ONAKOBKATa Ce YBEPETe, Ye CbAbPKAHMETO cbrnacHo 4.4 O6XBaT Ha A0OCTaBKaTa e
NPUIOXKEHO KbM NPOAYKTA. YBepeTe ce, ye ckanepbT Prophy Line HAma gedektn uav nospeau, Hanp.
MYKHaTUHW.

6.3 CrnobsaBaHe

He e npunoxumo.

6.4 ToaroToBKa 3a ynotpeba

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT MHbEKUMA 33 NALMEHTUTE U NOTPebuTennTe Nopasyn HeCTEPUIHN

WUHCTPYMEHTU

-> Mpeay nbpBOHaYanHa ynotpeba v cnes BCAKO NeYEHNE MHCTPYMEHTDLT U
NpUHaANeXHOCTUTe TPAbBa Aa ce 06paboTBaT B CbOTBETCTBUE C TE3M
WMHCTPYKUMMK, BXK. pa3aen 8 ObpaboTeaHe B cboTBeTcTBME C ISO 17664-1.

NPEAYNPEXAEHUE

HeunsnpaBHOCT U/MAK ONAacHOCT OT UHEKLMA NOPALM BNAXKEH U 3aMbPCeH

CrbCTEH Bb3AYX M 3aMbpCeHa BOAA 3a OXNaxaaHe

- MpoAyKTbT MOXKe Aa ce M3nos3Ba B 06/1acTTa Ha AeHTaHaTa MeAMLMHA cCaMo
CbC CTOMATO/I0TMYHA eauHNLA, KoaTo nma CE mapKupoBKa uam e
ceptuduumpaHa/oaobpeHa No Apyr HaUYMH CbraacHoO AencTealuTe
HaLMOHaHWM 3aKOHOBM pa3nopeabu U KoaTo e cHabaeHa ¢ NoAXo4ALLO
3axpaHBaHe C BOAA M CIbCTEH Bb34yX B CbOTBETCTBUE C NPUIOKUMUTE
CTaHAAPTH.

BHUMAHME

MoBpeneH MHCTPYMEHT UM NOBPeSEeHN KOMMOHEHTU MOraT a HapaHAT
BHUMAHMUE nauueHTa, noTpebutens u Tpetn anua.
- MNpeaun Bcaka ynotpeba nposepaABanTe NpaBUAHOTO GYHKLMOHMPAHE U
BM3Yya/IHO NpoBepsABaliTe MHCTPYMEHTA 33 BbHLIHW NOBpeay.

- He usnonseaiite UHCTPYMEHTA U KOMIMNOHEHTUTE, aKO Ca Hanue aHoOManu.
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6.4.1 lNocraBAHe Ha NpUCTaBKaTa Ha CKanepa

NPEAYNPEXAEHUE

3b6BT MOXKe Aa ce NoBpeaM, ako NPUCTaBKaTa Ha CKanepa ro yaapu BepTUKaaHoO
NPEAYNPEXRNEHUE Nno Bpeme Ha JieYeHUEeTo.

BHUMAHUE

KpayHUWAT npeBKAtoYBaTeN HA CTOMATO/IOMMYHUA LEHTLP He TpsAbBa Aa e
BHUMAHMUE BK/IOYEH, AOKATO Ce NOCTaBA NPUCTAaBKaTa Ha CKasepa.

M3non3BaiiTe camo NPUCTaBKM, KOMTO Ca CbBMECTMMM C HaKpaHWKa Ha ckanep; BXK. 4.2 KombuHupaHe c apyru
npoayKTh. Mpu NocTaBsHe Ha NPUCTaBKaTa Ha CKasepa M3Non3BaiTe Camo MHCTPYMEHTa Ha CbOTBETHUSA
Npou3BOAMTEN Ha NPMUCTaBKaTa Ha CKanepa, 3a Aa u3berHete NPeKOMepHO 3aTaraHe Ha pesbara.

M3nonsBaliTe CbOTBETHMA LIJa6I10H, npeaocTtaBeH OT Npon3BoAnNTENA, 3a Aa NAPaHTUPATE, Ye NPUCTAaBKATa Ha
CKanepa e B A0CTaTb4yHO p,o6po CbCTOAHWME, Npean Aa 6bp,e M3non3BaHa. AKO He e Taka, CMeHeTe A C HoBa.

3aBuifTe KenaHaTa NPUCTaBKa Ha CKasiepa KbM HaKkpaliHUKa, Npeay Aa A 3akpenute KbM Tpbbarta.

1
—
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- TMocraseTe NpucTaBKaTta Ha CKasepa BbpXy pe3barta B ropHaTa YacT Ha HaKpaliHMKa Ha ckanep (1).

- 3aBbpTeTe NpUCTaBKaTa Ha CKajnepa No NOCOKa Ha YacCOBHMKOBATA CTPesIKa M A 3aTerHeTe 34paso (2).

- W3BageTe MOHTa)KHUA MHCTPYMEHT. MHCTPYMEHTBT Bede e roTos 3a ynoTpeba.

- [pbiKTe HakpalHWKa Mexay najeua 1 nokasaseua cv, 3a Aa pabotute TouHO. CTOMATONOTUYHUAT LEHTBP
BEYE MOMKE 13 Ce BK/0UM,

- HacTtpoitte MHTEH3MBHOCTTA Ha BUBPALMKUTE U 3aXPaHBAHETO C BOAA B CboTBeTcTBMeE C 13 TexHMuecku
AaHHK. 33 JOMbAHUTENIHE MHPOPMALIUA BMIKTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha npuctaBkuTe 3a
CKanepa.
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6.4.2 NocraBsAHe Ha eHAONPUCTaBKaTa

NPEAYNPEXAEHUE

He pa60TeTe C HaKpaﬁHMKa, AOKaTO eHAONPUCTaBKaTa He € BKapaHa B

NPEAYNPEXAEHUE
KOpeHOBUA KaHain.

HaCTpOﬁBaVITe BM6paLI,MVITe CaMoO Ha HUCKa MHTEH3UBHOCT, Tbli KaTo B npoTtunseeH
cnyqaﬁ 3bOBT MOXKe Ana ce nospeaun. He npmnaraﬁTe npexkaneHo cuneH HaTUCK.

. N\
1

- 3aBuWiiTe 34paBo AbPrKaya Ha NunaTa 3a pesbara.

- 3aTerHeTe gbprKaya Ha NMAATa, KaTo M3M0/3BaTe CbOTBETHUA MHCTPYMEHT Ha NPOU3BOAUTEN .

- TocTaBeTe NuaTa B AbPrKaya M A 3aTErHETe C MHCTPYMEHTA.

- HacTpoliiTe MHTEH3UBHOCTTA Ha BUBpaLMUTE M 3aXPaHBAHETO C BoAa B cboTBeTcTBMe C 13 TeXxHUUecku
AaHHU. 33 JONBAHUTENHA MHOOPMALMA BUKTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha
€HIO0MNPUCTaBKUTE.

- Cera BKapa¥Te nuaaTa B KOPEHOBWA KaHa M 3aNoYHETE JIeYeHUETo.

6.4.3 lNocrtaBAHe HA UHCTPYMEHTA

- 3aBuiiTe )KefaHaTa NpPUCTaBKa Ha CKanepa UAN eHOoNpUCTaBKaTa KbM HaKpaHWKa, npeau 4a ro
3aKpenuTe Kbm TpbbarTa.

- [NocTaBeTe MHCTPYMEHTA TOYHO BbPXY BPb3KaTa Ha MapKyya. YBepeTe ce, Ye KOHTaKTUTe ca B MpaBuUIHaTa
nosuums.

- [NpoBepeTe Aa/ M MHCTPYMEHTBT € 34paB0 3aKpeneH KbM MapKy4a, KaTo U3abpnare JeKo.

- 3a faro usBaguTe, XBaHeTe MHCTPYMEHTa 34PpaBo M ro M34bpnainTe OT MaHLWETa Ha MapKyya.

6.5 T[lyckaHe B ekcnaoatauma u pabora

3ABE/IEXKKA 3ABE/IEXKKA

Mpegyn HavanoTo Ha Bcekn paboTeH AeH BOAONPOBOAHNTE cUcTeEMU TpabBa Aa ce
NPOMMBAT B NPOABXKEHNE HA HAN-MANIKO 2 MUHYTK 6€3 NOCTaBEHU
MHCTPYMeHTU. Cnes BCEKM NaLMeHT Te TpAGBA Aa ce M3NNaKBaT B NPOAb/IKEHME
Ha 20 go 30 cekyHawn.

3a nycKaHe B eKcnnoatauus u paboTa cnepBaiiTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, npesoctaBeHu oT
Npou3BOAMTENA HA CTOMATONOMMYHaTa eAnHMLA U OT MPOM3BOAMTENSA Ha NPUCTaBKaTa 3a cKasnepa.
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7 JleueHue

7.1 3awwuTa Ha NnauueHTa, onepaTtopa U aCUCTEHTa

NPEAYNPEXAEHUE

Mpean NbpBUA KOHTAKT C NALMEHTA NPOAYKTHLT TPA6Ba Aa ce 06paboTn
NpaBu/HO, 33 ia ce NpefoTBpaTM HeKLMA. BXK. pa3gen 8 O6paborsaHe B
cboteetcTBMe ¢ 1ISO 17664-1.

NPEAYNPEXAEHUE

Mpeau ynoTpeba 3alumurete NauMeHTa No NoAXoAALL HauMH.

Mo Bpeme Ha ne4yeHMETO ONepaTopPbT U ACUCTEHTUTE TpH6Ba A3 HOCAT pbKaBuum,
npeanasHM o4nna U MacCku, 3a Aa NnpeaoTspaTAaT MHCbEKLI,l/IM.

if BHUMAHUE
BuHaru cnupaiite paboTa, KOrato paboTHUTE LWYMOBE CTaHAT NO-CUJTHU UK Ca

BHUMAHVE o o
HeobuyarHKM, UMa NO-CUHW BUOPALLIMM UK B C/Iy4al HA NperpsBaHe uau
BM3yanHa nospesa. B Te3un cayyam ce ob6bpHETE KbM BalUMA Tbprosew, Uam
cepsusa Ha MK-dent.

7.2 CsansHe Ha NpUCTaBKaTa Ha CKasepa cnep ynotpeba

BHUMAHME
KpayHUWAT npeBKAOYBaTeN HA CTOMATO/IOMMYHUA LEeHTbP He TpAbBa Aa e BKAIOYEH,
BHUMAHMUE [0KaTOo ce CBaNA BbPXbT HA CKasnepa.
3ABENIEXKKA 3ABENIEXKKA

Mpu cBanAHe Ha NpuUcTaBKaTa Ha CKanepa M3non3BaliTe caMo Noaxoasiy,
MUHCTPYMEHT Ha CbOTBETHNA NPOU3BOAUTEN HaA NMPUCTABKATa, 3a Aa nsberHere
NPeKoOMepPHO 3aTAraHe Ha pe36aTa.

- M3nnakBaiiTe cKanepa B NpoAb/KeHue Ha NoHe 30 ceKyHAM cel BCeKM MPOLLEC Ha MOYMCTBaHE, 3a 43
OTCTPaHWTe rpybuTe 3aMbpCABaHMA OT NPUCTAaBKaTa M HaKpanHUKa.

1
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- TlocraBeTe MHCTPYMEHTa Ha NpWCcTaBKaTa Ha ckasepa, 6e3 aa s gokoceate (1).
- 3aBbpTeTe NpucTaBKaTa Ha cKanepa obpaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPE/IKa, 3a Aa A pa3sueTe oT pesbara (2).
- CBaneTe NpucTaBKaTa Ha CKasiepa C MOMOLLTa Ha MHCTPYMeHTa (3).
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7.3 CsansHe Ha eHAONpPUCTaBKaTa cnea ynorpeba

"

¢

T

N

- 3a ga cBanuTe NunaTta, NOCTaBeTe MHCTPYMEHTA B AbprKaya Ha NMaaTta U ro 3asbpreTe 06paTHO Ha
4YaCOBHMKOBATa CTpPe/iKa, 3a Aa pa3xna6MTe BPb3KaTa.

- Cnep toBa cBaneTe nunara.

- 3a fa cBasnTe eHOO0NPUCTABKATA, NOCTaBeTe MHCTPYMEHTA B pe36aTa 1 ro 3aBbpTeTe O6paTHO Ha
YaCOBHWKOBATa CTPEJIKa, 3a Aa pa3xna6MTe BpPb3KaTa.

- Cnep toBa cBaneTe eHAONPMCTABKaTa.

7.4 Pa3rnobsasBaHe Ha HaKpalHUKaA-CKanep

IR

I I i 1 i

Cap CeeToBOA, MpbcTeH ¢ YnabTHUTENEH HaKkpaliHuK
LED npbCTeH
OoCBeT/ieHne

- OTBwWiATe KanaykaTa OT At03aTa Mo NOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa CTPe/Ka.
- WspvpnaiiTe, 3a aa ussaaute LED npbcTeHa (Camo 33 HaKpalHULM-CKaNepy CbC CBETANHA) U CUHUA
YNABTHUTENEH NPbCTEH.
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8 O6paboTrBaHe B cboTrBetcTBUE C ISO 17664-1

3ABENNEXKA 3ABENEXKA

Bb3MOKHMAT 6pOI NPUIOKEHUA He 3aBUCK OT UnKAnTe Ha obpaboTka, a no-
CKOPO OT U3MOA3BAaHETO HA U3AEANETO U MPOU3TMHALLOTO OT TOBA M3HOCBAHe.
CnepoBaTesiHO CPOKBT Ha eKCnioaTaLma Ha MPoAyKTa ce onpeaens ot
Np13HaUMTe Ha U3HOCBaHe M NoBpeanTe, Bb3HUKBALLM NO Bpeme Ha ynoTtpeba.

M3xebpasiTe noBpeseHUTE NPOAYKTU B CbOTBETCTBME C pa3gen 10 TpaHcnopT 1
U3XBbpAAHe. He M3non3BaiiTe NPOAYKTU C OYEBUAHM NPU3HALM Ha U3HOCBaAHE
nav nospeaa.

M3non3saiTe camo NoYncTealm npenapatn/aesmHdeKrTaHT, KouMTo ca
of06peHmn 3a 06paboTKa Ha MeANUNHCKM u3genns. CnasBanTe MHCTPYKLUNUTE Ha
Npou3BOAMTENA 338 NOYUCTBALLMTE NpenapaTv/ae3nHbeKTaHTu.

M3nosn3BaHeTo Ha HeNnoAXo4ALWM NOYNCTBALLN UK Ae3nHbeKLMpaLlyM NpenapaTm
MOKEe a3 MMa OTPULLATENHO Bb3AENCTBUE BbPXY MHCTPYMEHTUTE:

- MoBpena unun Koposus

- OuBeTaABaHe Ha NpPoAyKTa

- Koposusa Ha meTanHu YacTu

- HamaneH cpokK Ha eKkcnaoaTtauumsa

CnasBaiiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS HAa MOYMCTBALLUTE
npenapaTtu/gesvHbexkTaHTU. He 3nonssaiTe abpa3nBHU NOYNUCTBALLM
npenapaTtu/gesMHbeKTaHTH.

3a MexaHWYHO noyncTeaHe/aesnHdeKLMA NPOMU3BOAUTENAT NPENOpbYBA Aa ce
M3M0N3BaT CaMo MOYUCTBALLM NpenapaTi/ae3nHdeKTaHTH, OTroBapAallLmM Ha
n3nckeBaHmATa Ha EN ISO 15883-1 un -2.

MHcTpymeHTMTE MOraT Aa ce cTepuansupar. [pu ctepuamsaums He usnonssaire
Temnepatypu Hag 135 °C (275 °F).

3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE He ce NPenopbyBa YATPA3BYK, Tbid KAaTo TOBA
MOXKe A3 HaMa/iM CPOoKa Ha eKCnaoaTaumMs Ha NPoayKTa.

8.1 T[peaBapuUTenHO TpeTUpaHe B TOUYKATa Ha ynotpeba

NPEAYNPEXAEHUE
OnacHocT oT MHPEKLMA Nopaau HECTEPUSTHU MHCTPYMEHTU. BuHarmn HoceTe
MPEAYNPEXAEHUE
A A 3aLUTHU PbKABULM.
BHMMAHMUE
MN3no/13BaHeTo Ha Ae3NHPEKLMOHHM BaHWN U Ae3MHDEKTaHTH, CbAbprKalLM XA0p,
BHUMAHMUE MOKe Aa AoBene A0 AedeKTN U HEM3NPABHOCTU Ha MHCTPYMEHTA.

Pe3yATaTbT OT NOYUCTBAHETO CE HAaMa/IABa OT M3CbXBAHETO Ha OCTaTbLM NO
MOBbPXHOCTTA.
MpomuitTe MHCTPYMEHTa BeAHara cieg, Kato NpuKAUYnTe paboTa C naumeHTa.

- HezabaBHo OTCTPaHeTe BCUYKU OCTaTbUU OT UMMEHT, KPbB UM KOMNO3UTHU
maTepuann.

PbYHOTO NpeaBapuTeNHO NOYMUCTBAHE Ce NPEnopbYBa M B C/lyYaii Ha aBToMaTMYHA 06paboTKa, Hanpumep Aa
npemaxHeTe 3anyLBaHuA B KaHa/UTe 3a pasnpbCcKBaHe.
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- HenocpepactseHo crien nevyeHNETO ce U3BbPLUBA NPeABapUTENIHO MOYMCTBAHE HA MHCTPYMEHTUTE, KaTo ce
B3eMma npeasua IMyHaTa 3awumTa. Lenta e ga ce npefoTBpaTu 3aCbXBaHETO HA OPraHMYHM MaTepuanm n
XMMMUYECKM OCTATbLM B KYXMHATa WM NO BbHLUHWUTE YacTM HA MHCTPYMEHTUTE 1 Aa ce nsberHe
3amMbpcABaHe Ha OKOMHATa cpeaa.

- M3nnaKkHeTe BbTPELHWUTE KaHa/IM HA NPOAYKTA, KOUTO BCE OLLE Ca CBbP3aHMU C AEeHTa/IHUA LeHTbP, 3a Hall-
manko 30 cekyHau.

- OTtcTpaHeTe nNpucTaBKaTa Ha CKa/siepa WM eHAO0A0HTCKaTa NPUCTaBKa U U3BaJeTe MHCTPYMEHTA OT
CTOMATO/IOTMYHUA LEeHTBP.

- OTtcTpaHeTe nosienHaanUTe 3amMbpcABaHUA, TeIECHU TEYHOCTU M TbKaHM C MOMOLLTA Ha Kbpna 3a
eaHOKpaTHa yrnoTpeba/xapTveHa Kbpna.

- Cnegynotpeba M3nnakHeTe NpoAyKTa ¢ BoAa (Temnepatypa nog, 35 °C (95 °F)).

- YBepeTe Cce, Ye MHCTPYMEHTBT Ce CbXpaHABA 6€30MacHO M ce TPAHCMNOPTMPA B CYXO CbCTOSHME B 3aTBOPEH
KOHTelHep A0 MACTOTO Ha o6paboTKa.

- TNouuncTBanTe MHCTPYMEHTA B PaMKUTE Ha eAMH Yac c/ief, BCAKO NeYeHne, 3a Aa NpeaoTepaTute
M3CbXBAHETO My.

- WM3nonsBalite HepUKCMpaLLM NOYMCTBALLM NPENapaT UAK Boda camo ¢ Temnepatypa nog 35 °C (95 °F), Tbit
KaTo B MPOTUBEH C/ly4alt MOKe Aa ce NOBMLIKN NONEenBaHeTO Ha 3aMbPCABaHMA, KOETO LLe 3aTPyAHMU no-
HaTaTbWHUTE eTanu Ha 0bpaboTKa.

8.2 PbyHa 06paboTKka

BHUMAHME

M3non3BaHeTo Ha PbYHO NpeaBapuUTeIHO NOYMCTBAHE U3MUCKBA 0byyeHMne Ha
BHUMAHMUE CNYXKUTENINTE, KOUTO U3MbHABAT Ta3n MHCTPYKLUMA 3a 06paboTKa. ToBa e
HeobxoAMMO, 3a A3 Ce rapaHTMpPa YCNeLHO NOYMCTBAHE.

HepocTaTb4YHO NOYMCTBAHE HA MOBBLPXHOCTTA U HA Tp'b60r|pOBOAVITe 3a BOAaTa.
— 3a Aa ce rapaHTUpa yCcnewHo NoYmMcTBaHe, Tpﬂ6Ba Aa ce N3BbpLWU UANOCTHO
PBYHO NpeaBapuUTeENHO NOYUCTBAHE.

an NOYNCTBaHE B YNITPA3BYKOB yped MOraT Aa Bb3HUMKHAT HEU3MNPABHOCTU
-> Mouucrealite UHCTPYMEHTa e AUMHCTBEHO MO ONNCAaHNA NO-A0/Yy HAaYUH.

3ABE/IEXKKA 3ABENIEXKKA

M3nonsBaliTe Ae3NMHPEKTAHT 3@ UHCTPYMEHTU Ha a/IKOXO/IHA OCHOBA C KPATKO
BpeMe Ha Bb3elNCTBUe, KOWTO He BOAM A0 3a/1enBaHe Ha NPOTENHU MO
HaKpalHuuuTe. [leanHpeKTaHTbT 33 MHCTPYMEHTU Tpabsa aAa 6bae
6akTepuumaeH, GyHrMUMAEH U aHTUBMPYCEH B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA Ha
RKI. H1Kora He usnonsBsaiiTe Ae3nHPEKTAHTH, CbAbPMKALLM X/I0p, Thbi KaTo Te
MoOraT fa NoBpeanT HakpanHuumTe. He n3nonssaiTe anaexumagHu Ae3nHPEKTaHTH,
TbI KaTo Te ca HECbBMECTUMM C MaTepuana. M3nonssarte camo ge3MHOEKTaHTH,
YMATO MUKPODBMONOTMYHA ePUKACHOCT € NOTBbPAEHA UAU FrapaHTUPaHa OT
npoussoamTens (Hanp. perucrpauma VAH/DGHM nan mapkuposka CE).

CbrnacHo npenopbKkuTe Ha RKI cneg pbyHO nouncTeaHe v gesanHdeKuma Ha
MeaMUMHCKM U3AeanA OT KNac ,,MoAyKpUTUYEH B ce M3nCKBa TOMN/IMHHA
Ae3nHbeKLMA B NapeH cTepuansaTop, ocobeHo ako Ae3nHPEeKTaHTbT 3a
WHCTPYMEHTM, U3MNON3BaH 3a pbyHaTa Ae3nHdeKums, HAMa eAHOBPEMEHHO
6aKkTepmunaHO, GYHMMUMAHO U aHTUBUPYCHO AeicTBrue. OCcBeH TOBa PbYHOTO
MOYMCTBAHE MOXKE Zia NOCAYXKM KaTo NOArOTOBKA 33 MeXaHWYHO NOYUCTBAHE.
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UHcTpymeHTH:
- Nureitna Boga'mmu. 100 ml, 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
- YeTKa UK meKa YeTKa 3a 3bbu
- Dr. Weigert ersher® MediClean forte 1%
- 70% nsonponaHon
- CnpuvHLO0BKa 33 e4HOKpaTHa ynoTtpeba

8.2.1 Pb4yHO nouyucTBaHe U ae3nHPeKuua

- CBaneTe NpWCTaBKa Ha CKafnepa UaM eHA0A0HTCKaTa MPUCTaBKa OT HAaKpaliHMKa C NOMOLTa Ha CbOTBETHUA
MOHTa*KEH MHCTPYMEHT (B»K. 7.2 CBansAHe Ha NPUCTABKaTa Ha cKanep cnep ynotpeba nan 7.3 CeansaHe Ha
€HAO0AO0HTCKATa NPUCTaBKa cnep ynotpeba) u n3Bagete MHCTPYMEHTa OT CTOMATOI0MMYHaTa eauHALA.

- BHMMaTesIHO MounCTeTe MHCTPYMEHTa Noj Tevalla nuTeiHa Boaa’s c nomouiTa Ha YeTKa 3a 3b61 33
eHOKpaTHa ynotpeba, 4OKATO Beye He ce BUKAAT 3aMbpcaBaHua. M3nnakHeTe gobpe oTBOpa 3a CTpyATa U
pesbarta.

- Cnepn ToBa NocTaBeTe MHCTPYMEHTA B MOYMUCTBALL, pa3TBop (Ao3mpoBKa 1%, Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte) n octasete ga nogeicrea 3a 10 MUHYTHU.

- Cnep 1OBa M3NNaKHETE MHCTPYMEHTA C AeMUHEpPAM3MpPaHa BOAa, 33 Aa NpemMaxHeTe NoYncTealLma
pa3TBop.

- Pasrnoberte MHCTPYMEHTA, KaKTO e onucaHo B 7.4 Pa3rnobsBaHe Ha HaKpaiiHUKa-cKanep.

- [ocTaBeTe AEMOHTUPAHUA HaKPaWHMWK B NpefoCcTaBeHus ae3nHbeKuMpall pa3TBop Ha a/IKOX0/Ha OCHOBA
(70% nsonponaHon).

- NpomuinTe KyxuHUTe Cc fe3nHpeKTaHTa C MOMOLLTA Ha CMPUHLLOBKA.

- OcrtaBeTe MHCTpyMeHTUTe B pa3Teopa 3a 10 MUHYTK.

- Cnep TOBa M3NNaKHETE BCUYKM YACTW C AeMUHEPAIM3MPAHA BOAQ, 33 Aa NPeMaxHeTe NoYncTBalLmA
pasTBop.

8.2.2 PbyYyHO cylieHe

I'Ipo,a,yxaﬁTe BbTpelwHaTa U BbHWHATA YaCT HA MHCTPYMEHTA C MEANLLIMHCKU CIbCTEH Bb3AYyX, A0KATO N34e3HaT
BCUYKN BOOAHWN KaNKu.

13 KauecTBo Ha nuTelHaTa BoAa B cboTBeTCTBME ¢ [lupeKTneata Ha EC 3a nuTeliHaTa Boaa (06w, 6poli Ha
6akTepumTe makc. 100 Cfu/ml)
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8.3 ABTOMaTM4Ha 06paboTka

8.3.1 ABTOMAaTUYHO NOYMUCTBAHE

3ABENIEXXKA 3ABENIEXXKA
\_/ MK-dent npenopbyBa ycTpoiCTBa 33 TONMHHA Ae3nHPEKLMA, KOUTO OTrOBapAT
/‘\ Ha M3nCcKBaHKUATA Ha EN ISO 15883-1 u ca ogobpeHun oT nponssoguTens 3a

CTOMATONIOFMYHU HaKpalHULM. NoyncTBaHeTo TpAbBaA Aa Ce U3BBPLUBA NPU MUH.
55 °C (131 °F) B npoabAKeHWE HA HAW-MaIKo 6 MUHYTK, a Ae3nHbeKuMATa Npu
MUH. 90 °C (194 °F) B NpoAb/IKEHUE Ha Hall-ManKo 5 MUHYTK (cToMHOoCT AO

> 3000). MpenopbyBa ce IEKO a/IKasieH No4YmMcTBaLy npenapat c pH ot 9 go 11,
Hanpumep Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

BHMMAHME
3a aBTOMATMYHO MOYMUCTBAHE HA BbTPELIHOCTTA U3M0/13BalTe ajanTepuTe,
BHUMAHME NOCOYEHW OT NPOU3BOAUTENA Ha U3LENNETO.

O6paboTBaiiTe M Ae3nHPEKLMpPANTE CAMO UHCTPYMEHTM, KOMTO Ca CyXM U HAMAT
OCTaTbLM, KaTo U3MN0/13BaTe aBTOMaTUUYEH NPOLEC Ha NOYUCTBAHE U
Ae3nHobeKkums.

MpouecbT Ha aBTOMATMYHO NOYNCTBAHE U Ae3UHPEKUUNA e BaanampaH ¢ nomowrta Ha ypeaa WD BHT INNOVA®
M3 u nporpama N2 14 (MouncTBaHe), ¢ noymcTBaly npenapaT Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5%.
NHCTpymeHTUTe 65iXa CBbP3aHN KbM MalUMHaTa CbC CUAIMKOHOB MapKyd ¢ aganTep Luer-Lock.

MapameTpyu 3a aBTOMATMYHO NOYMCTBAHE:

MouuncTealiTe B Nnpoab/XKeHWe Ha 1 muHyTa ¢ noymcTeaw, npenapat Neodisher® MediClean forte 0,5% npu
30°C (86 °F)

MouncTealite B NpoabaKeHne Ha 6 muHyTH ¢ Neodisher® MediClean forte 0,5% npu 55 °C (131 °F)
M3nnakBaHe B NpoAb/KeHWe Ha 1 MUHYTa ¢ AeMUHepannsmpaHa Boaa

8.3.2 ABTOMaTU4Ha Ae3uHPeKuUa N U3nnaksaHe

MpouecbT Ha aBTOMaTMYHa Ae3nHPeKUUs e BaanampaH ¢ nomowra Ha ypeaa WD BHT INNOVA® M3 u
nporpama Ne 03 (TonanHHa aesnHoekuma), c noumcreal, npenapat Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte
0,5%. MHCTpymeHTUTe 6AXa CBbp3aHM KbM MALLMHATA CbC CUIMKOHOB MApKyY ¢ aganTtep Luer-Lock.

MapameTpu 3a aBTOMaTUYHA Ae3nHdeKuums:

MouuncTBaliTe B NnpoabaxKeHne Ha 1 muHyTa c Neodisher® MediClean forte 0,5% npwu 30 °C (86 °F)
MouuncTealite B npoabaxKeHne Ha 6 muHyTK ¢ Neodisher® MediClean forte 0,5% npu 55 °C (131 °F)
M3nnakeaHe B NpoAbaxkeHue Ha 1 MWHYTa C AeMUHepanm3npaHa Boja

M3nnakeaHe B NpoAbaxkeHue Ha 1 MUHYTa C AeMUHepanm3npaHa Boja

M3BbpLieTe TONAUHHA Ae3nHdeKuma B NpoabaKeHme Ha 5 MuHyTh npu 90 °C (194 °F), KaTo M3nonssate
AeMUHepannsmMpaHa BoAa C HUCKO CbAbpiKaHMe Ha MuKpoopraHmuamm (< 10 CFU/ml) n HUCKo cbabpskaHme
Ha eHA0TOKCUH (< 0,25 eHAO0TOKCUMHHM eanHMum/ml) (ctotHocT AO > 3 000).
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8.3.3 CyuweHe

MpouecsbT Ha cylueHe 0BMKHOBEHO € YacT OT NPOoLLeca Ha MOYMCTBAHE Ha Balwwua TepmoaesnHpekTop. Mons,
cnepBaiTe MHCTPYKLMKUTE 33 Bawua TepmoaesmHpekTop. OcTaBeTe MHCTPYMEHTA Aa ce OXNaau, Npeay Aa ro
n3BagMTe OT adanTepa, 3a 4a rapaHTuparte 6e30NacHoO M IeCHO M3BaX4aHe. AKO C/ied 1eYeHNEeTo BCe OLe NMa
BMAMMM 3aMbPCABaHMA B Tepmoge3snHdekTopa, npouecskT Tpabsa Aa ce nosTopu. 3a Aa usberHete nospeau Ha
WHCTPYMEHTA, C/led, BCEKM LMK Ce YBEPABAWTE, Y€ MHCTPYMEHTDBT € CyX OTBbTPE M OTBbH M Ye MO HEro HAMa
ocTaTbun. AKO C/ieg, NOYNCTBAHETO MO MW B MHCTPYMEHTa OCTaHe B/iara, NoACYyLeTe ro ¢ Kbpna 6e3 BAacuHKK.
CbLUO TaKa Ce yBepeTe, Ye KYXMHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE Ca CYXM M NPU HEOBXOAMMOCT M NoACyLEeTe C
MEOMUMHCKM CrbCTEH Bb3ayX.

8.4 Crepunusaumsa B aBTOKNAB

8.4.1 OnaKoBKa

3ABENNEXXKA 3ABENEXKA

N3non3BaiiTe BainaupaHa npoLeaypa 3a ONakoBaHe, KOATO e Noaxo4ALwa 3a
ctepunusauma. CtepnansaumoHHaTa Topbuyka Tpsabsa Aa e 40CTaTbyYHO roNAma
33 MHCTPYMEHTAa, 3a Aia He ce pa3TAra onakoskaTta. CTepnansaunmoHHaTa ONakoBKa
TpabBa ga oTroBapsA Ha M3McKBaHMATa Ha EN I1SO 11607-1 u aa e noaxoasalla 3a
npoveca Ha ctepunmsnpaHe. OnakosaiiTe BCEKM MHCTPYMEHT NOOTAENHO B
06MKHOBEHa CTepUIN3aLMOHHA TopbKuUKa. 3anedyaTtaliTe BHUMATEIHO
CcTepuansauMoHHaTa TopbuYKa U NpoBepEeTe AaNM He NPOMyCKa.

8.4.2 CrepunusupaHe B napeH crepunusatop cbrnacHo EN 13060/EN I1SO 17665

NPEAYNPEXAEHUE

CrepuausaumnTa TpsabBa fa ce M3BbLPLUIBA Npeam NbpBaTa ynotpeba u cies

NPEAYNPEXAEHME
BCEKM MaLMEHT, 33 Aa Ce NPeaoTBpaTh ANPEKTHA U KPbCTOCaHa MHbEKLMA.

135°C 3a ga nsberHeTe MHPEKLMA, HOCETE NMOAXOAALLO 3aLMTHO 06/1EK/1I0 KAaTO MacKa,
i pbKaBMUM 1 NpeanasHu ounna.

e

KoHTaKTHaTa Kopo3us OT B/1ara MoXe fia AoBeje A0 NOBpeaa Ha NpoayKTa.
- U3BaxaaiTe MHCTPYMEHTa OT MapHUA CTePUAN3aTOP HEMOCPeACTBEHO Cej,
UMKbAA Ha CTepuaM3aumsa.

ToBa MeANLMHCKO n3genne Moxe Aa U3abpiKa Ha TemnepaTypu 4o makc. 135 °C
(275 °F).

BHUMAHME

B 3aBMCMMOCT OT YC/IOBMATA Ha U3MO/I3BaHE Ha BaluMA CTEPUIN3ATOP NN
BHUMAHMUE MeToAnTe Ha CTepUaM3auma TO3U NPOAYKT MOXKe Aa NPeTbpnu NPoMAHa Ha
uBeTa.
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3ABENIEXXKA 3ABE/IEXKKA

MHCTpyKLMWTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha CTepUAN3aTOpa 3a paboTa U KoHUrypaums
Ha 3apexgaHeTo TpabBa Aa ce cnassaT CTPUKTHO. Mpu cTepuamsmnpaHe Ha
HAKO/IKO MHCTPYMEHTA B €4MH LMK/ Ce YBepeTe, Ye MHCTPYMEHTUTE He ce
AonupaT eanH 0 APYr, 33 4@ OCUTYPUTE Bb3MOMKHO Hali-g06po NPOHMKBAHE Ha
napata. CnaseaiTte nHbopmaLmaTa B MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha
NPOU3BOAMTENA Ha CTepUAN3aTOopa.

MocTaBeTe 3aneyaTaHWA B CTEPUIM3ALMOHHA TOPOUYKA MHCTPYMEHT BbPXY CTEPUAN3ALLMOHHA Tabna, 33 Aa
n3berHeTe NPAK KOHTAKT C MOBbPXHOCTTA Ha BbTPELIHATA KamMepa Ha CTEPMIM3ATOPa, U C/ies, TOBa o NOCTaBeTe
B aBTOK/aBa. MK-dent npenopbyBa M3non3BaHETO Ha cTepuamsaTop B cboTeeTcTeme ¢ EN 13060, EN ISO 17665
mam EN 285.

8.4.3 MMapameTtpu Ha cTtepununsaumsa

Msnonssaiite camo ciegHUTE NapameTpy Ha cTepuan3auma 3a nocturaHe Ha SAL ot 10°6:

CTepuansunpaliTe B aBTOKNAB € GPaKLMOHMPAH NpeaBapuTesieH Bakyym (MpenopbymMTesiHO) 33 Hali-ManKko 4
MWHYTU NPU MUHUManHa TemnepaTtypa 132 °C (270 °F).

CrepuaunsaumaTa e BannampaHa c ypeg, W&H LISA 517 B npouec Ha ppaKkLMOHUPaH npeasapuTeneH Bakyym
npu 132 °C (270 °F) 3a 4 MuHYyTU. CbrNacHo MHCTPYKuuKUTe 3a ynotpeba Ha NnponssoauTeNsa Ha cTepuaunsaTopa
BPEMETO Ha CyLUeHe 3a NpoLeca Ha CTepuan3aumna ce u3dmcaasa ot codTyepa Ha ypeaa.

NocoyeHUTe No-rope MHCTPYKLUMM 33 o6pa60TKa Ha meguunHCKO nsgenune 3a NOBTOPHa yn0Tpe6a Ca
BangnpaHu 1 Ca cHeTeHn 3a NnoaxoaAln oT NnponssoanUTeNA Ha MegUUMNHCKOTO nsaenune. nOTpe6MTenﬂT
Tpﬂ6Ba Aa rapaHTupa, 4ye [encTBUTeNHO M3BbpLIeHaTa o6pa60TKa, BK/TIOYUTENHO N3MNON3BaHUTE B MallMHATa 3a
o6pa60TKa M34ennA U maTepmanm 1 y4acTealLMAT NepCcoHan, Wwe NocTUrHaT npeasnaeHna pesyntat. Tosa
MU3NCKBa NpoBepkKa M/MIWI BannanpaHe n pytTMHHO Ha6ﬂIO,D,EHMe Ha npokueca.

8.4.4 Cnep crepunusaumara

Cnep npuKAOYBaHE Ha UMKbBAA Ha CTepMan3auma n3sagete MHCTPyMeHTa OT aBTOKAaBa. He 3a6paBm7|Te Aa
n3nonseate nogxoaAawmn nM4HU npeanasHn cpeactea, TbW KaTo UHCTPYMEHTUTE Ca HaropeulieHu.
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8.5 CobxpaHeHue

Cnep, cTepunmnsauma n cyuweHe npoesepeTe gasin HAMa Kanky oCTtaTb4Ha BOAa. CbXpaHﬂBaﬁTe O6pa60TEHVITe
MUHCTPYMEHTU Ha CYXO, TbMHO U X/1aAHO MACTO, 3alLMTEHO OT NpPax U C Bb3MOXXHO Hal-HUCBK MVIKpO6eH TOBap.

TemnepaTtypa 45 °C - +40 °C (+41 °F - +104 °F)
OTHOCUTE/IHa BNa*KHOCT < 80%, b6e3 KOHAEH3
HanaraHe Ha Bb3ayxa 500 hPa - 1060 hPa (7.2 psi - 15 psi)
BHUMAHUE
A HenpaBunHoO pyHKLMOHMPaHe Ha MHCTPYMEHTa No Bpeme Ha paboTa cief MHOro
BHUMAHME

CTyAeHU yC/10BUA Ha CbXpaHeHUe

- OcTaBeTe CUNHO OXNafeHuUTe UHCTPYMEHTU Aa Ce 3aTonNAT 40 CTallHa
TeEMNEPaTypa, npean Aa 3anoyHeTe Aa ' u3nos3sarTe.

NHCTPYMEHTDBT TpH6Ba A2 e HaNbAHO CyX Npean cbxpaHeHue. OcTaHanaTa BoAa

MOXe Oa goseae A0 NpomAaHa Ha UuBeTa Uaun pbXaa.

He cbxpaHsABaitTe MHCTPYMEHTa Ha MACTO, KbETO MOKe Aa 6bae U3N0MXKeH Ha
BOAa.

He CbXpaHﬂBaﬁTe UHCTPYMEHTA Ha MeCTa, Kb EeTO Ce CbXPaHABAT XMMUKaAIN NN
MMa KOpPO3nBHU rasose.

9 MopaAapbKKa

9.1 PerynapHa noaapbrKka U NPOBepPKU

NPEAYNPEXAEHUE

HenoaxoaswaTa noaapbKKa UM 06Ccay:KBaHe MOXKe AoBee A0 HEU3NPaBHOCTU
NPEAYNPEXAEHUE n/Mnn BNOLIaBaHe Ha KayecTBoTo.
- BuHaru n3sbpLIBaiTe NpaBMIHa NOAAPDBIKKA U CEPBU3HO 06CYKBaHE.

BHUMAHME
3a 6e3onacHa ynotpeba Ha NPoAyKTa U3BbPLUBAlTE MPOBEPKU U NOAAPBIKKA HA
BHUMAHMUE WMHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBME C T€3M MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.

9.2 MouucTBaHe B ciy4yait HA Npobaemum

B cnyyali Ha npobaemu nouncTeTe BCUUYKM YacTM Ha MHCTPYMEHTA. 33 NOYUCTBAHETO MHCTPYMEHTLT TpabBa Aa
6bae paseanHeH oT MapKyya. MHCTPYKLMK e HamepuTe B pa3gen 8.1 MpeaBapuTenHo TpeTUpaHe B TOYKATa
Ha ynoTtpeba
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10 TpaHcnopT U U3XBBLPAAHE

BHUMAHUE

MoTpebutennte UM TPETU IMLA MOTaT 4a Ce 3apPasaT OT 3aMbPCEeHU MeANULLUHCKN
nsgenva. ObpaboTteTe NPoAYKTa Npean TPAHCNOPTUPAHE UK USXBBPAAHE UK TO
M3XBbPJIeTe NPABUIHO B CbOTBETCTBME C MPUNOKMMUTE pasnopenbu 3a
U3XBbP/IAHE HA 3aMbPCEHN MEAULMHCKM OTNALbLM.

BHUMAHUE

O6paboTeTe MHCTPYMEHTa B CbOTBETCTBME C pasaen 8 O6paboTka cbrnacHo ISO 17664-1 1 HU ro BbpHeETe B
OPUTrMHA/IHaTa My OMNaKOBKa. Hue e ce NOrpuXnm 3a I'IpOCbECVIOHaﬂHOTO NU3XBbpaAHe Ha nusgenneTto n
OpUr1MHanHaTa onakoBKa BMeCTO Bac.

11 OTcTpaHABaHe Ha HEU3MPABHOCTH

3ABENNIEXXKA 3ABENEXKA

B cnyyait Ha HEM3NPABHOCT TO3U MHCTPYMEHT He TpAbBa Aa ce peMoHTUpa OT
notpebutens. O6bpHETE Ce KbM BalWA TbpProsew, Uan Kbm cepsusa Ha MK-dent.

12 PemoHT

YA

BHUMAHUE

BHUMAHME

MoTpebutenute uan TpeTM IMLA MOTaT 4a Ce 3apasAT OT 3aMbPCEHN MEeAULNHCKM
nsgenva. ObpaboTsaiiTe MHCTPYMEHTa, Npean A4a ro n3nparture.

AKO MHCTPYMeHTDLT e aedeKkTeH, obpaboTeTe ro B cboTeeTcTBUE C pa3gen 8 O6paboTBaHe B cboTBeTCTBME C ISO
17664-1 v ro nsnpaTteTe Ha BaWWA TbproseL, Man aupekTHo Ha MK-dent. Mons, cBbpKeTe ce c oThena 3a
obcnyXBaHe Ha KanMeHTU Ha MK-dent, 3a Aa opraHM3uMpaTe U3npaLLaHeTo UAN B3eMaHeTO My 33 PEMOHT B
3aBofZa. BbnpocuTe 0THOCHO WyMa, NoaapbiKKaTa, obpaboTkaTa M pyHKUMOHANHOCTTA YecTo moraT ga 6baar
M3ACHEHW B PAa3roBop, KOETO NPaBU U3/MLLIHO M3NPALLAHETO HA NPOAYKTA.

13 TexHUYeCcKu gaHHU

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (Acteon-Satelec (KaVo Bpb3Ka)
(EMS Bpb3Ka) Bpb3Ka)
E/IEKTPOHHO BXOAHO 190 - 230 190 - 230 190 - 230
HanpexeHue [V]
O6xBaT Ha ABUKEHME Ha 1~100 1~100 1~ 100
MHCTpyMmeHTa [pm]
YecToTa Ha ABUXKEHUE Ha 2843 98 +3 2843
MHCTpymeHTa [kHz]
MN3xoaHa molHocT [W] 3-20 3-20 3-20
HansaraHe Ha BoZaTa 3a cTpyATa 0,1-50 0,1-50 0,1-50
[bar]
KoHcymaums Ha Boga 3a cTpysTa
[ml/min] cbrnacHo EN I1SO 18397 >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec n KaVo ca pernctpmpaHmn Tbprosckun mapku. MK-dent Hama MKoHomMYecKa 06BBbP3aHOCT €

ropecnomeHaTnTe KomnaHun.
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14 0O6AcHeHUe HAa CUMBOAUTE

BHMMaHWe — BXK. pas3gen 1 O6acHeHUe Ha NpeAynpeXaeHuaTa

1?? SC Moske fa ce cTepuansnpa B NapeH ctepuansaTop (aBToKNaB) A0 NocoyeHaTa
AAA TemnepaTtypa

/

/‘\ MoaxopAw, 3a aBToMaTyHa 06paboTKa B yCTPOMCTBA 38 TepMUYHA Ae3nHPeKLmA

[:El P mk-dent.com | HanpaeeTe cnpasKa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 nocoyeTe U3TOYHMKA Ha
e/IeKTpOHHaTa BepCcMA Ha MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba

MapkupoBska ,,CE” c naeHTUPUKaUMoHeH HoMep Ha HOTUPULMPAHUA OpraH —
0123 MOKa3Ba, Ye NPOAYKTbT OTrOBapsA Ha eBPOMNeCKOTO 3aKOHOAATe/ICTBO 3a
MeaMLMHCKUTE n3aenua
M D MepamumHcKo nsgenuve (npoueaypa 3a oueHKa Ha cboTteeTcTemeTto CE)
REF KaTanoxeH Homep
SN CepueH Homep

“ Mpownssoauten
&I [aTa Ha Npoun3BOACTBO

UDI YHUKanHa uaeHtTuduKaums Ha npoaykta — UDI (YHUKaNHWM naeHTUdUKaATOP Ha
nsgenmeTo) — nocoysa Hapkog ¢ yHUKanHaTa naeHTMbUKaLMA Ha U3genneTo

% HIBC Kog, (6apkog B 3apaBeonasBaHeTo)
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15 3aKoHOBa M TbProBCKa rapaHuUmA

MK-dent Bu yBepsBa, 4e BalLUMAT MHCTPYMEHT € NPeMUHaN LWaTeIHa NPOBEepPKa Ha KauecTBoTo, npeau Aa
HanycHe 3aBoZa. Te3n NPOBEPKM HA KAaYeCcTBOTO Ce M3BBHPLUBAT B CbOTBETCTBME CbC 3HAYUTETHO NO-CTPOTU
CTaHAAPTU OT M3UCKBAHMATA Ha NPOAyKTOBUA cTaHAApPT (ISO 18397 CtomaTtonorusa. Ckanep cbC 3axpaHBaHe).
OcBeH TOBa BM Npegnarame LANOCTHO rapaHLUMOHHO 0b6Cny»KBaHe, 3a Aa rapaHTUpame BalLeTo
y4,0BAETBOPEHME.

15.1 TobproscKa rapaHumsa

MK-dent npefocTaBa Ha KpaliHWUA KAWEHT rapaHLmaA 33 OT/IMYHO PYHKLMOHMPAHE M nnca Ha gedekTm B
MmaTepwuana u uspaboTkaTa OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe 3a nepuog oT 12 meceua.

U3KnoueHusa:

e  VI3HOCBALLM Ce YacTu, HaMp. LLaHTKU, CAYMEHM arepu, YNIbTHEHUA, adanTepu, KPYWKU U O-NpbCTeHn

e llletn oT nagaHe

e YMuweHa noBpesa U Henpasu/Ha ynoTpeba B NpOTMBOPEUME C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba

e  TpaHCNopTHa WeTa, Ab/KaLLa ce HAa HEMPABWIHO onakoBaHe (MHcTpymeHTUTe Tpabea ga 6baaT
OMNaKOBaHM NOOTAENHO U 4@ UMAT AOCTAaTbYHO MbJIHENK).

e He e npunoxeHo Konue oT ¢aKTypaTa 3a 3aKynyBaHe Ha U3genmeTo (noayyatenart Ha dakTypaTa Tpabea ga
e 3bboneKkapckn KabuHer)

e [apaHuuWATa e BaNUAHA OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe U HEe MOXKe Aa Ce NPexBbpA.

o [ledeKT uaun nocneguumnTe OT TAX, Sb/IMKALWM CE€ HA UHTEPBEHLMM UM MoandUKaLMKM Ha NPOAYKTa OT
CTpaHa Ha KpaliHus NnoTpebuTen uam oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusmpaHa ot MK-dent.

15.2 3akKoHoBa rapaHuma

MK-dent npesocTaBa 3aKOHOBA rapaHUMaA 3a BCUUKM NMPOAYKTU Ha AOrOBOPHMA NapTHLOP. TA o6xBalwa aedekTu
Ha maTepuana n obpaboTkaTa, KOUTO Beye ca BUAN HaAULLe KbM MOMEHTA Ha NPEXBbP/AHE Ha PUCKA UK
KOWUTO Ca Bb3HWKHAAM B PAMKMTE Ha 3aKOHOBWA rapaHLMOHeH CPOK. FapaHLMOHHMTE NpeTeHumMm we 6baat
NPM3HATK CaMO aKo NPOAYKTHLT 6bae NpeacTaBeH ¢ 40Ka3aTeNCcTBO 3a NOKyNKa nog ¢opmarta Ha baKTypa uam
KOMue OT ToBapuTeNHMLaTa (L40roBOPHUAT NapTHbOP, AaTaTa Ha NOKYMNKa, MOAENbT U CEPUNHUAT Homep TpAbBa
[a ca ACHO BUANMM).

U3KknoueHusn:

e  M3HocBalWM ce 4acTu, Hanp. LaHr1, CAYmeHu narepu, ynabTHEHUA, aganTepu, KpyWwKn n O-NpbCTeHn

e |lleTtn oT nagaHe

e YmuweHa noBpeaa v HemnpaBwuHa ynotpeba B NpOTMBOPEYME C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

e  TpaHcnopTHa WeTa, Ab/XKala Ce HAa HeNpPaBWIHO ONakoBaHe (MHCTpymMeHTUTe TpsAbBa Aa 6bAaT onakoBaHM
NOOTAENHO U A3 MMAT AOCTaTbYHO MbHENK).

e [apaHumMATa e BaAMAHa OT gaTaTa Ha 3aKynyBaHe N He MOXe Aa ce NpexBbpA.

o [edeKTn unm nocneanumnTe oT TAX, Ab/IKALM CE Ha UHTEPBEHLMU UM MOANDUKALMM HA NPOAYKTA OT
CTpaHa Ha KpalHus noTpebuten nnm oT TpeTa cTpaHa, HeoTopusnpaHa ot MK-dent.

15.3 lapaHUMOHHMU ycnoBUA

e 3anpeaasaBaHe Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMM Ce M3UCKBA A4,0KA3aTe/CTBO 3a NOKYMKa (dbakTypa uam
TOBapUTENHMLA).

e [apaHuMATa ce aHyANPa, aKo NPOAYKTLT € NPOMEHSAH UM MOSUPULIMPAH OT HeYMbJHOMOLLEHN TPETH
CTPaHW.

e [apaHUMOHHMTE PEMOHTU UM 3aMEHUN He AaBaT NPaBO Ha yAb/KaBaHe UM Bb30OHOBABAHE Ha
rapaHUMOHHMA CPOK.

e MK-dent cv 3ana3Ba NPaBoOTO A4a PEMOHTMPA WU 3aMeHA AePEKTHU MHCTPYMEHTMH.
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15.4 WU3xBbpnsaHe

B cnyyalt Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMU, MOA, CBbPIKETE Ce AUPEKTHO C OTAEeNa 338 06CYKBaHE Ha KAMEHTU Ha
MK-dent. B cnyyalt Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMKN, MOAA, CBbPKETE CE ANPEKTHO C AOTOBOPHUA NAPHTLOP.

Bpb3Ka c otaena 3a obcnyxBaHe Ha KameHTH Ha MK-dent
TenedoH: +49 4532 40049-0
Nmenn: service@mk-dent.com

Mons, nogroteeTe ciegHaTta UHGopmaums:

e Mogen Ha NpoayKTa 1 cepueH Homep
e [loKasaTe/ICTBO 33 MOKYMKa € AaTa
e [opapobHo onncaHue Ha npobaema

HawwnAaT ekmn 3a O6CI'IY)-KBaHe Ha KINEeHTU e Bu npeseae npes3 rapaHUMOHHMA npouec un we ocurypu 6'bp30 n
3340BONNTENHO peweHune. Chen peMOHTa UHCTPYMEHTHT LWe BU 6'bﬂ,e BbpHAT ,u,o6pe ONaKoBaH 1 3ane4yaTtaH
3ae4Ho C FIO,EI,pO6EH MPOTOKON OT N3NUTBAHETO.

15.5 OrtKa3 oT OTroBOpPHOCT

B pamKuTe Ha TbproscKkaTa WM 3aKOHOBaTa rapaHuma MK-dent He Hocu OTroBOPHOCT 3a GMHAHCOBM 3arybu,
npecTou, 3aemaHe Uan HaemaHe Ha obopyaBaHe, NPONyCHaTV NOA3N UK APYTM NOAOOHM NoCNeaCTBUSA.
OTtroBopHocTTa Ha MK-dent e orpaHuyeHa 40 NOKynHaTa LEeHa Ha NPoAyKTa.

MK-dent He HOCM OTTOBOPHOCT 3a AedEKTU U NOCNEANLNTE OT TAX, KOUTO MOraT A3 Bb3HMKHAT Nopaam
€CTeCTBEHO M3HOCBaHe, HENPaBWIHO BOpaBeHe, HEMPABWIHO MOYMUCTBAHE AN NOAAPDBIKKA, HECNA3BaHe Ha
WMHCTPYKUMUTE 3@ eKcnioaTtauma uam bopaBeHe, KanumpaHe Uan KOpo3us, 3aMbPCEH Bb3AYX M BOAA UK
XMMWYECKU NN ENEKTPUYECKN BH3AENCTBUA, KOUTO Ca HEOBUYaHM UK He ca paspeLlleHmn CbrNacHo
MHCTPYKUuuTe 3a ynotpeba Ha MK-dent namn nHcTpyKummTe 3a ynoTpeba Ha Apyrv NpoM3BOAUTENN.

M3KNtouBa ce BCAKaKBa OTFTOBOPHOCT, ako AedeKTUTe am nocaeanuumnTe oT TAX Ce Ab/XKAT Ha UHTePBEHUMM UK
MmogMPUKaLMK Ha NPOAYKTa OT CTPaHa Ha KpanHUs NoTpebuTen nam oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusnpaHa ot MK-
dent.

MK-dent cv 3ana3Ba NpaBoOTO Aa NPOMEHSA rapaHLMOHHUTE YCI0BUA NO BCAKO Bpeme. MpomeHUTe HamaT
o6paTHa BaAMAHOCT 33 Beye 3aKyneHu NPoayKTU.
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1 Apie Sig naudojimo instrukcija

Si naudojimo instrukcija taikoma visiems , MK-dent Prophy Line“ skaleriams (zr. skyriy 4 Produkto aprasymas).

Visi Cia iSvardintini produktai skirti tik odontologiniam gydymui odontologijos srityje. Bet koks netinkamas
produkto naudojimas ar pakeitimas yra draudZiamas ir gali sukelti pavojy. Visus ¢ia iSvardintus produktus gali
naudoti tik kvalifikuoti naudotojai vadovaudamiesi punktu 2.5 Numatytieji naudotojai pagal paskirtj ir
laikydamiesi naudojimo instrukcijy.

1.1 |spéjimy paaiskinimas

Si naudojimo instrukcija skirta naudotojui apradyti saugy ir veiksminga produkto veikima. Prie$ pradédami
naudoti produktg, turite perskaityti Sig naudojimo instrukcija, laikytis visy saugos instrukcijy ir jspéjimy bei
grieztai jy laikytis. Ypac atkreipkite démesj j visg informacijg ir procediras, aprasytas skirsnyje 3 Sauga ir
reikalavimai.

Si naudojimo instrukcija yra produkto dalis ir turi biti laikoma prie produkto taip, kad visada baty prieinama.

Kad iSvengtuméte asmeny suzeidimy ir Zalos turtui, laikykités Siame dokumente pateikty jspéjimy ir saugos
informacijos. Jie yra specialiai pazenklinti:

ISPEJIMAS

JSPEJIMAS jspéja apie galimas sunkias pasekmes, nepageidaujamus rezultatus
arba saugos rizika. Jspéjimo nepaisymas gali baigtis naudotojo ar paciento mirtimi
arba sunkiu suzalojimu.

ISPEJIMAS

ATSARGIAI

ATSARGIAI jspéja apie situacijas, kuriose reikia ypatingo atsargumo, kad produkta

ATSARGIAI baty galima naudoti saugiai ir efektyviai. Atsargumo priemoniy nepaisymas gali
sukelti lengvus ar vidutinio sunkumo kiino suZalojimus arba sugadinti produktg ar
kitg turta, taip pat gali sukelti nuotoline sunkiy suzalojimy ir (arba) aplinkos
uzterSimo rizika.

PASTABA PASTABA

Cia nurodomi specialiis patarimai, pavyzdZiui, siekiant padéti naudotojui arba
patogulinti darbo procesa.

1.2 Atitiktis

Sis medicinos prietaisas atitinka Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.
Jei turite papildomy klausimy dél taikomy nacionaliniy ar tarptautiniy standarty, kreipkités j gamintoja:
MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

Vokietija
M +49 4532 4cJ)049-o C € 0123

info@mk-dent.com
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2 Numatyta paskirtis

2.1 Numatyta paskirtis

»Prophy Line“ skaleris — tai ultragarsinis antgalis, skirtas skalerio antgaliukams, kuriuos sveikatos priezitros
specialistai naudoja profesionalaus danty valymo metu subgingivaliniams ir supragingivaliniams akmenims
pasalinti. Ultragarsiniai antgaliai ir skalerio antgaliukai taip pat naudojami ertméms paruosti, Sakny kanalams
valyti, skalauti ir paruosti, plomboms, vainikéliams ir tilteliams atlaisvinti bei periodonto terapijai.

2.2 Indikacijos

»Prophy Line” skaleris — tai ultragarsinis antgalis, skirtas skalerio antgaliukams, kurie naudojami profesionalaus
danty valymo metu subgingivaliniams ir supragingivaliniams akmenims pasalinti. Skalerio antgaliukai taip pat
naudojami ertméms paruosti, Sakny kanalams valyti, skalauti ir paruosti, plomboms, vainikéliams ir tilteliams
atlaisvinti bei periodonto terapijai.

2.3 Kontraindikacijos

Dél galimy elektromagnetiniy trukdziy ultragarsiniai skaleriai niekada nenaudojami pacientams, turintiems
Sirdies stimuliatorius, vidinius defibriliatorius, intrakorporaliniy skysciy siurblius ar kitus implantuojamus
elektroninius prietaisus arba arti jautriy pacienty stebéjimo prietaisy, pvz., pulso oksimetry.

2.4 Numatytos pacienty grupeés
Tiksliné grupé yra visi pacientai, kuriems profilaktinio gydymo metu reikia atlikti subgingivalinj ir (arba)

supragingivalinj akmeny Salinimga. Taciau sprendimg naudoti subgingivalinj ir (arba) supragingivalinj akmeny
Salinimg priima odontologas arba higienistas.

2.5 Numatyti naudotojai

,Prophy Line” skalerj gali naudoti odontologai arba tinkamai apmokyti danty higienos specialistai.

2.6 Naudotojo aplinka

Naudojama odontologijos kabinetuose arba odontologijos jstaigose. Naudotojai turi mavéti apsaugines
pirstines. Naudojami periferiniai jrenginiai atitinka 1ISO 7494 reikalavimus.
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3 Sauga ir reikalavimai

3.1 Bendrosios saugos taisyklés

ISPEJIMAS

YA

ATSARGIAI

ISPEJIMAS

Sis produktas tiekiamas nesterilus. Prie$ pirma kartg naudodami paruogkite
pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal 1ISO 17664-1.

Kad prietaisas bty tinkamai pakartotinai apdorotas, anaudoje su kiekvienu
pacientu jj iS naujo apdorokite pagal skyriy 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-
1. Saugus ir veiksmingas apdorojimas po daugkartinio prietaiso naudojimo
neapdorojus sukelia misrias infekcijas ir neleidZia tinkamai apdoroti dél
netipinio tersaly kaupimosi, okliuzijy ir valymo priemoniy likuciy — ypac
ertmése ir maitinimo linijose.

Nenaudokite ultragarsinio skalerio keraminiams ar metaliniams danty
protezams, nes auksti dazniai gali juos sugadinti.

Skalerio antgalio negalima naudoti su dujiniais anestetikais operacinése.
Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite, ar tinkamai veikia. Jei pastebéjote
pazeidimy, nejprastg veikimo triukSma, didele vibracija, nejprastg karstj ar
kitus defektus - praneskite Klienty aptarnavimo skyriui.

Gydymo sesijos metu visada naudokite pakankama kiekj vandens, kad
prietaiso antgalis nejkaisty. Kitu atveju gali bati rimtai paZeistas jranga,
dantis, danties Saknis ar dantenos. Kad jranga nejkaisty, batinas bent 20
ml/min vandens srautas. Daugiau informacijos rasite atskiry skalerio priedy
instrukcijose.

Sio produkto negalima naudoti $alia Zmoniy su $irdies stimuliatoriumi arba
serganciy hemofilija. Patartina atsargiai elgtis ir Salia nés¢iyjy ir vaiky.

Sj produkta gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai ir tik odontologinio
gydymo srityje.

Niekada neardykite ir nemodifikuokite Sio produkto.

Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Kreipkités j
pardavéjg arba ,MK-dent”“ remonto paslaugy skyriy.

Nenaudokite produkto, jei pablogéja jo veikimas arba trikties atveju.
Nenaudokite produkto, jei neatlikta tinkama techniné prieZidra.

Naudojimo metu laikykités atsargumo priemoniy, kad uztikrintuméte
tinkama ir saugy veikima.

ATSARGIAI

Laikykités gamintojo jrenginio (pvz., ,,Profy” jrangos, stomatologinés kédes,
autonominio jrenginio) instrukcijy: galios nustatymas subgingivaliniams ir
(arba) supragingivaliniam gydymui.

3.2 Ataskaity teikimo jpareigojimai

Jei naudojant §j produktg rimtai pablogéja paciento sveikata, praneskite apie tai specializuotam pardavéjui arba
mums, kaip gamintojui, taip pat nacionalinei kompetentingai institucijai.

Musy kontaktiné informacija pateikta Sioje naudojimo instrukcijoje. Notifikuotosios jstaigos kontaktiniai

duomenys taip pat bus pateikti Jums paprasius.
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3.3 Salutiniai poveikiai
Siuo metu néra jokiy zinomy $alutiniy poveikiy.
3.4 Rizikos grupiy pacientai

Niekada nenaudokite Sio produkto su pacientais, turinciais:

- Sirdies stimuliatorius;
- vidinius defibriliatorius;
- intrakorporaliniy skysciy siurblius;

- kitus implantuojamus elektroninius prietaisus;

- endokardita.

4 Produkto aprasymas

4.1 Aprasymas

,MK-dent Prophy Line” skalerio ultragarsiniame antgalyje naudojamas pjezoelektrinj principas, siekiant sukurti
32 000 linijiniy judesiy per sekunde. Tiksliai apibrézti pridedamo skalerio antgaliuko (galima jsigyti atskirai)
judesiai kontroliuojamai virpina dantj ir dantenas pirmyn ir atgal, taip apsaugodami gretimus audinius ir po jais
esancius nervus nuo suZalojimo. Sviesos diodo Ziedas su 6 dviesos diodais uZtikrina greita, neakinantj ir tolygy

ruosimos vietos ir visos burnos ertmés apsvietimg (ne visuose modeliuose).

»MK-dent Prophy Line” skalerio ultragarsiniai antgaliai suderinami su EMS, ,, Acteon-Satelec” ir ,,KaVo*

gamintojy jungtimis.

EMS, ,Acteon-Satelec” ir ,,KaVo“ yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su

minétomis jmonémis.

4.2 Derinimas su kitais produktais

ATSARGIAI
Kad iSvengtumeéte prietaiso pazeidimy, naudokite tik su prietaisu suderinamus
ATSARGIAI skalerio antgaliukus.

,MK-dent Prophy Line” skalerio ultragarsiniai antgaliai yra suderinami su Siais skalerio antgaliukais.

,REF MK-dent” skaleris ,EMS” ,Acteon-Satelec”
SC21E X —
SC21EL X —
SC21E2 X —
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

,EMS”ir ,, Acteon-Satelec” yra registruotieji prekiy Zenklai. ,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su minétomis

jmonémis.
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4.3 Produkto sudedamosios dalys

I 1 r 1 I

Dangtelis Sviesos LED Sandarinimo Antgalis
kreipiklis Svieciantis Ziedas
Ziedas

4.4 Komplektacija

| komplektacijg jeina Sie komponentai ir priedai:

REF ,MK- OR3051 (1vnt.) | OR3052 (2 vnt.) | OR3053 (1vnt.) | OR3054 (1vnt.) | OR3055 (2 vnt.)
dent” skaleris
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL -- -- -- X --

XX [X|X|X
1
i
1
1
i
1
1
i
|
1
i
i

Pirma kartg atidarydami pristatymo pakuote jsitikinkite, kad pakuotés plomba nepazeista ir kad joje yra visos
sudedamosios dalys. Jei ko nors triksta, nedelsiant kreipkités j pardavéja.

4.5 Reikalingos medziagos, kurios nejtrauktos

PASTABA PASTABA

| komplektacijg nejeina skalerio antgaliukas.
| komplektacijg nejeina odontologinio gydymo jrenginys.
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4.6 Konfiguracija

Ultragarsiniai ,,Prophy Line Scaler” antgaliai prijungiami prie odontologinio gydymo jrenginio. Priklausomai nuo
odontologinio jrenginio gamintojo, yra jvairiy standartizuoty jungciy. ,,Prophy Line“ skalerio ultragarsiniai
antgaliai yra suderinami su Siomis vamzdeliy jungtimis:

REF Variantas ,,EMS“ Jungtis
SC21EL/ Ultragarsinis skaleris ,,Prophy Line” su LED
SC21E2 . °
ENO60A / EN-061
SC21E Ultragarsinis skaleris ,,Prophy Line“ i
®
[ ®
EN-041
REF Variantas ,,KaVo“ Jungtis
SC21KL Ultragarsinis skaleris ,,Prophy Line” su LED
REF 1.007.3995
REF Variantas , Acteon-Satelec” Jungtis
SC21SL Ultragarsinis skaleris ,,Prophy Line” su LED
F 12 609
SC21S Ultragarsinis skaleris ,,Prophy Line“
[ ] -~ [ ]
F12 281

EMS, ,Acteon-Satelec” ir ,,KaVo“ yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su
minétomis jmonémis.
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5

5.1

Priedai, eksploatacinés medziagos ir atsarginés dalys

Priedai

Netaikoma

5.2

Eksploatacinés medziagos

Netaikoma

5.3 Atsarginés dalys

Netaikoma

6
6.1

Jrengimas

Reikalavimai aplinkai

Apie odontologinio gydymo jrenginio reguliarig priezilirg skaitykite jo naudojimo instrukcijoje. UzZtikrinkite, kad
odontologinio gydymo jrenginys bty atitinkamai priziGrimas.

6.2

ISpakavimas

Pirma kartg atidarydami pakuote jsitikinkite, kad prie produkto pridétas turinys pagal 4.4 Komplektacija.
Uztikrinkite, kad ,,Prophy Line“ skaleris yra be defekty ar pazeidimy, pvz., jtrakimy.

6.3 Surinkimas

Netaikoma

6.4

Paruosimas naudoti

ISPEJIMAS

ATSARGIAI

ISPEJIMAS

Pacienty ir naudotojy uzsikrétimo pavojus dél nesteriliy instrumenty

-> Pries pirma kartg naudojant ir po kiekvienos gydymo sesijos instrumenta ir
priedus reikia apdoroti pagal Sig instrukcijg; Zr. skirsnj 8 Apdorojimas pagal
1SO 17664-1.

Veikimo sutrikimai ir (arba) uzkrétimo rizika dél drégno ir uztersto suslégto oro

bei uzterSto ausinimo vandens

-» Produktas gali bati naudojamas tik odontologijos srityje su odontologinio
gydymo jrenginiu, pazenklintu CE Zenklu arba sertifikuotu ir (arba) patvirtintu
pagal galiojancius nacionalinius teisés aktus, su tinkamu vandens ir suslégto
oro tiekimu pagal galiojancius standartus.

ATSARGIAI

PaZeistas prietaisas arba paZeistos sudedamosios dalys gali suzaloti pacientg,

naudotojg ir trecigsias 3alis.

-> Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar instrumentas tinkamai veikia, ir ar
atlikite vizualine apzitirg tikrindami, ar néra iSorinio pazeidimo.

-> Nenaudokite instrumento ir sudedamuyjy daliy, jei yra kokiy nors sutrikimy.
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6.4.1 Skalerio antgaliuko jdéjimas

ISPEJIMAS

Dantis gali bati pazeistas, jei skalerio antgaliukas gydymo sesijos metu vertikaliai
ISPENIMAS atsitrenkia j dantj.

ATSARGIAI
UZdedant skalerio antgaliuka negalima jjungti gydymo centro kojinio valdymo.
ATSARGIAI

Naudokite tik su skalerio antgaliukais suderinamus antgalius; Zr. 4.2 Derinimas su kitais produktais. Uzdédami
skalerio antgaliukg, naudokite tik atitinkamo skalerio antgaliuko gamintojo jrankj, kad sriegiai nebaty per daug
priverzti.

Naudokite gamintojo pateiktg atitinkamg antgaliuko Sablong, kad jsitikintuméte, jog skalerio antgaliukas pries
naudojima yra pakankamai geros baklés. Jei jis toks néra, pakeiskite jj nauju.

Prie$ pritvirtindami prie vamzdelio, jsukite tinkama skalerio antgaliuka j antgalj.

1

—>
P
Qb

2

- UZmaukite skalerio antgaluka ant skalerio antgalio virSuje esancio sriegio (1).

- Pasukite skalerio antgaliukg pagal laikrodZio rodykle ir tvirtai priverzkite (2).

- ISimkite surinkimui skirtg jrankj. Dabar instrumentas paruostas naudoti.

- Norédami dirbti tiksliai, laikykite antgalj tarp nykscio ir rodomojo pirsto. Dabar galima jjungti gydymo
centra.

- Nustatykite vibracijos intensyvuma ir vandens tiekima pagal 13 Techniniai duomenys. Daugiau
informacijos rasite atitinkamose skalerio antgaliky instrukcijose.
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6.4.2 Skalerio antgaliuko jdéjimas

ISPEJIMAS

' Nedirbkite su antgaliu, kol endo antgaliukas nejdétas j danties Saknies kanala.
ISPEJIMAS

Nustatykite tik nedidelj vibracijos intensyvuma, nes kitu atveju dantis gali bati
paZeistas. Per daug nespauskite.

- Rankomis uzmaukite briZiklio laikiklj ant sriegio.

- Braziklio laikiklj priverzkite atitinkamu gamintojo jrankiu.

- |dékite braziklj j braziklio laikiklj ir priverzkite jrankiu.

- Nustatykite vibracijos intensyvuma ir vandens tiekima pagal 13 Techniniai duomenys. Daugiau
informacijos rasite atitinkamose endoantgaliuky naudojimo instrukcijose.

- Dabar jkiskite braziklj j Saknies kanalg ir pradékite gydymo sesijg.

6.4.3 Instrumento tvirtinimas

- Pries pritvirtindami antgalj prie vamzdelio, jsukite tinkama skalerio antgaliukg ar endo antgaliuka.
- Tiksliai uzdékite prietaisg ant Zarnelés jungties. UzZtikrinkite, kad kontaktai yra tinkamoje padétyje.
- Lengvai patraukdami jsitikinkite, kad instrumentas yra patikimai pritvirtintas prie Zzarnelés.

- Norédami nuimti, tvirtai laikykite instrumentg ir patraukite jj nuo vamzdelio movos.

6.5 Jjungimas ir veikimas

PASTABA PASTABA

Pries kiekvienos darbo dienos pradZig, vandens tiekimo sistemg reikia plauti bent
dvi minutes be instrumenty. Po kiekvieno paciento reikia sistema praplauti 20—30
sekundziy.

Jjungimo ir naudojimo metu laikykités gydymo jrenginio gamintojo ir skalerio antgaliuko gamintojo pateikty
naudojimo instrukcijy.
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7 Gydymas

7.1 Paciento, operatoriaus ir padéjéjo apsauga

ISPEJIMAS

Siekiant iSvengti infekcijy, prie$ pirmajj kontaktg su pacientu produkta reikia

ISPENIMAS tinkamai apdoroti. Zr. skyriy 8 Apdorojimas pagal 1ISO 17664-1.

PrieS pradédami naudoti prietaisg tinkamai apsaugokite pacienta.

akinius ir kaukes, kad baty iSvengta infekcijy.

ff ATSARGIAI
Visada nustokite dirbti, jei veikimo garsai tampa garsesni ar nereguliaris, jei

ATSARGIAI ) L . L .. e
atsiranda stipri vibracija arba jei atsiranda perkaitimas ar vizualiniai paZeidimai.
Siais atvejais kreipkités j pardavéjg arba j ,MK-dent” remonto paslaugy skyriy.

7.2 Skalerio antgaliuko nuémimas po naudojimo

ATSARGIAI

Nuimant skalerio antgaliukg negalima jjungti gydymo centro kojinio valdymo.
ATSARGIAI
PASTABA PASTABA

Skalerio antgaliuui nuimti naudokite tik atitinkama gamintojo jrankj, kad sriegiai
nebity per daug priverzti.

- Po kiekvieno danty akmeny Salinimo proceso skalerj bent 30 sekundziy skalaukite, kad nuo antgaliuko ir
antgalio baty pasalinti dideli neSvarumai.

1

E—
—
Q::D

2

- Uzdékite instrumentg ant skalerio antgaliuko jo neliesdami (1).
- Pasukite skalerio antgaljukg pries laikrodZio rodykle, kad atlaisvintuméte jj nuo sriegio (2).
- Nuimkite skalerio antgaliuka su jrankiu (3).
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7.3 Endo antgaliuko nuémimas po naudojimo

N n 4]

N

- Norédami nuimti braziklj, uzdékite jrankj ant braziklio laikiklio ir sukite jj prie$ laikrodZio rodykle, kad
atlaisvintuméte jungtj.

- Tada nuimkite braZiklj.

- Norédami nuimti endoantgaliuka, uzdékite jrankj ant sriegio ir sukite jj pries laikrodzio rodykle, kad
atlaisvintumete jungtj.

- Tada nuimkite endoantgaliuka.

7.4 Skalerio antgaliuko iSardymas

IR

I 1 r 1 I

Dangtelis Sviesos LED Sandarinimo Antgalis
kreipiklis SvieCiantis Ziedas
Ziedas

- Atsukite dangtelj nuo antgalio pries laikrodZio rodykle.
- Traukdami nuimkite LED apsviestg Ziedg (tik skalerio antgaliukams su Sviesa) ir mélyng sandarinimo Zieds.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 329



8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1

PASTABA PASTABA

Galimas naudojimo karty skaicius priklauso ne nuo apdirbimo cikly, o nuo
prietaiso naudojimo ir su tuo susijusio nusidévéjimo. Todél produkto tarnavimo
laikg lemia naudojimo metu atsirandantys nusidévéjimo poZymiai ir pazeidimai.

Pazeistus produktus salinkite pagal skirsnj 10 Transportavimas ir Salinimas.
Nenaudokite produkty, kurie turi akivaizdziy nusidévéjimo ar pazeidimo pozymiy.

Naudokite tik valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, kurias leidziama
naudoti medicinos prietaisams apdoroti. Laikykités gamintojo nurodymy dél
valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy.

Naudojant netinkamas valymo ar dezinfekavimo priemones, gali biti daromas
neigiamas poveikis instrumentams:

- pazeidimas arba korozija;

- produkto spalvos pakitimai;

- metaliniy daliy korozija;

- sutrumpéjes tarnavimo laikas.

Laikykités valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymy.
Nenaudokite abrazyviniy valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy.

Gamintojas rekomenduoja mechaniniam valymui ir (arba) dezinfekavimui naudoti
tik EN 1SO 15883-1 ir 15883-2 standartus atitinkancias valymo ir (arba)
dezinfekavimo priemones.

Instrumentus galima sterilizuoti. Nenaudokite aukstesnés nei 135 °C (275 °F)
sterilizavimo temperataros.

Ultragarsas nerekomenduojamas instrumentams apdoroti, nes gali sutrumpinti
produkto tarnavimo laikg.

8.1 ParuoSiamasis apdorojimas naudojimo vietoje

é ISPEJIMAS
Infekcijos pavojus naudojant nesterilius instrumentus. Visada maveékite

SPEJIMAS . S
! apsaugines pirstines.

ATSARGIAI

Naudojant voneles su dezinfekavimo priemonémis ir dezinfekavimo priemones,
ATSARGIAI kuriy sudétyje yra chloro, gali atsirasti instrumento defekty ir gedimy.

Valymo rezultatas sumazéja dél ant pavirsiaus isdzitvusiy likuciy.
-> Baige darba su pacientu i$ karto nuplaukite instrumenta.

- Nedelsdami pasalinkite cemento, kraujo ar sudétiniy medziagy likucius.

Atliekant automatinj apdorojimg taip pat rekomenduojama rankiniu badu atlikti paruosiamajj valymg,
pavyzdziui, pasalinti uzsikimsimus purskimo kanaluose.
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- I8 anksto iSvalykite instrumentus i$ karto baige apdoroti bei naudodami asmenines apsaugos priemones.
Tikslas — neleisti organinéms medZiagoms ir cheminiy medziagy liku¢iams iSdzZiati instrumenty ertméje
arba ant iSoriniy daliy ir nebaty uZtersta aplinka.

- Vidinius gaminio kanalus, vis dar prijungtus prie gydymo centro, skalaukite bent 30 sekundzZiy.

- Nuimkite skalerio antgaiukg arba endodontinj antgaliuka ir iSimkite instrumentg i$ gydymo centro.

- Vienkartine Sluoste ir (arba) popieriniu ranksluosciu pasalinkite prilipusj tersalus.

- Baige naudoti, produktg nuplaukite vandeniu (temperatiira Zemesné nei 35 °C (95 °F)).

- Utztikrinkite, kad instrumentas bity saugiai laikomas ir sausas transportuojamas j apdirbimo vietg uzdaroje
talpykloje.

- Po kiekvieno apdorojimo per vieng valandg iSvalykite instrumentg, kad jis neiSdZitty.

- MazZesnéje nei 35 °C (95 °F) temperatiroje naudokite tik nefiksuojancias valymo priemones arba vandenj,
nes prieSingu atveju gali padidéti tersaly prilipimas, o tai apsunkinty tolesnius apdorojimo veiksmus.

8.2 Apdorojimas rankiniu bidu

ATSARGIAI

Naudojant paruosiamajj valyma rankiniu bidu, reikia apmokyti darbuotojus, kurie
ATSARGIAI vadovaujasi Sia apdorojimo instrukcija. Tai bdtina siekiant uztikrinti sékmingg
valyma.

Nepakankamas pavirsSiaus ir vandens linijy valymas
- Siekiant uztikrinti sékminga valyma, batina atlikti kruopSty paruoSiamajj valyma
rankiniu badu.

Valant ultragarsiniu prietaisu gali atsirasti veikimo sutrikimy
-> Instrumentg valykite tik kaip aprasyta

PASTABA PASTABA

Naudokite alkoholio pagrindu pagamintg instrumenty dezinfekavimo priemone,
kurios aktyvumo laikas yra trumpas ir kuri nesukelia jokio atitinkamo baltymy
sukibimo ant tiesiy antgaliy. Instrumenty dezinfekavimo priemoné turi turéti
baktericidiniy, fungicidiniy ir antivirusiniy savybiy, kaip to reikalauja Roberto
Kocho institutas (RKI). Niekada nenaudokite dezinfekavimo priemoniy, kuriy
sudétyje yra chloro, nes jos gali paZeisti tiesius antgalius. Nenaudokite aldehidiniy
dezinfekavimo priemoniy, kadangi jos nesuderinamos su medziaga. Naudokite tik
tas dezinfekcijos priemones, kuriy mikrobiologinj veiksminguma patvirtino arba
garantavo gamintojas (pvz., VAH ir (arba) DGHM registracija arba CE Zenklas).

Remiantis Roberto Kocho instituto rekomendacijomis, pabaigus rankinj ,pusiau
kritinés B” klasés medicinos prietaisy valyma ir dezinfekavimg, reikéty atlikti
terminj dezinfekavima gariniame sterilizatoriuje, ypac jei rankiniam
dezinfekavimui naudota instrumenty dezinfekciné priemoné neturi vienalaikio
baktericidinio, fungicidinio ir antivirusinio veiksmingumo. Be to, valymas rankiniu
bidu gali bati naudojamas kaip pasiruosimas mechaniniam valymui.
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Priemonés:
- geriamasis vanduo'; min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77-95 °F)
- Sepetélis arba minkstas danty 3epetélis
- 1%,Dr. Weigert ersher® MediClean forte”
- 70 % izopropanolio
- Vienkartiné servetélé

8.2.1 Valymas rankiniu bidu ir dezinfekavimas

- Nuimkite skalerio arba endodontinj antgaliuka nuo antgalio naudodami atitinkama surinkimui skirtg jrankj
(zr. 7.2 Skalerio antgaliuko nuémimas po naudojimo arba 7.3 Endodontinio antgaliuko nuémimas po
naudojimo) ir iSimkite instrumenta i$ gydymo jrenginio.

- Vienkartiniu danty 3epetéliu valykite prietaisg po tekan¢iu geriamuoju vandeniu®4, kol nebeliks ter3aly.
Kruopsciai iSplaukite purskimo angg ir sriegj.

- Tadainstrumentg jdékite j valomajj tirpalg (1 % dozé, ,,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte) ir palikite
mirkti 10 minudiy.

- Tada instrumentg nuplaukite demineralizuotu vandeniu, kad pasalintuméte valomajj tirpala.

- I8ardykite instrumentg, kaip aprasyta 7.4 Skalerio antgaliuko iSardymas.

- ISmontuotg antgalj jdékite j alkoholio pagrindu pagamintg dezinfekcinj tirpalg (70 % izopropanolio).

- Svirkstu praplaukite ertmes su dezinfekavimo priemone.

- Palikite instrumentus 10 minuciy mirkti tirpale.

- Tada visas dalis nuplaukite demineralizuotu vandeniu, kad pasalintuméte dezinfekavimo tirpala.

8.2.2 Dziovinimas rankiniu badu

Medicininiu suslégtu oru iSpiskite instrumento vidy ir iSore, kol nebelieka vandens laseliy.

14 Geriamojo vandens kokybé pagal ES geriamojo vandens reglamentg (suminis liekany skai¢ius ne didesnis kaip
100 Cfu/ml)
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8.3 Automatinis apdorojimas

8.3.1 Automatinis valymas

PASTABA PASTABA
\_/ »MK-dent” rekomenduoja naudoti terminio odontologiniy antgaliy
/‘\ dezinfekavimo prietaisus, atitinkanc¢ius EN ISO 15883-1 reikalavimus ir

patvirtintus gamintojo. Valymas turi bati atliekamas esant min. 55 °C (131 °F)
temperatdrai ne trumpiau kaip 6 minutes, o dezinfekavimas — min. 90 °C (194 °F)
temperatiroje ne trumpiau kaip 5 minutes (kai AO verté >3000).
Rekomenduojame naudoti Siek tiek Sarmine valymo priemone, kurios pH 9-11,
pvz., ,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte”.

ATSARGIAI
Automatiniam vidiniy pavirsiy valymui naudokite prietaiso gamintojo nurodytus
ATSARGIAI adapterius.

Automatinio valymo ir dezinfekavimo bidu apdorokite ir dezinfekuokite tik
sausus ir be likuciy instrumentus.

Automatinis valymo procesas buvo iSbandytas su prietaisu WD BHT INNOVA® M3 naudojant programa Nr. 14
(valymas), kaip valymo priemone naudojant ,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %“. Instrumentai prie
jrangos buvo prijungti silikonine Zarnele su ,Luer-Lock” adapteriu.

Automatinio valymo parametrai:

- valykite 1 minute su 0,5 % ,Neodisher® MediClean forte“ valymo priemone 30 °C temperatiroje (86 °F)
- valykite 6 minutes su 0,5 % ,Neodisher® MediClean forte“ 55 °C temperatiroje (131 °F)
- Skalaukite 1 minute demineralizuotu vandeniu

8.3.2 Automatinis dezinfekavimas ir skalavimas

Automatinis valymo procesas buvo iSbandytas su WD BHT INNOVA® M3 prietaisu naudojant programa Nr. 03
(terminis dezinfekavimas), kaip valymo priemone naudojant ,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %"“.
Instrumentai prie jrangos buvo prijungti silikonine Zarnele su ,Luer-Lock” adapteriu.

Automatinio deinfekavimo parametrai:

- valykite 1 minute su 0,5 % ,,Neodisher® MediClean forte” 30 °C temperatiroje (86 °F)

- valykite 6 minutes su 0,5 % ,Neodisher® MediClean forte“ 55 °C temperatiroje (131 °F)

- Skalaukite 1 minute demineralizuotu vandeniu

- Skalaukite 1 minute demineralizuotu vandeniu

- alikite terminj dezinfekavima 5 minutes 90 °C (194 °F) temperatiroje, naudodami demineralizuotg vanden;
su mazu mikroby (<10 CfU/ml) ir endotoksiny (<0,25 endotoksiny vienety/ml) kiekiu (AO vertei >3 000).

8.3.3 Dziovinimas

DZiovinimo procesas paprastai yra terminio dezinfekavimo prietaiso valymo proceso dalis. Vadovaukités savo
terminio dezinfekavimo prietaiso instrukcija. Prie$ iSimdami instrumentg i$ adapterio leiskite jam atvésti, kad
jsitikintuméte, jog tai daryti saugu ir lengva. Jei po apdorojimo terminiame dezinfekavimo prietaise vis dar
matomas uzterstumas, procesg reikia pakartoti. Kad iSvengtumeéte instrumento pazeidimy, po kiekvieno ciklo
jsitikinkite, kad instrumentas yra sausas i$ vidaus ir i$ iSorés ir jame néra tersaly likuciy. Jei po valymo ant
prietaiso ar jo viduje lieka drégmés, nusausinkite jj Sluoste be plkeliy. Taip pat jsitikinkite, kad instrumento
ertmeés yra sausos, ir, jei reikia, iSdziovinkite jas medicininiu suslégtu oru.
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8.4 Sterilizavimas autoklave

8.4.1 Pakuoteé

PASTABA

PASTABA

Naudokite patikrintg sterilizavimui tinkama pakavimo procedura. Sterilizavimo
krepsys turi bati pakankamai didelis, kad j jj tilpty instrumentas ir pakuoté
neissitempty. Sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN ISO 11607-1 reikalavimus ir
bati tinkama sterilizavimo procesui. Kiekvieng instrumentg supakuokite atskirai j
paprastg sterilizavimo maiselj. Kruopsciai uzklijuokite sterilizavimo maiselj ir
patikrinkite, ar néra nuotékio.

8.4.2 Sterilizacija gariniame sterilizatoriuje pagal EN 13060 / EN ISO 17665

ISPEJIMAS

135°C

e

ATSARGIAI

PASTABA

ISPEJIMAS

Siekiant iSvengti tiesioginés ir kryZminés infekcijos, sterilizavimas turi bati
atliekamas pries instrumentg naudojant pirma kartg ir panaudojus su kiekvienus
pacientu.

Siekiant iSvengti infekcijos, déveékite tinkamus apsauginius drabuzius, pvz.,
kauke, pirstines ir apsauginius akinius.

Kontaktiné korozija dél drégmés gali paZeisti produkta.

-> ISimkite instrumenta i garinio sterilizatoriaus i$ karto po sterilizavimo ciklo.

Sis medicinos prietaisas gali atlaikyti temperatira iki maks. 135 °C (275 °F).

ATSARGIAI

Priklausomai nuo sterilizatoriaus naudojimo sglygy arba sterilizavimo metody, Sis
produktas gali pakeisti spalva.

PASTABA

Batina aiskiai laikytis sterilizatoriaus gamintojo naudojimo ir jkrovimo
konfigliracijos instrukcijy. Sterilizuodami kelis instrumentus vieno sterilizavimo
ciklo metu, uztikrinkite, kad instrumentai nesiliesty vienas su kitu, siekiant
uztikrinti kuo geresnj gary prasiskverbimg. Laikykités sterilizatoriaus gamintojo
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy.

UZdare sterilizavimo maiselj, instrumentg padékite ant sterilizacinio padéklo, kad baty iSvengta tiesioginio
sglycio su sterilizatoriaus vidinés kameros pavirSiumi, ir tada jdékite jj j autoklava. ,MK-dent”“ rekomenduoja
sterilizatoriy naudoti pagal EN 13060, EN ISO 17665 arba EN 285 reikalavimus.
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8.4.3 Sterilizavimo parametrai

Naudokite tik toliau nurodytus sterilizavimo parametrus, kad pasiektuméte SAL 10°:

Sterilizuokite autoklave su i$ anksto frakcionuotu vakuumu (rekomenduojama): maziausiai 4 minutes, esant
matziausiai 132 °C (270 °F).

Sterilizavimas patikrintas naudojant prietaisg W&H LISA 517, naudojant iS anksto frakcionuotg vakuuma 4
minutes 132 °C (270 °F) temperatiroje. Pagal sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijg sterilizavimo
proceso dziovinimo laikg apskaiciuoja prietaiso programiné jranga.

Pateiktus medicinos prietaiso apdorojimo pakartotiniam naudojimui nurodymus iSbandé ir pripazino tinkamais
medicinos prietaiso gamintojas. Naudotojas atsako uzZ tai, kad faktiSkai atliekamas apdorojimas, jskaitant
apdorojimo jrenginyje naudojamus prietaisus ir medziagas bei visus dalyvaujancius darbuotojus, leisty pasiekti
norima rezultatg. Tam reikia atlikti patikrinimg ir (arba) patvirtinimg ir reguliariai stebéti procesa.

8.4.4 Po sterilizavimo

Pasibaigus sterilizavimo ciklui, iSimkite instrumentg i$ autoklavo. Batinai naudokite tinkamas asmenines
apsaugos priemones, nes instrumentai bus karsti.

8.5 Sandéliavimas

Baige sterilizuoti ir dZiovinti uztikrinkite, kad nelikty vandens lasy. Apdorotus instrumentus laikykite sausoje,
tamsioje ir vésioje patalpoje, apsaugotoje nuo dulkiy ir kurioje yra maziausia jmanoma mikrobiné apkrova.

Temperatdra +5°C-+40 °C (+41 °F - +104 °F)

Santykiné oro drégmé <80 %, be kondensato

Oro slégis 500 - 1060 hPa (7,2 - 15 psi)
ATSARGIAI

Instrumento veikimo sutrikimai po laikymo stipriai atvésintomis sglygomis
ATSARGIA -> Prie$ naudodami stipriai atSaldytus instrumentus, leiskite jiems susilti iki

kambario temperatiros.
Prie$ sandéliuojant instrumentas turi bati visiskai iSdzZiovintas. Vandens likuciai
gali pakeisti spalva arba sukelti riidziy atsiradima.
Nelaikykite instrumento ten, kur jj gali veikti vanduo.
Nelaikykite instrumento ten, kur laikomi chemikalai arba yra koroziniy dujy.
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9 Techniné prieziura

9.1 Reguliari techniné prieziura ir patikrinimai

ISPEJIMAS

Netinkama techniné priezilira ar aptarnavimas gali lemti prietaiso veikimo
ISPEJIMAS sutrikimus ir (arba) jj paZeisti.
-> Visada atlikite tinkama technine prieZilirg ir aptarnavima.

ATSARGIAI
Norédami uztikrinti saugy produkto naudojima, tikrinkite ir priziGrékite jj pagal
ATSARGIAI $ig naudojimo instrukcija.

9.2 Valymas problemy atveju

ISkilus problemoms, iSvalykite kiekvieng instrumento dalj. Prie$ valant instrumenta, jj reikia atjungti nuo
Zarnelés. Instrukcijos pateiktos skyriuje 8.1 ParuoSiamasis apdorojimas naudojimo vietoje.

10 Transportavimas ir Salinimas

ATSARGIAI

Naudotojai arba tretieji asmenys gali uzsikrésti per uzterstus medicinos
ATSARGIAI prietaisus. Prie$ transportuodami ar Salindami produktsg, jj apdorokite arba

tinkamai pasalinkite pagal galiojancias uztersty medicininiy atlieky Salinimo

taisykles.

Apdorokite instrumentg pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1 ir graZinkite jj mums originalioje
pakuotéje. Mes pasirdpinsime profesionaliu prietaiso ir originalios pakuotés sunaikinimu.

11 Trikciy Salinimas

PASTABA PASTABA

Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Susisiekite su pardavéju
arba ,,MK-dent” remonto paslaugy skyriumi.
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12 Taisymas

ATSARGIAI

UZterSti medicininiai instrumentai gali uzkrésti naudotojus arba treciuosius

ATSARGIAI

asmenis. Prie$ iSsiysdami instrumenta jj apdorokite.

Apdorokite $j prietaisg pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1 ir, jei prietaisas sugedo, siyskite jj
pardavéjui arba tiesiogiai ,MK-dent”. Kreipkités j ,,MK-dent” klienty aptarnavimo skyriy, kad
suorganizuotumete siuntimg arba paémima remontui gamykloje atlikti. Klausimus dél triukSmo, techninés
prieziuros, apdorojimo ir veikimo daZnai galima issiaiskinti konsultacijos metu, todél produkto siysti nereikia.

13 Techniniai duomenys

[ml/min] pagal EN ISO 18397

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (,,Acteon-Satelec” (,KaVo“ jungtis)
(,EMS* jungtis) jungtis)
Elektroniné jéjimo jtampa [V] 190-230 190-230 190-230
Instrumento judéjimo diapazonas 1~100 1~100 1~100
[pm]
Instrumento judéjimo dazZnis 28 +3 2843 28 +3
[kHz]
ISéjimo galia [W] 3-20 3-20 3-20
Purskiamo vandens slégis [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Purskiamo vandens sgnaudos 20 520 520

EMS, ,Acteon-Satelec” ir ,KaVo“ yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su

minétomis jmonémis.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA

Version: 2025-03-17-RevA

337



14 Simboliy paaiskinimas

Démesio — zr. skirsnj 1 Jspéjimy paaiskinimas

135°C
655 Sterilizuojama gariniame sterilizatoriuje (autoklave) iki nurodytos temperatiros
AAN
\/
/‘\ Tinka automatiniam apdorojimui terminio dezinfekavimo prietaisuose

[:B:I Pmk_dem_mm PerZiarékite naudojimo instrukcijag ir naudokités elektroninés naudojimo instrukcijos

Saltiniu
c € CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu — nurodo produkto
0123 atitiktj Europos teisés aktams dél medicinos prietaisy
M D Medicinos prietaisas (CE atitikties jvertinimo procediira)
REF Katalogo numeris
SN Serijos numeris

“ Gamintojas
&I Pagaminimo data

UDI Unikalus produkto identifikatorius — UDI (unikalus priemonés identifikatorius) —
nurodo, kad briksniniame kode yra unikalus priemonés identifikatorius.

% HIBC kodas (Sveikatos prieZitiros pramonés briksninis kodas)
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15 Garantija ir sutartiné garantija

»,MK-dent” garantuoja, kad pries iSveZant jlsy instrumentg iS gamyklos buvo atliktas kruopstus kokybés
patikrinimas. Sie kokybeés patikrinimai atliekami pagal daug grieztesnius standartus nei gaminio standartas (ISO
18397 ,,0dontologija — variklinis skaleris“). Be to, norédami uztikrinti, kad liktuméte patenkinti, silome Jums
visapusiska garantinj aptarnavima.

15.1 Garantija

Galutiniam klientui ,,MK-dent” suteikia nepriekaistingo veikimo garantijg ir garantija, kad nuo jsigijimo dienos
12 ménesius nebus medziagy ir gamybos defekty.

ISimtys:

e susidévéjusios dalys, pvz., spyruokliuojancios jvores, rutuliniai guoliai, tarpikliai, adapteriai, lemputés ir ,,0
formos Ziedai;

e pazeidimai, atsirade dél kritimo;

e  tycinis sugadinimas ir netinkamas naudojimas nesilaikant naudojimo instrukcijy;

e gabenimo metu padaryta Zala dél netinkamo jpakavimo (instrumentai turi bati supakuoti atskirai ir su
pakankamu paminkstinimu);

e Nepridéta instrumento jsigijimo sgskaitos kopija (sgskaitos gavéjas turi biti odontologijos kabinetas);

e  sutartiné garantija galioja nuo jsigijimo datos ir yra neperduodama;

e defektai ar jy pasekmés, atsiradusios dél galutinio naudotojo ar treciosios Salies, kurios nejgaliojo ,MK-
dent”, intervencijos ar produkto pakeitimo.

15.2 Teisiné sutartiné garantija

»MK-dent” suteikia sutarties partneriui teisés aktais nustatytg garantijg visiems produktams. Garantija apima
medziagy ir gamybos defektus, kurie jau buvo rizikos perdavimo metu arba atsirado per teisés aktais nustatytg
garantinj laikotarpj. Garantiniai skundai pripazjstami tik tuo atveju, jei produktas perduodamas su pirkimo
jrodymu — sgskaitos arba vaZztarascio kopija (turi bati aiSkiai matomas sutarties partneris, pirkimo data, modelis
ir serijos numeris).

ISimtys:

e susidévéjusios dalys, pvz., spyruokliuojancios jvoreés, rutuliniai guoliai, tarpikliai, adapteriai, lemputés ir ,,0“
formos Ziedai;

e paZeidimai, atsirade dél kritimo;

e tycinis sugadinimas ir netinkamas naudojimas nesilaikant naudojimo instrukcijy;

e gabenimo metu padaryta Zala dél netinkamo jpakavimo (instrumentai turi bati supakuoti atskirai ir su
pakankamu paminkstinimu);

e  sutartiné garantija galioja nuo jsigijimo datos ir yra neperduodama;

o defektai ar jy pasekmés, atsiradusios dél galutinio naudotojo ar treciosios Salies, kurios nejgaliojo ,MK-
dent”, intervencijos ar produkto pakeitimo.

15.3 Salygos

e Teikiant garantinius skundus batina pateikti pirkimo dokumentus (sgskaitg arba vaZztarast;j).

e  Garantija arba sutartiné garantija nebegalioja, jei produktas sugadintas arba jj modifikavo nejgaliotos
treciosios Salys.

e  Garantinis taisymas ar pakeitimas nesuteikia teisés pratesti ar atnaujinti garantinio laikotarpio.

e  MK-dent” pasilieka teise taisyti arba keisti sugedusius instrumentus.
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15.4 Panaudojimas

Dél garantinio skundo kreipkités tiesiogiai j ,MK-dent” klienty aptarnavimo skyriy. Garantinio skundo atveju
kreipkités j savo sutarties partner;j.

Kreipkités j ,MK-dent” klienty aptarnavimo skyriy
Telefonas: +49 4532 40049-0
El. pastas: service@mk-dent.com

Turékite paruostg Sig informacija:

e produkto modelj ir serijos numerj;
e pirkimo jrodyma su data;
e iSsamy problemos aprasyma.

Musy klienty aptarnavimo darbuotojai padés Jums pasinaudoti garantijy vykdymu ir uztikrins, kad baty
surastas greitas ir patenkinamas sprendimas. Baigus taisyti instrumentas bus grazintas saugiai supakuotas ir
uzplombuotas kartu su iSsamia patikros ataskaita.

15.5 Atsakomybés netaikymas

Pagal garantijg ar sutartine garantijg ,MK-dent” neatsako uzZ finansinius nuostolius, prastovas, jrangos nuomg
ar nuoma, negautg pelna ar panasius padarinius. ,,MK-dent” atsakomybé apsiribojama produkto pirkimo kaina.

,MK-dent” neatsako uz defektus ir jy padarinius, kurie gali atsirasti dél jprasto nusidéveéjimo, netinkamo
naudojimo, netinkamo valymo ar prieziiros, nesilaikant naudojimo ar tvarkymo instrukcijy, apkalkéjimo ar
korozijos, uztersto oro ir vandens tiekimo, cheminio ar elektros poveikio, kuris yra nejprastas ar nepriimtinas
pagal ,,MK-dent” ar kity gamintojy naudojimo instrukcijas.

Netaikoma bet kokia atsakomybé, jei defektai ar jy padariniai atsirado dél galutinio naudotojo ar treciosios
Salies, neturincios ,,MK-dent” jgaliojimy, atliktos intervencijos ar produkto pakeitimy.

»MK-dent” pasilieka teise bet kada pakeisti garantijos sglygas. Pakeitimai negalioja atgaline data jau jsigytiems
produktams.
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1 Sobre estas instrugoes de utilizacao

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os Destartarizadores Prophy Line da MK-dent (ver sec¢do
4 Descrigdo do produto).

Todos os produtos indicados destinam-se exclusivamente a tratamentos odontolégicos no dominio da
odontologia. Qualquer utilizagdo incorreta ou modificagdo do produto ndo é permitida e pode implicar riscos.
Todos os produtos indicados apenas podem ser utilizados por utilizadores qualificados em conformidade com
2.5 Utilizadores previstos, para o fim a que se destinam e de acordo com as instru¢Ges de utilizagdo.

1.1 Explicagao dos avisos

Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se a descrever o funcionamento seguro e eficaz do produto ao
utilizador. Antes de utilizar o produto, o utilizador deve ler estas instrugdes de utilizagdo, observar e cumprir
estritamente todas as instrugdes e avisos de seguranca. Preste especial atencdo a todas as informacgdes e
procedimentos descritos na secgao 3 Seguranga e requisitos.

Estas instrugBes de utilizagdo sdo parte integrante do produto e devem ser conservadas junto do mesmo, de
modo a estarem sempre acessiveis.

Para evitar ferimentos pessoais e danos materiais, observe os avisos e as informagdes de seguranca contidos
neste documento. Estes sdo assinalados de forma especifica:

ff AVISO
Um AVISO alerta para consequéncias potencialmente graves, resultados
AVISO . : . ~ . .
indesejados ou riscos de seguranca. A ndo observancia de um aviso pode resultar
na morte ou em ferimentos graves do utilizador ou do paciente.

CUIDADO

CUIDADO alerta para situagdes que requerem cuidados especiais para a

CUIDADO utilizagdo segura e eficaz do produto. O desrespeito pelas medidas de precaugdo
pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderadamente graves ou danos no
produto ou noutros bens e pode potencialmente implicar um risco remoto de
ferimentos graves e/ou polui¢do ambiental.

NOTA NOTA

Indica um conselho especial, tal como uma ajuda para o utilizador ou para a
melhoria de um processo de trabalho.

1.2 Conformidade

Este dispositivo médico estd em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE.
Em caso de duvidas adicionais sobre as normas nacionais ou internacionais aplicaveis, contacte o fabricante:
MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,
Alemanha
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Finalidade prevista

2.1 Utilizagao prevista

O Destartarizador Prophy Line é uma pe¢a de mao por ultrassons para o “acionamento” de pontas para
destartarizadores que sao utilizadas para a remogdo de calculos dentarios sub e supragengivais durante a
limpeza dentdria profissional por profissionais de saude. As pecas de mao por ultrassons e as pontas para
destartarizadores também sao utilizadas para a preparacao de cavidades, para a limpeza, enxaguamento e
preparagdo de canais radiculares, para soltar inlays, coroas e pontes e para a terapia periodontal.

2.2 Indicagoes

O Destartarizador Prophy Line é uma pec¢a de mao por ultrassons para o “acionamento” de pontas para
destartarizadores que sdo utilizadas para remover célculos dentarios sub e supragengivais durante a limpeza
dentaria profissional. As pontas para destartarizadores também sdo utilizadas para a preparagdo de cavidades,
para a limpeza, enxaguamento e prepara¢do de canais radiculares, para soltar inlays, coroas e pontes e para a
terapia periodontal.

2.3 Contraindicagoes

Devido ao potencial de interferéncia eletromagnética, os destartarizadores por ultrassons nunca sdo utilizados
em pacientes com estimuladores cardiacos, desfibrilhadores internos, bombas intracorpéreas de fluidos ou
outros dispositivos eletrénicos implantaveis ou na proximidade de dispositivos sensiveis de monitorizagdo de
doentes, como oximetros de pulso.

2.4 Grupos de pacientes previstos

O grupo-alvo sdo todos os pacientes que necessitam de destartarizagdo sub e/ou supragengival no ambito de
um tratamento profilatico. No entanto, a decisdo de utilizar a destartarizacdo sub e/ou supragengival é da
responsabilidade do odontologista ou do técnico de higiene oral.

2.5 Utilizadores previstos

O Destartarizador Prophy Line destina-se a odontologistas ou técnicos de higiene oral com formag¢do adequada.

2.6 Ambiente do utilizador

A aplicagdo ocorre em clinicas ou instalagdes odontoldgicas. Os utilizadores usam luvas de protegao. Os
periféricos utilizados estdo em conformidade com os requisitos da norma I1SO 7494.
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3 Seguranca e requisitos

3.1 Normas gerais de seguranca

AVISO
- Este produto é fornecido ndo esterilizado. Prepare-o antes da primeira
AVISO utilizagcdo de acordo com a secgdo 8 Processamento de acordo com a norma
ISO 17664-1.

- Para um reprocessamento correto, volte a processar o dispositivo apds cada
paciente em conformidade com a sec¢do 8 Processamento de acordo com a
norma ISO 17664-1. O reprocessamento seguro e eficaz apds multiplas
utilizagOes do dispositivo sem processamento causa infe¢des mistas e
impede o reprocessamento adequado devido a acumulagdo atipica de
contaminantes, oclusGes e residuos de agentes de limpeza - sobretudo em
cavidades e linhas de fornecimento.

- Nao utilize o destartarizador por ultrassons para processar proteses de
ceramica ou metal, uma vez que as altas frequéncias podem causar danos.

- Apeca de mao do destartarizador ndo pode ser utilizada em conjunto com
anestésicos gasosos em salas de operagdes.

- Controlo de funcionamento antes de cada utilizagdo. Se detetar danos,
ruidos de funcionamento irregulares, vibragdes fortes, aquecimento invulgar
ou outros defeitos - informe a Assisténcia Técnica

- Utilize sempre agua suficiente durante o tratamento para evitar o
aquecimento da ponta do aparelho. Caso contrario, podem ocorrer danos
graves no aparelho, no dente, na raiz do dente ou nas gengivas. Para evitar o
aquecimento do aparelho, é necessario um caudal de agua de pelo menos 20
ml/min. Pode encontrar mais detalhes nas instrucdes de utilizacdo de cada
um dos acessoérios do destartarizador.

- Este produto ndo deve ser utilizado na proximidade de pessoas com
estimulador cardiaco ou que sofram de hemofilia. Aconselha-se igualmente
cuidado na proximidade de mulheres gravidas e criangas.

- Este produto apenas pode ser utilizado por pessoal qualificado e apenas para
tratamentos odontoldgicos.

- Nunca desmonte ou modifique este produto.

- Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de
anomalia. Contacte o seu revendedor ou o servigo de repara¢do da MK-dent.

- Nao utilize o produto se o seu desempenho se deteriorar ou em caso de
anomalia.

- N3o utilize este produto se a sua manutengao nao tiver sido realizada
corretamente.

- Observe as medidas de precauc¢do de utilizacdo para garantir um
funcionamento correto e seguro.

CUIDADO

- Observe as instrugdes para a unidade do fabricante (por ex. unidade Prophy,
cadeira de odontologia, unidade auténoma): definicdo de poténcia para
tratamento sub e supragengival.

CUIDADO

3.2 Obriga¢ées em matéria de informacgao

Em caso de deterioracdo grave do estado de salude do paciente durante a utilizagcdo deste produto, informe o
seu revendedor especializado ou diretamente o fabricante - bem como as autoridades nacionais competentes.

Os nossos dados de contacto constam nestas instrugGes de utilizagdo. Os dados de contacto do organismo
notificado serdo igualmente fornecidos mediante pedido.
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3.3 Efeitos secundarios

Atualmente n3o existem efeitos secundarios conhecidos.

3.4 Grupos de pacientes de risco

Nunca utilize este produto em pacientes com:

- Estimuladores cardiacos

- Desfibrilhadores internos

- Bombas intracorpéreas de fluidos

- Outros dispositivos eletrénicos implantaveis
- Qualquer pessoa que sofra de endocardite

4 Descrigao do produto

4.1 Descricao

A peca de mao por ultrassons Destartarizador Prophy Line da MK-dent utiliza o principio piezoelétrico para
gerar 32 000 movimentos lineares por segundo. Os movimentos definidos com precisdo da ponta do
destartarizador (que deve ser adquirida separadamente) oscilam para tras e para a frente entre o dente e a
gengiva de forma controlada, protegendo assim os tecidos adjacentes e os nervos subjacentes de ferimentos.
Um anel de LED, composto por 6 LEDs, permite a iluminagdo rdpida, sem reflexos e uniforme do local de
preparacdo e de toda a cavidade oral (ndo em todos os modelos).

As pecgas de mao por ultrassons Destartarizador Prophy Line da MK-dent sdo compativeis com as ligagdes dos
fabricantes EMS, Acteon-Satelec e KaVo.

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econémica com as
empresas atrds mencionadas.

4.2 Combinagao com outros produtos

CUIDADO

Utilize apenas pontas para destartarizadores que sejam compativeis com o
CUIDADO instrumento para evitar danos no instrumento.

As pecas de mao por ultrassons Destartarizador Prophy Line da MK-dent sdo compativeis com as seguintes
pontas para destartarizadores.

REF Destartarizador MK-dent EMS Acteon-Satelec
SC21E X -
SC21EL X -
SC21E2 X -
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

EMS e Acteon-Satelec sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econémica com as
empresas atras mencionadas.
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4.3 Componentes do produto

IR

I i T 1 I

Tampa Guia de luz Anel Anel de Pecga de mao
iluminado  vedagdo
por LED

4.4 Ambito de fornecimento

O ambito de fornecimento dos seguintes componentes e acessoérios esta incluido na unidade fornecida:

REF OR3051 (1 pg.) | OR3052 (2 pgs.) | OR3053 (1 pg.) | OR3054 (1 pg.) | OR3055 (2 pgs.)
Destartarizador
MK-dent
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL --- --- --- X ---

XX [X|X|X
1
1
1
i
1
1
i
1
1
i
i

Quando abrir a embalagem fornecida pela primeira vez, certifique-se de que o selo da embalagem nao esta
danificado e que todos os componentes estdo incluidos no ambito de fornecimento. Se faltar alguma coisa,
contacte imediatamente o seu revendedor.

4.5 Materiais necessarios nao incluidos

NOTA NOTA

O ambito de fornecimento ndo inclui qualquer ponta para destartarizadores.
O ambito de fornecimento ndo inclui uma unidade de tratamento odontolégico.
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4.6 Configuracao

As pecas de mao por ultrassons Destartarizador Prophy Line estdo ligadas a uma unidade de tratamento
odontoldgico. Existem diferentes ligagdes normalizadas, consoante o fabricante da unidade odontoldgica. As
pecas de mao por ultrassons Destartarizador Prophy Line sdo compativeis com as seguintes ligagGes de tubos:

REF Variante EMS Ligagao
SC21EL/ Destartarizador por ultrassons Prophy Line com LED
SC21E2 (- ] .
ENO60A / EN-061
SC21E Destartarizador por ultrassons Prophy Line &
.
L I [
EN-041
REF Variante KaVo Ligacao
SC21KL Destartarizador por ultrassons Prophy Line com LED
REF 1.007.3995
REF Variante Acteon-Satelec Ligagao
SC21SL Destartarizador por ultrassons Prophy Line com LED
F 12 609
SC21S Destartarizador por ultrassons Prophy Line
[ ] g ®
F 12281

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econdmica com as
empresas atrds mencionadas.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 348



5 Acessorios, consumiveis e pec¢as de reposi¢ao

5.1 Acessorios

N3do aplicavel

5.2 Consumiveis

N3do aplicavel

5.3 Pegas de reposicao

N3do aplicavel

6 Instalagao

6.1 Requisitos ambientais

Para a manutencdo regular da sua unidade de tratamento odontoldgico, consulte as instrugGes de utilizagdo do
fabricante. Certifique-se de que a unidade de tratamento odontolégico é mantida em conformidade.

6.2 Desempacotamento

Ao abrir a embalagem pela primeira vez, certifique-se de que o contetido de acordo com 4.4 Ambito de
fornecimento estad incluido no produto. Certifique-se de que o Destartarizador Prophy Line ndo apresenta
defeitos ou danos, tais como fissuras.

6.3 Montagem
Ndo aplicavel

6.4 Preparacao para a utilizacao

AVISO

Risco de infecdo para pacientes e utilizadores devido a instrumentos ndo

esterilizados

- Antes da primeira utilizagdo e apds cada tratamento, o instrumento e os
acessorios devem ser processados em conformidade com estas instrucgdes; ver
seccdo 8 Processamento de acordo com a norma I1SO 17664-1.

AVISO

Anomalia e/ou perigo de infe¢do devido a ar comprimido himido e contaminado

e dgua contaminada para refrigeracdo

- O produto apenas pode ser utilizado na drea da odontologia com uma unidade
de tratamento odontoldgico que tenha marcagdo CE ou que esteja
certificada/aprovada de acordo com os regulamentos legais nacionais em
vigor e equipada com um fornecimento adequado de agua e ar comprimido
em conformidade com as normas aplicaveis.

CUIDADO

Um instrumento danificado ou componentes danificados podem ferir o paciente,
CUIDADO o utilizador e terceiros.
-> Verifique o funcionamento correto antes de cada utilizagao e inspecione
visualmente o instrumento quanto a danos externos.

- Nado utilize o instrumento e os componentes se existirem quaisquer
anormalidades.
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6.4.1 Inser¢ao da ponta do destartarizador

AVISO

O dente pode ser danificado se a ponta do destartarizador atingir o dente na
Aviso vertical durante o tratamento.

CUIDADO

O pedal de controlo do sistema de tratamento ndo deve estar ligado enquanto
CUIDADO estiver a inserir a ponta do destartarizador.

Utilize apenas pontas compativeis com a pe¢a de mao do destartarizador; ver 4.2 Combina¢do com outros
produtos. Ao inserir a ponta do destartarizador, utilize apenas a ferramenta do respetivo fabricante da ponta
do destartarizador para evitar o aperto excessivo da rosca.

Utilize o modelo de ponta adequado fornecido pelo fabricante para garantir que a ponta do destartarizador
esta em bom estado antes de ser utilizada. Caso contrario, substitua-a por uma nova.

Aperte a ponta do destartarizador desejada na pega de mao antes de a fixar ao tubo.

1

—>
P
%

2

- Coloque a ponta do destartarizador na rosca, na parte superior da peca de mao do destartarizador (1).

- Rode a ponta do destartarizador no sentido dos ponteiros do reldgio e aperte-a firmemente (2).

- Remova a ferramenta de montagem. O instrumento estd agora pronto a ser utilizado.

- Segure a peca de mao entre o polegar e o indicador para trabalhar com precisdo. O sistema de tratamento
pode agora ser ligado.

- Ajuste a intensidade de vibragdo e fornecimento de dgua de acordo com 13 Dados técnicos. Para mais
informag0es, consulte as respetivas instrugdes de utilizagdo das pontas para destartarizadores.

MK-dent-Instructions-for-Use-Prophy-Line-Scaler-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-17-RevA 350



6.4.2 Inserg¢ao da ponta de endodontia

AVISO

N&o utilize a pega de mdo até a ponta de endodontia ter sido inserida no canal

AvIso radicular.

Ajuste as vibragdes apenas a uma intensidade baixa, caso contrdrio o dente pode
ser danificado. Ndo aplique demasiada pressao.

- Aperte o suporte da lima manualmente na rosca.

- Aperte o suporte da lima com a ferramenta adequada do fabricante.

- Insira alima no suporte da lima e aperte-a com a ferramenta.

- Ajuste a intensidade de vibragdo e fornecimento de dgua de acordo com 13 Dados técnicos. Para mais
informac0es, consulte as respetivas instrucées de utilizacdo das pontas de endodontia.

- Insira agora a lima no canal radicular e inicie o tratamento.

6.4.3 Fixacao do instrumento

- Aperte a ponta do destartarizador ou de endodontia desejada na pega de mao antes de a fixar ao tubo.

- Coloque o instrumento exatamente na ligagdo da mangueira. Certifique-se de que os contactos estdo na
posigdo correta.

- Verifique se o instrumento esta devidamente fixado a mangueira, puxando-o suavemente.

- Pararemover, segure firmemente o instrumento e extraia-o da manga do tubo.

6.5 Arranque e funcionamento

NOTA NOTA

Antes do inicio de cada dia de trabalho, os sistemas que fornecem a dgua devem
ser enxaguados durante pelo menos 2 minutos, sem quaisquer instrumentos
colocados. Enxague-os igualmente durante 20 ou 30 segundos apds cada
paciente.

Para o arranque e a utilizagdo, siga as instrugdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante da sua unidade de
tratamento e pelo fabricante da ponta do destartarizador.
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7 Tratamento

7.1 Protec¢ao do paciente, do operador e do assistente

AVISO

Antes do primeiro contacto com o paciente, o produto deve ser devidamente
processado para prevenir infegGes. Ver sec¢do 8 Processamento de acordo com
anorma ISO 17664-1.

AVISO

Proteja devidamente o paciente antes da utilizagdo.

Durante o tratamento, o operador e assistentes devem usar luvas, 6culos de
protecdo e mascaras para evitar infe¢des.

é CUIDADO
Deve sempre interromper o trabalho se os ruidos de funcionamento

CUIDADO . . " .
aumentarem ou passarem a ser irregulares, se houver vibragées mais fortes ou
em caso de sobreaquecimento ou danos visuais. Nestes casos, contacte o seu
revendedor ou o servigo de reparacao da MK-dent.

7.2 Remocgao da ponta do destartarizador apos a utilizagao

CUIDADO

O pedal de controlo do sistema de tratamento ndo deve estar ligado enquanto
CUIDADO estiver a remover a ponta do destartarizador.
NOTA NOTA

Utilize apenas a ferramenta do fabricante da ponta do destartarizador adequado
para evitar o aperto excessivo da rosca.

- Enxague o destartarizador durante pelo menos 30 segundos apds cada processo de destartarizagdo para
remover contaminantes grosseiros da ponta e da peca de mao.

1

—>
—
>

2

- Coloque o instrumento na ponta do destartarizador sem lhe tocar (1).
- Rode a ponta do destartarizador no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para a soltar da rosca (2).
- Retire a ponta do destartarizador com a ferramenta (3).
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7.3 Remocgao da ponta de endodontia apos a utilizagao

N n 4]

N

- Para remover a lima, coloque a ferramenta no suporte da lima e rode-a no sentido contrdrio ao dos
ponteiros do relégio para soltar a ligagao.

- Deseguida, remova a lima.

- Pararemover a ponta de endodontia, coloque a ferramenta na rosca e rode-a no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para soltar a ligagdo.

- De seguida, remova a ponta de endodontia.

7.4 Desmontagem da peca de mao do destartarizador

IR

I i T 1 I

Tampa Guia de luz Anel Anel de Peca de mao
iluminado vedacao
por LED

- Desaparafusar a tampa da peca de mao no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.
- Puxe para retirar o anel iluminado por LED (apenas para pegas de mao de destartarizadores com luz) e o
anel de vedacgao azul.
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8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1

NOTA

NOTA

O numero de aplicagdes possiveis ndo depende dos ciclos de processamento,
mas sim da utilizagdo do dispositivo e do desgaste dai resultante. A vida util do
produto é, por isso, determinada pelos sinais de desgaste e pelos danos
ocorridos durante a utilizagdo.

Elimine os produtos danificados de acordo com a sec¢do 10 Transporte e
eliminagdo. N3o utilize produtos com sinais evidentes de desgaste ou danos.

Utilize apenas produtos de limpeza/desinfetantes autorizados para o
processamento de dispositivos médicos. Siga as instrugdes do fabricante em
relagdo aos produtos de limpeza/desinfetantes.

A utilizagdo de produtos de limpeza ou desinfetantes inadequados pode afetar
negativamente os instrumentos:

- Danos ou corrosdo

- Descoloragdo do produto

- Corrosao de pegas metdlicas

- Vida util reduzida

Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza/desinfetantes. Ndo
utilize agentes de limpeza/desinfetantes abrasivos.

O fabricante recomenda apenas a utilizagdo de agentes de limpeza/desinfetantes
em conformidade com a norma EN I1SO 15883-1 e -2 para a limpeza/desinfe¢io
mecanica.

Os instrumentos podem ser esterilizados. Ndo utilize quaisquer temperaturas de
esterilizagdo acima de 135 °C (275 °F).

Os ultrassons ndo sdo recomendados para o processamento dos instrumentos,
uma vez que podem reduzir a vida util do produto.

8.1 Pré-tratamento no local de utilizagao

YA

AVISO

CUIDADO

AVISO

Risco de infecdo por instrumentos nao esterilizados. Use sempre luvas de
protecao.

CUIDADO

A utilizagdo de banhos de desinfecdo e de desinfetantes que contenham cloro
pode causar defeitos e anomalias do instrumento.

O resultado da limpeza é prejudicado pela secagem dos residuos na superficie.
- Enxague o instrumento imediatamente quando terminar o trabalho no
paciente.

- Remova de imediato quaisquer residuos de cimento, sangue ou compdsito.

A pré-limpeza manual também é recomendada em caso de processamento automatico, por exemplo, para
remover bloqueios nos canais de pulverizacao.
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- Apré-limpeza dos instrumentos deve ser realizada imediatamente apds o tratamento, com a devida
protec¢do individual. O objetivo consiste em impedir a secagem de matérias organicas e de residuos
guimicos na cavidade ou em pegas externas dos instrumentos e em evitar a contaminagao do ambiente.

- Enxague os canais internos do produto ainda ligados ao sistema de tratamento durante pelo menos 30
segundos.

- Remova a ponta do destartarizador ou a ponta de endodontia e retire o instrumento do sistema de
tratamento.

- Remova os contaminantes aderentes, os fluidos corporais e os tecidos com um pano descartavel/toalha de
papel.

- Apbs a utilizagdo, deve enxaguar o produto com agua (temperatura inferior a 35 °C (95 °F)).

- Certifique-se de que o instrumento é armazenado em seguranca e transportado para o local de
processamento em condigdes secas, dentro de um recipiente fechado.

- Limpe o instrumento no prazo de uma hora apds cada tratamento para evitar que seque.

- Utilize apenas produtos de limpeza n3o fixadores ou dgua a uma temperatura inferior a 35 °C (95 °F), caso
contrario, podera verificar-se uma maior aderéncia de contaminantes, dificultando os passos seguintes do
processamento.

8.2 Processamento manual

CUIDADO
A pré-limpeza manual requer a formacgado dos trabalhadores que executam esta
CUIDADO instrucdo de processamento. Isto é necessario para garantir o sucesso da limpeza.

Limpeza inadequada da superficie e das linhas de agua.
-> Para garantir o sucesso da limpeza, deve ser realizada uma pré-limpeza manual
minuciosa.

Podem ocorrer anomalias se a limpeza for efetuada no dispositivo de ultrassons
-> Limpe o instrumento apenas conforme descrito de seguida.

NOTA NOTA

Utilize um desinfetante de instrumentos a base de alcool com um curto tempo de
permanéncia que nao provoque qualquer adesao relevante de proteinas nas
pecas de mao. O desinfetante de instrumentos deve ser bactericida, fungicida e
antiviral, de acordo com os requisitos do RKI [Instituto Robert Koch]. Nunca utilize
desinfetantes que contenham cloro, pois estes podem danificar as pegas de mao.
N&o utilize desinfetantes com aldeidos, pois sdo incompativeis com o material.
Utilize apenas desinfetantes com eficacia microbiolégica confirmada ou garantida
pelo fabricante (por exemplo, registo VAH/DGHM [Verbund fir Angewandte
Hygiene e.V./Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie] ou marcagdo
CE).

De acordo com a recomendacdo do RKI [Instituto Robert Koch], é necessaria a
desinfecdo térmica num esterilizador a vapor apds a limpeza e desinfecdo manual
de dispositivos médicos da classe "semicritica B", sobretudo se o desinfetante de
instrumentos utilizado para a desinfecdo manual nao for simultaneamente
bactericida, fungicida e antiviral. Em alternativa, a limpeza manual pode servir de
preparacdo para a limpeza mecanica.
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Ferramentas:
- Agua potavel'®; min. 100 ml, 30 °C £ 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Escova ou escova de dentes macia
- 1% Neodisher® MediClean forte da Dr. Weigert
- isopropanol a 70%
- Seringa descartavel

8.2.1 Limpeza e desinfe¢ao manual

- Remova a ponta do destartarizador ou a ponta de endodontia da pe¢a de mao utilizando a respetiva
ferramenta de montagem (consulte 7.2 Remogdo da ponta do destartarizador apés a utilizagdo ou 7.3
Remoc¢do da ponta de endodontia apés a utilizagdo) e remova o instrumento da unidade de tratamento.

- Escove o instrumento sob 4gua potdvel corrente?® utilizando uma escova de dentes descartavel até que
ndo sejam visiveis mais contaminantes. Enxague bem o orificio de pulverizagdo e a rosca.

- De seguida, coloque o instrumento numa solugdo de limpeza (dose de 1%, Neodisher® MediClean forte da
Dr Weigert) e deixe em imersao durante 10 minutos.

- De seguida, enxague o instrumento com agua desmineralizada para remover a solugdo de limpeza.

- Desmonte o instrumento conforme descrito em 7.4 Desmontagem da pe¢a de mao do destartarizador.

- Coloque a pega de mao desmontada na solugdo desinfetante a base de alcool fornecida (isopropanol a
70%).

- Enxague as cavidades com o desinfetante utilizando uma seringa.

- Deixar os instrumentos em imers3do na solugdo durante 10 minutos.

- De seguida, enxague todas as pegcas com agua desmineralizada para remover a solucdo de desinfetante.

8.2.2 Secagem manual

Aplique ar comprimido medicinal no interior e exterior do instrumento até que ndo sejam visiveis mais gotas de
agua.

15 Qualidade da agua potavel de acordo com a Diretiva da UE relativa a qualidade da dgua destinada ao
consumo humano (contagem total de germes max. de 100 CfU/ml)
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8.3 Processamento automatico

8.3.1 Limpeza automatica

NOTA NOTA

A MK-dent recomenda dispositivos de desinfe¢do térmica que satisfagcam os

/‘\ requisitos da norma EN I1SO 15883-1 e que tenham sido aprovados pelo
fabricante para pegas de mdo odontoldgicas. A limpeza deve ser realizada a pelo
menos 55 °C (131 °F) durante pelo menos 6 minutos e a desinfe¢do a pelo menos
90 °C (194 °F) durante pelo menos 5 minutos (valor AO > 3000). Recomenda-se a
utilizacdo de um agente de limpeza ligeiramente alcalino com pH 9 a 11, como
por ex. o Neodisher® MediClean forte da Dr. Weigert.

CUIDADO

Para a limpeza automatica do interior, utilize os adaptadores especificados pelo
CUIDADO fabricante do dispositivo.

Processe e desinfete apenas instrumentos que estejam secos e isentos de

residuos, utilizando um processo automatico de limpeza e desinfegao.

O processo automatico de limpeza foi validado com o dispositivo WD BHT INNOVA® M3 no programa n.2 14
(Limpeza), com Neodisher® MediClean forte 0,5% da Dr. Weigert como agente de limpeza. Os instrumentos
foram ligados a maquina através de uma mangueira de silicone com um adaptador Luer-Lock.

Parametros para a limpeza automatica:

- Limpe durante 1 minuto com o detergente Neodisher® MediClean forte 0,5% a 30 °C (86 °F)
- Limpe durante 6 minutes com o Neodisher® MediClean forte 0,5%, a 55 °C (131 °F)
- Enxague durante 1 minuto com agua desmineralizada

8.3.2 Desinfe¢ao e enxaguamento automatico

O processo automatico de desinfe¢do foi validado com o dispositivo WD BHT INNOVA® M3 no programa n.2 03
(Desinfegdo térmica), com Neodisher® MediClean forte 0,5% da Dr. Weigert como agente de limpeza. Os
instrumentos foram ligados a maquina através de uma mangueira de silicone com um adaptador Luer-Lock.

Parametros para a desinfe¢do automatica:

- Limpe durante 1 minuto com Neodisher® MediClean forte 0,5% a 30 °C (86 °F)

- Limpe durante 6 minutes com o Neodisher® MediClean forte 0,5%, a 55 °C (131 °F)

- Enxague durante 1 minuto com agua desmineralizada

- Enxague durante 1 minuto com agua desmineralizada

- Realize a desinfecdo térmica durante 5 minutos a 90 °C (194 °F) utilizando 4gua desmineralizada com baixo
teor de germes (< 10 CFU/ml) e baixo teor de endotoxinas (< 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (para um
valor AO > 3 000).

8.3.3 Secagem

Por norma, o processo de secagem faz parte do processo de limpeza do seu aparelho de desinfegdo térmica.
Siga as instrugGes do seu aparelho de desinfe¢do térmica. Deixe o instrumento arrefecer antes de o retirar do
adaptador, para garantir que é seguro e mais facil fazé-lo. Se ainda existir contaminagao visivel no aparelho de
desinfecdo térmica apds o tratamento, o processo deve ser repetido. Para evitar qualquer tipo de dano no
instrumento, certifique-se de que o instrumento estd seco por dentro e por fora e sem residuos apds cada
ciclo. Se depois do processo de limpeza houver humidade em cima ou no interior do instrumento, seque-o com
um pano que nao largue pelos. Certifique-se ainda de que as cavidades dos instrumentos estdo secas e, se
necessario, seque-as com ar comprimido medicinal.
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8.4 Esterilizagdao em autoclave

8.4.1 Embalagem

NOTA NOTA

Utilize um procedimento de embalamento validado que seja adequado para a
esterilizacdo. O saco de esterilizagdo deve ser suficientemente grande para o
instrumento, para que a embalagem nao seja esticada. A embalagem de
esterilizacdo deve estar em conformidade com a norma EN ISO 11607-1 e ser
adequada ao processo de esterilizagdo. Embale cada instrumento
individualmente numa bolsa de esterilizagdo simples. Vede cuidadosamente a
bolsa de esterilizagdo e verifique se o selo apresenta fugas.

8.4.2 Esterilizagdao num esterilizador a vapor de acordo com a norma EN
13060/EN ISO 17665

AVISO

A esterilizagdo deve ser realizada antes da primeira utilizacdo e apds cada

Aviso paciente para evitar infecGes diretas e cruzadas.
135°C Para evitar infegGes, use vestuario de protecdo adequado, nomeadamente
1% mascara, luvas e éculos de protegao.
A corrosao por contacto com a humidade pode causar danos no produto.
-> Retire o instrumento do esterilizador a vapor imediatamente apds o ciclo de
esterilizagao.
Este dispositivo médico é capaz de resistir a temperaturas maximas de 135 °C
(275 °F).
CUIDADO
Dependendo das condig¢des de utilizagdo do seu esterilizador ou dos seus
CUIDADO métodos de esterilizacdo, este produto pode sofrer descoloragdes.
NOTA NOTA

As instrugdes do fabricante do esterilizador para o funcionamento e a
configuracdo da carga devem ser rigorosamente observadas. Se esterilizar vérios
instrumentos num ciclo de esterilizacdo, certifique-se de que os instrumentos
ndo tocam uns nos outros para garantir a melhor penetracéo possivel do vapor.
Observe as informagdes contidas nas instrugdes de utilizacdo do fabricante do
esterilizador.

Coloque o instrumento selado no saco de esterilizagdo, num tabuleiro de esterilizagdo para evitar o contacto
direto com a superficie do compartimento interior do esterilizador e, em seguida, coloque-a no autoclave. A
MK-dent recomenda a utilizagdo de um esterilizador de acordo com a norma EN 13060, EN ISO 17665 ou EN
285.
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8.4.3 Parametros de esterilizagao

Utilize apenas os seguintes parametros de esterilizagao para obter um nivel de garantia de esterilidade [SAL]
de 10°%:

Autoclave com um pré-vacuo fracionado (recomendado): pelo menos 4 minutos a uma temperatura minima de
132 °C (270 °F).

A esterilizagdo foi validada com o dispositivo LISA 517 da W&H num processo de pré-vacuo fracionado a 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos. De acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante do esterilizador, o tempo
de secagem para o processo de esterilizagdo é calculado pelo software do dispositivo.

As instrugdes acima indicadas para o processamento de um dispositivo médico para reutilizagdo foram
validadas e consideradas adequadas pelo fabricante do dispositivo médico. O utilizador é responsavel por
garantir que o processamento efetivamente realizado, incluindo os dispositivos e materiais utilizados na
instalacdo de processamento e qualquer pessoal envolvido, atinja o resultado pretendido. Isto requer a
verificacdo e/ou validagdo e a monitorizagdo regular do processo.

8.4.4 Apos a esterilizagao

Quando o ciclo de esterilizagdo estiver concluido, retire o instrumento do autoclave. Ao fazé-lo, certifique-se de
que utiliza equipamento de prote¢do individual adequado, uma vez que os instrumentos estao quentes.

8.5 Armazenamento

ApOs a esterilizacdo e secagem, verifique se ndo existem gotas de agua residual. Armazene os instrumentos
processados num espaco seco, escuro e fresco, protegido do p6 e com a menor carga microbiana possivel.

Temperatura +5°C-+40 °C (+41 °F - +104 °F)

Humidade relativa < 80 %, sem condensagdo

Pressdo do ar 500 hPa - 1060 hPa (7,2 psi - 15 psi)
CUIDADO

Anomalia do instrumento durante o funcionamento apds o armazenamento em
CUIDADO condicBes refrigeradas
- Deixe aquecer os instrumentos fortemente refrigerados até a temperatura

ambiente antes de comecar a utiliza-los.

O instrumento deve estar completamente seco antes de ser armazenado.
Quaisquer residuos de dgua podem resultar em descoloragdo ou ferrugem.

Ndo armazene o instrumento num local onde possa ser exposto a agua.

Ndo armazene o instrumento em locais onde estejam armazenados produtos
quimicos ou onde estejam presentes gases corrosivos.
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9 Manutenc¢ao

9.1 Manutengao e verificagdes regulares

AVISO
Uma manutengao ou assisténcia técnica inadequada pode resultar em anomalias
AVISO e/ou deterioragdo.
-> Realize sempre uma manutencgdo e assisténcia técnica adequadas.
CUIDADO
Para uma utilizagdo segura do produto, as verificagdes e a manutengao do
CUIDADO instrumento devem ser realizadas de acordo com estas instru¢des de utilizagdo.

9.2 Limpeza em caso de problemas

Em caso de problemas, limpe cada pega do instrumento. O instrumento deve estar desligado da mangueira
para a limpeza. As instru¢des encontram-se na secc¢do 8.1 Pré-tratamento no local de utilizagao.

10 Transporte e eliminagao

CUIDADO
Os utilizadores ou terceiros podem ser infetados por dispositivos médicos

CUIDADO contaminados. Processe o produto antes do transporte ou da eliminagdo ou
elimine-o corretamente em conformidade com os regulamentos aplicaveis em
matéria de eliminagdo de residuos médicos contaminados.

Processe o instrumento em conformidade com a sec¢do 8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1
e devolva-nos o mesmo na embalagem original. N6s encarregamo-nos da eliminagdo profissional do dispositivo
e da embalagem original.

11 Resolugao de problemas

NOTA NOTA

Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de anomalia.
Contacte o seu revendedor ou o servigo de reparagao da MK-dent.
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12

Reparag¢ao

CUIDADO

Os dispositivos médicos contaminados podem infetar os utilizadores ou terceiros.

CUIDADO

Processe o instrumento antes de o expedir.

Processe este instrumento de acordo com a secgdo 8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1 e
envie-o para o seu revendedor ou diretamente para a MK-dent se 0 mesmo estiver com defeito. Contacte o
servico de apoio ao cliente da MK-dent para organizar o envio ou a recolha para reparagdo na fabrica. Muitas
vezes, as duvidas sobre ruido, manutengdo, processamento e funcionalidade podem ser esclarecidas numa
conversa, ndo sendo necessdrio enviar o produto.

13

Dados técnicos

com a norma EN ISO 18397

SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (ligagdo (ligagdo KaVo)
(ligagdo EMS) Acteon-Satelec)
Tensdo elétrica de entrada [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
Amplltude de movimento do 1~100 1~100 1~100
instrumento [pm]
frequenaa de movimento do 28 +3 2843 28 +3
instrumento [kHz]
Poténcia de saida [W] 3-20 3-20 3-20
Pressdo da agua pulverizada [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Consumo de agua de
pulverizacdo [ml/min] de acordo >20 >20 >20

EMS, Acteon-Satelec e KaVo sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relacdo econémica com as
empresas atrds mencionadas.
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14 Explicag¢ao dos simbolos

Atencdo — ver seccdo 1 Explicagdo dos avisos

1?? SC Pode ser esterilizado num esterilizador a vapor (autoclave) até a temperatura
AR especificada

\/

/‘\ Adequado para processamento automatico em dispositivos de desinfe¢do térmica

[:EI Pmk_dem_mm Consulte as instrugdes de utilizagdo e a fonte das instrugdes de utilizagcdo

eletrénicas.
Marcagdo CE com o numero de identificagdo do organismo notificado - indica que o
c € 0123 produto esta em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos
médicos
M D Dispositivo médico (procedimento de avaliagdo de conformidade CE)
REF Numero do catalogo
SN Numero de série

“ Fabricante legal
&I Data de fabrico

Identificagdo Unica do produto — UDI (Unique Device Identifier - Identificador Unico

uUDI do Dispositivo) — indica um cddigo de barras com uma identificacdo Unica do
dispositivo
% Cdédigo HIBC (Health Industry Bar Code - Cédigo de Barras do Setor da Saude)
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15 Garantia

A MK-dent garante que o seu instrumento foi submetido a uma inspec¢do de qualidade rigorosa antes de sair da
fabrica. Estas inspe¢Ges de qualidade sdo realizadas de acordo com normas consideravelmente mais rigorosas
do que os requisitos da norma do produto (norma ISO 18397 Medicina dentdria - Destartarizador elétrico).
Além disso, oferecemos servigos de garantia completos de modo a assegurar a sua satisfacao.

15.1 Garantia

A MK-dent concede ao cliente final uma garantia de funcionamento correto e de auséncia de defeitos de
material e de fabrico, durante um periodo de 12 meses a contar da data de compra.

Exclusoes:

e Pecas de desgaste, por ex. pingas, rolamentos de esferas, vedantes, adaptadores, lampadas e juntas tdricas

e Danos causados por quedas

e Danos causados deliberadamente e utilizagdo incorreta, contraria as instrugdes de utilizagdo

e Danos causados durante o transporte devido ao acondicionamento incorreto (os instrumentos devem ser
embalados individualmente e bem protegidos)

e Ndo esta incluida qualquer copia da fatura de compra do dispositivo (o destinatario da fatura deve ser uma
clinica de odontologia)

e A garantia é valida a partir da data de compra e é intransmissivel

e Defeitos ou respetivas consequéncias devido a intervengdes ou modificagGes do produto pelo utilizador
final ou por terceiros ndo autorizados pela MK-dent

15.2 Garantia legal

A MK-dent concede aos seus parceiros contratuais uma garantia legal para todos os produtos. Esta garantia
cobre defeitos de material e de processamento ja existentes aquando da transferéncia do risco ou que
ocorram durante o periodo de garantia legal. Os pedidos de indemnizac¢do ao abrigo da garantia apenas serdo
considerados se o produto for apresentado juntamente com um comprovativo de compra sob a forma de
fatura ou de cépia da nota de entrega (o parceiro contratual, a data de compra, o modelo e o nimero de série
devem estar claramente indicados).

Exclusoes:

e Pecas de desgaste, por ex. pingas, rolamentos de esferas, vedantes, adaptadores, lampadas e juntas tdricas

o Danos causados por quedas

o Danos causados deliberadamente e utilizagdo incorreta, contraria as instrugdes de utilizagdo

e Danos causados durante o transporte devido ao acondicionamento incorreto (os instrumentos devem ser
embalados individualmente e bem protegidos)

e A garantia é valida a partir da data de compra e é intransmissivel

o Defeitos ou respetivas consequéncias devido a intervengdes ou modificagGes do produto pelo utilizador
final ou por terceiros ndo autorizados pela MK-dent

15.3 Condig¢oes

e E necessdrio um comprovativo de compra (fatura ou nota de entrega) para os pedidos de indemnizacdo ao
abrigo da garantia.

e A garantia perde a validade se o produto for adulterado ou modificado por terceiros ndao autorizados.

e AsreparacgGes ou substituicOes realizadas ao abrigo da garantia ndo conferem o direito a extensdo ou
reinicio do periodo de garantia.

e A MK-dent reserva-se o direito de reparar ou substituir instrumentos com defeito.
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15.4 Utilizagao

Em caso de pedido de indemnizagdo ao abrigo da garantia, contacte diretamente o servigo de apoio ao cliente
da MK-dent. Em caso de pedido de indemnizagdo ao abrigo da garantia, contacte o seu parceiro contratual.

Contacte o servico de apoio ao cliente da MK-dent
Telefone: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Tenha as seguintes informacgdes disponiveis:

e Modelo e nimero de série do produto
e Comprovativo de compra com data
o  Descrigdo detalhada do problema

A nossa equipa de apoio ao cliente ird orienta-lo no processo de garantia e assegurar uma solucdo rapida e
satisfatoria. Apds a reparagao, o seu instrumento sera devolvido devidamente embalado e selado, juntamente
com um relatério de teste detalhado.

15.5 Exoneracao de responsabilidade

No ambito da garantia, a MK-dent ndo se responsabiliza por perdas financeiras, tempos de inatividade,
empréstimo ou aluguer de equipamento, perda de lucros ou consequéncias semelhantes. A responsabilidade
da MK-dent esta limitada ao valor de compra do produto.

A MK-dent ndo se responsabiliza por quaisquer defeitos e consequéncias que possam resultar do desgaste
natural, manuseamento incorreto, limpeza ou manutencdo inadequadas, incumprimento das instrucGes de
utilizacdo ou de manuseamento, calcinagdo ou corrosao, fornecimento de ar e 4gua contaminados ou
influéncias quimicas ou elétricas que sejam pouco comuns ou que, de acordo com as instrugdes de utilizagdo
da MK-dent ou as instrugdes de utilizacdo de outros fabricantes, ndo sejam permitidas.

Fica excluida qualquer responsabilidade se os defeitos ou as suas consequéncias forem causados por
intervengGes ou modificagdes no produto realizadas pelo utilizador final ou por terceiros ndao autorizados pela
MK-dent.

A MK-dent reserva-se o direito de alterar as condi¢des da garantia em qualquer altura. As alteragdes ndo
produzem efeitos retroativos para os produtos ja adquiridos.
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1 IXETIKA LLE QUTEG TLC 08NnYieg Xprong

OLmapoloeg 0dnyleg xpnong Loxvouv yLa oAa ta Eotpa MK-dent Prophy Line (BA. evotnta 4 Nepypadn
POIoVTOoC).

'O\a ta poidvta ou napatiBevral edw npoopifovtat Lovo yla 06ovTLaTpLkr Bepamneia oTov TOpEA TNG
odovtlatpLkng. Kabe eidoug katdypnon 1 Tpomonoinon Tou mpolovtog SV EMLTPEMETAL KOl UTOPEL va 08nynoeL
o€ KwdUvoug. OA\a ta mpoidvta mou mapatiBevral eSw Pnopouv va xpnotponotnBouv pévo and
e€elSLIKeVLEVOUG XproTeG oUWV PE TNV evotnta 2.5 MpoPAendpevoL XpROTES yLa TOV TPOPAETIOUEVO OKOTIO
Kal oUpdwva pe Tig odnyleg xpriong.

1.1 Emnenynon Twv nNpoELSonoLCEWV

OLmapoloeg 0dnyleg xpriong mpoopilovral va meplypayouv otov Xprotn TNV aodalr] Kal AmoTEAECLATIKN
Aettoupyia tou mpoidvroc. Mptv amnod tn Aettoupyia Tou mpoidvroc, mpEmel va SLaBACETE TIC TapoUoEG 08NnyLeGg
xpnong, va AdBete umon oag OAeg TG 0dnyiec aohaleiag Kot TIC TPOELSOMOLOELG KAL VA TLG TNPELTE TILOTA.
Mpooétte 6Laitepa OAeg TIC MAnpodopieg kat Ti¢ Stadikaoieg mou neplypadovtal otny evotnta 3 AodpdaAeia
KOLL OLTLOULTAOELG.

OLmapoloeg 0dnyleg xpriong amoTeAoUV LEPOG TOU POTOVTOG Kol TIPETEL VA GUAACOOVTAL KOVTA OTO MPoidy,
wote va eivat mavra npooPAactpes. MNa va arnoduUyeTe TPAUMATIOUOUC Kol UAKEG {NULEG, TNPELTE TLG
T(POELSOTOLAOELG KAl TG TANpodopieg achaAeiag ou mepLEXOVTAL 0TO POV eyypado. Ol mAnpodopleg auTég
dépouv elbikn onpavon:

NPOEIAOMOIHZH

Mua MPOEIAONOIHZH mposldomnolel yia pia duvntika coPapn €kBacn, Eéva
avemBuunto anotéAeopa f €évav Kivbuvo yla tTnv achaAela. H pn tpnon pLog
npoeldonoinong unopet va odnynoet oto Bdvato i oe cofapo TPAUMATIOUS TOU
Xpnotn f Tou acBevolc.

MNPOEIAONOIHZH

MNPOzZOXH

H évéelén MPOZOXH mposldomolel yLo KATOOTACELG TTOU amaltouv Lélaitepn

NPOZOXH TiPoooxN yLa TNV aohaAr] Kal AMOTEAECUATIKI Xprion Tou npoiovtog. H
napdBAsn Twv PHETpWV tpodUAatng unopel va odnynoel o ehadpougn
METPLOG 0OBAPOTNTAG TPAUUATIOMOUG 1 {NULEG OTO TPOIdV 1| 0 AAAQ
TIEPLOUGCLOKA OTOLXELD KOl UTOPEL EVEEXOUEVWG VA 08NYNOEL O AMOUAKPUCHEVO
Klvéuvo cofapwyv TpAUUATIOMWY N/Kal pUTtaveng Tou meplBailovtog.

2HMEIQzZH 2HMEIQZH

H évéel€n autn npooblopilel el61kEG CUUPOUAEG, OTwC PonBeLa mpog Tov Xprothn
1 yla tn BeAtiwon pag epyacioc.

1.2 Zvppopdwon
To mapov LaTpoTeEXVOAOYLKO TIPOIOV TANPOL TIG amatthosLlg tng odnyiag 93/42/EOK.

EQv £XETE MEPLOCOTEPEC EPWTIOELG OXETLKA HE TaA LoXUovTa €BVIKA ] §LeBVI MPOTUTIA, EMLKOWVWVAOTE LE TOV
KOTOOKEUQAOTA:

MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str. 2, 22941 Bargteheide,

leppavia
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 MpoBAeNOUEVOC OKOTIOG

2.1 MpoPAendpevn xpnon

To §€otpo Prophy Line gival pia xelpoAafr umepnxwv mou «odnyei» ta puyxn tou {€otpou ta omoia
XPNOLoToLoUVTaL yLa TNV adpaipeon UTTOOUALKNA G KOl UTLEPOUALKN G TIETPOLG KATA TOV EMAYYEALATIKO KABAPLOUO
Twv Sovtiwyv amd enayyeApatieg vyeiag. OL XxelpoAaPEg UTEPAXWYV KoL Ta pUYXN TOU EECTPOU XPNOLULOTIOLOUVTAL
€MioNG yLoL TNV TPOETOLUAGLO KOWAOTATWY, Yo TOV KABAPLOUO, TNV EKTTAUGH KOL TNV TIPOETOLLACLA TWV PL{LKWV
cWANVWY, yLa t xaAdpwon €vletwv, otedavwy Kal yepupwy Kol yLa tTnv eplodovtikn Bepaneia.

2.2 Evéeitelg

To £€otpo Prophy Line eival pia xelpoAafr) umepixwv yla TNV «kaBodnynon» Twv puyxwy Tou EE0TPOU Ta
omoia xpnotlgomnolouvtal yla thv adaipeon UOOUALKAG KAl UTTEPOUALKAC TTETPAG KOTA TOV ETTAYYEALATIKO
KaBaplopod Twv dovtiwv. Ta plyxn Tou E£0TPOU XPNOLUOTIOLOUVTAL ETLONG YLA TNV TIPOETOLUACLA KOLAOTHTWY,
yla Tov KaBaplopo, TV EKMAUGN KAl TNV TPOETOLHACia Twy PL{LKWwV CwARVWY, yla Th XaAdpwon EvOsTwy,
otedavwy Kol yebupwv Kal yLa tnv eplodovtikn Bepaneia.

2.3  Avtevéeitelg

AOyw ¢ mBavotnTag NAEKTPOUAYVNTIKWY TTOPEUPBOAWY, Ta EE0Tpa UTIEPNXWY SEV XPNOLUOTIOLOUVTAL TTOTE OF
000eveic pue BNUaTodOTEC, E0WTEPLKOUG ATIVIOWTEC, EVOOOWHATIKEC AVTALEG UYPWV i AANEC EUPUTEVCLUES
NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG ) OE KOVTLVI QmOOoTOoN amno euaiodnTteg cUOKEUEG TapakoAolBnong acbevwy, OTwg
TLOALKA 0EVUETPAL.

2.4 NpoPAenopeveg opadeg acOevwv

H opdda-otoyog ivat Aot oL aoBeveic ou xpetdlovrat UTtooUALKr f/Kkat UTEPOUALKY ardgeon oto Aaiolo
TipoAnmTkig Bepaneiag. Qotdoo, n anddacn yia TNV epappoyr UTTOOUALKAG 11/KaL UTLEPOUALKAC artogeong
elval armokAeLoTIKY) EUBUVN TOU 08OVTLATPOU I TOU ELSLKOU OTOUATIKAG UYLELVAG.

2.5 NpoPAendpevol XpHOTES

To €€otpo Prophy Line mpoopiletal yLa xprion amd o8ovTlATpouG 1 L8IKOUG OTOMATIKAG UYLELWVAG E KATAAANAN
eknaideuon.

2.6 NepBarrov xprnotn

H edappoyn mpaypatomnoleital o odovtiatpeia 1] 06ovTLATPIKEG KALWVIKEG. OL XprnoTeg GopPOoUV MPOCTATEUTIKA
yavtia. Ta XpnoLLomnoloUeva TEPLPEPELOKA TTANPOUV TIG ATIALTAOELG TOU TIpoTUTou ISO 7494,
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3 AodaAeLla KO OTOLLTAOELG

3.1 Tlevikoi kavoviopoi acdaleiog

NPOEIAONOIHZH

MPOzOXH

NPOEIAOMOIHZH

AUTO TO TIPOIOV TIAPEXETAL N OTOCTELPWHEVO. NPOETOLUACTE TO TPOLOV TPLY
arod TNV mPWTN Xpron cuudwva Ue tnv evotnta 8 Enefepyacia copdwva
UE To mpotuno ISO 17664-1.

o Th owoTtr enavensepyacia, EMAVENEEEPYAOTELTE T CUCKEUN LETA Ao
KdBe acbevi cupdwva e tnv evotnta 8 Eneéepyacia cuppwva pe to
npotumno ISO 17664-1. H aodalrg Kot ArmoTEAECUATIKN EMAVENEEEPYATLA
META amd MOAAQTIAEG XpNOELS WPl emefepyaania TnG cuokeurg odnyel oe
MLKTEG AoLwEELG KaL epmodilel Tn owotn emavenefepyaoia Adyw TG ATUTNG
OUCOWPEUGNG LOAUCHATLKWY OUCLWV, modPpAEewV Kot UTIOAELUUATWY
KaBaPLOTIKWV OUGLWV, L8LWG OTIC KOWANOTNTEG KaL TLG YPAUUEC TTAPOXNG.

MnV XpNOLUOTIOLELTE TO EECTPO UTIEPHXWV YL TNV EMEEEPYAOILA KEPOULKWV 1
petaAAkwy odovtooTtotwy, Kabwg ot UPNAEG cuxvoTNTEG pmopel va
nipokaAéoouv BAGSN.

H xelpohaPn €otpou Sev MPEMEL va XPNOLUOTIOLELTOL OE GUVOUOOUO LE
aépLa avaloBnTika o XeLpoupyLkéG albouoeg.

‘EAeyxocg Aettoupylag mpwv and kaOe xprion. EAv mapatnproete {nuLa,
akavéviotoug BopUBoug Asttoupyiag, Loxupouc kpadaopolg, acuviBblotn
Béppavon f aAAa eAattwpata - €L50MOLAOTE TO CEPPLG

Xpnotlpomoleite mavta apkeTo vepd otn SLdpkela Tng Bepameiag yia va
anoduyete T BEpUaveon oTo pUYXOG TNG CUCKEUNG. ALadOPETIKA, UMOPEL vaL
nipokAnBel coPapr BAABN otn cuokeun, To S6vTL, TN pila tou Sovtol A Ta
oUAa. lNa va anodeuxBel n BEpuaveon TG CUCKEUNG, anatteltal por vepou
Ttouldytotov 20 ml/min. Neplocdtepeg Aemtopépeteg Ba Bpeite otig 0dnyieg
XPNONG TWV EMUEPOUC ECUPTNUATWY TOU EECTPOU.

To npoidv auto eV MPEMEL VO XPNOLLOTIOLELTAL KOVTA O€ ATOWO TToU hEPOUV
Bnuoatodotn r maoyouv and agoppodiiia. TuvioTtdtal Emiong mpocoxn
KOVTA 0€ £YKUEG YUVALKEG Kal TtadLa.

To MpoiloV AUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLELTAL LOVO amtd €EELEIKEUMEVO
TIPOCWTILKO Kall LOVO yla oSovTlatplkn Bepaneia.

MOTE UNV AMOCUVOPONOYELTE ) TPOTIOTIOLEITE QUTO TO MPOIdV.

To Gpyavo auTo Sev MPETEL VAL ETILOKEUATETOL ATTO TOV XPr 0T O€ MEPUMTWON
SuoAettoupylag. EMUKOWVWVNOTE UE TOV AVIUTPOOWTO 0AG I E TO TUAUA
€MokeV WV tng MK-dent.

Mnv XpnoLJomoLeiTe To MPoiov eav N anodoon Tou npoiovtog untofadulotel
1| o€ nepintwon SuoAettoupylag.

MnV XpPNOLLLOTIOLELTE AUTO TO TIPOLOV €AV Sev €xeL ouvtnpnBel cwota.
Tnpeite ta pétpa mpodUAaNG yLa tn xprion, MPoKeLévou va Staodalioste
N owoTtn Kal acdpaln Asttoupyia.

MNPOZOXH

Tnpeite TG 06nyiec yLa tn povada tou kataokevaoth (.. povada Prophy,
080VTLATPLKA KAPEKAQ, QUTOVOUN Hovada): puBuLon LoXUOoC yLoL UTIOOUALKN
KoL UTLEPOUALKN Bepareia.
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3.2 Ynoxpewoelg avadopag

Ye mepintwon cofapng emibeivwong tng vysiag tou acBevol Katd tn xprion autol Tou PolovTog, avadEpeTe
TO YEYOVOG 0TOV €EELSIKEUUEVO QVTIIPOCWTIO 1 O EUAC, WG KATAOKEVAOTH, KABWE Kal oTnV appuodia eBvikn
apxn.

Ta otolxeia emkowvwviag pag mepthapBdavovrtal oe autég TIc odnyieg xpriong. Mapéxovtal, eniong, Ta otolxeia
ETILKOLVWVLAG TOU KOLVOTIOLNUEVOU OpYaVLOHOU epdaov {ntnBouv.

3.3 Noapevépyeleg

Mpog to mapdv SV UTIAPYOUV YVWOTEC TTAPEVEPYELEC.

3.4 Opadeg aocBevwv oe Kivéuvo
MoTE KNV XpnoLUOMOLEiTE QUTO TO TPoidv og aoBeveic pe:

- Bnuatodorteg

- Eowtepkol amvibwtég

- EvéoowpaTtikég avtAieg uypwv

- AMeg epduTeVOLUEG NAEKTPOVLKEG GUOKEUEC
- Atopa mou mdoyouv amno svéokapditida

q Neplypadn npoiovrog

4.1 Nepypadn

To &€otpo unepnyxwv MK-dent Prophy Line epappuolel tnv apxr tou mielonAekTplkol alodntripa yla tnv
napaywyn 32.000 ypoppLkwy Klvoewv ava dgutepoAento. OL akplpwg KABOPLOUEVES KIVAOELG TOU
T(POCAPTNEVOU PUYXOUG TOU EE0TPOU (TIPEMEL va ayopaoTel EExwploTd) elval TAAAVTWOELG UMPOC-Tiow PETAED
Tou SovTLoU Kal Tou 0UAOU [E EAEYXOLEVO TPOTIO, TPOCTATEUOVTAG ETOL TOV TTOPAKEEVO LOTO KAl TA
UTtoKElEVA VELPA QIO TPpAUMATIONO. Evag SakTUALog LED, mou amoteleital amno 6 LED, emitpénel Tov €yXpwio,
avTLOAUBWTLKO Kol OoLOUoPdO GWTLOUS TNG TTEPLOXNG TIPOETOLUAGLOG Kol OAOKANPNG TNG OTOMATLKAG
KOWAOTNTAG (OXL LE OAQ TAL LOVTEAQL).

O xelpoAafég umeprxwv tou €otpou MK-dent Prophy Line gival cupBatég e TIG CUVSETELG TwV
kataokevaotwyv EMS, Acteon-Satelec kat KaVo.

Ta EMS, Acteon-Satelec kat KaVo sival katateBévta epnopika orfpota. H MK-dent gv €xel kapuio 0lkovopkn
oxéon We T mpoavadepbeioeg eTaipeieg.
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4.2 Iuvbuaopog pe aAAa tpoidvta

NPOZOXH

Xpnoponoteite Lovo puyxn £€otpou mou eival CUPPBATA LLE TO OPYAVO YLo va
NPOZOXH anoduyete evdexOUeEVN {NILA OTO OPYAVO.

OL xelpohafég umeprxwv tou €otpou MK-dent Prophy Line glvatl cupfatég e ta akoAouBa puyxn E€otpou.

REF =Z¢otpo MK-dent EMS Acteon-Satelec
SC21E X
SC21EL X
SC21E2 X
SC21S X
SC21SL X
SC21KL X

Ta EMS kat Acteon-Satelec eival katateBévta epnopkd oipata. H MK-dent 8gv €xet kapia olkovoptkn oxéon
Me TG mpoavadepBeloeg eTaLpeieg.

4.3 Efaptipara mpoiovtog

e

I I i I i

Karmakt 0ényog Owtldpevog  AaKTUALOG Xelpohafn
dwtog SakTtUAlog  odpaylong
LED

4.4 MNepexopeva napadoong

31tn povada napadoong neplapBavovrtal Ta akolouba s€aptripata Kol afecouap:

REF Zéotpo OR3051 (1 tep.) | OR3052 (2 tep.) | OR3053 (1 tep.) | OR3054 (1 tep.) | OR3055 (2 tep.)
MK-dent
SC21E
SC21EL
SC21E2
SC21S
SC21SL

SC21KL X

XX |X|X|X
1
i
i
1
i
i
1
i
i
1
i
i

‘Otav avolyete yla mpwtn ¢popd Tn cuckevaoia mapddoong, Pefalwbdeite 6Tl n oppdylon TG cuokeuaoiag Sev
£XEL UTTOOTEL INULA KOl OTL TepAapBavovTal OAa Ta e€aptrpata. EQv Aelmel KATL, EMIKOWWVAOTE AUECWE LUE
TOV QVIUTPOOWO Cag.
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4.5 AnattoUpeva UALKA TTou dev mepthappavovtol

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Jta meplexopeva mapadoong dev meplhapPavetal To puyxog EEaTpou.
JTa ePLEXOUEVA TG Ttapddoaong Sev meplhapBavetal oSovTlatplki povada
Bepaneiog.

4.6 Awpopdwon

OL xelpolafég umeprixwy tou €otpou Prophy Line cuvééovtatl o€ pia povada odovtlatplkng Bepamneiag.
Yrniapxouv 5LadopETIKEG TUTTOTIOLNEVEG CUVOETELG AVAAOY X |LE TOV KATOLOKEUAOTH TNG 080OVTLATPLKNG LovAdag.
O xelpolafég umeprxwy tou E€atpou Prophy Line gival cupPatég pe Ti¢ akoAouBeg cuVEETELC CWARVWV:

REF NapaAAayi EMS Z0vbeon
SC21EL/ Z€otpo umepnxwv Prophy Line pe LED
SC21E2 . ’
ENO60A / EN-061
SC21E Z€0Tpo uTeprXwv Prophy Line
p pnx pny —
®
L I [ )
EN-041
REF NapaAdayi KaVo Z0véeon
SC21KL Z€otpo umepnxwv Prophy Line pe LED ]
. t - \
REF 1.007.3995
REF NapaAAayn Acteon-Satelec IUvéeon
SC21SL Zéotpo unepnxwv Prophy Line pe LED
F 12 609
SC21S Zéotpo unepnxwv Prophy Line
[ ] b ®
F12 281

Ta EMS, Acteon-Satelec kat KaVo eival katateBévta epnopika orfpota. H MK-dent gv €xet kapio 0lKOVOULKN
oxéon L tig mpoavadepOeioeg etalpeieg.
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5 Afeocouvap, avoaAwotpa Kot avtaAAQKTIKA

5.1 Afecouap

Agv oLEL

5.2 AvoAwolua

Aev oxVeL

5.3  AVTaAAOKTIKA

Agv oLEL

6 Eykataotaon

6.1 Anattioslg yia 1o neptpaiiov

ot TNV TOKTIKA CUVTAPNON TNG LovASag 08ovTIOTPLIKAC Bepamelag oog, avatpEETte ot 0dnyileg xpriong Tou
Kataokevaotr. BeBawwOeite 6tL n povada odovtiatpikrg Bepaneiag oag ouvtnpeital avaioya.

6.2 Adaipeon tng cuokevaciog

‘Otav avoiete Tn cuokevaoia yla npwtn ¢opad, BeBalwbeite OTL MepAaUBAVETAL OTO TTPOIOV TO TTEPLEXOUEVO
cludwva pe tnv mapdypado 4.4 Nepexopeva napadoong. BeBalwOeite 6tL to E£0Tpo Prophy Line Sev €xel
ehattwpata f {NULES, OTIWE PWYLEC.

6.3 IuvapuoAdynon

Aev LoYUEL
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6.4 Mpostowacia yia xprion

NPOEIAONOIHZH

NPOzZOXH

NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog poAuveong yla toug a.oBeveic kat Toug xprioteg Adyw un

QTIOOTELPWUEVWYV EpYaAEiwV

- Mpwv anod Tnv apxkn xpron Kot Leta and kabe Bepamneia, To 6pyavo Kot Ta
afecoudp mpemnel va urtoBalAovtal o emefepyacia cUpPwvA PE TIG
napakdtw odnyieg xpriong, PA. evotnta 8 Enefepyacia ciudpwva pe to
npotuno ISO 17664-1.

AucAettoupyia A/kat kivbuvog LoAuvong armod vypod Kol LOAUGUEVO TETILECUEVO

0€pa KoL LOAUCHEVO VEPO YL PUEN

- To mpoidv unopel va xpnotpomnotnOsl Lovo oTov TOUEA TNG OSOVTLATPLIKAG E
pLa povada odovtiatpikig Bepamneiag nmou dpépet onpavon CE i ivat
TUOTOTOLNUEVN/EYKEKPLUEVN HE GAAO TPOTIO CUUPWVA LE TIC LOXUOUOES
€0VIKEG VOULKEC Slatagelc kal Slabétel KatdAAnAn apoxr vepou Kal
TEMLEOUEVOU aépa cUUDWVA UE TA LOXUOVTA TIPOTUTIAL.

MNPOZOXH

‘Eva KATECTPAUUEVO OPYAVO I KATECTPOAUMUEVA EEAPTHLATA UITOPOUV VAL

Tpaupaticouv tov acBevn, Tov Xpriotn Kat Tpitoud.
- AoKLAoTE TNV KaAr AelToupyio Tou opyavou TipLy amod Kabe xprion Kal
eMIOEWPNOTE TO OPYAVO OTITIKA YLa EEWTEPLKEC {NULEC.

- MnvV XpNOLULOTIOLELTE TO OPYAVO KoL T €§APTNLOTA €AV UTIAPYXEL OTOLAOATIOTE
avwpaAia.
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6.4.1 TormoB<tnon tou puYXouG Tou {EoTpou

NPOEIAONOIHZH

To 86vTL umopel va umooTel InpLd Qv To pUYXOG TOU EECTPOU XTUTLAOEL TO SOVTL
MPOEIAOMOIHZH kaBeta otn Sidpkela tng Bepameiag.

NPOZOXH

To moSoXeLPLOTHPLO TOU KEVTPOU Bepameiag Sev MPEMEL va Eival EVEPYOTIOLNEVO
NPOZOXH KOTA TNV ELCayWYr] Tou pUyXou¢ Tou EEaTpou.

Xpnotpomoleite pévo puyxn mou givatl cuppatd pe tn xewpohafn tou E€otpou, BAETE 4.2 ZuVSUAOHAG HE GAAa
npoiovra. Katd tnv eLcaywyr) Tou puyXoug Tou EE0TPOU, XPNOLUOTOLAOTE HOVO TO EPYAAELO TOU avTioToLl ou
KOTOLOKEUQOTH TOU pUYXOUC TOU E€0TPOU yLa va amodUyete thv untepPolikr cUodLEn Tou OTELPWUATOC.

XpNoLomotiote To KATAAMNAO UTIOSELY LA pUYXOUG TTOU TTAPEXEL O KATAOKEUAOTAG yia va Staodalicste OtTL To
pUYXOG TOU EEOTPOU €lval o€ APKETA KOAN KOTAOTOON TPLV artd Th Xpron Tou. 2 avtiBetn nepimtwon,
OVTIKATOOTHOTE HE KOvoUpLo pUyXOoG.

Bldwote To emBuUNTO pUYX0G EE0TPOU OTO XeLPOAaPN TIPLV TO CUVOETCETE O0TO CWANVA.

1

—>
=
QZ::D

2

- TomoBetnote To pUYXOG TOU EECTPOU OTO OTEipWHA OTNV Kopudr) Tou XelpoAafng tou E€otpou (1).

- Tuplote o pUYXOG Tou E€oTpou Tipog Ta Se€Ld kat odi€te To KaAA (2).

- Adalpéote o gpyaleio cuvapuoAoynong. To Opyavo eival Twpa £TOLUO yLa Xpron.

- Kpatnote tn xelpoAaPn avapeoa oTov avIixelpa kot tov S€iKTn oag yla va epyacteite pe akpifela. Twpa
UTIOPELTE VO EVEPYOTIOLOETE TO KEVTPO Beparmeiag.

- PuBuiote tnVv évtaon §6vnong Kat Tnv mapoxn vepou cUUdwva Pe TNV evotnta 13 Texvikd SeSopéva. MNa
TMEPLOOOTEPEC TANPOdOpPLEC, AVOTPEETE OTIC OVTLOTOLXEG 08NYLEC XprioNng yia ta puyXn E€0TPOU.
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6.4.2 TomoBtnon tou evéodovtikol puyxoug

NPOEIAOMOIHZH

Mnv xpnotpomoleite tn xelpoAapr HéxpL va eloaxOei to evéobovtikod puyxog

MPOEIAOMNOIHZH ' . '
MEOQ OTO PLILKO KOVAAL.

PuBuiote Tic Sovroslg povo o xaunAn évtaon, SladopeTikd pumopei va
nipokAnBel Tnuid oto d6vtL. Mnv aokeite umtepPoALkn mison.

- Bilbwote oduytd pe To X€pL TNV utodoyxr NG Alpog oto oneipwpa.

- X¢ifte tv umodoxn NG Alpag He To KATAAANAO epyaleio TOU KATAOKEUAOTH.

- TomoBetrote t Alpa péoa otnv untodoxn Tt Aipag kot odite Tnv pe to epyaleio.

- PuBuiote tnVv évtaon §6vnong kat Tnv mapoxn vepol cludwva pe tnv evotnta 13 Texvikd Sedopéva. MNa
TEPLOOOTEPEC TANPOdOpieC, AVATPELETE OTIG AVTLOTOLXEG 08NYieC xpnong yla ta evoSoviika puyxn.

- TomoBetriote Twpa TN Alpa oTo PL{Iko KavaAl kal KV oTe T Beparneia.

6.4.3 Iuvbeon tou opydavou

- Blbwote 10 emBuPNTO puYXOG E€0TPOU N TO EVEOSOVTLKO pUYXOG OTN XELPOAA PN TIPLV TO CUVSECETE OTO
ocwAnva.

- TomoBetrote To Opyavo akpLBWE MAvw ot cUVEEoN Tou eVKAUMTOU cwAnva. BeBatlwbeite OTL oL emadEg
Bplokovtal otn cwotr B£an.

- EAéyfre OtLTO Opyavo eival otabepd cuvSedeévo OTOV EVKOUITO CWANVA, TPABWVTAG TO LOAAKA.

- T va to adalpECETe, KPATNOTE TO Opyavo oTabepd Kol TpaBréte To amo To XITWVLO TOU CWANva.

6.5 Ekkivnon kat Asttoupyia

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Mplv ano tnv évapén Kabe epydciung NUEPAC, T CUCTAATA TTAPOXHG VEPOU
TPEMEL va EemMAEvovTal yla 2 AEmTA TOUAQXLOTOV XWwpPLG KAmolo dpyavo
ouvdedepévo. ZemAévete eniong, ta cuotrpata yia 20 £éwg 30 Seutepolenta
UeTA amd kabe acBevr).

Mo TNV ekkivnon kat th Asttoupyia, akoAouBAoTe TIG 08nNYLeg Xpriong Mou TTAPEXOVTAL OO TOV KATAOKEUAOTH
NG povadog Beparmeiag oag Kol TOV KATAOKEUAOTI) TOU pUYXOUG Tou EE0TpoU.
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7.1 nMNpootacia tov acBevoug, Tou XeLpLotr Kat tou BonBou

NPOEIAONOIHZH

YA

MPOzZOXH

NPOEIAOMOIHZH

Mpw amo tnv npwtn enadn pe Tov acBevn, To Tpoidv npemel va uToPAnBel oe
KATAAANAN enefepyaocia yia tnv mpoAndn tng poAuvong. AvatpEETe oTny eVvOTNTA
8 Eneepyacia cupdpwva e To npotuno I1SO 17664-1.

MpootatéPte tov aoBOev avaAoyw mpLv amo t xpnon.

Katd t Stdpkela tng Oeparmeiag, o XelpLotrg Kat ol BonBot rpémel va ¢popolv
YAVTLO, TIPOCTOTEUTIKA YUOALA KAl LAOKEG yLa tnv poAndin twv LoAuvoswv.

NPOZOXH

ALaKOTITETE TIAVTA TNV gpyacia otav ol B6puBol Aettoupyiag yivovral mio
Suvartoli | akavovioTtol, UTtdpXouV LoxupdTepOL Kpadacouol i o kaBe mepintwon
unepBéppavong i omtikAg PAGBNG. 2€ QUTEG TLG TTEPUTTWOELC, ETLKOLVWVIOTE UE
TOV QVTUTPOCWITO 0ag 1 E TO TUAUA ETLOKEVWY TG MK-dent.

7.2 Adaipeon Tou pUyXoug Tou EEOTPOU HETA TN XProN

NPOzZOXH

ZHMEIQZH

NPOZOXH

To MoSoXELPLOTHPLO TOU KEVTPOU Bepameiag Sev MPEMeL va lval EVEPYOTOLNUEVO
OTaV TO PUYXOG Tou E£0Tpou £xel adalpebet.

ZHMEIQZH

XpNOLUOTOLELTE LOVO TO EpYAAELO TOU QVTIOTOLYOU KOTOLOKELOOTH yLa va
anoduyete TNV UTEPPOALKN cUODLEN TOU OTIELPWHATOG.

- ZemAUvete to ££0Tpo yLa TouAdylotov 30 SeutepoAemta LeTd and kabe Sladikaoia andfeong yla va
QMO OKPUVETE TOUG OKANPOUC pUTTOUG OO TO pUYXOC Kal T XeLpoAaBn.

1

—>
—
>

- TomoBetrote o gpyaleio oto pUYXOG Tou EE0TPOU XWPIg va to ayyiete (1).
- Tupiote To pUYXOG TOU ££0TPOU TIPOC TA OPLOTEPA VLA VOL TO XAAAPWOETE o TO OMElpwa (2).
- Tpapnéte to puyxog Tou E€oTpou pe To epyaleio (3).
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7.3 Adaipeon tou ev6060VTIKOU pUYXOUG HETA TN XProN

N n 4]

N

- TN va apalpéoete tn Alpa, tomoBetrote to epyaleio otnv umodoxr TnG ALUOG KoL YUPLOTE TO
apLotepOoTpoda yLa Vo XAAQPWOETE TN cuvSean.

- 2Tn OUVEXELQ, adalpECTE TN Alua.

- T va adolpéoste 10 ev6080VTIKO pUYXOG, TOMOBETAOTE TO EPYAAELO OTO OTEPWA KOl YUPLOTE TO
opLotepOOTPOdA yLla Vo XaAAapWOETE TN cUvdeon.

- Xtn ouvéxela, adalpéote To ev60SOVTIKO pUYXOG.

7.4 AnoocuvappoAoynon tng XetpoAapng tov {€otpou

IR

I i i 1 i

Karakt 0ényog Qwtopev AaKTUALOG XelpoAafn
dwtog oG obpdyiong
SaktOAlog
LED

- ZePldworte To KamakL and tn Aapr aplotepootpoda. TpaBnéte yla va adalpEceTe TOV SAKTUALO LE
dWTLoPO LED (névo yia xelpolaBEg E€otpou pe GwTLOMO) Kal Tov UITAE SAKTUALO GTEYavVOTOinonG.
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8 Eneéepyaoia cupdwva pe to mpotuno I1ISO 17664-1

2HMEIQZH

2HMEIQZH

O duvatog aplbuog edappoywv Sev e€aptatal ano toug KUKAoug enefepyaaiag,
OAAQ Ao T XPrion TNG CUOKEUNG Kol TNV eMakoAoudn ¢pBopd. Zuvenwg, n
Slapkela {wng Tou mpoiovtog kabopiletal ano ta onuadia ¢pOopdc Kat TLg INULES
mou epdavilovral Katd tn xpnon.

Anoppilte ta kateotpappéva mpoidvia cUpdpwva pe tnv evotnta 10 Metadopd
Ko andppupn. Mnv xpnoluormoleite mpoiovta pe epdavr onuadia ¢Oopdc n
{NHLAG.

XpnoLuomoleite uovo KabapLoTikoUG MapayovTeG/amoAUAVTIKA TTou Eival
EYKEKPLUEVA YLA TNV EMEEEPYATLA LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOiOVTWY. AKkoAouBrote
TLG 08NYLEG TOU KATOOKEUOOTH VL0 TOUG KaBapLoTIkoUG TapAyovTes/Ta
OTTOAUOVTLKA.

Edv xpnolpomotnBolv akatdAANAoL KaBapLoTIKOL TTapAyoVTEG I AMOAUAVTIKA,
QUTO UTTOPEL VAL £XEL APVNTIKEG ETIITTWOELG 0Ta dpyova:

- BAGBn 1 SLaPBpwon

- ATMOXPpWHATLOUOG TOU TIPOIOVTOG

- ALABpwon HETOAAKWY LEPWV

- Mewwpévn dapkela {wng

AkoAouBnoTe TIG 08nYieC TOU KATAOKEVOOTH TOU KaBapLOTIKOU
nipoiovrog/anolupavtikol. Mnv xpnotpormnoleite Aetavtikolg KabaploTikolg
TP AYOVTEG/AMOAU LOVTIKAL.

O KATOOKEVLOOTI G CUVLOTA TN XProN LOVO KABapLoTIKWY
TP Ay OVTWV/ AIMOAU LOVTIKWY TIoU ou ppopdwvovtatl pe ta ipoturma EN I1ISO
15883-1 Kat -2 yLa ToV UNXaVIKO Kabaplopd/amoAvpavar.

Ta 6pyava prmopolv va anootelpwBolv. Mnv xpnolpomnoleite Oepokpacieg
anooteipwong mavw amnod toug 135 °C (275 °F).

Aev OUVLOTATOL N XPAON UTIEPNXWV Yl TNV enefepyacia Twv opyavwy, Kabwg
oUTO Ba pmopoloe va Pelwoel T Slapketa {wrg Tou Tpoiovtog.
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8.1 Mpoenefepyacia oto onueio xpong

NPOEIAONOIHZH

Kivbuvog poAuveong amnod pn anootelpwpéva opyava. Gopdte maviote

NPOEIAONOIHZH P
TIPOOTATEVUTLKA YaVTLA.

NPOZOXH

H xprion Aoutpwv amoAUavong Kal amoAU LOVTIKWY TIPOLOVTWY MOV TTEPLEXOUV
NPOZOXH ¥AwpLo propel va mpokaAéoel eAattwpata Kat SUGAELToupyleg Tou opydvou.

To anotéAeopa Tou KabapLopol PELWVETAL amo Thv entdavelakn £npavon Twv
UTTOAELUUATWV.
- ZeMAUVETE TO OPYOVO AUECWE LOALG TEAELWOETE TNV Epyacio cag otov acOevr).

- ATIOPOKPUVETE AUECWG TUXOV UTIOAELUUATO TOLEVTOU, AlaTOG 1) CUVOETWY
UALKWV.

O XELPOKIVNTOC TPOKATAPKTLKOC KOOAPLOPOE GUVIOTATOL, ETIONG, OE TIEPIMTTWON aUTOpOTNG enefepyaciag,
OTWG YLA TNV ATORAKPUVON UALKOU TTOU UIOpEL va €xeL ppageL Ta KAVAALA PEKATHOU.

- O MPOKATAPKTIKOG KABAPLOUOE TWV OPYAVWV TIPETEL VO TIPAY LOTOTIOLELTOL OUECWG PETA TNV eTtefepyaoaia,
AapBadvovtog umtdyn TNV MPooTacia Twv ATOPWY. STOXOC ival va amoTpanel n €Npavon opyavikwy UALKWY
KOLL XNULKWY UTIOAELUUATWY 0TV KOIAOTNTO KOL O EEWTEPLKA PEPN TWV OpYAVWYV Kal va arodeuxBei n
MOAuvon Tou mepLBailovtog.

- ZemMAUVETE Ta ECWTEPLKA KAVAALA TOU TIPOidVTOG ou e€akoAouBouv va eival cuvEeSepéva UE TO KEVTPO
Bepamneiog yla touAdylotov 30 SeutepOAemra.

- Adalpéote To pLYXOG TOU EEOTPOU I} TO EVE0SOVTIKO pUYXOG KOl ATOUAKPUVETE TO OPYAVO ATtO TO KEVTPO
Bepaneiag.

- Adalpéote Toug MPOCKOAANEVOUG PUTIOUC, TA CWUOTIKA UYPA KOL TOUG LOTOUC UE EVa TTAVI/XQPTOTMETOETA
piag xeriong.

- ZemAUVeTe To POLOV e VEPO HETA TN Xprion [Bepuokpacia katw amo 35 °C (95 °F)].

- BePawwBeite otL TO dpyavo puldcoeTal e aodAAELa Kal LeETAPEPETAL OTEYVO O KAELOTO SOXELO OTO XWPO
enefepyaoiag.

- KoBapiote T0 6pyavo oe Sldotnua piag wpag Petd anod kabe Bepamneia yla va anodUyete tnv Efpavon
TWV UALKWV.

- Xpnoluomoleite povo pn otabepomolnTika KaBapLloTika HEoa ) VePO e Bepuokpaoia Katw amo 35 °C
(95 °F), kaBwg dtadopetika punopel va mapatnpnBet avénuévn mpookdAAnon Twv pUTMWYV, YEYovog ou Ba
KataotroeL o SUoKoAA ta emopeva otadla eneepyaciag.

8.2 Xepokivntn enefepyaocia

NPOZOXH

Ol epyalOEVOL TIOU TTPAYUATOTIOLOUV TOV XELPOKIVNTO TPOKATAPKTLKO KaBapLopod
NPOZOXH TPEMEeL va elval KatdAAnAa ekmtatdeupévol. Auto elval amapaitnto yla va
Slaodaliotel o emtUXRC KABAPLOUOG.

Avemapkn¢ KabBoplopog tng emidAveLag KoL TwV YPOUUWY VEPOU
- MpPEMEL VA TTPAYLATOTIOLETAL GXOAAOTIKOG XELPOKLVNTOG TIPOKATAPKTLKOG
KoBaplopog yla va Stachalioste tnv enttuyia touv kabaplopou.

Mmopet va tpokUouv SuCAELTOUPYLEG EQV O KOBAPLOWOC YIVEL OTN CUOKEUN
UTLEPAXWV
- KaBapilete To Opyavo amoKAELOTIKA OTIWG TEPLYPAPETAL TTAPAKATW.
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2HMEIQZH 2HMEIQZH

XpNOLUOTIOLNOTE QMOAUHAVTLIKO 0pYAVWY KE BACN TNV AAKOOAN HE ULKPO XPOVO
TLOLPOLOVAG TTOU SEV POKAAEL GXETLKI) TIPOOKOAANCN TPWTEIVWVY OTLG XELPOAPEC.
To aMOAUHAVTIKO OPYAVWY TIPETEL VA £ival BOKTNPLOKTOVO, LUKNTOKTOVO Kat
avTlikd cludwva pe TG anattoelg tou RKI. Moté punv xpnolyomnoleite
OTOAUOVTLKA TTOU TTEPLEXOUV XAWPLO, KABWE auTd propel va mpokaAécouv
BAABN oTLg xelpoAaPBEC. Mnv XpNOLUOTIOLELTE AMOAUMAVTIKA aASelidng, Kabwg
elvat aovppata pe To UAKO. XpNOLLOTIOLELTE LOVO OTTOAULAVTLKA TWV OTOLWV N
HLKPOBLOAOYLK) AMOTEAECUATIKOTNTA £XEL EMLBEBALWOEL Ry lval eyyunpévn anod
ToV KOTOoKEUoTH (TL.X. Kataxwpton VAH/DGHM 1) orjpavon CE).

Jupdwva pe tn ovotacn tou RKI, n OgpuLkn anoAULavon o amooTeELPWTH ATHOU
aratteital HETA TOV XELPOKivNTO KaBapLlopd Kal TNV amoAUuoven Twv
LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY TNG Katnyopiag «nukpiolun B», 16lwg edv to
QTOAUOVTLKO OpYyAVWYV TIOU XPNOLUOTIoLE(TAL YLa T XELpokivnTn amoAUpaven Sgv
€XEL TAUTOXPOVA BOKTNPLOKTOVO, LUKNTOKTOVO KOL QVTLLLKI) QMTOTEAECUATLIKOTNTA.
EVOAAQKTIKA, O XELPOKIVNTOG KOBOPLOMOG UTTOPEL VAL XPNOLUEVOEL WG
TIPOETOLUACLA YL TOV NXAVLKO KABapLOWO.

EpyaAeia:
- Néowo vepd?, ehdy. 100 ml, 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
- BoUptoa f palakni odovtoBouptoa
- 1% Dr. Weigert ersher® MediClean forte
- 70% wocompomavoAn

- Z0pya piag xprong
8.2.1 Xelpokivntog KaBapLlopog kat anoAvpavon

- Adaipéote To pLYXOC TOU EEOTPOU 1 TO EVO0SOVTIKO pUYXOG altd T XELPOAA PN XPNOLLOTIOLWVTOC TO
avtiotolyo epyadeio cuvappoloynaong (BAene 7.2 Adaipeon Tou pUYXoUG TOU EEOTPOU META TN XPHOoN 1
7.3 Adaipeon tou ev6odovtikoU pUyxXoug LETA Tt Xprion) Kal adalpéote to dpyavo amo tn povada
Bepamneiag.

- Bouptoiote o Opyavo KATw Ao TpeXoUHEVO OO0 vepdl? xpnotponowwvtoag pa odovtoBouptoa piag
XPNongG MEXPL va Unv eivat TAEOV 0paTol OL TEPLOGOTEPOL PUTIOL. ZEMAUVETE KAAA TNV omtf PEKACUOU KalL TO
onelpwpa.

- XTn OUVEXELQ, TooBeTroTE To Opyavo o€ kKabaplotikd dtalupa (Socoloyia 1%, Dr Weigert Neodisher®
MediClean forte) kat adrjote To va pouAtdoet yla 10 Aemra.

- 'Emewta, EeMAUVETE TO OPYAVO HE ATMOUETOAAWEVO VEPO YLA VO ATIOUOKPUVETE TO KABAPLOTIKO SLaAupaL.

- Amoouvappoloynote To 6pyavo Onwe meplypadetal otnyv evotnta 7.4 AmocuvappoAoynon tng
XelpoAafng Ttou E£Eotpou.

- TomoBetroTE TNV AMOCUVAPUOAOYNUEVN XELPOAAPH OTO MAPEXOUEVO AMOAUAVTLKO SLdAupa pe Bacn tnv
aAKoOAN (70% LoompomavoAn).

- ZemAUVETE TIC KOWAOTNTEG LE TO ATIOAUMAVTIKO XPNOLLOTIOLWVTAG LLa cUPLYYOL.

- Adnote ta 6pyava va pouAtdoouy oto StdAupa yia 10 Aemra.

- Emewta, EemAUvete 6Aa Ta €apTAATA LE ATIOUETOAAWUEVO VEPO YLO VO OTTOOKPUVETE TO OUITOAU LAVTLKO
StaAupa.

8.2.2 Xelpokivnto oTtéyvwua

DuongTe 0TO ECWTEPLKO KOL TO EEWTEPLKO TOU OPYAVOU LLE TIETILECUEVO AEPA LATPLKOU BaBuou péxpL Ta
otayovidia vepou va pnv gival mAéov opatd.

7 Nowdtnta téotpou vepol oUudwvoL JE ToV Kavoviopo TG EE yia to mdoLuo vepd (GUVOAIKOG LEY. aplBpog
Baktnpiwv 100 CfU/ml)
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8.3 Avutopartn enefepyoaoia

8.3.1 Autopatog Kafaplopog

ZHMEIQZH ZHMEIQZH
\/ H MK-dent cuviotd cUoKeU£G BEPULKAC ATOAULOVONG TIOU TTANPOUV TIG
/‘\ amnattnoelg Tou potumou EN ISO 15883-1 kal elval EyKEKPLUEVEG ATIO TOV

KOTOLOKELAOTN yLa 080oVTLATPLKES XELPOAAPBEG. O kabaplopdg Ba mpémel va
Tipayuatomnoleital o eAdy. Bepuokpacia 55 °C (131 °F) yia Touhdylotov 6 Aemtd
Kal n amoAUpavon os eAdy. Ogppokpacia 90 °C (194 °F) yla TouAdylotov 5 Aemtd
(o Ty A0 >3000). Zuviotdtal £va Ao aAKoAKO KaBaploTiko pe pH 9 €wg 11,
onwg to Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

NPOZOXH
o TOV AQUTOUOTO KOOAPLOUO TOU ECWTEPLKOU, XPNOLULOTIOLOTE TOUG
NPOZOXH T(POCAPOYELG TTOU 0pLIEL O KATAOKEVAOTNAG TNG CUCKEUNG.

Eme€epyaleote Kal AMOAUUALVETE LOVO OpyaVa TIOU E(vVal OTEYVA KoL
artaAaypéva and umoAsipparta, akoAouBwvtag P avtoépatn dtadikacia
kaBaplopol Kot armoAUpaveng.

H avtépatn Stadikaoia kabaplopol emikupwOnke pe tn cuokeur) WD BHT INNOVA® M3 ato mpoypappa aptd.
14 (KaBaplopdc) pe to Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% wg kaBaplotikd mapayovta. Ta 6pyava
ouVOEBNKAV OTO PNXAvVN LA LE Evav cwARva oLALKOVNG e pocappoyéa Luer-Lock.

MapAapetpol yla aUTOHATO KAOapPLoMO:

- KaBoaplopog yia 1 Aemtd e to anoppunaviikd Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug 30 °C (86 °F)
- KoBoplopog yia 6 Aemtd pe to anoppumnavtikd Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug 55 °C (131 °F)
- ZémAupa yla 1 Aemto pe anopetoAAWUEVO VEPD

8.3.2 Autopatn anoAvpavon Ko EEmAvpa

H autopatn dtadikacio amoAupavong emkupwBnke e tn cuokeurp WD BHT INNOVA® M3 oto mpoypappa
aptB. 03 (Oepuikn armoAvpavon) pe to Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% wg kaBapLotiko
napayovta. Ta 0pyava cuvSeEBNKav 0To UNXAvNUa LE Evav cwAnva olALkovng pe mpooappoyea Luer-Lock.

NopdapeTpol yio autopatn anoAvpavon:

- KaBoaplote yia 1 Aemtod pe to Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug 30 °C (86 °F)

- KoaBoaplopog yla 6 Aemta pe to anoppumnavtikd Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug 55 °C (131 °F)

- ZémAupa yla 1 Aemto pe anopetoAAWUEVO VEPD

- ZémAupa yla 1 Aemto pe anopetoAAWUEVO VEPD

- Npayuatonotiote Bepuikn amoAlpavaon yia 5 Aemtd otoug 90 °C (194 °F) XpnOLULOTIOLWVTOG
QTOUETAAMWUEVO VEPO XOUNANG TIEPLEKTLIKOTNTAG OE MUKPOBLa (<10 CFU/mI) kot xaunARC TEPLEKTIKOTNTAG
oe evdotofivn (<0,25 povadeg evdotolivne/ml) (yia tiun A0 > 3.000).
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8.3.3 Itéyvwpa

H dadikacia oteyvwpotog mepthappavetatl cuvhBwg otn Sladikacia kabaplopol tou BepuLkol GUOTAUATOG
amoAUpavong mou SlaBétete. AkoAouBnote TG 0dnyieg Tou Bepikol cuoTtApaTog amoAUpaveong oag. Adrote
TO OPYQAVO VO KPUWOEL TPOTOU TO APALPECETE ATO TOV MPOCAPHOYED Yo va BeBatwbeite 6TL auto Oa yivel
gUKoAa KoL pe aodpdalela. Eav e§akoAouBel va UTIApXEL opatr LOAUVGN OTO BEPULKO GUOTNHA ATOAUMOVONG
META TN Bepanela, n Stadikaoia npémel va emavaindOet. MNa va anoduyete kabe eidoug {nuLd oTo Gpyavo,
BeBalwOeite OTL TO OPYAVO ELVOL OTEYVO ECWTEPLKA KOL EEWTEPLKA KOL ATOUAAAYLEVO ATIO UTIOAELULOTA LETA
ard kabe kUKAo. Edv n uypacia mapapével mavw R péoa oto opyavo Petd t Stadikacio kabaplopou,
OTEYVWOTE TO He £va mavi xwpig xvoudL. BeBalwbeite emiong 6TL oL KOIAOTNTEG TWV 0PYAVWV EivValL OTEYVEC Kal
OTEYVWOTE TIC L€ TIETILECUEVO aépa Latpkol Babuov, edv ival anapaitnto.

8.4 Anooteipwon G€ AUTOKAUOTO

8.4.1 Zuokevaoia

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Edapuoote pa emikupwipévn dtadikaoio cuokevaaoiag mou eivat KAtdAAnAn yia
anooteipworn. To COKOUAGKL AIMOCTEPWONG TIPETEL VA ElVaL APKETA PEYANO yLa
TO OpyaVo, WOTE VA NV TEVIWVETAL n cuokevaoia. H cuokeuaoia amootelpwong
TPETIEL va cUppOopdWVETAL e To pdturmo EN ISO 11607-1 kot va eival
KATdAANAN yia tn Stadikaoia anooteipwong. Tuckeudote kaBe dpyavo
Eexwplotd oe pLo amAf Brkn anooteipwon . Idpayiote mPooeKTIKA TN OAKN
anooteipwong kat eAéyEte tn odpaylon yla SLappoEg.

8.4.2 Anooteipwon C€ ANMOCTELPWTN ATHOU oUWV HE To tpdtuno EN
13060 / EN ISO 17665

MNPOEIAOMOIHZH

H amooteipwon MPEMEL va TPAYLATOTIOLETAL TIPLV ATIO TNV TPWTN XPon Kat
LETA amnod kabs aobevn) yla tnv anoduyn AUeong Kat SLacTaupoUEVNG
HoAuvonc.

NPOEIAONOIHZH

135°C
1% MNa va anoduyete tn pOAuvon, va Gpopate KATAAANAO MPOCTATEUTIKO POUXLOUO,
OTWG HAOKa, Yavtia Kal yuaAld aodaleiag.

e

H 8uaBpwon Adyw emadng He TNV uypacio Umopel va mpokaAEceL (LA OTO

Tpoiov.

- BydAte To 6pyavo o ToV AmooTEPWTH OTHOU APECWG LETA TOV KUKAO
amnooteipwong.

AUTO TO LOTPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV Umopel va avtéfel Bepuokpacieg £wg Kal Toug
135 °C (275 °F).

NMPOZOXH
Avaloya e TIG CUVBNKEG XPproNG TOU AMOCTELPWTN oag N TG ueBddoucg
NPOZOXH QMOOTEIPWONC, TO TTPOIOV AUTO EVOEXETAL VA ATIOXPWUATLOTEL.
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ZHMEIQZH ZHMEIQZH

OL 08nyleg TOU KATOOKEUQOTH TOU OMTOOTELPWTN yLa T Aettoupyla Kot Tn
Slapopdwaon tou doptiou TpEmel va akoAdouBouvtal pntd. Otav AmoCTEIPWVETE
rmoMamnAd epyaleia og €vav KUKAO amooteipwong, BeBalwOeite oL ta epyaleia
Sev akoupmoUv Petaty toug yla va eéacdalioete tnv KaAUtepn Suvath
Slelobuon Tou atpou. Mpooétte Tic mMAnpodopieg Twv 0dnyLwv Xprnong Tou
KOTOOKEUQOTH TOU QMOCTELPWTH.

TomoBetrote To Gpyavo mou eival cppayLoUEVO 0TO COKOUAAKL MOOTELPWONG TIAVW OE €vav Sloko
QanmooTelpwong yLa va anodUYETe TNV APeon enadn LE TNV ECWTEPLKN eMLbAVELX TOU BAAdpOU Tou
QTTOOTELPWTN KAL OTN CUVEXELX TOTTOBETNOTE TO 0TO autokaucoto. H MK-dent cuviotd Tn Xprion amooTelpwTh)
cluudwva pe ta podtuma EN 13060, EN I1ISO 17665 r EN 285.

8.4.3 NoapApeTpOL AMOOTEIPWONG

XpnopomnoLeite Hovo T akOAoUBEC MAPAHETPOUG AMOCTEIpWONG yLa va emLtUXETE TLA SAL 10°6:

TomoBeTr0TE 08 AUTOKAUOTO E KAQOUATOTOLNUEVO TIPO-KEVO (CUVLOTATAL): TOUAGXLOTOV 4 AETTTA o€ eAAY.
Beppokpaotia 132 °C (270 °F).

H anooteipwon emkupwOnke pe Tn cuokeur) W&H LISA 517 o€ pia Sladikacia KAAGUOTOTOLNEVOU TIPO-KEVOU
otoug 132 °C (270 °F) yia 4 Aemtd. SUpdwva He TI¢ 08nyieg xpriong TOU KOTOLOKEUOLOTH TOU OITOCTELPWTH, O
Xpovog Enpavong yla t Stadlkaoia anooteipwaong urtoAoyiletal ano to AOYLOULKO TNG CUOKEUNG.

Ot 06nyieg mou nmapatiBevrtal mapandavw yla tnv enefepyacia evog LATPOTEXVOAOYLIKOU TTPOLOVTOG yla
EMAVOXPNOLUOTIOINGCN £XOUV ETILKUPWOEL Kot KpLBel KATAAANAEG ATtO TOV KATAOKEU ALOTI) TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU
npoidvtog. O xprnotng eivat urteVBuUvOC va Slachalicsl OTL N enMetepyaoia MOV MPAYUATIKA TTPAYLATOTIOLETAL,
CUUMEPAOUBAVOUEVWY TWV CUCKEVWV KAL TWV UALKWY TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO EPYAOTNPLO EMefEpyATiog
KaBWG KL TOU TIPOOWTTILKOU TIOU EUTIAEKETAL, Bl ETITUXEL TO TPOPAENOUEVO AMOTEAESHA. O TO GKOTIO QUTO,
amatteital emaAnBevon f/katl emKUPWON Kal TAKTIKA TopakoAolBnon g dtadkacioc.

8.4.4 Metd tnv anoocteipwon

‘Otav oAokAnpwBel o kKUKAOG amooteipwaong, BYAATE To Opyavo amd To AUTOKAUCTo. OTav To KAVETE QUTO,
dpOoVTIOTE VO XPNOLUOTIOLELTE TOV KATAAANAO OTOWLKO TIPOOTATEUTLKO EEOTALOUO, KABWE Ta Opyava Ba Kaive.
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8.5 AnoOnkeuon

META TNV amooTeipwon Kot To oTEYVWHA, eAEyETE OTL SEV UTIAPXOUV OTOYOVEC UTIOAELUUATWY VEPOU.
AmoBnkelote ta emefepyacuéva OpYava O OTEYVO, OKOTELVO Kal §pooepd XwpPo, TPOOTATEUEVO amd Th oKOVN
KO LLE TO HLKPOTEPO SuvaTtd UikpoPLako doprtio.

Oepuokpaocia 45 °C - +40 °C (+41 °F - +104 °F)

IXETIKA Lypaoia <80 %, XwpPLg CUMTUKVWON

Micon aépa 500 hPa - 1060 hPa (7,2 psi - 15 psi)
NPO3OXH

Auohettoupyia Tou opydvou katd tn Asttoupyia Uotepa and anobrkevon oe

MPOZOXH TOAU XapnA€g Beppokpacies

- Adnote ta moAU kpua 6pyava va {eotabolv oe Bepuokpacio Swuatiou mpLy
0pXLlOETE VA TA XPNOLLOTIOLELTE.

To Gpyavo TPETEL VO OTEYVWVEL TARPWE TIPLV Ao Tnv amoBrikeuon. Tuxov

UTIOAELULOTA VEPOU UTOPEL VO TIPOKAAEGOUV QUIMOXPWHATIOWO 1) OKOUpLA.

Mnv anoBnkeVeTe To Opyavo o€ PEPOG OTou Ba pmopoucoe va ektebel o€ vepod.

Mnv amoBnkeVEeTE TO GPYAVO GE XWPOUG OToU amoBnkeUovTtal XNULKA
UTIAPXOUV SLABPWTIKA agpla.

9 Zuvtipnon

9.1 Taktki ouvtipnon Kot EAsyxol

NPOEIAOMOIHZH

H akatdAAnAn cuvtripnon r TEXVLK UTIOOTAPLEN UMOPEL Vo 08Ny oEL o
MPOEIAONOIHZH SuoAettoupyieg n/kat $Oopa.
- Na TpOyUATOMOLEITE MAVTA T CWOTK GUVTHPNGCN TEXVLKI UTIOOTAPLEN.

NMPOZOXH
Ma tv acdaln xprion Tou PoioVToC, EKTEAEITE TOUG EAEYXOUC KaL T CUVTHpNnoN
NPOZOXH ToU opyavou cludwva pe TG tapoloeg odnyieg xprong.

9.2 KoaBaplopog os nepintwon npofAnpHatwv

Ye mepintwon nmou epdaviotolv mpofAnpata, kabapiote KABe PEPOG TOU opyavou. To Opyavo TIPETEL va
anoouvbeBel amod tov cwArva yla Tov kaBaplopo. Avatpé€te otic odnyieg mou nepltAapfavovtal aTny evotnTa
8.1 Nposenefepyacia oto onueio xpnong.
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10 Metadopad kat anoppdn

NMPOZOXH

OL xpnoteg A tpitol umopel va poAuvBoUv and LOAUGUEVA LOTPOTEXVOAOYLKA
NPOZOXH nipoiovra. Emefepyaaoteite to mpoiov mpLv amo tn petadopd A tnv anodppun n

anoppidte T0 owWoTd cUUPWVA UE TOUC LOXUOVTEG KAVOVLOUOUG yLa TV

andppun LOAUCUEVWV LATPLKWY ATOBAATWV.

Ene€epyaoteite 1o 0pyavo cupdwva Ue tnVv evotnta 8 Eneepyaocia cupdwva pe to 1ISO 17664-1 kat
ETUOTPEPTE TO O€ EPAC OTNV APXLKI) CUCKEUAOLa. Oa avaldBouE yLo €04 TNV EMAYYEALATIKN anoppudn tTng
OGUOKEUNG KOL TG OpXLKNG ouoKkevaoiac.

11 Avtuetwrnion npoBAnpatwyv

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

To 6pyavo auto Sev MPEMEL va ETILOKEUATETAL QO TOV XPHOTN O MEpimTwaon
SuoAeltoupyiag. EMKOWWVAOTE LE TOV QVTLITPOOWTO 0aG I LE TO TUAMA
ETILOKEVWV TNG MK-dent.

12 Emwokeun

NPOZOXH

Ta LOAUOUEVA LATPOTEXVOAOYLKA TTIPOLOVTA UITOpoUV Vo LOAUVOUV TOUG XPrOTEG i
NPOZOXH Tpitouc. Eme€epyaoteite To OpyavVo TIPLV TO ATMOCTEIAETE.

Ene€epyaoteite auto to Opyavo cupdwva pe tnv evotnta 8 Ene§epyacio cupupwva pe to npotuno ISO 17664-
1 kot oteilte TO O0TOV AVTUTPOOWNO oag 1) ansuBeiag otnv MK-dent, edv eival EAATTWHATIKO. EMIKOWVWVHOTE Ue
Vv unnpeoia e€umnpetnong meAatwy tng MK-dent yla va kavovioete tnv anocotoAn ) tnv mapaiofn yla
£PYOOTACLOKNA EMLOKEVT). EpWTAOELG OXETIKA e To BOpUPO, TN cuvtpnan, Thy emefepyacia kat Tn
AELTOUPYLKOTNTA UITOPOUV CUXVA VO SLEUKPLVLOTOUV LETA Ao oulNTnaon, EMOUEVWE UIMOPEL va N XpelaoTel va
oteilete TO MPOIOV.
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SC21E, SC21EL, SC21S, SC21SL SC21KL
SC21E2 (oUvéeon (oUvéeon KaVo)
(oOvbeon EMS) Acteon-Satelec)
HAektpovikf Tdon elcodou [V] 190 - 230 190 - 230 190 - 230
EUpoc kivnong tou opydvou [pm] 1~100 1~100 1~100
Zuxvotnta kivnong tou opydvou 28 +3 28 +3 28 +3
[kHz]
loxUg e€660u [W] 3-20 3-20 3-20
Migon vepou Yekaopou [bar] 0,1-5,0 0,1-5,0 0,1-5,0
Katavahwon vepou Pekaopol
[ml/min] cOpdpwva pe to >20 >20 >20
nipotumo EN ISO 18397

Ta EMS, Acteon-Satelec kat KaVo eival katateBévta epmopika onuoata. H MK-dent 8ev €xel Kapio OLKOVOLKN
oxéon e T npoavadepOeioeg etalpeieg.

14 Eneéiynon cupfoAwv

Mpocoxn - PA. evotnta 1 Eme§fynon Twv nNPoeLSOnoL|oewv

1??‘;0 ATIOOTELPWVETAL OE OMOCTELPWTH OTUOU (AUTOKAUGCTO) LEXPL TNV KOBOPLOUEVN
RAA Beppokpaaia
/‘\ KataAAnAo ylo autopatn eneepyacio oe CUOKEVEG BEPULKAG AMOAUAVONG

JUMBOUAeUTELTE TIG 08NYLEG XPONG KO AVATPEETE OTNV TTNYN TWV NAEKTPOVIKWY
odnyLwv xpriong

Emk—dent.som
C€oizs

MD

2nuavon CE Pe ToV avayvwpLoTIKO apLOo TOU KOLVOTIOLNEVOU OPYAVLOMOU -
UTIOSELKVUEL OTL TO TIPOIOV OULOPDWVETAL JE TNV EUPWTALKNA VopoBeaia yla Ta
LOTPOTEXVOAOYLKA TTpOioVTa

latpotexvoAoyikd mpoidv (Stadikaotia afloAdynong tng cupupopdwaong CE)

REF

AplBuo¢ katahdyou

SN JELPLOKOG apLOUOG

ol
]

UDI

£
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15 EyyUnon

H MK-dent odg StapePatwvel OTL To Gpyavo oag Exel UTIOPANBEL oe evbeleyr) moLloTkd £Aey)xo TipLv
amopakpuvOel anod to epyootdacto. Autol ot £EAeyyoL toldTNTAC ipayaTonoloUvTal cUpdwWva e TTPOTUTIA T
omola glval oAU auotnpoTepa armd TLG AMALTHOELG TOU TIPOTUTIOU ToU Ttpoiovtog (ISO 18397 Odovtiatpikn -
HAektpokivnto £€otpo). EmumAéov, oag mpoodEpouie OAOKANPWHEVES UTINPECLEG EyyUNONG yLa Va
Staodaiicoupe TNV Lkavomoinon oag.

15.1 Eyyunon

H MK-dent mapéxeL otov TeAkO TTEAATN €yyunon ddoyng AETtoupyiag, Xwpilg eEAaTTwoTa UALKOU Kot
KOTOOKEUAG Ao TNV huepounvia ayopdg kat yla mepiodo 12 pnvwv.

E€aipéoclc:

o  OBapuéva eaptripara, m.X. KOAGPQ, POUAEUAY, MAPEUPRUCUATA, TIPOCAPLOYELG, AAUITTHPES KOL EAAOTIKOL
SdaxtuAoL

e  Znuid amod mtwon

e  Eokeppévn BAGPN kat akatdAAnAn xprion avtibeta pe Ti¢ obnyieg xpriong

e Znuid katd tn petadopd Adyw akatdAAnAng cuckeuaoiag (Ta dpyava IPEMEL VoL UOKEUA{OVTOL
UEUOVWEVA KAL LUE ETIOPKEC TIPOCTATEUTIKO UALKO)

e Aev neplappavetal avtiypado Tou TLHoAoyiou yLo TV ayopd TG CUCKEUNG (0 TapaAnmTng tou
TLHoAoyilou TipEmeL va ival odovTlatpeio)

e Heyylnon woxvel amd tnv nuepopnvia ayopdg kat dev petafLpaletal

e  EAQTTWOTA H OL CUVETELEG TOUC TtOU odeilovtal o eMeUBACELS 1) TPOTIOMOLAOELG TOU TIPOIOVTOG ATtO TOV
TEALKO Xpriotn f amd tpitoug Un e€ouclodotnuévoug amno thv MK-dent

15.2 NOuwn gyyunon

H MK-dent mapéxet tn VOLLUN €yyUnon yla OAa ta mpoiovia otov cUBaAAOUEVO eTaipo. AUTO KOAUTITEL
eAaTTwHOTA UALKOU KoL EMEEEPYACLAC TTOU UTIPXAV NEN KATA TN OTLYUA TNG MeTaBifaong Tou Kvduvou f ou
€xouv eudavioTel evtog NG VOULUNG TteEpLOdou TNG eyyunone. OL aflwoelg oto mAaiolo eyyunong Ba
avayvwpilovtal povo av to mpolov umtoBarletal pe anddelen ayopdg os popdn tiLoloyiou i aviypdadou
Tou SeAtiou amooToAn¢ (o cUUBAAAOUEVOC eTALPOG, N NUEPOUNVIA AYOPAG, TO LOVTEAO KOL O OELPLOKOG
aplBuog mpénel va dpaivovral kabapad).

E€aipéoclc:

o  @OOapueva egaptipata, m.X. KOAAPQA, POUAEULAY, TTOPEUBUCHATA, TIPOCAPOYELS, AQUTTAPEG KL EAAOTLKOL
SakTtuAloL

e ZnuLd amo mtwon

e Eokeppévn BAGPN kat akatdAAnAn xprion avtiBeta pe Tig odnyieg xprong

e Znuud katd tn petadopd Adyw akatdAAnAng cuckeuaoiag (Ta 6pyava PEMEL VO cuoKeuaovTal
MEUOVWHEVA KAL UE ETIOPKECG TIPOCTATEUTIKO UALKO)

e Heyylunon woxvel amod tnv nuepopnvia ayopdg kat dev petafLpaletal

e EAQTTWMOTA 1 OL CUVETELEG TOUG TTOU odellovtal oe eEMEUBACELS I} TPOTIOMOLRCELG TOU TIPOLOVTOG Ao TOV
TEAKO Xprotn 1 amnod tpitoug pun e€ouctodotnpuévoug amod tnv MK-dent

15.3 NpoinoB<oslg

e [a aflwoelg oto MAaioLo eyyunaong, amatteltal n anodelgn ayopds (TLpoAdytlo rj 6eATio amooTtoAng).

e Heyylunon dev eival £ykupn €dv To mPoidv £xel aAlolwOel ) tpomomnolnBel and un e€ovalodotnévoug
tpitoug.

e  OLETMIOKEVEG f} AVTIKATOOTACELG 0TO MAQLGLO TNG eyyUNong dev mapExouv To Sikalwua mapdtaong
EMOVEVAPENG TNG TIEPLOSOU gyyUNONG.

e H MK-dent Slatnpel To Sikaiwpa EMOKEUNG 1] AVTIKOTACTAONG EAATTWHUATIKWY 0pyAVWV.
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15.4 Xpnowonoinon

Ye mepintwon aflwong oto mMAaloLo eyylnaong, EMLKOWVWVNAOTE ansuBelag Ye TNy unnpeoia e€unnpétnong
neAatwv g MK-dent. e mepintwon a&iwong oto mAaiclo eyylnong, eMKoWwvroTe ansuBeiag pe Tov
cupBaAAOuevo eTaipo oag.

Emkowwvia pe thv unnpecia efunnpétnong neAatwv thg MK-dent
TnAépwvo: +49 4532 40049-0
Email: service@mk-dent.com

Mapakaleiote va €xete €ToLpeg TIC akoAouBeg mAnpodopliec:

e MOVTENO KOl OELPLAKOG OPLOUOC TOU TTPOLOVTOg
e Anddelen ayopdg Ue nuEpounvia
e AvaAutikn meplypadr Tou mpoPARUaTog

H opada e€umnpétnong mehatwv pag Oa ocag kabBodnynoel otn Stadikacia eyyunong kal Oa e§aopalioel pla
AMEDN KOl LKAVOTIOLNTIKA AUGT. META TNV eMLOKEUT, TO Opyavd oag Ba oag emotpadel o aodar Kat
obpaylopévn cuokevaoia pall pe pia Aemtopepn £€kBean tou eAéyyou.

15.5 Efaipeon amo tnv evbuvn

Yto mAaiolo tng eyyunong, n MK-dent gv euBUVETAL YOl OLKOVOLKEG OTTWAELEC, SLOKOTIEG AELTOUpYiA,
Savelopo A evolkioon e€omAlopoy, anwAeLla KEpSWV 1 MAPOUOLEG OUVENELEC. H euBuvn thg MK-dent
nieplopiletal otnv afla tng ayopag Tou mpoidvtoc.

H MK-dent 8gv euBUveTal yla TUXOV EAQTTWUATA KOL TLG CUVETTELEG TOUG, TIOU Urtopei va pokUuPouv Adyw
duokng pBopag, akatdAAnAou xelplopol, akatdAAnAou kaBaplopol i cuvtPNoNg, KN CUMUOPPWONG LUE TIG
odnylieg Aettoupylag 1 xelplopou, acPfeotonoinong i SLaBpwonc, LOAUGHUEVNG TAPOXNG AEPA Kol VEPOU N
XNUIKWV 1 NAEKTPLKWV ETLEPACEWY ToU €ival aouvnBLoteg f Sev emitpénovtal cUpbwva e TG odnyieg xpriong
™¢ MK-dent 1} TG 08nylieg xpriong AAAWY KATAOKEUAOTWV.

Omnotadnmnote euBuvn e€alpeital €av Ta EAATTWLATA N OL CUVETELEG TOUG odeilovTal o emeBATELS R
TPOTIOTIOLNOELG TOU TIPOIOVTOG OO TOV TEALKO XPHOTN 1| amo tpitoug pn e¢ouvalodotnuévoug and tnv MK-dent.

H MK-dent Statnpel to dikaiwpa va aAAd€el Toug 6poug eyyunong ava maca otypun. Ot aAAayEg dev €xouv
avadpouLKN LoXU yLa tpolovta ou £€Xouv dn ayopaoTel.
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