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1 About these instructions for use

These instructions for use apply to all MK-dent quick couplings (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

WARNING safety risk. Failure to observe a warning can result in the death or serious injury
of the user or patient.
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 fulfills 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,

ul s C€oizs

info@mk-dent.com
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2 Intended purpose

2.1 Intended use

Couplings are an accessory for turbines and are designed to connect the hose from the dental unit to the
turbine to conduct air, water and light. Couplings are medical devices without direct patient contact.

2.2 Indications

Not applicable. Couplings are an accessory for turbines without direct patient contact.

2.3 Contraindications

There are currently no known contraindications.

2.4 Intended patient groups

Not applicable. Couplings are an accessory for dental turbines without direct patient contact.

2.5 Intended users

A coupling is only intended for use by licensed dentists or dental hygienists with appropriate training.
Secondary users are the practice staff who are responsible for transport, processing and cleaning.

2.6 User environment

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

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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3 Safety and requirements

3.1 General safety regulations

WARNING

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

- For proper reprocessing, reprocess the product after each patient in
accordance with section 8 Reprocessing according to ISO 17664-1. Safe and
effective reprocessing after multiple uses without reprocessing 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.

- This product may only be used by qualified personnel and only for air-
operated handpieces.

- 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 if there are any 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
- Before initial use and after each treatment, the instrument and accessories

CAUTION must be prepared in accordance with the instructions for use.

- 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.

- Before each use, carry out a function test and check the instrument visually
for external damage and contamination.

WARNING

3.2 Reporting obligations

In the event of a 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 also to the national competent authority.

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

3.3 Side effects

There are currently no known side effects.

3.4 Risk patient groups

There are currently no known risk patient groups.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA



4 Product description

4.1 Description

Couplings are an accessory for air-operated handpieces and are designed to connect the hose from the dental
unit to the handpiece in order to conduct air, water and, if necessary, light.

Thanks to the quick-coupling system, replacing air-operated handpieces is easy, enabling immediate use. No
complicated installation is required, allowing for simple integration in your treatment system.

Driven by compressed air and water from the treatment unit, a coupling neither influences other medical
devices nor is it affected by electromagnetic waves.

4.2 Combination with other products

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Coupling QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Product HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Connection KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H and NSK are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the
aforementioned companies.

4.3 Product components

Not applicable

4.4 Scope of delivery

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

Product group Key O-rings

Couplings with KaVo connection KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Couplings with NSK connection - -

Couplings with Sirona connection KE1029S 4 x OR4011S

Couplings with W&H connection - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H and NSK are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the
aforementioned companies.

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.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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4.5 Required materials that are not included

NOTE NOTE

The scope of delivery does not include an air-operated handpiece.
The scope of delivery does not include MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Configurations

Not applicable

5  Accessories, consumables and spare parts

5.1 Accessories

Not applicable

5.2 Consumables

Not applicable

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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5.3 Spare parts

CAUTION

The use of unauthorized accessories or unauthorized modifications to the

CAUTION

product can lead to injuries or malfunctions of the instrument.

- Only use spare parts and components that have been approved by MK-dent
for combination with the product.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Replacement coupling with LED/XENON/without
light

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

Replacement LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Replacement coupling with LED / XENON QC6016SW / QC5016SW
Replacement LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Replacement O-ring OR4011S

O-ring set 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Replacement coupling with LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Replacement LED / XENON

BU8012 / BU7012

Replacement O-ring white OR4011WK
Replacement O-ring black OR4011BK
O-ring set 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Replacement coupling without / with power QC4014W / QC5016W
connection

Replacement O-ring small OR4012BW
Replacement O-ring large OR4011BW

O-ring set 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Replacement coupling with LED / XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Replacement coupling with light guide

QC5015K

Replacement coupling without light

QC4012K, QC4014K

Replacement LED / XENON BU8S012 / BU7012
Replacement O-ring white OR4011WK
Replacement O-ring black OR4011BK

O-ring set 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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6 Installation

6.1 Requirements for the environment

To supply the coupling with clean and dry air, clean the compressor air filter in your dental practice. Do not
supply moist compressed air. For drainage and regular maintenance of your compressor, please refer to its
instructions for use. Ensure that the compressor 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 coupling does not have any defects or damage such as cracks.

6.3 Assembly

Not applicable

6.4 Preparing the connection

WARNING

When connecting your air-operated handpiece to this product, check that the

WARNING connection is secure. An unstable connection during a treatment can lead to
injuries due to the body or other parts falling.
Never pull the handpiece out of your coupling while the handpiece is in
operation. This can lead to injuries.
Check that the product is free of damage, cracks, breakage and corrosion and
that it is safe to use.
CAUTION
The couplings must be disinfected before initial use and after each treatment.
CAUTION

Only use dry, uncontaminated compressed air. Dirty or moist compressed air
leads to premature wear.

When an air turbine, handpiece, etc. is removed, water and oil remain at the coupling connection. Remove
water and oil completely. Make sure that no water or oil remains in the coupling of your turbine hose. If any is
present, remove it with a dry cloth.

6.4.1 Connection to the handpiece

To connect to the handpiece, please refer to the instrument manufacturer’s instructions for use.

6.4.2 Connection to the hose coupling

Attach the coupling to the hose and tighten the union nut of the hose firmly.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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6.5 Startup and operation

6.5.1 Check of correct operation

WARNING

Before starting any treatment, make sure that the coupling and instrument are

WARNING correctly and firmly connected. Only use instruments that are safe to use.

Press the foot switch of your treatment unit once or twice for about one second and check — when air and
water are sprayed — whether the water supply is sufficient and no leakage of air or water can be detected at
the connection of the coupling.

If you have problems, read section 11 Troubleshooting. Use the water volume regulator on your treatment unit
to set the water supply.

6.5.2 Setting the compressed air

WARNING

The compressed air at the coupling must be set in accordance with the

WARNING ; . .
handpiece’s instructions for use.

6.5.3 Water regulation

Y Turn in the direction of the arrow to regulate the

==:t water.
' -
‘——ﬂ t E The maximum amount of spray water is reached

when the markings on the rings are on top of each
other.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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7 Treatment

7.1 Patient, operator and assistant protection

WARNING

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

Protect the patient accordingly before use.

During treatment, the operator and assistants must wear gloves, protective
goggles and masks to prevent infection.

é CAUTION
Always stop working whenever operating noises become louder or irregular,

CAUTION I . ) .
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.

7.2 Disconnecting after use

WARNING

The product must not be dropped.
WARNING

Disconnect the coupling in accordance with your handpiece’s instructions for use. When reconnecting, first
clean the coupling, turbine hose and the inside of the connection in accordance with 6.4 Preparing the

connection.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-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.

Only use 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. Only
use non-fixing cleaning agents / disinfectants.

Couplings cannot be sterilized. Sterilization is not absolutely necessary for the
intended use.

Ultrasonic cleaning 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

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

CAUTION

The use of disinfectant baths and disinfectants containing chlorine can cause
CAUTION 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.

Do not place the instrument in solutions or similar.

NOTE NOTE

Clean the connection hose and the inside of the instrument connector according
to 6.4 Preparation for use before reconnecting the instrument.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-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 on
the coupling and to avoid contaminating the environment.

- Remove adhering contaminants with a disposable cloth / paper towel.

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

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

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

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

8.2 Manual processing

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

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

Malfunctions can occur if cleaning is done in the ultrasonic machine.
-> Clean the instrument exclusively as described below.

8.2.1 Manual cleaning of the surface

Tools:
- Drinking water! 30 °C+ 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Brush or medium-hard toothbrush

Brush the coupling under running drinking water?.

8.2.2 Manual interior cleaning and drying

Flush the spray air and spray water line with drinking water?.
Blow the coupling with medical compressed air from the outside and from the inside until no more drops of
water are visible.

! Drinking water quality according to the EU Drinking Water Directive (total germ count max. 100 CfU/ml)
MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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8.2.3 Manual disinfection

WARNING
Couplings cannot be sterilized.
WARNING
The use of disinfection baths and disinfectants containing chlorine can lead to
defects and malfunctions in the coupling.
- Only clean and disinfect the coupling manually
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).

Tools:
- Instrument disinfectant
- Disposable wipe

Spray the disinfectant onto a disposable cloth and then wipe the coupling. Do not place the instrument in
disinfectant baths!

Observe the exposure time specified by the disinfectant manufacturer. Follow the disinfectant’s instructions for
use.

8.3 Automatic processing

Not applicable

WARNING
/ . \ Automatic processing is not to be used for couplings.

WARNING

8.4 Sterilization

Not applicable

WARNING
/ . \ Sterilization in an autoclave is not to be used for couplings.

WARNING

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
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8.5 Storage

After disinfection 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 -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Relative humidity 5% - 95%, non-condensing

Air pressure 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
CAUTION

Instrument malfunction during operation after heavily cooled storage conditions

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

CAUTION

The instrument must be completely dry before storage. Any remaining water can
result in discoloration or rust.

Do not store the coupling in a place where it may be exposed to water.

Do not store the coupling in places where chemicals are stored or where
corrosive gases exist.

9 Maintenance

9.1 Regular maintenance and checks

WARNING

Inappropriate maintenance or service can lead to 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.
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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 1SO 17664-1 and return it
to us in its original packaging. We will take care of the professional disposal of the device and the original
packaging for you.

11 Troubleshooting

CAUTION

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

Process this instrument according to section 8 Processing according to 1ISO 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.

12 Repair

12.1 Replacing the O-rings

WARNING

Do not use lubricants such as grease to oil the O-rings.
WARNING

Remove the worn O-rings and replace them with new ones. Carefully oil the new O-rings on the coupling with
MK-dent Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Replacing the light source

WARNING
Risk of burns due to hot lamp.
WARNING
The light source generates a great deal of heat during operation.
— Do not touch/replace the bulb until it has cooled down completely.
NOTE NOTE

LEDs work with an exact pole position. If the LED does not work after installation,
install it again rotated by 180°.

12.2.1 Turbines with hose connection

Unscrew the threaded ring in the direction of the
T arrow.

Remove the inner adapter.

L - Remove the defective bulb and insert the new one
<« i into the bulb socket.

12.2.2 Turbines with coupling connection

Remove the lamp cover in the direction of the

‘_
CEB .MDH]H]:MI Remove the defective bulb.

—_ —
[—:| '::DE .HE[[ |I|H|I Insert a new bulb and replace the protective lamp
cover.
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13 Technical data

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimum - 3.2-35V 3.2-35V
luminosity at
184 mA
Light - XENON LED
Type 4-hole 6-hole
Suitable NSK Mach-Lite
connection
Suitable - BU7012N BU8012N
replacement bulb
Coating Chrome
QC5016SW QC6016SW
Optimum 3.2-35V
luminosity at
184 mA
Light XENON LED
Type 6-hole
Suitable Sirona
connection
Suitable BU7012SB BU8012SB1
replacement bulb
Coating Chrome
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimum 3.2-35V
luminosity at
184 mA
Light XENON LED
Type 6-hole
Suitable connection MK-dent, KaVo Multiflex
Suitable BU7012 BU8012
replacement bulb
Water regulation Yes
Coating Titanium Chrome Titanium Chrome
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimum - - - 3.2-35V
luminosity
at 184 mA
g Light - - Glass XENON LED
fiber
rod
—
2 Type 2-hole 4-hole 5-hole 6-hole
Suitable MK-dent, KaVo Multiflex
connection
Suitable - - - BU7012 BU8012
replacement
bulb
Coating Chrome Titanium | Chrome | Titanium | Chrome
QC4014wW QC5016W
% Power supply Yes
—
Type 4-hole 6-hole
Suitable W&H Roto Quick
connection
Coating Chrome Chrome

KaVo, Sirona, W&H and NSK are registered trademarks. MK-dent has no economic connection with the

aforementioned companies.
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14 Explanation of symbols

YA

Caution — see section 1 Explanation of the warnings

il

No sterilization

A

No automatic processing / thermal disinfection

50
AAA
[::Ei:l P mk-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

ol

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 14457 Dentistry — Handpieces and motors). 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 24 months.

Exclusions:

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

o 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

o 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

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

15.3 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
E-mail: 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 raccords rapides 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 décés 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(ire et efficace du produit. Ne pas tenir
compte des mesures de précaution peut provoquer des blessures personnelles
mineures ou modérément séveres 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 répond 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 c €
+49 4532 40049-0 0123
info@mk-dent.com
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2 Emploi prévu

2.1 Utilisation prévue

Les raccords sont des accessoires pour les turbines et sont congus pour relier le flexible de I'unité dentaire a la
turbine afin d’alimenter celle-ci en air, eau et lumiere. Les raccords sont des dispositifs médicaux sans contact
direct avec le patient.

2.2 Indications

Sans objet. Les raccords sont des accessoires pour les turbines, sans contact direct avec le patient.

2.3 Contre-indications

Il n’existe actuellement aucune contre-indication connue.

2.4 Groupes de patients visés

Sans objet. Les raccords sont des accessoires pour les turbines dentaires, sans contact direct avec le patient.

2.5 Utilisateurs prévus

Un raccord ne doit étre utilisé que par des dentistes ou des hygiénistes dentaires diplomés ayant recu une
formation appropriée. Les utilisateurs secondaires comprennent les membres de I’équipe du cabinet, qui sont
responsables du transport, du traitement et du nettoyage.

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 répondent aux exigences de la norme I1SO 7494.
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3
3.1

3.2

nationale compétente.

Sécurité et exigences

Régles générales de sécurité

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

MISE EN GARDE

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

Pour un retraitement correct, traitez a nouveau le produit aprés chaque
patient conformément a la section 8 Retraitement conformément a la
norme I1SO 17664-1. Un retraitement s{r et efficace est nécessaire aprés de
multiples utilisations. Ne pas retraiter 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.
Ce produit ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié et uniquement
pour des pieces a main a entrainement pneumatique.

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 quelconque.

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

Avant la premiére utilisation et aprés chaque traitement, les instruments et
les accessoires doivent étre traités conformément aux instructions
d’utilisation.

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.

Avant chaque utilisation, effectuez une vérification du fonctionnement et un
controdle visuel de I'instrument afin de rechercher des dommages externes
ou des contaminations éventuels.

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 I'autorité

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

Il n’existe actuellement aucun groupe de patients a risque connu.
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4 Description du produit

4.1 Description

Les raccords sont des accessoires pour les pieces a main a entrainement pneumatique et sont congus pour
relier le flexible de I'unité dentaire a la piece a main afin d’acheminer Iair, I'eau et, le cas échéant, la lumiére.

Grace au systeme de couplage rapide, le remplacement des pieces a main a entrainement pneumatique est
facile et permet une utilisation immédiate. Aucune installation complexe n’est nécessaire, ce qui permet une
intégration simple dans votre systéme de traitement.

Actionné par de I'air comprimé et de I’eau a partir de I'unité de traitement, un raccord n’affecte pas les autres
dispositifs médicaux et n’est non plus affecté par les ondes électromagnétiques.

4.2 Association avec d’autres produits

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
raccord QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF produit | HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
MK-dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Connexion KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H et NSK sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec les
sociétés mentionnées ci-dessus.

4.3 Composants du produit

Sans objet

4.4 Contenu de la livraison

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

Groupe du produit Clé Joints toriques

Raccords avec la connexion KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Raccords avec la connexion NSK --- -

Raccords avec la connexion Sirona | KE1029S 4 x OR4011S

Raccords avec la connexion W&H - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H et NSK sont des marques déposées. MK-dent n’entretient aucun lien économique avec les
sociétés mentionnées ci-dessus.

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.
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4.5 Eléments nécessaires non inclus

REMARQUE REMARQUE

La livraison n’inclut pas de piéce a main a entrainement pneumatique.
La livraison n’inclut pas le lubrifiant Premium Service Oil LU1011 de MK-dent.

4.6 Configurations

Sans objet

5 Accessoires, consommables et pieces de rechange

5.1 Accessoires

Sans objet

5.2 Consommables

Sans objet
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5.3 Pieces de rechange

AVERTISSEMENT

L'utilisation d’accessoires non autorisés ou la modification non autorisée du

AVERTISSEMENT

produit peut entrainer des blessures ou des dysfonctionnements de I'instrument.

- N’utilisez que des piéces de rechange et des composants dont I’association
avec le produit a été approuvée par MK-dent.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Raccord de rechange avec LED/XENON/sans
éclairage

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

LED/XENON de rechange

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Raccord de rechange avec LED/XENON QC6016SW / QC5016SW
LED/XENON de rechange BU8012SB1 / BU7012SB
Joint torique de remplacement OR4011S

Jeu de joints toriques 10 x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Raccord de rechange avec LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

LED/XENON de rechange

BU8012 / BU7012

Joint torique de rechange blanc OR4011WK
Joint torique de rechange noir OR4011BK
Jeu de joints toriques 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK | OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

OR4012BW

Raccords de rechange sans/avec connexion QC4014W / QC5016W
électrique

Joint torique de rechange, petit OR4012BW

Joint torique de rechange, grand OR4011BW

Jeu de joints toriques 2 x OR4011BW, 1 x OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Raccord de rechange avec LED/XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Raccord de rechange avec guide lumineux

QC5015K

Raccord de rechange sans éclairage

QC4012K, QC4014K

LED/XENON de rechange

BU8012 / BU7012

Joint torique de rechange blanc OR4011WK
Joint torique de rechange noir OR4011BK
Jeu de joints toriques 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK | OR4011BWK
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6 Installation

6.1 Exigences en matiéere d’environnement

Pour alimenter le raccord en air propre et sec, nettoyez le filtre a air du compresseur de votre cabinet dentaire.
N’alimentez pas avec de I'air comprimé humide. Pour le drainage et I'entretien régulier de votre compresseur,
veuillez lire ses instructions d’utilisation. Veiller a ce que le compresseur soit entretenu 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 raccord ne présente pas de
défauts ou de dommages tels que des fissures.

6.3 Montage

Sans objet

6.4 Préparation de la connexion

if MISE EN GARDE
Lors de la connexion de votre piece a main pneumatique avec ce produit, vérifiez

MISE EN GARDE . . . . . .
que la connexion est sécurisée. Une connexion instable pendant un traitement
peut entrainer des blessures dues a la chute du corps principal ou d’autres
pieces.

Ne déconnectez jamais la piéce a main de votre raccord pendant que la piece a
main est en fonctionnement. Cela peut provoquer des blessures.

Vérifiez que le produit ne présente pas de dommages, de craquelures, de
cassures et de corrosion et qu’il peut étre utilisé de maniére sécurisée.

AVERTISSEMENT

Avant la premiére utilisation et apres chaque traitement, les raccords doivent
étre désinfectés. N'utilisez que de I'air comprimé sec et non contaminé. Un air
comprimé souillé ou humide entrainera une usure prématurée.

AVERTISSEMENT

Lorsqu’une turbine a air, une piece a main, etc., est retirée, il reste de I’eau et de I’huile au niveau de la
connexion du raccord. L'eau et I'huile doivent étre entiérement retirées. Assurez-vous qu’il ne reste pas d’eau
ou d’huile résiduelle dans votre raccord du flexible de la turbine. En présence d’eau ou d’huile résiduelle,
essuyez-les avec un linge sec.

6.4.1 Connexion a la pieéce a main

Pour la connexion avec la piéce a main, veuillez vous référer aux instructions d’utilisation du fabricant de
I'instrument.

6.4.2 Connexion au raccord du flexible

Fixez le raccord au flexible et serrez fermement |’écrou de raccordement au flexible.
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6.5 Démarrage et fonctionnement

6.5.1 Vérification du fonctionnement correct

MISE EN GARDE

Avant de commencer tout traitement, assurez-vous que le raccord et
I'instrument sont correctement et fermement connectés. N’utilisez que des
instruments dont I'utilisation est sare.

MISE EN GARDE

Appuyez sur le commutateur a pied de votre unité de traitement une ou deux fois pendant environ une
seconde, puis vérifiez — lorsque I'air et I'eau sont vaporisés — que I'approvisionnement en eau est suffisant et
gu’aucune fuite d’air ou d’eau n’est détectée au niveau de la connexion du raccord.

En cas de probléme, veuillez vous reporter a la section 11 Dépannage. Utilisez le régulateur du volume d’eau
sur votre unité de traitement pour régler I'approvisionnement en eau.

6.5.2 Réglage de I’air comprimé

MISE EN GARDE

L’air comprimé au niveau du raccord doit étre réglé conformément aux

MISE EN GARDE . . e . . N .
instructions d’utilisation de la piece a main.

6.5.3 Réglage de I'eau

A Tournez dans la direction de la fleche pour régler
E I'eau.
i :
‘——[[ t E La quantité maximale d’eau pulvérisée est atteinte
P lorsque les marques sur les bagues sont
w *
superposées.
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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 éviter 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 Déconnexion apres utilisation

MISE EN GARDE

MISE EN GARDE

Le produit ne doit pas tomber.

Déconnectez le raccord conformément aux instructions d’utilisation de votre piéce a main. Pour le reconnecter,
nettoyer d’abord le raccord, le flexible de la turbine et I'intérieur de la connexion conformément au
paragraphe 6.4 Préparation de la connexion.
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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 que des produits de nettoyage et des désinfectants non fixants.

Les raccords ne peuvent pas étre stérilisés. La stérilisation n’est pas absolument
nécessaire pour |'utilisation prévue.

Le nettoyage par ultrasons n’est pas recommandé pour le traitement des
instruments, car cela pourrait réduire la durée de vie du produit.

8.1 Prétraitement au site d’utilisation

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.

Ne placez pas I'instrument dans des solutions ou des liquides similaires.

REMARQUE REMARQUE

Nettoyez le flexible de connexion et I'intérieur du connecteur de I'instrument
conformément a la section 6.4 Préparation pour 'utilisation avant de
reconnecter I'instrument.
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- Le prénettoyage des instruments doit étre effectué immédiatement apres le traitement, en tenant
compte de la protection des personnes. L'objectif est d’empécher des résidus de substances
organiques et chimiques de sécher sur le raccord et ainsi d’éviter la contamination de
I’environnement.

- Retirez les contaminants qui adherent en utilisant un linge jetable ou du papier essuie-tout.

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

- 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.

- Nettoyez le raccord dans un délai d’une heure aprés chaque traitement afin de 'empécher de sécher.

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

8.2 Traitement manuel

AVERTISSEMENT
Nettoyage insuffisant de la surface et des lignes d’approvisionnement en eau et

AVERTISSEMENT en air.

Pour garantir un nettoyage efficace, procédez au préalable a un prénettoyage
manuel approfondi.

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

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

8.2.1 Nettoyage manuel de la surface

Outils :
- Eaupotable? 30 °C+ 5 °C (77 °F-95 °F)
- Brosse ou brosse a dents médium

Brosser le raccord sous 'eau potable courante?.

8.2.2 Nettoyage intérieur manuel et séchage

Rincez les lignes de pulvérisation d’air et d’eau avec de I'eau potable?.
Soufflez de I'air comprimé médical sur I'extérieur et I'intérieur du raccord jusqu’a la suppression complete de
toutes les gouttes d’eau visibles.

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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8.2.3 Désinfection manuelle

MISE EN GARDE

Les raccords ne peuvent pas étre stérilisés.

MISE EN GARDE o . . . .
L'utilisation de bains de désinfection et de désinfectants contenant du chlore

peut conduire a des défauts et des dysfonctionnements du raccord.
- Le raccord ne doit étre nettoyé et désinfecté que manuellement.

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
pieces 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).

Outils :
- Désinfectant pour instruments
- Lingette jetable

Vaporisez le désinfectant sur un chiffon jetable, puis essuyez le raccord. Ne placez pas I'instrument dans des
bains désinfectants !

Respectez le temps d’exposition spécifié par le fabricant du désinfectant. Suivez les instructions d’utilisation du
désinfectant.

8.3 Traitement automatique

Sans objet

MISE EN GARDE
Vi . \ Le traitement automatique ne doit pas étre utilisé pour les raccords.

MISE EN GARDE

8.4 Stérilisation

Sans objet

MISE EN GARDE

La stérilisation en autoclave ne doit pas étre utilisée pour les raccords.
MISE EN GARDE
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8.5 Stockage

Aprés la désinfection 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 poussiére et avec la charge
microbienne la plus faible possible.

Température -20°Ca+70°C (-4 °F a +158 °F)

Humidité relative 5 %-95 %, sans condensation

Pression de I'air 700 hPa-1 060 hPa (10 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 sec avant d’étre stocké. L’eau résiduelle
peut entrainer une décoloration ou de la rouille.

Ne rangez pas le raccord dans un endroit ou il peut étre exposé a de I'eau.

Ne rangez pas le raccord au méme endroit que des produits chimiques ou des gaz
corrosifs.

9 Entretien

9.1 Entretien et controles réguliers

MISE EN GARDE

Une utilisation ou un entretien inapproprié peut conduire a 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 contrdles et I'entretien de
AVERTISSEMENT I'instrument conformément a ces instructions d’utilisation.
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10 Transport et élimination

AVERTISSEMENT

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

AVERTISSEMENT

Traitez I'instrument conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme ISO 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

AVERTISSEMENT

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

MK-dent.

Traitez cet instrument conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme I1SO 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.

12 Réparation

12.1 Remplacement des joints toriques

MISE EN GARDE

N’utilisez pas de lubrifiants comme de la graisse pour huiler les joints toriques.
MISE EN GARDE

Retirez les joints toriques usés et remplacez-les par des neufs. Huilez avec précaution les joints toriques neufs
sur le raccord avec le lubrifiant Premium Service Oil LU1011 de MK-dent.
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12.2 Remplacement de la source lumineuse

MISE EN GARDE
Risque de brllures par la chaleur de la lampe.

MISE EN GARDE . S \ .
La source lumineuse génere une tres forte chaleur pendant son fonctionnement.

- Ne touchez/remplacez pas I'ampoule avant qu’elle n’ait complétement
refroidi.

REMARQUE REMARQUE

Les LED ne fonctionnent que si leur polarité est correcte. Si la LED ne fonctionne
pas apres l'installation, installez-la a nouveau en la tournant de 180°.

12.2.1 Turbines avec connexion de flexible

Dévissez la bague filetée dans la direction de la

LT fleche.

/

Retirez I'adaptateur interne.

Retirez 'ampoule défectueuse et insérez la neuve
dans la douille.

N3
12.2.2 Turbines avec raccord de couplage

Retirez le cache de la lampe dans la direction de la
fleche.

CEB Retirez I'ampoule défectueuse.

:

Insérez une ampoule neuve et replacez le cache de
protection de la lampe.
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13 Caractéristiques techniques

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Luminosité - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
optimale a 184 mA
Eclairage - XENON LED
Type 4 trous 6 trous
Connexion NSK Mach-Lite
adaptée
Ampoule de - BU7012N BU8B012N
rechange adaptée
Revétement Chrome
QC5016SW QC6016SW
Luminosité 3,2-3,5V
optimale a 184 mA
Eclairage XENON LED
Type 6 trous
Connexion Sirona
adaptée
Ampoule de BU7012SB BU8012SB1
rechange adaptée
Revétement Chrome
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Luminosité 3,2-3,5V
optimale a 184 mA
Eclairage XENON LED
Type 6 trous
Connexion adaptée MK-dent, KaVo Multiflex
° Ampoule de BU7012 BUS012
rechange adaptée
Réglage de l'eau Oui
Revétement Titane Chrome Titane Chrome
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Luminosité - - - 3,2-35V
optimale a
184 mA
E Eclairage - - Tige en XENON LED
fibre
de verre
T
2 Type 2 trous 4 trous 5 trous 6 trous
Connexion MK-dent, KaVo Multiflex
adaptée
Ampoule de - - - BU7012 BU8012
rechange
adaptée
Revétement Chrome Titane Chrome Titane Chrome
QC4014wW QC5016W
é Alimentation - Oui
électrique
Type 4 trous 6 trous
Connexion W&H Roto Quick
adaptée
Revétement Chrome Chrome

KaVo, Sirona, W&H et NSK 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

YA

Avertissement — voir section 1 Explication des mises en garde

il

Pas de stérilisation

A

Pas de traitement automatique/désinfection thermique

50
AAA
[::Ei:l 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 I'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

]

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 14457 Médecine bucco-dentaire — Pieces a main et moteurs). 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 24 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

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

e Dommage au cours du transport d 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 I'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

e 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 probléme

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 '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 todos los acoplamientos rapidos MK-dent (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:

if ADVERTENCIA
Una ADVERTENCIA le avisa de una posible consecuencia grave, un suceso no

ADVERTENCIA . . . .
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.

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 mdas graves y/o contaminacién 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,

ad o e C€orzs

info@mk-dent.com
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2 Uso previsto

2.1 Finalidad

Los acoplamientos son accesorios de las turbinas que han sido disefiados para conectar la manguera de la
unidad dental con la turbina, con el fin de conducir aire, agua y luz. Los acoplamientos no son productos
médicos activos y no tienen contacto directo con el paciente.

2.2 Indicaciones

No aplicable. Los acoplamientos son un accesorio para piezas de mano y contraangulos dentales sin contacto
directo con el paciente.

2.3 Contraindicaciones

Actualmente no se conocen contraindicaciones.

2.4 Grupos de pacientes previstos

No aplicable. Los acoplamientos son un accesorio para piezas de mano y contradngulos dentales sin contacto
directo con el paciente.

2.5 Usuarios previstos

Los acoplamientos han sido concebidos Unicamente para su uso por odontdlogos cualificados o higienistas
dentales que cuenten con la formacion correspondiente. Los usuarios secundarios son el personal de la
consulta que se encarga del transporte, la preparacién y la limpieza.

2.6 Ambito de uso previsto

Los acoplamientos estan disefiados para su uso en consultas o clinicas dentales o instituciones odontoldgicas.
Los usuarios usan guantes protectores. Periféricos segiin ISO 7494.
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3

3.1

3.2

Seguridad y requisitos

Normas generales de seguridad

ADVERTENCIA

PRECAUCION

ADVERTENCIA

Este producto se suministra sin esterilizar. Desinfecte el producto antes del
primer uso con la seccion 8 Preparacion segtn la norma ISO 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 acumulacidn atipica de
contaminantes, oclusiones y residuos de agentes de limpieza - especialmente
en cavidades y lineas de suministro.

El uso de este producto sdlo esta permitido a personal cualificado y
Unicamente para tratamientos odontoldgicos.

No desmonte ni modifique este producto en ningun caso.

En caso de producirse problemas, no lo repare usted mismo; consulte la
reparacion con su distribuidor o con el servicio de reparaciones MK-dent.
No utilice este producto en caso de producirse un deterioro o un mal
funcionamiento.

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

PRECAUCION

El producto sélo debe utilizarse con una unidad de tratamiento dental con
marcado CE u otra unidad de tratamiento dental que haya sido
comprobada/homologada de acuerdo con los requisitos legales nacionales
vigentes y que disponga de un suministro de aire de refrigeracion adecuado
de conformidad con las normas aplicables para el sector dental.

Realice una prueba de funcionamiento antes de cada uso y compruebe
visualmente que el instrumento no presenta dafios externos.

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.

3.3

Efectos secundarios

Actualmente no se conocen efectos secundarios.

3.4 Grupos de pacientes de riesgo

Actualmente no se conocen grupos de pacientes de riesgo.
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4 Descripcion del producto

4.1 Descripcion

Los acoplamientos son accesorios de los instrumentos rotarios neumaticos que han sido disefiados para
conectar la manguera de la unidad dental con el instrumento rotatorio, con el fin de conducir aire, agua y, en
caso necesario, luz.

El sistema de acoplamiento rapido permite un intercambio sencillo de los instrumentos rotarios accionados por
aire y su uso inmediato. El producto no requiere una instalacién complicada y permite una facil integracion en
su sistema de tratamiento.

Alimentado por aire comprimido y agua procedentes de la unidad de tratamiento, el acoplamiento no afecta a
otros dispositivos médicos ni se ve afectado por ondas electromagnéticas.

4.2 Combinacidén con otros productos

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC5016SW, QC4014W, QC5016W
Acoplamiento | QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC60165W
MK-dent QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK-dent | HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
Producto HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Conexion KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H y NSK son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relacidén econédmica
con las empresas mencionadas.

4.3 Componentes del producto

No aplicable

4.4 Volumen de suministro

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

Grupo de productos Clave Juntas téricas

Acoplamientos con conexion KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Acoplamientos con conexion NSK --- -

Acoplamientos con conexion Sirona KE1029S 4 x OR4011S

Acoplamientos con conexion W&H --- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H y NSK son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relaciéon econémica
con las empresas mencionadas.

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, péngase en
contacto de inmediato con su distribuidor.
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4.5 Materiales necesarios que no estan incluidos

INDICACION INDICACION

El volumen de suministro no incluye ningin instrumento rotatorio neumatico.
El volumen de suministro no incluye el aceite MK-dent Premium Service Oil
LU1011.

4.6 Configuracion

No aplicable

5 Accesorios, materiales consumibles y piezas de recambio

5.1 Accesorios

No aplicable

5.2 Materiales consumibles

No aplicable
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5.3 Piezas de recambio

PRECAUCION

El uso de accesorios no autorizados o la realizacion de modificaciones no

PRECAUCION

del instrumento.

autorizadas en el producto pueden provocar lesiones o fallos de funcionamiento

-> Utilice Unicamente piezas de recambio y componentes que hayan sido
aprobados por MK-dent para su combinacidon con el producto.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Acoplamiento de recambio con luz LED/XENON/sin luz

QC6016NT / QC5016NT / QC4014NT

LED/XENON de recambio

BU8B012N / BU7012N

QC60165W, QC50165W

Acoplamiento de recambio con luz LED/XENON QC6016SW / QC5016SW
LED/XENON de recambio BU8012SB1 / BU7012SB
Junta torica de recambio OR4011S

Kit de juntas téricas, 10 OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Acoplamiento de recambio con luz LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

LED/XENON de recambio

BU8012 / BU7012

Junta tdrica de recambio blanca OR4011WK
Junta tdrica de recambio negra OR4011BK
Kit de juntas toéricas, 3 OR4011BK, 2 OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Acoplamiento de recambio sin/con conexion QC4014W / QC5016W
eléctrica

Junta tdrica de recambio pequefia OR4012BW

Junta tdrica de recambio grande OR4011BW

Kit de juntas téricas, 2 OR4011BW, 1 OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Acoplamiento de recambio con luz LED/XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Acoplamiento de recambio con fibra dptica

QC5015K

Acoplamiento de recambio sin luz

QC4012K, QC4014K

LED/XENON de recambio BU8S012 / BU7012
Junta torica de recambio blanca OR4011WK

Junta tdrica de recambio negra OR4011BK

Kit de juntas téricas, 3 OR4011BK, 2 OR4011WK OR4011BWK
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6 Instalacion

6.1 Requisitos del entorno

Para suministrar aire limpio y seco al acoplamiento, limpie el filtro de aire del compresor de su consulta dental.
No le suministre aire comprimido humedo. Para el drenaje y el mantenimiento regular de su compresor, lea el
manual de instrucciones de su compresor de aire. Asegurese de que el compresor 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 acoplamiento no presente defectos ni dafios tales como grietas.

6.3 Ensamblaje

No aplicable

6.4 Preparacion de la conexion

ADVERTENCIA

Cuando conecte su instrumento rotatorio a este producto, compruebe que la
conexion es segura. Una conexion inestable provocara lesiones debido a la caida
de la unidad y de otras piezas.

ADVERTENCIA

No extraiga nunca el instrumento rotatorio de su acoplamiento mientras el
instrumento rotatorio esté en funcionamiento. Esto puede provocar lesiones.

Compruebe que no haya dafios, grietas, roturas o corrosién en el producto y que
sea seguro de usar.

é PRECAUCION
Los acoplamientos deben desinfectarse antes del uso inicial y después de cada

PRECAUCION . e . L . .
tratamiento. Utilice Unicamente aire comprimido seco y no contaminado. El aire
comprimido sucio o himedo provoca un desgaste prematuro.

Si se retira una turbina, un instrumento rotatorio, etc., quedaran agua y aceite en la conexién del
acoplamiento. Elimine completamente el agua y el aceite. Asegurese de que no queda agua ni aceite en el
acoplamiento de la manguera de la turbina. Si los hubiera, limpielos con un pafio seco.

6.4.1 Conexion con el instrumento rotatorio

Para conectar con el instrumento rotatorio, siga las instrucciones de uso del fabricante del instrumento.

6.4.2 Conexion con el acoplamiento de la manguera

Inserte el acoplamiento en la manguera y apriete bien la tuerca de unién de la manguera.
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6.5 Puesta en marcha y manejo

6.5.1 Comprobacion del correcto funcionamiento

ADVERTENCIA

Antes de iniciar cualquier tratamiento, asegurese de que el acoplamiento y el
instrumento estan conectados correctamente y de forma segura. Utilice
Unicamente instrumentos que sean seguros de usar.

ADVERTENCIA

Pulse el interruptor de pie de su unidad de tratamiento una o dos veces durante un segundo aproximadamente
y compruebe, cuando se pulverice aire y agua, si el suministro de agua es suficiente y no se detecta ninguna
salida de aire o0 agua en la unidén del acoplamiento.

Si tiene problemas, lea el capitulo 11 Solucion de fallos. Utilice el regulador de volumen de agua de su unidad
de tratamiento para ajustar el suministro de agua.

6.5.2 Ajuste del aire comprimido

fi ADVERTENCIA
El aire comprimido en el acoplamiento tiene que ajustarse de conformidad con

ADVERTENCIA . . . .
las instrucciones de uso de los instrumentos rotarios.

6.5.3 Regulacion del agua

Gire en el sentido de la flecha para regular el agua.

{_ [[]‘]]]]H:I[I‘_”; E Cuando las marcas de los anillos estan situadas una
= encima de la otra, se alcanza la cantidad maxima de
o agua de pulverizacion.
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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.

é PRECAUCION
En caso de detectar dafios a simple vista, interrumpa el trabajo de inmediato. En

PRECAUCION - . . s
estos casos, dirijase a un taller autorizado por el fabricante o a su distribuidor.

7.2 Separacion de la union después del uso

ADVERTENCIA

El producto no debe dejarse caer.
ADVERTENCIA

Suelte el acoplamiento siguiendo las instrucciones de uso de su instrumento rotatorio. Cuando vuelva a

conectarlo, limpie previamente el acoplamiento, la manguera de la turbina y el interior de la conexidn segln se

describe en 6.4 Preparacion de la conexion.
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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 dafiados de acuerdo con el capitulo 10 Eliminacién y
reciclaje. No utilice productos que presenten signos evidentes de desgaste o
dafios.

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:

- Dafios o corrosién

- Decoloracion del producto

- Corrosion 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.

Los acoplamientos no pueden esterilizarse. Para su uso previsto, no es
imprescindible realizar una esterilizacion.

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

8.1 Tratamiento previo en el lugar de uso

ADVERTENCIA

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

PRECAUCION
El uso de bafos de desinfeccion y desinfectantes que contengan cloro puede

PRECAUCION provocar averias y fallos de funcionamiento en el instrumento.

ADVERTENCIA

Si los residuos se secan, el proceso de limpieza se degradara.
-> Lave el acoplamiento inmediatamente después de terminar el tratamiento en el
paciente.

No sumerja el instrumento en soluciones o similares.

INDICACION INDICACION

Antes de conectarlo de nuevo, limpie el acoplamiento de su manguera de turbina
y la cara interior de la conexion segun se indica en el apartado 6.4 Preparacion
para la puesta en marcha.
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- 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 acoplamiento e impedir la contaminacion del entorno.

- Elimine la suciedad adherida 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 acoplamiento dentro de 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.

PRECAUCION . o . . o
Para garantizar una limpieza con éxito, debe realizarse una limpieza manual

previa profunda.

La aplicacién de la limpieza manual previa requiere proporcionar una formacién a
los empleados que den las instrucciones de preparacién. 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 continuacién.

8.2.1 Limpieza manual de la superficie

Accesorios:

- Agua potable®30°C+5°C (77 °F - 95 °F)
- Cepillo o cepillo de dientes medio

Cepille el acoplamiento en agua potable3.

8.2.2 Limpieza y secado manual del interior

Aclare el tubo de aire y agua de pulverizacién con agua potable3.
Sople el acoplamiento con aire comprimido medicinal por fuera y por dentro, hasta que ya no detecte gotas de
agua visibles.

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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8.2.3 Desinfeccion manual

ADVERTENCIA
Los acoplamientos no pueden esterilizarse.

ADVERTENCIA . ] » )
El uso de bafos de desinfeccion y desinfectantes que contengan cloro puede

provocar averias y fallos de funcionamiento en el acoplamiento.
-> Limpie y desinfecte el acoplamiento Gnicamente de forma manual.

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. 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 dafiar los instrumentos. 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).

Accesorios:

- Desinfectante de instrumentos
- Pafio desechable

Pulverice el desinfectante sobre un pafio desechable y paselo por el acoplamiento. iNo lo introduzca en bafios
desinfectantes!

Respete el tiempo de reaccidn establecido por el fabricante del desinfectante. Observe las instrucciones de uso
del desinfectante.

8.3 Preparacion automatizada

No aplicable
ADVERTENCIA
/ . \ Los acoplamientos no admiten preparacidon automatizada.
ADVERTENCIA

8.4 Esterilizacion

No aplicable

ADVERTENCIA

Los acoplamientos no admiten una esterilizacion en autoclave.
ADVERTENCIA

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 60



8.5 Almacenamiento

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

Temperatura -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Humedad relativa del aire 5% - 95%, sin condensacién

Presidn atmosférica 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
PRECAUCION

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 acoplamiento debe secarse completamente antes del almacenamiento. Si
queda agua, se producira decoloracion u 6xido.

No almacene el acoplamiento en un lugar donde pueda quedar expuesto al agua.

No guarde el acoplamiento en lugares donde se almacenen productos quimicos o
existan gases corrosivos.

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.
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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 Solucidon de fallos

INDICACION INDICACION

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

Procese este instrumento de acuerdo con la seccidn 8 Preparacidn 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.

12 Reparacion

12.1 Sustitucion de las juntas toricas

ADVERTENCIA
No utilice ningln lubricante como, por ejemplo, grasas para lubricar las juntas

ADVERTENCIA tdricas.

Desmonte las juntas téricas desgastadas y sustitlyalas por unas nuevas. Engrase cuidadosamente las nuevas
juntas tdricas del acoplamiento con aceite MK-dent Premium Service Qil LU1011.
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12.2 Sustitucion de la fuente luminosa en acoplamientos con luz

ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras debidas a lamparas calientes. La [dmpara alcanza altas
ADVERTENCIA temperaturas durante el funcionamiento.

-> Deje que la ldmpara se enfrie del todo antes de tocarla y cambiarla.
INDICACION INDICACION

Los LED funcionan en una posicién de polaridad precisa. Si el LED no funciona
después de su montaje, desmontelo e insértelo de nuevo girandolo 180°.

12.2.1 Turbinas con conexion a manguera

f! — Gire el anillo de la rosca en el sentido de la flecha.

oy
H\M'

\
‘i"“‘\
I

Saque el adaptador interno.

Retire la [dmpara averiada e introduzca la nueva en
el portaldmparas.

N

W
.

12.2.2 Turbinas con conexidon a acoplamiento

Desmonte la tapa de proteccién de la [dmpara en el
C[HE]]H:I a sentido de la flecha.

CEB Desmonte la lampara averiada.

tapa de proteccidn.

Introduzca una nueva ldmpara y coloque otra vez la
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13 Datos técnicos

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Luminosidad - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
Optima a 184 mA
Luz - XENON LED
Tipo 4 orificios 6 orificios
Conexion apta NSK Mach-Lite
Lampara de - BU7012N BU8B012N
recambio apta
Revestimiento Cromo
QC5016SW QC6016SW
Luminosidad 3,2-3,5V
o6ptima a 184 mA
Luz XENON LED
Tipo 6 orificios
Conexion apta Sirona
Lampara de BU7012SB BU8012SB1
recambio apta
Revestimiento Cromo
QC5116KW | QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Luminosidad 3,2-3,5V
Optima a 184 mA
Luz XENON LED
Tipo 6 orificios
Conexién apta MK-dent, KaVo Multiflex
Ldmpara de BU7012 BU8012
recambio apta
Regulacidn del agua Si
Revestimiento Titanio Cromo Titanio Cromo
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Luminosidad - - - 3,2-3,5V
Optima a 184
mA
Luz - - Varilla XENON LED
de fibra
de vidrio
[e]
Tipo 2 4 5 6 orificios
orificios | orificios | orificios
Conexidn apta MK-dent, KaVo Multiflex
Lampara de - - - BU7012 BU8012
recambio apta
Revestimiento Cromo Titanio Cromo Titanio Cromo
QC4014W QC5016W
Alimentacion - Si
eléctrica
Tipo 4 orificios 6 orificios
Conexidn apta W&H Roto Quick
Revestimiento Cromo Cromo

KaVo, Sirona, W&H y NSK son marcas registradas. La empresa MK-dent no tiene ninguna relaciéon econdmica

con las empresas mencionadas.
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14 Explicacion de los simbolos

YA

Véase el capitulo 1 Explicacidn de las advertencias

50

No admite esterilizacion a vapor

\

No admite preparacidn automatizada/termodesinfeccién

[:E:I P mk-dent.com

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

C€oizs

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

MD

Producto sanitario (procedimiento de evaluacién de la conformidad CE)

REF

Numero de catdlogo

SN

Numero de serie

ot

Fabricante

]

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 14457 Dentistry — Handpieces and motors). 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
fabricacidn a partir de la fecha de compra durante un periodo de 24 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 Dafos intencionados y uso indebido contrario a las instrucciones de uso

e Daflos 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.

Péngase 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 informacion:

e Modeloy numero de serie del producto
e  Prueba de compra con fecha
e  Descripcion detallada del problema

Nuestro equipo de atencidn al cliente le guiard a través del proceso de garantia y le garantizard 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 o manejo, calcinacion o corrosidn, suministro de aire y agua contaminados o influencias quimicas o
eléctricas inusuales o no permitidas segun 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.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 68


mailto:service@mk-dent.com

Inhaltsverzeichnis
1  Uber diese GebrauChSaNWEISUNG........ccceeeruerereerereerreerrseessseressessssesessessssessssessssessasssssessssesnns 71
1.1 Erlauterung der WarNiNWEISE ......ccccueeiiiuieeeeiiie e ceitee sttt e e ettt e e seae e e e s taeeeettaeesaasaeeesssseeeansseeeesnsseeessseeeanssseesnnsees 71
A oY1 o] g 0T - | AR OO PP PP PRSP 71
2 VerwenduNGSZWECK .....cccceuiiiiieneiiiiiieeiiiiimmeiiiieemsiiimensisimessisiiesssssimensssssmessssssssesssssssssnnes 72
2.1 ZWECKDESTIMIMUNE ...ttt sttt st e et e st eeab e sa bt e e ab e e sabeeeabeesabeeeabeesabeeeabeesabaeeseesares 72
B 11T 11 Y 4o o 1T PP PP PR PRRTPRRPRO 72
2.3 KONEraINAIKATIONEN ..ttt et et st e b e bt st esabe s bt e sbeenb e e bt eat e eseeebe e be et e eabeeabesnnesanes 72
2.4 VOrgesehene Pati@NtENGrUDPPEN . ....i i ettt ettt e e st e s b e st e e bt e sa bt e eabeesabe e e bt e sbeeeneeeares 72
2.5 VOrBESENENE ANWENUEN ...ttt ettt et e ae e bt e b et et e st e sate s bt e sbe e bt easteaeeeseeebeenbe e b e eabesanesmnesaees 72
2.6 Vorgesehene NULZUNGSUMEEDUNE .....coouiiiiiiiiieiieritete ettt ettt sttt sb ettt sbe e b e nbe e b e e besnesaees 72
3 Sicherheit und ANfOrderUngen....... .. iieeiiieniiieeirieeieieeeereeseerennerraseerensesenssssensesssnsessnssssenne 73
3.1  Allgemeine SicherheitSVOrSChIFLEN......cociiiiiiee et ettt s e aeesane 73
I V=Y (o 1Yo} i T o A USSR 73
IR T V1= o T=T o VYA T N Lo F=d=Y o T USSR 73
A ST ] e o 1Y N =T o= U] o o 1= o SRR 73
4 ProduktbesChreibUNG ........eeeeiieeiiiiiiiriicreeerreneeteenerreeetenseetenseerescssensessessesensssssnsessannensnnens 74
o R 1Tyl oV =Y | oYU o VSR PURRRNE 74
4.2 Kombination mit anderen ProdUKLEN..........ccciiiiiiiiiiiiceecee e s e st 74
e T ] Yo [0 G e aa] oY o =T o} =Y o ISR 74
O 1Y =Y (0T oY =1 o V= RSSO SRR 74
4.5 Benotigte Materialien, die nicht enthalten SiNd............oooiii e e e 75
I (o] a1 F=qU T 1 o] o TS ST 75
5 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile.....c.ccccvuirereeireiieirerenrenirnereseecresressesseessnnsas 75
LT R AT o 1< Lo T ST T PP PP O PP PPTOPRPPRON 75
5.2 VerbrauChsmateriali N ........cocoouiiiiiiiie e et 75
R LT Y (= | <P P PP PRSP 76
T | T3 £ 1 | 15 o T 77
6.1  Anforderungen an di€ UMWEIL.......cooo i e ettt e e e e e e e ta e e e e e e e e s abbaeeeaeessenasbaaeeeeessennnnrenneas 77
(3 A =3 1 o - [od =Y o TS 77
6.3 ZUSAMIMENDAU ..c.eiiiiiieeie ettt ettt s h e et ettt et n e r e Rt r e e re s ne e 77
6.4  VorbereitUng der VEIDINAUNE ......ooii ettt e e e e e e st a e e e e e e s e e abaaeeeeeeeseensbtbeeeeeesennsnrenneas 77
6.4.1 Verbindung zum HandSTUCK .........ueiiiiiie ettt et e e e e e aee e e s eae e e e snt e e e sennaneesneneeesnseeenanns 77
6.4.2 Verbindung zur SChIQUChKUPPIUNG ....oveieiieeee ettt e e et e e e aa e e e snaeeeestaeeeenns 77
6.5 InbetriebnNahme UNd BEAIENUNG ......c.eeeeiiiieee et ettt e e e e et a e e e e e e e e e abaaeeeeeeeeeessbaaeeeaeesennnnseaneas 78
6.5.1 Uberprifung des KOrreKten BELriEDS .......coiiviiiuiieeeieieieee ettt sttt sttt s et sa et st e st et et s sae st et e saessenesaaneas 78

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 69



6.5.2 EiNStellUNg der DIUCKIUTL .....eeeeeeiee et e re e s e e e e ere e e st e e e e sataeeeeatseesnsaaeeanseeeaanes 78
6.5.3 VW aSSEITEEUIIEIUNG ...ttt ettt ettt e sat e bt e b bt e bt e e s at e e bt e e shbe e e bt e e sbe e e bt e e sabeebesessbesneeennneeaneeas 78

72N - 11 1T ' T | Ty 79
7.1 Patienten-, Bediener- UNd ASSISTENZSCRULZ .......ccuvvviiiiiiiiiiiiieiee ettt e e e e e e e e seabbr e e e e e e senasreeeeas 79
7.2 Trennen der Verbindung Nach GEBrauUCh ..........oovviiiiiie e et aree s 79

8 Aufbereitung 2emaR ISO 17664-1........cccceuuiiiiimnniiiiiinniiiiieniiiiiesiiiiessiiessimesssmssssss 80
8.1 Vorbehandlung am GebrauChSOIt........oo ittt et ae e s b e 80
8.2 MaANUEIIE AUTDEIEITUNG . ..eeei et et e e e e e et e e e ttaee e s taeeeestaeesansaeeesasseeeestasesansaeeessseeenn 81
8.2.1 Manuelle Reinigung der Oberflathe ..........ooiiiiiiiiii e e s 81
8.2.2 Manuelle Innenreinigung UNd TrOCKNUNE .......ccocuiiiiiiiiie ittt st st e s b e e e e 81
8.2.3 MaNUEIIE DESINTEKLION ..ottt ettt ettt b et e b s s b sbeenbeebeenee 82

8.3 MaSChINEIIE AUTDEIEITUNG ...cceeeeee ettt e et e e e et e e e e etta e e e sbaeeeeataeeseasaeeesasseeeestasesansaaeessseeann 82
S S 11 11157 Y o Y o TSI 82
R T~ 4 U1 o ¥ =S OO PP PP RPPRT 83

1= T V1V T U o TN 83
9.1 RegelmaRige Wartung Und KONTIOIEN ........ccuiiiiiiiie ettt ettt e st e e e e stte e e eeabae e e sataeeeestaeeeeasaseessseeaan 83
10 Transport UNd ENESOIBUNE ..c..ieeeiiieeiiieeiiieeneetenerenneereaserensserenseesensessnssssessessnsssssnsesssnsessnssnen 84
11 Fehlerbehebung.........c.cciiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirr s saa s s s sa s s s s snassssnens 84
12 INSEANASEIZUNG. ... iieeiiieiiiecitci et ren e reaesens e seasesenesesenssssanssssnssssensssensssnenssssnnsasenssnen 84
12.1 AUSTAUSCN AEI O-RINEE ..eviiiiiiee ettt e st e e ettt e e e ate e e saaeeeesstaeeeasteeesnseeeessseeesansseeesnnsees 84
12.2 Austausch des Leuchtmittels bei Kupplungen mit LICht ......ooceiiiiiiiiiiiee e 85
12.2.1 Turbinen mit SChIaUChaNSCRIUSS .......coiiiiiiiiiie e e 85
12.2.2 Turbinen mit KUPPIUNESANSCRIUSS .....ceiiiiiiiiiiiiie et e e e et r e e e e e e s saab e e e e e e e e seanbaaaeeaeeeean 85

13 TechniSChe Daten ........eeueeeeeeiiiuiiiiiiiiiniiiiiii i asasasasasasasasasasssasssssasssanes 86
14 Erlauterung von SYMDBOIEN ......ccovveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiriinnrrnnrr e reae s s senaa s nees 88
15 Garantie und GeWAhrleiStuNG......cc.cciiiieuiiiiiiiiiiiiiiiciirs s resesssrensssssnens 89
15.1 GATANTIE et e a e e e a e b e aa e sar e naae s 89
15.2 GeSetzliche GEWANTIEISTUNEG .......viieeee et e e e e e e e e e seaae e e e satbeeeessteeeesnsaeeesnseeean 89
15.3 [21=To T T={UT Y=o HR TP TP TSP RSP PPRRPPPPRPRPPR 89
15.4 TaF= T 1] o T U ol T = 0] 1SS 90
15.5 [ Y ] = do U Ty Yol o] [0SR 90

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 70



1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist anwendbar fiir alle MK-dent Schnellkupplungen (siehe Kapitel
4 Produktbeschreibung).

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 Ndhe des Produkts aufzubewahren, so
dass sie jederzeit zugdnglich 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 fiihren.

WARNUNG

VORSICHT

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

VORSICHT effektive Verwendung des Produkts erforderlich ist. Die Nichtbeachtung einer
Vorsichtsmalnahme kann zu leichten oder mittelschweren Personenschdaden
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 Ratschlage zu identifizieren, zum Beispiel um den
Bediener zu unterstitzen 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 €
+49 4532 40049-0 0123
info@mk-dent.com
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2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung

Kupplungen sind ein Zubehdrteil fiir Turbinen und sind dazu bestimmt, den Schlauch von der dentalen Einheit
mit der Turbine zu verbinden, um Luft, Wasser und Licht zu leiten. Kupplungen sind Medizinprodukte ohne
direkten Patientenkontakt.

2.2 Indikationen

Nicht anwendbar. Kupplungen sind ein Zubehor zu dentalen Hand- und Winkelstiicken ohne direkten
Patientenkontakt.

2.3 Kontraindikationen

Derzeit sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.4 Vorgesehene Patientengruppen

Nicht anwendbar. Kupplungen sind ein Zubehor zu dentalen Hand- und Winkelstiicken ohne direkten
Patientenkontakt.

2.5 Vorgesehene Anwender

Eine Kupplung ist nur fir die Anwendung durch approbierte Zahnarzte oder Dentalhygieniker mit
entsprechender Ausbildung bestimmt. Sekundarer Benutzer ist das Praxispersonal, das fiir Transport,
Aufbereitung und Reinigung verantwortlich ist.

2.6 Vorgesehene Nutzungsumgebung

Eine Kupplung ist fiir den Einsatz in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken bestimmt. Die Anwender tragen
Schutzhandschuhe. Die eingesetzte Peripherie erfillt die Anforderungen der ISO 7494.
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3 Sicherheit und Anforderungen

3.1 Aligemeine Sicherheitsvorschriften

WARNUNG

- Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert. Desinfizieren Sie es vor dem ersten
WARNUNG Gebrauch gemaR Kapitel 8 Aufbereitung nach I1SO 17664-1.

- 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.

- Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem Personal und nur fir
luftbetriebene Handstiicke 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 Ihren 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
VorsichtsmalRnahmen fiir den Gebrauch.

VORSICHT

- Das Produkt darf nur mit einer CE-gekennzeichneten oder sonstigen nach
VORSICHT aktuellen nationalen gesetzlichen Vorgaben gepriiften/zugelassenen

zahnarztlichen Behandlungseinheit mit entsprechender Wasser- und
Druckluftversorgung gemaf den geltenden Normen fiir den Dentalbereich
betrieben werden.

- Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch und priifen Sie
das Instrument optisch auf dulerliche Beschadigungen und
Verunreinigungen.

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 fur 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

Derzeit sind keine Risikopatientengruppen bekannt.
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4 Produktbeschreibung

4.1 Beschreibung

Kupplungen sind ein Zubehorteil fiir luftbetriebene Handstlicke und sind dazu bestimmt, den Schlauch von der
dentalen Einheit mit dem Handstiick zu verbinden, um Luft, Wasser und ggf. Licht zu leiten.

Das Schnellkupplungssystem ermdglicht einen einfachen Austausch mit luftbetriebenen Handstlicken und den
sofortigen Einsatz. Es ist keine umstandliche Installation erforderlich und erméglicht eine einfache Integration
in Ihr Behandlungssystem.

Angetrieben von Druckluft und Wasser aus der Behandlungseinheit beeinflusst eine Kupplung weder andere
medizinische Gerate noch wird sie durch elektromagnetische Wellen beeinflusst.

4.2 Kombination mit anderen Produkten

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Kupplung QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, HE21SL, HP21SL, HE22W/WL, HP21WL,
Produkt HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, PR1011S HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Anschluss KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H und NSK sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.

4.3 Produktkomponenten

Nicht anwendbar

4.4 Lieferumfang

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

Produktgruppe Schlissel O-Ringe

Kupplungen mit KaVo Anschluss KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Kupplungen mit NSK Anschluss - -

Kupplungen mit Sirona Anschluss KE1029S 4 x OR4011S

Kupplungen mit W&H Anschluss - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H und NSK sind eingetragene Marken. Die Firma MK-dent steht in keiner wirtschaftlichen
Verbindung mit den vorgenannten Unternehmen.

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.
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4.5 Benotigte Materialien, die nicht enthalten sind

HINWEIS HINWEIS

Im Lieferumfang ist kein luftbetriebenes Handstlick enthalten.
Im Lieferumfang ist kein MK-dent Premium Service Ol LU1011 enthalten.

4.6 Konfiguration

Nicht anwendbar

5 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

5.1 Zubehor

Nicht anwendbar

5.2 Verbrauchsmaterialien

Nicht anwendbar
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5.3 Ersatzteile

VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehér oder nicht zugelassene
VORSICHT Veranderungen am Produkt kdnnen zu Verletzungen oder Funktionsstérungen
am Instrument fUhren.

-> Nur Ersatzteile und Komponenten verwenden, die von MK-dent fir die
Kombination mit dem Produkt freigegeben sind.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Ersatzkupplung mit LED/XENON/ohne Licht QC6016NT / QC5016NT / QC4014NT
Ersatz-LED / XENON BUSD12N / BU7012N

QC60165W, QC50165W

Ersatzkupplung mit LED / XENON QC6016SW / QC5016SW
Ersatz-LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Ersatz-O-Ring OR4011S

O-Ring Set 10x OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Ersatzkupplung mit LED/XENON QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW
Ersatz-LED / XENON BU8012 / BU7012

Ersatz-O-Ring weill OR4011WK

Ersatz-O-Ring schwarz OR4011BK

O-Ring Set 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Ersatzkupplung ohne / mit Stromanschluss QC4014W / QC5016W
Ersatz-O-Ring klein OR4012BW
Ersatz-O-Ring groR OR4011BW

O-Ring Set 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Ersatzkupplung mit LED / XENON QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K
Ersatzkupplung mit Lichtleiter QC5015K

Ersatzkupplung ohne Licht QC4012K, QC4014K

Ersatz-LED / XENON BU8012 / BU7012

Ersatz-O-Ring weil OR4011WK

Ersatz-O-Ring schwarz OR4011BK

O-Ring Set 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Installation

6.1 Anforderungen an die Umwelt

Um die Kupplungen mit sauberer und trockener Luft zu versorgen, sdaubern Sie den Luftfilter des Kompressors
in Ihrer Zahnarztpraxis. Geben Sie keine feuchte Druckluft zu. Fiir die Entwasserung und regelmafige Wartung
Ihres Kompressors lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung lhres Luftkompressors. Vergewissern Sie sich, dass
der Kompressor gemaR seiner Gebrauchsanweisung gewartet wird.

6.2 Entpacken

Vergewissern Sie sich beim ersten Offnen des Pakets, dass der gesamte Inhalt gemiR 4.4 Lieferumfang im
Paket enthalten ist. Vergewissern Sie sich, dass die Kupplung keine Defekte oder Schaden wie z.B. Risse
aufweist.

6.3 Zusammenbau

Nicht anwendbar

6.4 Vorbereitung der Verbindung

ff WARNUNG
Wenn Sie |hr luftbetriebenes Handstiick an dieses Produkt anschliefen,

WARNUNG Uberprifen Sie die sichere Verbindung. Eine instabile Verbindung wahrend einer
Behandlung fihrt zu Verletzungen durch Sturz des Korpus und sonstiger Teile.

Ziehen Sie das luftbetriebene Handstiick niemals aus der Kupplung, wahrend es
in Betrieb ist. Dies kann zu Verletzungen fiihren.

Prifen Sie, dass keine Beschadigung, keine Risse, kein Bruch oder keine Korrosion
am Produkt vorhanden ist und es sicher zu verwenden ist.

VORSICHT

Vor der ersten Inbetriebnahme und nach jeder Behandlung sind die Kupplungen
zu desinfizieren. Verwenden Sie nur trockene, nicht kontaminierte Druckluft.
Verschmutzte oder feuchte Druckluft fihrt zu vorzeitigem Verschleils.

VORSICHT

Wenn eine Luftturbine, Handstiick usw. abgenommen wird, verbleiben Wasser und Ol an der
Kupplungsverbindung. Entfernen Sie Wasser und Ol vollstandig. Vergewissern Sie sich, dass kein Wasser oder
Ol in der Kupplung lhres Turbinenschlauchs verbleibt. Falls vorhanden mit einem trockenen Tuch entfernen.

6.4.1 Verbindung zum Handstiick

Zum Anschluss an das Handstlick beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers.

6.4.2 Verbindung zur Schlauchkupplung

Stecken Sie die Kupplung an den Schlauch an und ziehen Sie die Uberwurfmutter des Schlauches fest an.
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6.5 Inbetriebnahme und Bedienung

6.5.1 Uberpriifung des korrekten Betriebs

WARNUNG

Stellen Sie vor Beginn einer jeden Behandlung sicher, dass Kupplung und
Instrument richtig und fest verbunden sind. Verwenden Sie nur funktionssichere
Instrumente.

WARNUNG

Driicken Sie den FuRschalter Ihrer Behandlungseinheit ein- oder zweimal fiir etwa eine Sekunde und
Uberprifen Sie, wenn Luft und Wasser verspriiht werden, ob die Wasserversorgung ausreichend ist und kein
Austreten von Luft oder Wasser an der Verbindung der Kupplung festgestellt werden kann.

Wenn Sie Probleme haben, lesen Sie Kapitel 11 Fehlerbehebung. Verwenden Sie fir die Einstellung der
Wasserversorgung den Wasservolumenregler lhrer Behandlungseinheit.

6.5.2 Einstellung der Druckluft

WARNUNG

Die Druckluft an der Kupplung muss gemal den Gebrauchsanweisungen der

WARNUNG Handstiicke eingestellt werden.

6.5.3 Wasserregulierung

Y Drehen Sie in Pfeilrichtung, um das Wasser zu

=it regulieren.
|r_ :
‘——[[ * El Die maximale Spraywassermenge ist erreicht, wenn

die Markierungen auf den Ringen lbereinander
liegen.
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7

7.1

7.2

Behandlung

Patienten-, Bediener- und Assistenzschutz

WARNUNG

JAN

VORSICHT

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.

Trennen der Verbindung nach Gebrauch

WARNUNG

WARNUNG

Das Produkt darf nicht fallen gelassen werden.

Loésen Sie die Kupplung gemaR der Bedienungsanleitung lhres Handstlicks. Beim erneuten AnschlieBen reinigen
Sie vorher Kupplung, Turbinenschlauch und das Innere des Anschlusses gemaR 6.4 Vorbereitung der
Verbindung.
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8 Aufbereitung gemafd 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 beschddigte Produkte gemaf 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 fir 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.
Kupplungen sind nicht sterilisierbar. Fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch ist
eine Sterilisation nicht zwingend notwendig.

Ultraschall wird zur Aufbereitung von Kupplungen nicht empfohlen, da die
Produktlebensdauer dadurch reduziert werden kann.

8.1 Vorbehandlung am Gebrauchsort

WARNUNG

VORSICHT

HINWEIS

WARNING

Infektionsgefahr durch nicht sterile Instrumente. Tragen Sie immer
Schutzhandschuhe.

VORSICHT

Die Benutzung von Desinfektionsbadern und chlorhaltigen Desinfektionsmitteln
kénnen zu Defekten und Funktionsstérungen am Instrument fiihren.

Durch ein Antrocknen der Riickstdande verschlechtert sich die Reinigung.
-> Spilen Sie die Kupplung unmittelbar nach Beendigung der Arbeit am
Patienten.

Legen Sie das Instrument nicht in Lésungen oder dhnliches ein.

HINWEIS

Reinigen Sie vor dem erneuten AnschlieRen die Kupplung an lhrem
Turbinenschlauch und die Innenseite des Anschlusses gemal 6.4 Vorbereitung
der Verbindung.
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- Eine Vorreinigung der Instrumente sollte unmittelbar nach der Behandlung unter Berlicksichtigung des
personlichen Schutzes durchgefiihrt werden. Ziel ist es, das Antrocknen von organischem Material und
chemischen Riickstanden an der Kupplung zu verhindern und eine Kontamination der Umgebung zu
vermeiden.

- Entfernen Sie anhaftenden Schmutz 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 tiber 35 °C (95 °F), da
diese zum verstarkten Anhaften der Verschmutzungen fiihren und dadurch weitere Wiederaufbereitungs-
schritte erschweren kénnen.

- Reinigen Sie die Kupplung 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.

VORSICHT
Um eine erfolgreiche Reinigung zu gewahrleisten, muss eine griindliche manuelle

Vorreinigung erfolgen.

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 moglich
-> Reinigen Sie das Instrument ausschlieBlich wie nachfolgend beschrieben.

8.2.1 Manuelle Reinigung der Oberfldche

Hilfsmittel:

- Trinkwasser*30°C+5 °C (77 °F - 95 °F)
- Birste bzw. mittelharte Zahnbirste

Biirsten Sie die Kupplung unter flieRendem Trinkwasser* ab.

8.2.2 Manuelle Innenreinigung und Trocknung

Spiilen Sie das Sprayluft- und Spraywasserrohr mit Trinkwasser?® durch.
Blasen Sie die Kupplung mit medizinischer Druckluft von aufSen ab und von innen durch, bis keine
Wassertropfen mehr sichtbar sind.

4 Trinkwasserqualitdt gemaR EU-Trinkwasserverordnung (Gesamtkeimzahl max. 100 KbE/ml)
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8.2.3 Manuelle Desinfektion

WARNUNG
Kupplungen sind nicht sterilisierbar.

WARNUNG
Die Benutzung von Desinfektionsbddern und chlorhaltigen Desinfektionsmitteln
kénnen zu Defekten und Funktionsstérungen an der Kupplung fuhren.
- Reinigen und desinfizieren Sie die Kupplung ausschlieflich manuell.

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

Hilfsmittel:

- Instrumentendesinfektionsmittel
- Einweg-Tuch

Spriihen Sie das Desinfektionsmittel auf ein Einweg-Tuch und wischen Sie die Kupplung anschlieRend ab. Nicht
in Desinfektionsbader legen!

Beachten Sie die Einwirkzeit, die vom Hersteller des Desinfektionsmittels vorgegeben ist. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

8.3 Maschinelle Aufbereitung

Nicht anwendbar

WARNUNG

Eine maschinelle Aufbereitung ist bei Kupplungen nicht anzuwenden.
WARNUNG

8.4 Sterilisation

Nicht anwendbar

f WARNUNG
Eine Sterilisation im Autoklaven ist bei Kupplungen nicht anzuwenden.

WARNUNG
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8.5 Lagerung

Nach der Desinfektion und Trocknung tGberpriifen Sie, dass keine Wassertropfen mehr auf dem Instrument

sind. Lagern Sie aufbereitete Instrumente staubgeschiitzt und moglichst keimarm in einem trockenen, dunklen
und kiihlen Raum.

Temperatur -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 5% - 95%, nicht kondensierend

Luftdruck 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
VORSICHT

Funktionsstorung des Instruments bei Betrieb nach stark gekiihlter Lagerung

—> Lassen Sie stark gekiihlte Instrumente vor der Inbetriebnahme auf
Raumtemperatur erwdarmen.

VORSICHT

Die Kupplung muss vor der Lagerung vollstandig getrocknet werden. Wenn
Wasser librigbleibt, kommt es zu Verfarbungen oder Rost.

Lagern Sie die Kupplung nicht an einem Ort, an dem sie Wasser ausgesetzt sein
kann.

Lagern Sie die Kupplung 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 fihren.

-> 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.
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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 Originalverpackung zuriick. Wir lbernehmen die fachgerechte Entsorgung des Gerats und der Original-
verpackung fir Sie.

11 Fehlerbehebung

VORSICHT

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

Bereiten Sie dieses Instrument gemaR Kapitel 8 Aufbereitung nach ISO 17664-1 auf und senden Sie es bei
Defekten an lhren 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 Gerauschentwicklung, Wartung, Aufbereitung und Funktionsfahigkeit kénnen oft bereits in einem
Gesprach geklart werden, sodass ein Einsenden des Produkts nicht notwendig ist.

12 Instandsetzung

12.1 Austausch der O-Ringe

WARNUNG

Verwenden Sie kein Gleitmittel wie Fette zum Olen der O-Ringe.
WARNUNG

Nehmen Sie die verschlissenen O-Ringe ab und ersetzen Sie diese durch neue. Olen Sie die neuen O-Ringe auf
der Kupplung sorgfiltig mit dem MK-dent Premium Service Ol LU1011.
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12.2 Austausch des Leuchtmittels bei Kupplungen mit Licht

WARNUNG

Verbrennungsgefahr durch heiBen Leuchtkdrper. Das Leuchtmittel entwickelt
WARNUNG wihrend des Betriebes eine groRe Hitze.
— Leuchtmittel erst beriihren/austauschen, wenn es vollkommen abgekihlt ist.

HINWEIS HINWEIS

LED’s arbeiten mit einer genauen Poleistellung. Sollte die LED nach dem Einbau
nicht funktionieren, bauen Sie sie erneut um 180° gedreht ein.

12.2.1 Turbinen mit Schlauchanschluss

Drehen Sie den Gewindering in Pfeilrichtung ab.

Nehmen Sie den inneren Adapter heraus.

L - Entnehmen Sie das defekte Leuchtmittel und setzen
<« i Sie das neue in den Lampensockel ein.

12.2.2 Turbinen mit Kupplungsanschluss

Entfernen Sie den Lampenschutzdeckel in
C[HEH”:I 5 Pfeilrichtung.

CEB Nehmen Sie das defekte Leuchtmittel heraus.

Setzen Sie ein neues Leuchtmittel ein und setzen Sie
den Lampenschutzdeckel wieder auf.
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13 Technische Daten

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimale - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
Leuchtkraft bei
184 mA
Licht - XENON LED
Typ 4-Loch 6-Loch
Passender NSK Mach-Lite
Anschluss
Passendes - BU7012N BU8012N
Ersatzleuchtmittel
Beschichtung Chrom
QC5016SW QC6016SW
Optimale 3,2-3,5V
Leuchtkraft bei
184 mA
Licht XENON LED
Typ 6-Loch
Passender Sirona
Anschluss
Passendes BU7012SB BU8012SB1
Ersatzleuchtmittel
Beschichtung Chrom
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimale 3,2-3,5V
Leuchtkraft bei
184 mA
Licht XENON LED
Typ 6-Loch
Passender MK-dent, KaVo Multiflex
Anschluss
Passendes BU7012 BU8012
Ersatzleuchtmittel
Wasserregulierung Ja
Beschichtung Titan Chrom Titan Chrom
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimale - - - 3,2-3,5V
Leuchtkraft
bei 184 mA
Licht - - Glasfaser- XENON LED
stab
= Typ 2-Loch 4-Loch 5-Loch 6-Loch
Passender MK-dent, KaVo Multiflex
Anschluss
Passendes - - - BU7012 BU8012
Ersatzleucht-
mittel
Beschichtung Chrom Titan Chrom Titan Chrom
QC4014W QC5016W
Strom- - ja
versorgung
Typ 4-Loch 6-Loch
Passender W&H Roto Quick
Anschluss
Beschichtung Chrom Chrom

KaVo, Sirona, W&H und NSK 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

50

Keine Sterilisation

\

Keine maschinelle Aufbereitung / Thermodesinfektion

[:E:I 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

ot

Hersteller

]

Herstellungsdatum

UDI

Eindeutige Produktidentifizierung - UDI (Unique Device Identifier) - Zeigt an, dass ein
Barcode eine Unique Device Identification enthalt

£

HIBC Code (Health Industry Bar Code)
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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 14457 Zahnheilkunde — Handstlicke und Motoren). Dariiber hinaus
bieten wir lhnen umfassende Garantieleistungen, um lhre Zufriedenheit sicherzustellen.

15.1 Garantie

MK-dent gewdhrt dem Endkunden fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Kaufdatum eine Garantie fur eine
einwandfreie Funktion sowie die Freiheit von Material- und Verarbeitungsfehlern.

Ausschliisse:

e VerschleiBteile, z.B. Spannzange, 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. Spannzange, 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 Die Garantie gilt ab Kaufdatum und ist nicht Gbertragbar

e Mangel 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
Gewdbhrleistungsfall 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
e Detaillierte Beschreibung des Problems

Unser Kundenservice wird Sie durch den Garantieprozess fiihren und fiir eine schnelle und zufriedenstellende
Losung sorgen. Nach der Instandsetzung erhalten Sie lhr Instrument sicher verpackt und versiegelt zusammen
mit einem ausfihrlichen Prifbericht zuriick.

15.5 Haftungsausschluss

Im Rahmen der Garantie bzw. Gewahrleistung haftet MK-dent nicht fiir Vermogensschaden, Ausfallzeiten, Leih-
oder Mietgerdte entgangenen Gewinn oder dhnlichen Folgen. Die Haftung von MK-dent ist auf den
Anschaffungswert des Produktes beschrankt.

MK-dent haftet nicht fir 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 zulassig sind.

Jegliche Haftung ist ausgeschlossen, wenn Mangel 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 attacchi rapidi 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
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2 Scopo previsto

2.1 Uso previsto

Gli attacchi sono un accessorio per le turbine e sono progettati per collegare il tubo flessibile dal riunito
odontoiatrico alla turbina per condurre aria, acqua e luce. Gli attacchi sono un dispositivo medico non a
contatto diretto con il paziente.

2.2 Indicazioni

Non applicabile. Gli attacchi sono un accessorio per turbine non a contatto diretto con il paziente.

2.3 Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

2.4  Gruppi di pazienti previsti

Non applicabile. Gli attacchi sono un dispositivo medico non a contatto diretto con il paziente.

2.5 Destinatari previsti

L’attacco & destinato all’uso esclusivamente da parte di dentisti o igienisti dentali autorizzati e dotati di una
formazione adeguata. Gli utilizzatori secondari sono costituiti dal personale dello studio responsabile del
trasporto, del condizionamento e della pulizia.

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 Sicurezza e requisiti

3.1 Norme generali di sicurezza

AVVERTENZA

ATTENZIONE

AVVERTENZA

Questo prodotto viene fornito non sterile. Disinfettarlo prima del primo
utilizzo in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO
17664-1.

Per un corretto ricondizionamento, ricondizionare il prodotto 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 ricondizionare 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 erogazione.

Questo prodotto puo essere utilizzato solo da personale qualificato e solo
con manipoli ad aria compressa.

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 é stato sottoposto a una corretta
manutenzione.

Osservare le misure precauzionali per I'uso al fine di garantire un
funzionamento corretto e sicuro.

ATTENZIONE

Prima del primo utilizzo e dopo ogni trattamento, lo strumento e gli
accessori devono essere preparati secondo le istruzioni per I'uso.

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 alimentazione di acqua e aria compressa in
conformita alle norme vigenti.

Prima di ogni utilizzo, eseguire un test di funzionamento e controllare
visivamente lo strumento per verificare I'assenza di danni esterni e di
contaminazione.

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 anche 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

Attualmente non sono noti gruppi di pazienti a rischio.
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4 Descrizione del prodotto

4.1 Descrizione

Gli attacchi sono un accessorio per i manipoli ad aria compressa e sono progettati per collegare il tubo flessibile
dal riunito odontoiatrico al manipolo al fine di condurre aria, acqua e, se necessario, luce.

Grazie al sistema di attacco rapido, la sostituzione dei manipoli ad aria compressa &€ semplice e consente un
utilizzo immediato. Non € necessaria alcuna installazione complessa, per un’integrazione semplice nel riunito.

Azionato dall’aria compressa e dall’acqua del riunito, I'attacco non influisce su altri dispositivi medici né &
influenzato dalle onde elettromagnetiche.

4.2 Combinazione con altri prodotti

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014wW, QC5016W
attacco QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC60165W
QC5016KW, QC6016NT
QC5116K,
QC5116KW,
QC6016K,
QC6016KW,
QC6116K, QC6116KW
REF MK-dent | HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
Prodotto HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, |  HP21NL, HE21INL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Collegamento KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H e NSK sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa sopra
citate.

4.3 Componenti del prodotto

Non applicabile

4.4 Contenuto della fornitura

| componenti e gli accessori riportati di seguito sono inclusi nella fornitura:

Gruppo di prodotti Chiave O-ring

Attacchi con collegamento KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Attacchi con collegamento NSK --- -

Attacchi con collegamento Sirona | KE1029S 4 x OR4011S

Attacchi con collegamento W&H -—- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H e NSK sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa sopra
citate.

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.
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4.5 Materiale necessario non incluso

NOTA NOTA

La fornitura non comprende il manipolo ad aria compressa.

La fornitura non comprende I'olio MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Configurazioni

Non applicabile

5 Accessori, materiali di consumo e pezzi di ricambio

5.1 Accessori

Non applicabile

5.2 Materiali di consumo

Non applicabile
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5.3 Pezzi di ricambio

ATTENZIONE

L’uso di accessori non autorizzati o modifiche non autorizzate al prodotto puo
ATTENZIONE causare lesioni o malfunzionamenti dello strumento.

- Utilizzare solo pezzi di ricambio e componenti approvati da MK-dent per la
combinazione con il prodotto.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Attacchi di ricambio con LED/XENON/senza luce QC6016NT / QC5016NT / QC4014NT
LED / XENON di ricambio BUSO12N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Attacchi di ricambio con LED / XENON QC6016SW / QC50165W
LED / XENON di ricambio BU8012SB1 / BU7012SB
O-ring di ricambio OR4011S

Set di O-ring 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Attacchi di ricambio con LED/XENON QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW
LED / XENON di ricambio BU8012 / BU7012

O-ring bianco di ricambio OR4011WK

O-ring nero di ricambio OR4011BK

Set di O-ring 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Attacchi di ricambio senza / con collegamento alla QC4014W / QC5016W
rete elettrica

O-ring piccolo di ricambio OR4012BW
O-ring grande di ricambio OR4011BW
Set di O-ring 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Attacchi di ricambio con LED / XENON QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K
Attacchi di ricambio con guida luminosa QC5015K

Attacchi di ricambio senza luce QC4012K, QC4014K

LED / XENON di ricambio BU8S012 / BU7012

O-ring bianco di ricambio OR4011WK

O-ring nero di ricambio OR4011BK

Set di O-ring 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Installazione

6.1 Requisiti per 'ambiente

Per alimentare I'attacco con aria pulita e secca, pulire il filtro dell’aria del compressore nello studio dentistico.
Non erogare aria compressa umida. Per il drenaggio e la manutenzione regolare del compressore, consultare le
relative istruzioni per 'uso. Assicurarsi che il compressore sia sottoposto a una manutenzione adeguata.

6.2 Disimballaggio

Quando si apre I'imballaggio per la prima volta, assicurarsi che il contenuto di cui alla sezione 4.4 Contenuto
della fornitura sia allegato al prodotto. Assicurarsi che I'attacco non presenti difetti o danni, come ad esempio
crepe.

6.3 Montaggio

Non applicabile

6.4 Preparazione del collegamento

if AVVERTENZA
Quando si collega il manipolo ad aria compressa a questo prodotto, verificare che

AVVERTENZA . . . . . .
il collegamento sia sicuro. Un collegamento instabile durante un trattamento puo
causare lesioni dovute alla caduta del corpo o di altre parti.

Non estrarre mai il manipolo dall’attacco mentre & in funzione. Puod provocare

lesioni.

Verificare che il prodotto sia privo di danni, crepe, rotture, segni di corrosione e

che possa essere utilizzato in sicurezza.

ATTENZIONE

Gli attacchi devono essere disinfettati prima del primo utilizzo e dopo ogni
ATTENZIONE

trattamento. Utilizzare solo aria compressa asciutta e non contaminata. L’aria
compressa sporca o umida provoca un’usura prematura.

Quando si rimuove una turbina ad aria, un manipolo, ecc., I'acqua e I'olio rimangono sull’attacco. Eliminare
completamente acqua e olio. Assicurarsi che non rimangano residui di acqua o olio nel tubo flessibile. Se
presenti, rimuoverli con un panno asciutto.

6.4.1 Collegamento al manipolo

Per il collegamento al manipolo, consultare le istruzioni per I'uso del fabbricante dello strumento.

6.4.2 Collegamento all’attacco per tubo flessibile

Fissare I'attacco al tubo e serrare saldamente il dado di raccordo del tubo.
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6.5 Awvio e funzionamento

6.5.1 Verifica del corretto funzionamento

AVVERTENZA

Prima di iniziare qualsiasi trattamento, accertarsi che I'attacco e lo strumento

AVVERTENZA siano collegati correttamente e saldamente. Utilizzare solo strumenti sicuri.

Premere l'interruttore a pedale del riunito una o due volte per circa un secondo e verificare, quando vengono
nebulizzati aria e acqua, che I'erogazione dell’acqua sia sufficiente e non vi siano perdite di aria o acqua
sull’attacco.

In caso di problemi, leggere la sezione 11 Risoluzione dei problemi. Per impostare I'erogazione dell’acqua,

utilizzare il regolatore di volume dell’acqua del riunito.

6.5.2 Impostazione dell’aria compressa

AVVERTENZA

L’aria compressa sull’attacco deve essere impostata secondo le istruzioni per

AVVERTENZA ) :
I"'uso del manipolo.

6.5.3 Regolazione dell’acqua

A Ruotare nella direzione della freccia per regolare
= I'acqua.
i g
‘——ﬂ B E La quantita massima di acqua nebulizzata si
"'I"" raggiunge quando le tacche sugli anelli sono
W
sovrapposte.
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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 ISO 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 maschere 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 Disconnessione dopo l'uso

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Il prodotto non deve essere lasciato cadere.

Scollegare I'attacco secondo le istruzioni per I'uso del manipolo. Quando lo si ricollega, pulire prima I'attacco, il

tubo flessibile e I'interno del collegamento come indicato nella sezione 6.4 Preparazione del collegamento.
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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 puo 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. Utilizzare
esclusivamente detergenti/disinfettanti non fissanti.

Gli attacchi non possono essere sterilizzati. La sterilizzazione non &
assolutamente necessaria per I'uso previsto.

La pulizia a ultrasuoni non e consigliata per il condizionamento degli strumenti, in
qguanto potrebbe ridurre la durata del prodotto.

8.1 Pretrattamento al punto di utilizzo

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 é ridotto dall’essiccazione superficiale dei residui.

-> Sciacquare immediatamente lo strumento dopo aver terminato il lavoro sul

paziente.
Non immergere lo strumento in soluzioni o simili.
NOTA NOTA

Prima di ricollegare lo strumento, pulire il tubo di collegamento e I'interno del
connettore dello strumento come indicato nella sezione 6.4 Preparazione all’'uso.
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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 sull’attacco e non contaminare I'ambiente.

- Rimuovere i contaminanti aderenti con un panno monouso o un tovagliolo di carta.

- Sciacquare il prodotto con acqua dopo 'uso (temperatura inferiore a 35 °C (95 °F)).

- Utilizzare solo detergenti non fissanti o acqua a una temperatura inferiore a 35 °C (95 °F), in quanto
potrebbe aumentare I'adesione dei contaminanti, rendendo piu difficili le successive fasi di
condizionamento.

- Pulire I'attacco entro un’ora da ogni trattamento per evitare che si secchi.

- Assicurarsi che lo strumento sia conservato in modo sicuro e trasportato in condizioni asciutte in un
contenitore chiuso fino al sito di condizionamento.

8.2 Condizionamento manuale

ATTENZIONE
Pulizia insufficiente della superficie e delle linee di erogazione di acqua e aria.

ATTENZIONE . . . . . . ,
Per garantire una pulizia soddisfacente, & necessario eseguire un’accurata pre-

pulizia manuale.

L'uso della pre-pulizia manuale richiede la formazione dei dipendenti che
eseguono la procedura di condizionamento. Questo € necessario al fine di
garantire una pulizia soddisfacente.

Se la pulizia viene effettuata all’interno di una macchina a ultrasuoni, possono
verificarsi malfunzionamenti.
-> Pulire lo strumento esclusivamente come descritto di seguito.

8.2.1 Pulizia manuale della superficie

Strumenti:
- Acqua potabile®30°C+5 °C
- Spazzola o spazzolino da denti di media durezza

Spazzolare il motore ad aria sotto acqua potabile corrente®.

8.2.2 Pulizia e asciugatura manuale degli interni

Lavare la linea di nebulizzazione di aria e acqua con acqua potabile®.
Soffiare |'attacco con aria compressa medicale dall’esterno e dall’interno 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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8.2.3 Disinfezione manuale

AVVERTENZA
Gli attacchi non possono essere sterilizzati.

AVVERTENZA . . . . . . . . . N . .
L'uso di bagni disinfettanti e disinfettanti contenenti cloro puo portare a difetti e
malfunzionamenti dell’attacco.

- Pulire e disinfettare I'attacco solo manualmente
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).

Strumenti:

- Disinfettante per strumenti
- Salvietta monouso

Spruzzare il disinfettante su un panno monouso e pulire I'attacco. Non immergere lo strumento in soluzioni
disinfettanti!

Rispettare il tempo di esposizione indicato dal fabbricante del disinfettante. Seguire le istruzioni per I'uso del
disinfettante.

8.3 Condizionamento automatico

Non applicabile

AVVERTENZA
/ ' \ Il condizionamento automatico non deve essere utilizzato per gli attacchi.

AVVERTENZA

8.4 Sterilizzazione

Non applicabile

AVVERTENZA

La sterilizzazione in autoclave non deve essere utilizzata per gli attacchi.
AVVERTENZA
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8.5 Conservazione

Dopo la disinfezione 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 -20°C-+70°C (-4 °F — 158 °F)

Umidita relativa 5%-95%, senza condensa

Pressione dell’aria 700 hPa-1060 hPa (10 psi-15 psi)
ATTENZIONE

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 I'attacco in un luogo in cui possa essere esposto all’acqua.

Non conservare I'attacco in luoghi in cui sono presenti sostanze chimiche o gas
corrosivi.

9 Manutenzione

9.1 Manutenzione e controlli regolari

AVVERTENZA

Una manutenzione o un’assistenza inadeguata 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 l'uso.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 105



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.

Trattare 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

ATTENZIONE

In caso di malfunzionamento, lo strumento non deve essere riparato
ATTENZIONE dall’utilizzatore. Rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.

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.

12 Riparazione

12.1 Sostituzione degli O-ring

é AVVERTENZA
Non utilizzare lubrificanti come il grasso per oliare gli O-ring.

AVVERTENZA

Rimuovere gli O-ring usurati e sostituirli con quelli nuovi. Oliare accuratamente i nuovi O-ring sull’attacco con
I'olio MK-dent Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Sostituzione della sorgente luminosa

AVVERTENZA

Rischio di ustioni a causa della lampadina calda.
AVVERTENZA
La sorgente luminosa genera una grande quantita di calore durante il

funzionamento.

- Non toccare/sostituire la lampadina finché non si & raffreddata
completamente.

NOTA NOTA

I LED funzionano con una precisa posizione di polo. Se il LED non funziona dopo
I'installazione, installarlo nuovamente ruotato di 180°.

12.2.1 Turbine con collegamento per tubo flessibile

I —  Svitare I'anello filettato in direzione della freccia.

il
‘i"“‘\
i1
I

W

Rimuovere I'adattatore interno.

Rimuovere la lampadina difettosa e inserire quella
nuova nel portalampada.

N

o
12.2.2 Turbine con collegamento per attacco

Rimuovere il coperchio della lampadina nella
C[HE]]H:I b direzione della freccia.

CI:B Rimuovere la lampadina difettosa.

coperchio protettivo.

Inserire una nuova lampadina e riposizionare il

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 107



13 Dati tecnici

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Luminosita - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
ottimale a 184 mA
Luce - XENON LED
Tipo 4 fori 6 fori
Collegamento NSK Mach-Lite
adatto
Lampadina di - BU7012N BU8012N
ricambio adatta
Rivestimento Cromo
QC5016SW QC6016SW
Luminosita 3,2-3,5V
ottimale a 184 mA
Luce XENON LED
Tipo 6 fori
Collegamento Sirona
adatto
Lampadina di BU7012SB BU8012SB1
ricambio adatta
Rivestimento Cromo
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Luminosita ottimale 3,2-3,5V
a 184 mA
Luce XENON LED
Tipo 6 fori
Collegamento MK-dent, KaVo Multiflex
adatto
° Lampadina di BU7012 BU8012
ricambio adatta
Regolazione Si
dell’acqua
Rivestimento Titanio Cromo Titanio Cromo
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QC4012K

QC4014K

QC5015K

QC5116K

QC5016K

QC6116K

QC6016K

Luminosita
ottimale a
184 mA

3,2-3,5V

Luce

Asta in

fibra di
vetro

XENON

LED

T e

Tipo

2 fori

4 fori

5 fori

6 fori

Collegamento
adatto

MK-dent, KaVo Multiflex

Lampadina di
ricambio
adatta

BU7012

BU

8012

Rivestimento

Cromo

Titanio

Cromo

Titanio

Cromo

QcC4014wW

QC5016W

Alimentazione

Si

Tipo

4 fori

6 fori

adatto

Collegamento

W&H Roto Quick

Rivestimento

Cromo

Cromo

KaVo, Sirona, W&H e NSK sono marchi registrati. MK-dent non ha alcun legame economico con le societa sopra

citate.
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14 Spiegazione dei simboli

A Attenzione - vedere la sezione 1 Spiegazione delle avvertenze

\

Non sottoporre a condizionamento automatico/termodisinfezione

>< Non sottoporre a sterilizzazione

50
AAA
[: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
&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 14457 Odontoiatria - Manipoli e motori). 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 24 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 Dannida 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

o 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 'uso

e Dannida 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

o 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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MK-dent GmbH, Marie-Curie-Str.2, 22941 Bargteheide,
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1 Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning géller for alla MK-dent snabbkopplingar (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 anvandas pa ett sdkert och effektivt sdtt. 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 miljoforstéring.
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

Kopplingar ar ett tillbehor till turbiner och ar utformade for att ansluta slangen fran behandlingsenheten till
turbinen for att leda luft, vatten och ljus. Kopplingar ar medicintekniska produkter utan direkt patientkontakt.

2.2 Indikationer

Ej tillampligt. Kopplingarna ar ett tillbehor for turbiner utan direkt patientkontakt.

2.3 Kontraindikationer

Det finns for narvarande inga kdnda kontraindikationer.

2.4 Avsedda patientgrupper

Ej tillampligt. Kopplingar ar ett tillbehor for dentala turbiner utan direkt patientkontakt.

2.5 Avsedda anvdndare

En koppling dr endast avsedd att anvdndas av legitimerade tandlakare eller tandhygienister med lamplig
utbildning. Sekundéara anvandare ar personalen pa mottagningen som ansvarar for transport, konditionering
och rengoéring.

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

3.1

3.2

Sdakerhet och krav

Allmanna siakerhetsforeskrifter

VARNING

OBS!

VARNING

Denna produkt levereras icke-steril. Desinficera den fore forsta
anvandningen enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1.

For korrekt rekonditionering ska produkten rekonditioneras efter varje
patient i enlighet med avsnitt 8 Rekonditionering enligt ISO 17664-1. Siker
och effektiv rekonditionering efter flera anvandningar utan rekonditionering
av enheten leder till blandinfektioner och forhindrar korrekt
rekonditionering pa grund av atypisk ansamling av féroreningar, ocklusioner
och rester av rengéringsmedel — sarskilt i halrum och matarledningar.

Denna produkt far endast anvandas av kvalificerad personal och endast fér
luftdrivna handstycken.

Produkten far aldrig demonteras eller modifieras.

Detta instrument far inte repareras av anvandaren i handelse av funktionsfel.
Kontakta din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.

Anvand inte produkten om dess prestanda férsamras eller om det uppstar
nagra funktionsfel.

Anvand inte produkten om den inte har servats pa ratt satt.

Beakta forsiktighetsatgarderna vid anvandning for att sakerstélla korrekt och
saker funktion.

OBS!

Fore forsta anvandning och efter varje behandling maste instrumentet och
tillbehoren forberedas i enlighet med bruksanvisningen.

Produkten far endast anvandas inom tandvarden med en behandlingsenhet
som ar CE-maérkt eller pa annat satt certifierad/godkéand enligt gillande
nationell lagstiftning och som ar férsedd med lamplig vatten- och
tryckluftsforsorjning i enlighet med gallande standarder.

Fore varje anvandningstillfdlle ska du utfora ett funktionstest och kontrollera
instrumentet visuellt med avseende pa yttre skador och féroreningar.

Rapporteringsskyldigheter

Om patientens hélsotillstand allvarligt forsamras under anvandningen av denna produkt ska du rapportera
detta till din aterforsaljare eller till oss som tillverkare — och aven till den nationella behoriga myndigheten.

Vara kontaktuppgifter anges i denna bruksanvisning. Kontaktuppgifterna till det anmalda organet erhalls pa
begéaran.

3.3

Biverkningar

Det finns for narvarande inga kdnda biverkningar.

3.4 Riskpatientgrupper

Det finns for narvarande inga kdnda riskpatientgrupper.
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4 Produktbeskrivning

4.1 Beskrivning

Kopplingar ar ett tillbehor till luftdrivna handstycken och ar avsedda att ansluta slangen fran
behandlingsenheten till handstycket for att leda luft, vatten och vid behov ljus.

Tack vare snabbkopplingssystemet ar det enkelt att byta ut luftdrivna handstycken och de kan bérja anvandas
direkt. Ingen komplicerad installation krdvs, vilket gor att produkten enkelt kan integreras i ditt
behandlingssystem.

En koppling drivs av tryckluft och vatten fran behandlingsenheten och paverkar varken andra medicintekniska
produkter eller paverkas av elektromagnetiska vagor.

4.2 Kombination med andra produkter

Koppling QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC60165W
QC5016KW, QC5116K, QCE016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
Artiklar HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
MK-dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Produkt HB23K/KL, HP21KL, | HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Anslutning KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H och NSK &r registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan
namnda foretag.

4.3 Produktkomponenter

Ej tillampligt

4.4 Leveransomfattning

Leveransen omfattar féljande komponenter och tillbehor:

Produktgrupp Kod O-ringar

Kopplingar med KaVo-anslutning KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Kopplingar med NSK-anslutning --- -

Kopplingar med Sirona-anslutning | KE1029S 4 x OR4011S

Kopplingar med W&H-anslutning - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H och NSK ar registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan
namnda foretag.

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.
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4.5 No6dvandigt material som inte ingar

NOTERA NOTERA

Leveransen omfattar inte ett luftdrivet handstycke.
Leveransen omfattar inte serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfigurationer

Ej tillampligt

5 Tillbehor, forbrukningsvaror och reservdelar

5.1 Tillbehor

Ej tillampligt

5.2 Forbrukningsvaror

Ej tillampligt
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5.3 Reservdelar

OBS!

Anvandning av otillatna tillbehor eller otillatna modifieringar av produkten kan
oBs! leda till personskador eller funktionsfel pa instrumentet.

- Anvéand endast reservdelar och komponenter som har godkdnts av MK-dent
for att kombineras med produkten.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Ersattningskoppling med LED/XENON/utan belysning | QC6016NT/QC5016NT/QC4014NT
Ersattnings-LED/XENON BU8S012N/BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Ersattningskoppling med LED/XENON QC60165W/QC5016SW
Ersattnings-LED/XENON BU8012SB1/BU7012SB
Ersattnings-O-ring OR4011S

O-ringssats 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW/QC5016KW, QC5116KW

Ersattningskoppling med LED/XENON QC6016KW, QC6116KW/QC5016KW, QC5116KW
Ersattnings-LED/XENON BU8012/BU7012

Ersattnings-O-ring vit OR4011WK

Ersattnings-O-ring svart OR4011BK

O-ringssats 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Ersattningskoppling utan/med strémanslutning QC4014W/QC5016W
Ersattnings-O-ring liten OR4012BW
Ersattnings-O-ring stor OR4011BW
O-ringssats 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K/QC5016K, QC5116K/QC4012K, QC4014K, QC5015K

Ersattningskoppling med LED/XENON QC6016K, QC6116KW/QC5016KW, QC5116K
Ersattningskoppling med ljusledare QC5015K

Ersattningskoppling utan belysning QC4012K, QC4014K

Ersattnings-LED/XENON BU8S012/BU7012

Ersattnings-O-ring vit OR4011WK

Ersattnings-O-ring svart OR4011BK

O-ringssats 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Installation

6.1 Miljokrav

For att forse kopplingen med ren och torr tryckluft, rengér kompressorns luftfilter pa din tandlakarmottagning.
Tillfér inte fuktig tryckluft. For dranering och regelbundet underhall av kompressorn, se tillhérande
bruksanvisning. Se till att kompressorn underhalls korrekt.

6.2 Packa upp produkten

Nar du 6ppnar férpackningen for forsta gangen, kontrollera att innehallet enligt 4.4 Leveransomfattning
medfdljer produkten. Kontrollera att kopplingen inte har nagra defekter eller skador som t.ex. sprickor.

6.3 Montering

Ej tillampligt

6.4 Forbereda anslutningen

VARNING

Nér du ansluter ditt luftdrivna handstycke till denna produkt, kontrollera att

VARNING anslutningen ar sdker. En instabil anslutning under en behandling kan leda till
skador om grundenheten eller andra delar faller av.
Dra aldrig ut handstycket ur din koppling nar det &r i drift. Detta kan leda till
personskador.
Kontrollera att produkten ar fri fran skador, sprickor, brott och korrosion och att
den &r sdker att anvanda.
OBS!
Kopplingarna maste desinficeras fére forsta anvandningen och efter varje

oBs!

behandling. Anvand endast torr, ej kontaminerad tryckluft. Smutsig eller fuktig
tryckluft leder till fortida slitage.

Nar en luftturbin, ett handstycke etc. tas bort blir vatten och olja kvar pa kopplingsanslutningen. Avlagsna
vatten och olja helt och hallet. Se till att det inte finns vatten eller olja kvar i din turbinslangkoppling. Om det
finns rester kvar, ta bort dem med en torr trasa.

6.4.1 Anslutning till handstycket

For anslutning till handstycket, se instrumenttillverkarens bruksanvisning.

6.4.2 Anslutning till slangkopplingen

Montera kopplingen pa slangen och dra at slangens 6verfallsmutter ordentligt.
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6.5 Uppstart och anvindning

6.5.1 Kontroll av korrekt anvandning

VARNING

Innan behandlingen paborjas ska du se till att kopplingen och instrumentet ar
korrekt och ordentligt anslutna. Anvand endast instrument som &r sakra att
anvanda.

VARNING

Tryck pa fotomkopplaren pa din behandlingsenhet en eller tva ganger i ungefar en sekund och kontrollera — nar
luft och vatten sprutas — att vattenforsorjningen ar tillracklig och att det inte finns nagot luft- eller
vattenlackage pa kopplingsanslutningen.

Om problem intraffar, 1ds avsnitt 11 Felsokning. Stall in vattenforsorjningen med vredet for vattenvolym pa din
behandlingsenhet.

6.5.2 Instdllning av tryckluft

VARNING

Tryckluften pa kopplingen maste stallas in enligt handstyckets bruksanvisning.
VARNING

6.5.3 Vattenreglering

=it Vrid i pilens riktning for att reglera vattnet.
|r_ :
‘——[[ » E Den maximala mangden sprutvatten uppnas nar

markeringarna ar ovanpa varandra.
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7 Behandling

7.1 Skydd av patient, operator och assistent

VARNING

Fore den forsta kontakten med patienten maste produkten konditioneras korrekt

VARNING 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.

é OBS!
Avbryt alltid arbetet om driftljuden blir hogre eller oregelbundna, om
osst 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 Koppla loss efter anvandning

VARNING
Produkten far inte tappas.
VARNING

Koppla bort kopplingen enligt bruksanvisningen fér handstycket. Vid ateranslutning ska du forst rengéra
kopplingen, turbinslangen och insidan av anslutningen enligt 6.4 Férbereda anslutningen.
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8 Konditionering enligt ISO 17664-1

NOTERA NOTERA

Mojligt antal tillampningar beror inte pd 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 avfallshantering.
Anvand inte produkter med tydliga tecken pa slitage eller skador.

Anvind endast rengorings-/desinfektionsmedel som ar godkanda for
konditionering av medicintekniska produkter. Fol;j tillverkarens anvisningar for
rengo6rings-/desinfektionsmedlen.

Om oldmpliga rengorings- eller desinfektionsmedel anvdnds kan det ha féljande
negativa effekter pa instrumenten:

- Skada eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion av metalldelar

- Forkortad livslangd

Folj anvisningarna fran tillverkaren av rengoérings-/desinfektionsmedlet. Anvand
endast ickefixerande rengorings- och desinfektionsmedel.

Kopplingar kan inte steriliseras. Sterilisering ar inte absolut nédvéndig fér den
avsedda anvandningen.

Ultraljudstvatt rekommenderas inte for konditionering av instrumenten,
eftersom det kan minska produktens livslangd.

8.1 Forbehandling vid anvandningsstallet

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.

Placera inte instrumentet i [6sningar eller liknande.
NOTERA NOTERA

Rengdr anslutningsslangen och insidan av instrumentanslutningen enligt 6.4
Forberedelser for anvdndning innan du ansluter instrumentet igen.
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- Forrengoring av instrumenten bor utféras omedelbart efter behandlingen, samtidigt som hansyn tas
till personligt skydd. Syftet ar att forhindra att organiskt material och kemikalierester torkar pa
kopplingen och att miljon inte férorenas.

- Tabort vidhadftande féroreningar med en engangsduk/pappershandduk.

- Skolj produkten med vatten efter anvandning (temperatur under 35 °C (95 °F)).

- Anvand endast ickefixerande rengéringsmedel eller vatten vid en temperatur under 35 °C (95 °F),
eftersom det annars kan uppsta 6kad vidhaftning av féroreningar, vilket férsvarar ytterligare
konditioneringssteg.

- Rengor kopplingen inom en timme efter varje behandling for att forhindra att den torkar ut.

- Setill att instrumentet forvaras pa ett sakert satt och transporteras torrt i en sluten behallare till
konditioneringsplatsen.

8.2 Manuell konditionering

OBS!
Otillracklig rengdring av ytan och av vatten- och luftledningar.

oBs!
Grundlig manuell férrengéring maste utforas for att sdkerstalla en effektiv

rengoring.

Anvandning av manuell férrengéring kraver utbildning av de anstallda som utfor
denna konditioneringsinstruktion. Detta ar nddvandigt for att sdkerstalla effektiv
rengoring.

Funktionsfel kan uppsta vid rengéring i ultraljudsmaskin.
- Rengor instrumentet uteslutande enligt beskrivningen nedan.

8.2.1 Manuell rengoring av ytan

Verktyg:
- Dricksvatten’ 30 °C+ 5 °C (77 °F—95 °F)
- Borste eller medelhard tandborste

Borsta kopplingen under rinnande dricksvatten’.

8.2.2 Manuell invandig rengoring och torkning

Spola sprutluft- och sprutvattenledningen med dricksvatten’.
Blas kopplingen torr med medicinsk tryckluft fran utsidan och insidan tills inga vattendroppar syns langre.

7 Dricksvattenkvalitet enligt EU:s dricksvattendirektiv (totalt antal bakterier max. 100 CfU/ml)
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8.2.3 Manuell desinfektion

VARNING

Kopplingar kan inte steriliseras.

VARNING
Anvéandning av desinfektionsbad och klorhaltiga desinfektionsmedel kan leda till
defekter och funktionsfel pa kopplingen.
—-> Rengor och desinficera kopplingen endast manuellt.

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-listad eller CE-markta).

Verktyg:
- Desinfektionsmedel for instrument
- Vatservett for engangsbruk

Spruta desinficeringsmedlet pa en engangsduk och torka sedan av kopplingen. Placera inte instrumentet i
desinfektionsbad!

Folj den exponeringstid som anges av desinfektionsmedlets tillverkare. Folj bruksanvisningen for
desinfektionsmedlet.

8.3 Automatisk konditionering

Ej tillampligt
VARNING
/ ' \ Kopplingar far inte konditioneras automatiskt.
VARNING
8.4 Sterilisering
Ej tillampligt
VARNING
Kopplingar far inte steriliseras i en autoklav.
VARNING
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8.5 Forvaring

Efter desinfektion 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 -20 °C—+70 °C (-4 °F—+158 °F)

Relativ luftfuktighet 5 %—95 %, icke-kondenserande

Lufttryck 700 hPa—1 060 hPa (10 psi—15 psi)
OBS!

Funktionsfel pa instrumentet under anvandning efter kraftigt nedkyld férvaring

- Lat kraftigt nedkylda instrument varmas upp till rumstemperatur innan du
borjar anvdanda dem.

0BS!

Instrumentet maste vara helt torrt fore forvaring. Eventuellt kvarvarande vatten
kan leda till missfargning eller rost.

Forvara inte kopplingen pa en plats dar den kan utsattas for vatten.

Forvara inte kopplingen pa platser dar kemikalier forvaras eller dar det finns
fratande gaser.

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 séker anvandning av produkten ska kontroller och underhall av instrumentet
0BSs! utforas enligt denna bruksanvisning.
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10 Transport och kassering

OBS!

Anvédndare eller tredje part kan smittas av kontaminerade medicintekniska

oBS! produkter. Konditionera produkten fore transport eller kassering, eller kassera
den pa lampligt satt enligt gallande bestammelser for kassering av kontaminerat
medicinskt avfall.

Konditionera instrumentet enligt avsnittet 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 Felsokning

OBS!

Detta instrument far inte repareras av anvandaren i handelse av funktionsfel.
oBs! Kontakta din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.

Konditionera instrumentet enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1 och skicka det till din
aterforsaljare eller direkt till MK-dent om det ar 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 klargoras under ett samtal, vilket gér det onddigt att skicka in produkten.

12 Reparation

12.1 Byta ut O-ringar

é VARNING
Anvand inte smorjmedel som t.ex. fett for att olja in O-ringarna.

VARNING

Ta bort de slitna O-ringarna och byt ut dem mot nya. Smorj forsiktigt in de nya O-ringarna pa kopplingen med
serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Byta ut ljuskallan

VARNING

Risk for brannskador pa grund av het lampa.
VARNING

Ljuskallan genererar en hel del varme under drift.

— ROr inte vid/byt inte ut glodlampan forrdn den har svalnat helt.
NOTERA NOTERA

LED-lamporna arbetar med en exakt polposition. Om LED-lampan inte fungerar
efter installationen, installera den igen roterad med 180°.

12.2.1 Turbiner med slanganslutning

Skruva loss den gangade ringen i pilens riktning.

Ta bort den inre adaptern.

L - Ta bort den defekta glodlampan och satt in den nyaii
G‘ 1 fattningen.

12.2.2 Turbiner med kopplingsanslutning

C[HEH”:I ” E Ta bort lampskyddet i pilens riktning.
[+

‘_
CEB .MDH]H]:MI Ta bort den defekta glodlampan.

— —
I::l 1R .Hf[[ |I|H|I I g Sitt i en ny glédlampa och sitt tillbaka lampskyddet.
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13 Tekniska data

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimal ljusstyrka - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
vid 184 mA
Belysning - XENON LED
Typ 4-hals 6-hals
Lamplig anslutning NSK Mach-Lite
Lamplig - BU7012N BU80O12N
ersattningslampa
Beldggning Krom
QC5016SW QC6016SW
Optimal ljusstyrka 3,2-3,5V
vid 184 mA
Belysning XENON LED
Typ 6-hals
Lamplig anslutning Sirona
Lamplig BU7012SB BU8012SB1
ersattningslampa
Belaggning Krom
QC5116KW | QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimal ljusstyrka 3,2-3,5V
vid 184 mA
Belysning XENON LED
Typ 6-hals
Lamplig anslutning MK-dent, KaVo Multiflex
Lamplig BU7012 BU8012
ersattningslampa
Vattenreglering Ja
Belaggning Titan Krom Titan Krom

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA

153



QC4012K

QC4014K

QC5015K

QC5116K

QC5016K

QC6116K

QC6016K

Optimal
ljusstyrka vid
184 mA

3,2-3,5V

Belysning

Glasfiber
stav

XENON

LED

Typ

2-hals

4-hals

5-hals

6-hals

Lamplig
anslutning

MK-de

nt, KaVo Multiflex

Lamplig
ersattningslampa

BU7012

BU8012

Beldggning

Krom

Titan

Krom

Titan

Krom

Qc4a014wW

QcC5016W

Strom-
forsorjning

Ja

Typ

4-hals

6-hals

Lamplig
anslutning

W&H Roto Quick

Belaggning

Krom

Krom

KaVo, Sirona, W&H och NSK &r registrerade varumarken. MK-dent har ingen ekonomisk koppling till ovan

namnda foretag.
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14 Forklaring av symboler

A Obs! Se avsnitt 1 Férklaring av varningar

>< Ingen sterilisering

-
}@ Ingen automatisk konditionering/termisk desinfektion

50
AANA
[:Ei:l Pmk‘d"""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

“ 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 utférs enligt betydligt strangare standarder &n kraven i produktstandarden (1SO 14457
Tandvard — Handstycken och motorer). Dessutom erbjuder vi dig omfattande garantiservice for att sakerstalla
att du blir n6jd.

15.1 Tillverkargaranti

MK-dent garanterar slutkunden att produkten fungerar perfekt och ar fri fran defekter i material och utférande
fran inképsdatumet under en period av 24 manader.

Undantag:

o 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 forpackning (instrumenten maste férpackas enskilt och tillrackligt
skyddat)

e Ingen bifogad kopia av fakturan for kdpet av enheten (fakturamottagaren maste vara en
tandldkarmottagning)

e  Garantin géller fran inképsdatumet och kan inte overlatas

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

15.2 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, ink6psdatum, 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 forpackning (instrumenten maste férpackas enskilt och tillrackligt
skyddat)

e  Garantin géller fran inképsdatumet 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 férbehaller 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-dents kundtjanst direkt. Om du vill géra den
lagstadgade garantin gallande, kontakta din avtalspartner.

Kontakta MK-dents kundtjdnst
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 forseglat tillsammans med en
detaljerad testrapport.

15.5 Ansvarsfriskrivning

Inom ramen for tillverkargarantin eller den lagstadgade garantin ansvarar MK-dent inte fér 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 reng6ring, felaktigt underhall, bristande efterlevnad av drifts- eller
hanteringsinstruktioner, kalcinering eller korrosion, fororenad luft- och vattenforsérjning eller kemisk eller
elektrisk paverkan som ar 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 férbehaller sig ritten att nir som helst dndra garantivillkoren. Andringar har ingen retroaktiv giltighet
for produkter som redan kopts.
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1 A hasznalati utmutatorol

Ez a hasznalati Utmutato az 6sszes MK-dent gyorscsatlakozdra vonatkozik (lasd a 4. Termékleiras c. szakaszt).

Az itt felsorolt termékek kizardlag fogaszati kezelésre szolgalnak 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 haszndlati utmutatd a termék biztonsagos és hatékony miikodését hivatott ismertetni a felhasznald
szamara. A termék lizemeltetése el6tt olvassa el ezt a hasznalati itmutatoét, vegye figyelembe az 6sszes
biztonsagi utasitast és figyelmeztetést, és szigorlan tartsa be azokat. Forditson kiilonds 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 elkerilése érdekében tartsa be az ebben a dokumentumban szerepld
figyelmeztetéseket és biztonsagi informacidkat. Ezek kiilon jeldléssel vannak ellatva:

FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES potencialisan sulyos kimenetelre, nem kivant eredményre
vagy biztonsdagi kockdazatra figyelmeztet. A figyelmeztetés figyelmen kiviil hagydsa
a felhasznalé vagy a beteg haldldhoz vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT
A A VIGYAZAT a termék biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonods
VIGYAZAT koriltekintést igényl6 helyzetekre figyelmeztet. Az dvintézkedések figyelmen
kivil hagyasa kisebb vagy kozepesen stlyos személyi sériiléseket, illetve a
termékben vagy mas vagyontargyakban keletkezé kdrokat eredményezhet, és
potencialisan sulyos sériilésekhez és/vagy kérnyezetszennyezés esetleges
kockazatdhoz 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 Rendeltetésszerili hasznalat

A csatlakozok turbinak tartozékai, és arra szolgalnak, hogy a fogdszati egységbdl a turbinara csatlakoztassak a
toml6t a levegd, a viz és szilkség esetén a fény vezetése érdekében. A csatlakozdk olyan orvostechnikai
eszkozok, amelyek nem érintkeznek kozvetlenil a beteggel.

2.2 Javallatok

Nem alkalmazhaté. A csatlakozdk turbinak tartozékai, amelyek nem érintkeznek kézvetleniil a beteggel.

2.3 Ellenjavallatok

Jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.4 Tervezett betegcsoportok

Nem alkalmazhatd. A csatlakozdk fogaszati turbindk tartozékai, amelyek nem érintkeznek kozvetleniil a
beteggel.

2.5 Tervezett felhasznalocsoport

A csatlakozo csak engedéllyel és megfelel képzettséggel rendelkezé fogorvosok vagy dentalhigiénikusok altali
hasznalatra szolgdl. A mdasodlagos felhasznaldk a rendelSi személyzetet jelentik, akik a szallitasért,
elGkészitésért és tisztitdsért felelGsek.

2.6 Felhasznaloi kornyezet

Az alkalmazas fogorvosi rendel6kben vagy fogaszati Iétesitményekben torténik. A felhasznadldk véddkesztydit
viselnek. Az alkalmazott perifériak megfelelnek az ISO 7494 szabvany kdvetelményeinek.
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3 Biztonsag és kovetelmények

3.1 Altalanos biztonsagi szabalyozasok

FIGYELMEZTETES

- Ez atermék nem steril allapotban keril kiszallitasra. Az els6 hasznalat el6tt
fert6tlenitse a 8. EI6készités az 1ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak
megfelel&en.

- A megfeleld ujbdli el6készités érdekében a terméket minden egyes beteg
utan Gjra eld kell késziteni a 8. Ujbéli el6készités az ISO 17664-1 szabvany c.
szakasznak megfelel6en. A biztonsagos és hatékony Ujbdli elkészités
tébbszori hasznalat utani elmulasztasa vegyes fertGzésekhez vezet, és
megakadalyozza a megfelels Gjbdli el6készitést a szennyezddések,
elzarddasok és tisztitdszer-maradvanyok atipikus felhalmozéddasa miatt —
kiilénosen az Gregekben és az ellatd vezetékekben.

- Ezt a terméket kizardlag szakképzett személyzet hasznalhatja, kizardlag
leveg6vel miikodtetett kézidarabokkal.

- Soha ne szerelje szét vagy mddositsa ezt a terméket.

- Meghibasodas esetén a felhasznalé nem javithatja meg a késziiléket.
Forduljon markakereskedéjéhez vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.

- Kérjik, ne hasznalja a terméket teljesitményromlas vagy barmilyen
meghibdsodas esetén.

- Ne hasznalja a terméket nem megfelel6en végrehajtott szervizelés esetén.

- Ahelyes és biztonsdgos miikddés érdekében tartsa be a hasznalatra
vonatkozd dvintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT
- Azels6 hasznalat el6tt és minden egyes kezelés utan a késziiléket és a
VIGYAZAT tartozékokat a hasznalati dtmutaténak megfelel6en eld kell késziteni.

- Atermék a fogdszati felhaszndlds soran csak olyan fogaszati kezel6egységgel
hasznalhatd, amely CE-jeldléssel rendelkezik vagy az érvényes nemzeti
jogszabalyi elGirdsoknak megfelel6en mas mddon tanusitott/jovahagyott,
tovabba az alkalmazandd szabvanyoknak megfelels viz- és s(iritettlevegs-
ellatassal rendelkezik.

- Minden hasznalat el6tt ellenGrizze a megfeleld miikodést, és
szemrevételezéssel vizsgalja meg a miszert a kiilsé sériilések és
szennyezGdések tekintetében.

3.2 Jelentési kotelezettségek

Amennyiben a termék hasznalata soran a beteg egészségi allapota sulyosan romlana, kérjik, jelezze ezt a
szakkereskedének vagy nekiink mint gyarténak — valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.

Kapcsolattartasi adatainkat a jelen Gzemeltetési Gtmutatdé tartalmazza. Kérésre a bejelentett szervezet
elérhetéségét is megadjuk Onnek.

3.3 Mellékhatasok

Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

3.4 Veszélyeztetett betegcsoportok

Jelenleg nincsenek ismert veszélyeztetett betegcsoportok.
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4 Termékleiras

4.1 Leiras

A csatlakozok levegbvel lizemeltett kézidarabok tartozékai, és arra szolgdlnak, hogy a fogdszati egységbdl a
kézidarabra csatlakoztassak a toml6t a levegg, viz és sziikség esetén fény vezetése érdekében.

A gyorscsatlakozo rendszernek kdszonhetGen a levegbvel miikodtetett kézidarabok cseréje egyszerd, és
azonnali haszndlatot tesz lehet6vé. Nincs sziikség bonyolult telepitésre, igy egyszerlen integralhato a
kezel6rendszerbe.

A kezelGegységbdl szarmazo s(ritett levegd és viz altal hajtott csatlakozd nem befolyasol mas orvosi
eszkozoket, és elektromagneses hullamok sincsenek hatdssal ra.

4.2 Kombinalas mas termékekkel

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Csatlakozd QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Termék HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Csatlakozas KaVo NSK Sirona W&H

A KaVo, Sirona, W&H és NSK bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.

4.3 Termékosszetevok

Nem alkalmazhaté

4.4 Szallitasi terjedelem

A szallitasi egység a kovetkezd alkatrészek és tartozékok szallitasi terjedelmét tartalmazza:

Termékcsoport Key O-gydrdk

KaVo csatlakozdval ellatott csatlakozok KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
NSK csatlakozdval elldtott csatlakozdk --- ---

Sirona csatlakozéval elldtott csatlakozdk KE1029S 4 x OR4011S

W&H csatlakozoval ellatott csatlakozdk -—- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

A KaVo, Sirona, W&H és NSK bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.

A szallitdsi csomag elsé felbontds soran gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagoldson taldlhaté pecsét sértetlen,
tovabba minden alkatrész a szallitasi terjedelem részét képezi. Ha barmi hidnyozna, azonnal forduljon a
kereskedgjéhez.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 163



4.5 Sziikséges, nem mellékelt anyagok

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

A szallitasi terjedelem nem tartalmaz leveg8vel mikddtetett kézidarabot.
A szallitasi terjedelem nem tartalmazza az MK-dent Premium Service Oil LU1011
terméket.

4.6 Konfiguraciok

Nem alkalmazhaté

5 Tartozékok, fogyoeszkozok és potalkatrészek

5.1 Tartozékok

Nem alkalmazhaté

5.2 Fogydeszkozok

Nem alkalmazhaté
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5.3 Poétalkatrészek

VIGYAZAT

A nem engedélyezett tartozékok haszndlata vagy a termék nem jévahagyott

VIGYAZAT

modositasa sériilésekhez vagy a mliszer meghibasoddsaihoz vezethet.

— Csak olyan poétalkatrészeket és alkatrészeket hasznaljon, amelyeket az MK-
dent jovahagyott a termékkel val6 hasznalatra.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Cserecsatlakozo LED/XENON vildgitassal / vilagitas
nélkil

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

Csere LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

LED / XENON cserecsatlakozé QC6016SW / QC5016SW
Csere LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Csere O-gydrd OR4011S

O-gy(rd készlet 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

LED/XENON cserecsatlakozé

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Csere LED / XENON

BU8012 / BU7012

Csere O-gydrd, fehér OR4011WK
Csere O-gydird, fekete OR4011BK
O-gylri készlet 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Cserecsatlakoz6 tapcsatlakozas nélkil / QC4014W / QC5016W
tdpcsatlakozassal

Csere O-gydird, kicsi OR4012BW

Csere O-gylir(i, nagy OR4011BW

O-gydirl készlet 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

LED / XENON cserecsatlakozé

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Cserecsatlakozo fényvezetével

QC5015K

Cserecsatlakozo fény nélkal

QC4012K, QC4014K

Csere LED / XENON BU8012 / BU7012
Csere O-gydrd, fehér OR4011WK

Csere O-gylir(, fekete OR4011BK
O-gydirl készlet 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Telepités

6.1 A kornyezetre vonatkozé kovetelmények

A csatlakozé tiszta és szaraz levegbvel vald ellatasa érdekében tisztitsa meg a kompresszor légsz(iréjét a
fogorvosi rendel6jében. Ne nedves sdritett leveg6vel lassa el. A kompresszoranak vizmentesitésével és

rendszeres karbantartasaval kapcsolatban kérjik, tekintse at a hasznalati Utmutatéjat. Gondoskodjon a
kompresszor megfelel karbantartasardl.

6.2 Kicsomagolas

A csomag elsé felbontasakor gy6z6djon meg réla, hogy a 4.4 Szallitasi terjedelem c. fejezet szerinti tartalmat
mellékelték a termékhez. Gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozé nem rendelkezik semmilyen hibaval vagy
sériiléssel, példaul repedésekkel.

6.3 Osszeszerelés

Nem alkalmazhaté

6.4 A csatlakozas el6készitése

FIGYELMEZTETES

Amikor a kézidarabjat a leveg6vel mikodtetett kézidarabra csatlakoztatja,
ellendrizze a biztos csatlakozast. A nem megfeleld csatlakozas a kezelés soran a
test és mas részek leesése miatt sériiléseket okozhat.

FIGYELMEZTETES

Soha ne huzza ki a kézidarabot a csatlakozébadl, mikozben a kézidarab lizemel. Ez
sériilésekhez vezethet.

Ellenérizze, hogy a termék mentes a sériilésektdl, repedésektdl, torésektdl és
korroziotdl, és biztonsagosan Gizemeltethetd.

é VIGYAZAT
A csatlakozokat az els6 hasznalat elStt és minden egyes kezelés utan

VIGYAZAT fertGtleniteni kell. Csak szaraz, tiszta s(ritett leveg6t haszndljon. A szennyezett
vagy nedves s(ritett levegé id6 el6tti elhasznalddashoz vezet.

Amikor egy turbinat, kézidarabot stb. eltavolitanak, viz és olaj marad a csatlakozason. Maradéktalanul tavolitsa
el a vizet és az olajat. EllenGrizze, hogy a turbinatémlé csatlakozdjdban nem maradt viz vagy olaj. Ha mégis,
akkor szaraz torl6kendGvel tavolitsa el.

6.4.1 Csatlakoztatas a kézidarabra

A kézidarabra torténd csatlakoztatashoz kérjiik, olvassa el a készulék gyartéjanak hasznalati utmutatdjat.

6.4.2 Csatlakoztatas a tomlGcsatlakozdra

Csatlakoztassa a csatlakozot a toml6hoz, és hizza meg erésen a tomlé csatlakozéanyajat.
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6.5 Inditas és miikodtetés

6.5.1 A helyes miik6dés ellendrzése

FIGYELMEZTETES

A kezelés megkezdése el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a csatlakozd és a mlszer
megfelelGen és szorosan csatlakozik. Csak olyan m(iszereket hasznaljon, melyek
haszndlata biztonsagos.

FIGYELMEZTETES

Nyomja meg a kezelGegységének labkapcsoldjat egyszer vagy kétszer korilbeliil egy masodpercig, és — levegé
és viz permetezése kozben — ellendrizze, hogy elegendd-e a vizellatds, és nem észlelhet6-e leveg6- vagy
vizszivargas a csatlakozonal.

Ha problémai lennének, olvassa el a 11. Hibaelharitas cim( szakaszt. A vizellatas beallitasahoz haszndlja a
kezel6egységen talalhaté vizmennyiség-szabalyozot.

6.5.2 Asliritett levego beallitasa

FIGYELMEZTETES

A csatlakozo s(ritett leveg6jét a kézidarab hasznalati Utmutatdjanak megfelelGen

FIGYELMEZTETES kell beallitani

6.5.3 Vizszabalyozas

=ik A viz szabalyozasahoz forgassa a nyil irdnyaba.
' :
‘——[[ t E A maximalis vizmennyiség akkor érhet6 el, amikor a

gy(lrikon taldlhato jelolések fedik egymast.
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7 Kezelés

7.1 Abeteg, 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.

FIGYELMEZTETES

A hasznalat el6tt gondoskodjon a beteg megfelel6 védelmérdl.

A kezelés soran a kezel6nek és asszisztenseknek keszty(it, véd&szemiiveget és
maszkot kell viselnitk a fert6zések megel6zése érdekében.

é VIGYAZAT
Mindig hagyja abba a munkat, ha a m(ikddési zajok hangosabba vagy

VIGYAZAT szabalytalanna valnak, erésebb rezgések jelentkeznek, illetve tulmelegedés vagy
lathato karosodas Iép fel. Az ilyen esetekben forduljon markakereskedGjéhez
vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.

7.2 Hasznalat utani levalasztas

FIGYELMEZTETES

] A terméket nem szabad leejteni.
FIGYELMEZTETES

A kézidarab hasznalati Gtmutatéjanak megfelelSen vélassza le a csatlakozot. Ujbdli csatlakoztataskor elészor
tisztitsa meg a csatlakozét, a turbinatomlét és a csatlakozo belsejét a 6.4. A csatlakozas elGkészitése pontban
leirtak szerint.
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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 sérilt termékeket a 10. Szallitas és artalmatlanitas cimU fejezetnek
megfelelGen artalmatlanitsa. Ne haszndljon olyan termékeket, amelyeken
nyilvanvalod kopas vagy sérilés jelei mutatkoznak.

Csak olyan tisztitd-/fert6tlenitGszereket hasznéljon, melyek jévahagyottak
orvostechnikai eszk6zdk el6készitésére. Kdvesse a tisztitd-/fertbtlenitészerek
gyartdjanak utasitasait.

A nem megfeleld tisztito- vagy fert6tlenitGszerek haszndlata negativ hatdssal
lehet az eszkozokre:

— Sériilés vagy korrézid

— A termék elszinez6dése

— A fém alkatrészek korroézidja

— Csokkent élettartam

Kbvesse a tisztitd-/fert6tlenitGszerek gyartdjanak utasitasait. Csak nem megk6td
tisztitd- / fert6tlenitGszereket hasznaljon.

A csatlakozok nem sterilizalhatdk. A sterilizalas nem feltétlenil sziikséges a
rendeltetésszeri hasznalathoz.

Az ultrahangos tisztitds nem ajanlott az eszk6zok el6készitéséhez, mivel
csokkentheti a termék élettartamat.

8.1 El6kezelés a felhasznalas helyén

FIGYELMEZTETES

] A nem steril eszk6zok altal okozott fertézésveszély. Mindig viseljen véd&kesztyit.
FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT

A fert6tlenit6furdSk és klortartalmu fertGtlenitészerek hasznalata a miszer
VIGYAZAT meghibdsodasat és izemzavarait okozhatja.

A tisztitasi eredményt csdkkentik a fellletre szaradt maradvanyok.
- Azonnal 6blitse le az eszkdzt, miutan befejezte a munkat a betegen.

Ne helyezze a késziiléket oldatokba vagy hasonldba.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Tisztitsa meg a csatlakozotomlét és az eszkozcesatlakozd belsejét a
6.4. El6készités a hasznalatra c. pontnak megfelelGen, mieldtt Ujra csatlakoztatja
az eszkozt.
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- Az eszkozok elGtisztitasat a kezelés utdn azonnal el kell végezni, figyelembe véve a személyi védelmet.
A cél a szerves anyagok és vegyszermaradvanyok csatlakozéra szaraddsanak és a kdrnyezet
szennyezésének megel6zése.

- Tavolitsa el a ratapadt szennyezGdéseket egy eldobhaté térl6kendével / papirtorlével.

- Hasznalat utan oblitse le a terméket vizzel (35 °C (95 °F) alatti h6mérsékleten).

- Csak nem megkotd tisztitdszereket vagy vizet hasznaljon 35 °C (95 °F) alatti h6mérsékleten, mivel
ellenkezé esetben a szennyez6dések fokozottan megtapadhatnak, ami megneheziti a tovabbi
el6készitési lépéseket.

- Minden kezelés utan egy oran beliil tisztitsa meg a csatlakozot a kiszaradasanak megakadalyozasa
érdekében.

- Gondoskodjon a miszer biztonsagos tarolasarol és szaraz allapotban, zart taroldban térténd
szallitasardl az el6készités helyszinére.

8.2 Kézi elokészités

VIGYAZAT
A feliilet, valamint a viz- és levegGellato vezetékek elégtelen tisztitasa.

VIGYAZAT
A sikeres tisztitas érdekében alapos kézi el6tisztitast kell végezni.

A kézi elGtisztitas alkalmazasa megkoveteli az ezt az el6készitési utasitast
végrehajto alkalmazottak képzését. Ez sziikséges a sikeres tisztitas biztositasahoz.

Meghibasoddsok |éphetnek fel, ha a tisztitas ultrahangos gépben torténik.
- A készulék tisztitdsat kizdrdlag az aldbbiakban leirtak szerint végezze el.

8.2.1 A feliilet kézi tisztitasa

Eszkozok:
- Iv6viz830°C+ 5 °C (77 °F—95 °F)
- Kefe vagy kozepesen kemény sortéjli fogkefe

Folyé ivéviz® alatt tisztitsa meg a csatlakoz6t kefével.
8.2.2 Kézi belso tisztitas és szaritas

Oblitse 4t a leveg6- és vizvezetéket ivévizzel®.
Fajja ki a csatlakozot kiviilrdl és belllrél orvosi stritett levegével, amig nem lathato tébb vizcsepp.

8 lvévizminBség az EU ivévizirdnyelvének megfelelen (6sszes csiraszam max. 100 CfU/ml)
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8.2.3 Kézi fertGtlenités

FIGYELMEZTETES

A csatlakozék nem sterilizalhatok.

FIGYELMEZTETES re ’ 77 e 77 ra 77 e e ra
A klértartalmu fertStlenitSfirdék és fertStlenitGszerek hasznalata a csatlakozé

meghibdsoddsdhoz és lizemzavaraihoz vezethet.
—-> Csak kézzel végezze a csatlakozd tisztitasat és fertGtlenitését.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Hasznaljon alkoholalapu miszer-fertGtlenitészert, melynek rovid alkalmazasi
ideje nem okozza fehérjék relevans megtapaddsat a kézidarabokon. A
mUszerfertGtlenitének az RKI kévetelményeinek megfeleléen baktericid, fungicid,
virucid hatdsunak kell lennie. Soha ne hasznaljon klértartalmu
fert6tlenitGszereket, mivel ezek karosithatjak a kézidarabokat. Ne hasznaljon
aldehides fertétlenit6szereket, mivel ezek nem kompatibilisek az anyaggal. Csak
olyan fert6tlenit6szereket hasznaljon, melyek mikrobiolégiai hatékonysaga
megerdsitett vagy garantalt a gyarto altal (pl. VAH/DGHM regisztracié vagy CE-
jelolés).

Eszkozok:
- Mlszer-fertGtlenitGszer
- Eldobhaté torl6kendd

Fujja a fertGtlenit&szert egy eldobhatd torl6kendbre, majd tordlje at a csatlakozot. Ne helyezze az eszkozt
fertGtlenitéfiirdGbe!

Tartsa be a fertGtlenit6szer gyartdja altal megadott expozicids idét. Kovesse a fertStlenit6szer hasznalati
utmutatojat.

8.3 Automatikus elokészités

Nem alkalmazhaté

FIGYELMEZTETES
Z . S Az automatikus el6készités nem alkalmazhato csatlakozok esetében.

FIGYELMEZTETES

8.4 Sterilizalas

Nem alkalmazhaté

FIGYELMEZTETES

Az autoklavban torténd sterilizalas nem alkalmazhaté csatlakozdk esetében.
FIGYELMEZTETES
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8.5 Tarolas

A fertGtlenités és szaritas utan ellendrizze, hogy az eszkz mentes a vizmaradvanyoktdl. Az el6készitett

eszkozoket szaraz, sotét és hlivos helyiségben, portdl védve és a lehetd legalacsonyabb mikrobialis terhelés
mellett tarolja.

Hémérséklet —20 °C és +70 °C kozott (-4 °F — +158 °F)

Relativ paratartalom 5-95%, nem kondenzalddé

Légnyomas 700 hPa — 1060 hPa (10 psi — 15 psi)
VIGYAZAT

Az eszk6z hibas mikodése Gzemeltetés kozben, erésen h(itott tarolasi

VIGYAZAT korilményeket kévetSen.

- Hagyja az erésen h(itott mliszerek szobahé&meérsékletlire melegedését, miel6tt
elkezdené hasznalni azokat.

A tdrolds el6tt a miszernek teljesen meg kell szdradnia. A vizmaradvanyok
elszinez6dést vagy rozsdasodast eredményezhetnek.

Ne tarolja a csatlakozot olyan helyen, ahol viznek lehet kitéve.

Ne tarolja a csatlakozot olyan helyen, ahol vegyszereket tarolnak, illetve maré
gazok lehetnek.

9 Karbantartas

9.1 Rendszeres karbantartas és ellen6rzések

FIGYELMEZTETES

A nem megfelel6 karbantartas vagy szervizelés meghibasodashoz és/vagy
FIGYELMEZTETES allapotromlashoz vezethet.

- Mindig végezze el a megfelel6 karbantartdst és szervizelést.

VIGYAZAT

A termék biztonsagos hasznalata érdekében végezze el a késziilék ellenGrzését és
VIGYAZAT karbantartasat a jelen hasznalati dtmutaténak megfelel&en.
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10 Szallitas és artalmatlanitas

VIGYAZAT

A felhaszndldk vagy harmadik felek fert6z6tt orvostechnikai eszkozokkel

VIGYAZAT fert6z6dhetnek meg. A szallitas vagy artalmatlanitds el6tt készitse el6 a terméket
vagy artalmatlanitsa azt megfelel6en, a szennyezett egészségligyi hulladék
artalmatlanitasara vonatkozé elGirasoknak megfelelGen.

Készitse el6 az eszkozt a 8. ElIGkészités az ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak megfelelGen, és kildje
vissza nekiink az eredeti ccomagoldsaban. Gondoskodunk a készilék és az eredeti csomagolds szakszerd
artalmatlanitasarol.

11 Hibaelharitas

VIGYAZAT

Meghibasodas esetén a felhasznald nem javithatja meg a késziiléket. Kérjlik,
VIGYAZAT forduljon markakereskedGjéhez vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.

Meghibasodds esetén készitse el6 az eszkdzt a 8. EIGkészités az ISO 17664-1 szerint c. szakasz szerint és kildje
el kereskedéjének vagy kozvetleniil az MK-dentnek. Kérjiik, [épjen kapcsolatba az MK-dent ligyfélszolgalatdval a
szallitds vagy a gyari javitdshoz torténd dtvétel megszervezése céljdbdl. A zajjal, karbantartassal, el6készitéssel
és mikodGképességgel kapcsolatos kérdések gyakran egy beszélgetés soran tisztazhatok, feleslegessé téve a
termék elkildését.

12 Javitas

12.1 Az O-gylirlk cseréje

é FIGYELMEZTETES
Ne hasznaljon kenBanyagokat — példaul zsirt — az O-gy(rlk kenéséhez.

FIGYELMEZTETES

Tavolitsa el az elhasznalédott O-gytir(iket, és cserélje ki azokat. Ovatosan olajozza be a csatlakozd Gj O-gy(irdit
az MK-dent Premium Service Oil LU1011 olajjal.
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12.2 A fényforras cseréje

FIGYELMEZTETES
A forrd lampa okozta égési sériilések veszélye.

FIGYELMEZTETES
A fényforras m(ikodés kézben nagy mennyiségl hét termel.

- Ne érintse meg/cserélje ki a fényforrast, amig az teljesen ki nem hiilt.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

A LED-ek pontos pélusallassal miikodnek. Ha a LED a beszerelés utan nem
mukodik, szerelje be Ujra 180°-kal elforgatva.

12.2.1 Turbinak tomlocsatlakozassal

P — Csavarja ki a menetes gy(rd(t a nyil iranyaba.

Vegye ki a bels6 adaptert.

i - Tavolitsa el a hibas vilagitotestet, és helyezze be az
<« i Ujat a foglalatdba.

12.2.2 Turbinak o6sszekoto csatlakozassal

C[HEH”:I ” E Csavarja le a ldmpaburkolatot a nyil irdnyaba.
[+

CEB Tavolitsa el a hibas vilagitotestet.

Helyezzen be egy Uj vilagitdtestet, és helyezze vissza
a lampa véddburkolatat.
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13 Midszaki adatok

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimalis fényeré - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
184 mA-en
Ldmpa - XENON LED
Type 4-lyuka 6 lyuku
Megfelel6 NSK Mach-Lite
csatlakozas
Megfelel6 csere - BU7012N BU80O12N
vilagitotest
Bevonat Krém
QC5016SW QC6016SW
Optimalis fényeré 3,2-3,5V
184 mA-en
Lampa XENON LED
Type 6 lyuku
Megfelel6 Sirona
csatlakozds
Megfelel6 csere BU7012SB BU8012SB1
vilagitotest
Bevonat Krém
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimalis fényeré 3,2-3,5V
184 mA-en
Lampa XENON LED
Type 6 lyuku
Megfelel6 MK-dent, KaVo Multiflex
csatlakozas
Megfelel6 csere BU7012 BU8012
vilagitotest
Vizszabdlyozas Yes
Bevonat Titan Kréom Titan Kréom
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimalis - - - 3,2-3,5V
fényer6 184
mA-en
Lampa - - Uvegszal XENON LED
palca
T
= Type 2-lyuku 4-lyuka 5-lyuku 6 lyuku
Megfelel6 MK-dent, KaVo Multiflex
csatlakozds
Megfelel§ - - - BU7012 BU8012
csere
vilagitotest
Bevonat Krém Titan Krém Titan Krém
QcC4014wW QC5016W
Tapegység - Yes
Type 4-lyuku 6 lyuku
Megfelel6 W&H Roto Quick
csatlakozds
Bevonat Kréom Krém

A KaVo, Sirona, W&H és NSK bejegyzett védjegyek. Az MK-dent nem all gazdasagi kapcsolatban a fent
megnevezett vallalatokkal.
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14 A szimboélumok magyarazata

A Vigyazat — lasd az 1. A figyelmeztetések magyarazata c. szakaszt
>< Nincs sterilizalas
/
Nincs automatikus elGkészités / termikus fertStlenités

50
AAA
[: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

“ Gyarto
&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 14457 Fogaszat — kéziszerszamok és
motorok) jéval szigorubb elGirdsok szerint hajtjuk végre. Ezenkivil 4tfogd garancidlis szolgéltatdsokat kindlunk
Onnek az elégedettségének biztositasa érdekében.

15.1 Garancia

Az MK-dent a vasarlas id6pontjatdl kezdédéen 24 hdnapos garanciat vallal a végfelhasznaldnak a tokéletes
mikddésre, valamint az anyag- és gyartasi hibaktdl valé mentességre.

Kizarasok:

o Kopdalkatrészek, pl. foglalatok, golydscsapdgyak, tomitések, adapterek, izzok és O-gylirlk

e Lezuhands okozta karok

e Szadndékos rongalds és a haszndlati utmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

e A nem megfelel csomagolasbdl eredé széllitasi karok (az eszkézoket kilon és megfelel6 parnazottsaggal
kell csomagolni)

o Az eszkozvasarlasrol sz616 szamla masolatat nem csatoltak (a szamla cimzettjének fogorvosi rendelének
kell lennie)

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 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 idépontjaban is fennalltak, illetve a torvényes
jotallasi idén belil jelentkeznek. A garanciaigényeket csak akkor ismerjik el, ha a terméket szamla vagy
szallitélevél-mdsolat formajaban benyujtott vasarlast igazold bizonylattal egyiitt nyujtjak be (a szerz6déses
partner, a vasarlasi datum, a modell és a sorozatszam egyértelm( feltiintetésével).

Kizarasok:

o  Kopdalkatrészek, pl. foglalatok, golydscsapagyak, tomitések, adapterek, izzok és O-gydrik

o Lezuhanas okozta karok

e  Szandékos rongalds és a hasznalati Utmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

o A nem megfelel6 csomagoldsbdl eredd szallitasi karok (a mUliszereket kiilon és megfelel6 parnazottsaggal
kell csomagolni)

e A garancia a vasarlds id6pontjatdl érvényes, és nem atruhazhaté

o Avégfelhasznald vagy az MK-dent altal nem engedélyezett harmadik fél altal a terméken végzett
beavatkozasok vagy médositasok miatti hibak, illetve azok kévetkezményei

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 meghosszabbitasara vagy Ujrakezdésére.

e Az MK-dent fenntartja maganak a jogot a hibas eszk6zok javitasara vagy cseréjére.
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15.4 Felhasznalas

Garancialis igény esetén kérjuk, forduljon kdzvetlenll 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

Kérjiik, készitse el6 a kovetkezd informdcidkat:

e Termékmodell és sorozatszam
e Vasarlast igazold nyugta datummal
e A probléma részletes leirasa

Ugyfélszolgalati csapatunk végigkiséri Ont a garancialis folyamaton, gyors és kielégit6 megoldast biztositva. A
javitast kovetSen az eszkozét biztonsagosan becsomagolva és lezarva, részletes vizsgalati jelentést mellékelve
visszakiildjiik Onnek.

15.5 Felel6sségkizaras

A garancia vagy jotallas keretében az MK-dent nem vallal felelsséget pénziigyi veszteségekért, allasidékeért,
kolcson vagy bérbe adott berendezésekért, elmaradt nyereségért vagy hasonlo kdvetkezményekért. Az MK-
dent felelGssége a termék beszerzési értékére korlatozddik.

Az MK-dent nem vdllal felel8sséget olyan hibdkért 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 Gtmutatéi 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 altal nem
jovahagyott harmadik fél altal a terméken végzett beavatkozasok vagy médositdsok okozzak.

Az MK-dent fenntartja maganak a jogot a garancialis feltételek barmikor tértén6 megvaltoztatasdra. A
maodositasok nem érvényesek visszamendlegesen a mar megvasarolt termékekre.
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1 O tomto navode na pouzitie

Tento navod na pouzitie plati pre vsetky rychlospojky MK-dent (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 silade s bodom 2.5 Zamyslani pouZivatelia na zamyslany Géel a v
sulade s navodom na poutzitie.

1.1 Vysvetlenie varovani

Tento ndvod na pouzivanie je ur€eny 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 osobitni 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 0s6b 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

Spojky su prisluSenstvom pre turbiny a su ur€ené na pripojenie hadice od dentdlnej jednotky k turbine na
vedenie vzduchu, vody a svetla. Spojky su zdravotnicke pomdcky bez priameho kontaktu s pacientom.

2.2 Indikacie

Neuplatiuje sa. Spojky su prislusenstvom pre turbiny bez priameho kontaktu s pacientom.

2.3 Kontraindikacie

V stcasnosti nie su zndme Ziadne kontraindikacie.

2.4 Zamyslané skupiny pacientov

Neuplatiuje sa. Spojky su prislusenstvo pre dentalne turbiny bez priameho kontaktu s pacientom.

2.5 Zamyslani pouzivatelia

Spojku smu pouzivat iba zubni lekari alebo dentalni hygienici s prislusnym vzdelanim. Sekundarnymi
pouZzivatelmi st pracovnici zodpovedni za prepravu, spracovanie a Cistenie.

2.6 Pouzivatel'ské prostredie

Spojky sa pouZzivaju v stomatologickych ordinaciach alebo stomatologickych zariadeniach. Pouzivatelia nosia
ochranné rukavice. PouZité periférne zariadenia spifiaju poziadavky normy ISO 7494.
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3

3.1

3.2

Bezpeénost a poziadavky

Vseobecné bezpecnostné predpisy

VAROVANIE

YA

UPOZORNENIE

VAROVANIE

Tento vyrobok sa dodava nesterilny. Pred prvym pouzitim ho vydezinfikujte
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.

Tento vyrobok smie pouzivat len kvalifikovany personal a len pre vzduchom
ovlddané nasadce.

Tento vyrobok nikdy nerozoberajte ani neupravujte.

Pouzivatel nesmie v pripade poruchy sam opravovat tento pristroj. Obratte
sa na svojho predajcu alebo servis spolo¢nosti MK-dent.

Vyrobok nepouzivajte, 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.

UPOZORNENIE

Pred prvym pouZitim a po kazdom oSetreni sa pristroj a prisluSenstvo musia
pripravit v silade s navodom na poutitie.

Vyrobok sa méze pouzivat v oblasti zubného lekarstva len so
stomatologickou oSetrovacou jednotkou, ktora ma oznacenie CE alebo je
inak certifikovana/schvélena podla platnych vnatrostatnych pravnych
predpisov a ktora je vybavena vhodnym privodom vody a stlaceného
vzduchu v sulade s platnymi normami.

Pred kazdym pouZitim otestujte spravne fungovanie a vizualne skontrolujte,
Ci pristroj nie je zvonku poskodeny a znecisteny.

Oznamovacie povinnosti

Ak pocas pouzivania tohto vyrobku dojde k vaznemu zhorseniu zdravotného stavu pacienta, ozndmte to svojmu
Specializovanému predajcovi alebo ndam ako vyrobcovi a prislusSnému vnutrostatnemu organu.

Nase kontaktné Gdaje su uvedené v tomto ndvode na poufZitie. Na poZiadanie vam poskytneme aj kontaktné

udaje notifikovaného organu.

3.3 VedI

r_eve

ajsie

ucinky

V siicasnosti nie s zname Ziadne vedlajsie ucinky.

3.4 Rizikové skupiny pacientov

V sucasnosti nie su zndme Ziadne rizikové skupiny pacientov.
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4 Opis vyrobku

4.1 Opis

Spojky su prisluSenstvom pre vzduchom pohdaniané ndsadce a su uréené na pripojenie hadice od dentdlnej
jednotky k nasadcu za ucelom vedenia vzduchu, vody a v pripade potreby aj svetla.

Vdaka systému rychlospojky je vymena vzduchom ovladanych nasadcov jednoducha a umoznuje ich okamzité
poutzitie. Nie je potrebna zloZitd inStalacia, ¢o umozZiuje jednoduchu integraciu do vasho oSetrovacieho
systému.

Spojka pohanana stlacenym vzduchom a vodou z oSetrovace]j jednotky nema vplyv na iné zdravotnicke
zariadenia ani na nu neposobia elektromagnetické viny.

4.2 Kombindcia s inymi vyrobkami

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Spojka QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Produkt HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Pripojenie KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H a NSK su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nem3 Ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.

4.3 Komponenty vyrobku

Neuplatiuje sa.

4.4 Rozsah dodavky

Sucastou dodavky su nasledujice komponenty a prislusenstvo:

Skupina vyrobkov Klac O-kruzky

Spojky s pripojenim KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Spojky s pripojenim NSK --- -

Spojky s pripojenim Sirona KE1029S 4 x OR4011S

Spojky s pripojenim W&H - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H a NSK su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nema Ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.

Ked otvorite dodany balik po prvy raz, uistite sa, Ze plomba na obale nie je poSkodena a Ze v doddavke sa
nachadzaju vsetky komponenty. Ak nieCo chyba, okamzite kontaktujte svojho predajcu.
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4.5 Pozadované materidly, ktoré nie su sucastou balenia

POZNAMKA POZNAMKA

Nasadec ovladany vzduchom nie je sucastou dodavky.
Doddavka neobsahuje servisny olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfiguracie

Neuplatiuje sa.

5 Prislusenstvo, spotrebny materidl a nahradné diely

5.1 Prislusenstvo

Neuplatiuje sa.

5.2 Spotrebny material

Neuplatiuje sa.
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5.3 Nahradné diely

UPOZORNENIE

PouZivanie neautorizovaného prislusenstva alebo neautorizované tpravy vyrobku

UPOZORNENIE

mozu viest k poraneniam alebo porucham pristroja.

- Pouiivajte len nahradné diely a komponenty, ktoré boli schvalené
spolo¢nostou MK-dent na spolo¢né pouzivanie s vyrobkom.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Ndahradna spojka s LED diddou/vybojkou XENON/bez
svetla

QC6016NT/QC5016NT/QC4014NT

Nahradna LED dioda/vybojka XENON

BU8012N/BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Ndahradna spojka s LED diddou/vybojkou XENON QC60165W/QC5016SW
Nahradna LED dioda/vybojka XENON BU8012SB1/BU7012SB
Nahradny O-kruzok OR4011S

Sada O-kruzkov 10x OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW/QC5016KW, QC5116KW

Nahradna spojka s LED diddou/vybojkou XENON

QC6016KW, QC6116KW/QC5016KW, QC5116KW

Nahradna LED diéda/vybojka XENON

BU8012/BU7012

Nahradny O-krazok biely OR4011WK
Nahradny O-krazok cierny OR4011BK
Sada O-kruzkov 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Nahradna spojka bez/s napéjacou pripojkou QC4014W/QC5016W
Nahradny O-krdzok maly OR4012BW
Nahradny O-krazok velky OR4011BW

Sada O-kruzkov 2x OR4011BW, 1 x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K/QC5016K, QC5116K/QC4012K, QC4014K, QC5015K

Nahradna spojka s LED diddou/vybojkou XENON

QC6016K, QC6116K/QC5016K, QC5116K

N&hradna spojka so svetlovodom

QC5015K

Nahradna spojka bez svetla

QC4012K, QC4014K

Nahradna LED diéda/vybojka XENON BU8012/BU7012
Nahradny O-krazok biely OR4011WK
Nahradny O-krazok cierny OR4011BK

Sada O-kruzkov 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK OR4011BWK
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6 Instalacia

6.1 Poziadavky na prostredie

Ak chcete do spojky dodavat Cisty a suchy vzduch, vycistite vzduchovy filter kompresora v stomatologickej
ambulancii. Neprivadzajte vlhky stlaceny vzduch. Informacie o odvodneni a pravidelnej udrzbe kompresora su
uvedené v jeho navode na pouZitie. Dbajte na primeranu udrzbu kompresora.

6.2 Vybalenie

Ked otvorite balenie po prvy raz, uistite sa, Ze okrem vyrobku je v iom v3etko, €o je uvedené v kapitole 4.4
Rozsah dodavky. Uistite sa, Ze spojka nema Ziadne chyby alebo poskodenia, napriklad praskliny.

6.3 Montaz

Neuplatiuje sa.

6.4 Priprava pripojky

VAROVANIE

Pri pripajani vzduchom ovladaného ndsadca k tomuto vyrobku skontrolujte, ¢i je
pripojenie bezpecné. Nestabilné pripojenie pocas osetrenia modze viest k
poraneniam sposobenym odpadnutim hlavnej alebo inych Casti pristroja.

VAROVANIE

Nikdy nevytahujte nasadec zo spojky, ked' je nasadec v prevadzke. Méze to viest
k zraneniam.

Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny, prasknuty, rozbity alebo skorodovany
a ¢i ho mozno bezpetne pouzivat.

UPOZORNENIE

Spojky sa musia dezinfikovat pred prvym pouzitim a po kazdom osSetreni.
Pouzivajte len suchy, nekontaminovany stlaceny vzduch. Znecisteny alebo vihky
stlaceny vzduch vedie k pred¢asnému opotrebovaniu.

UPOZORNENIE

Ked' sa odstrani vzduchova turbina, nasadec atd', na spojkovej pripojke zostane voda a olej. Uplne odstrarite
vodu a olej. Skontrolujte, ¢i v spojke turbinovej hadice nezostala voda alebo olej. Ak su pritomné, odstrante ich
suchou handrickou.

6.4.1 Pripojenie k nasadcu

Informacie o pripojeni k ndsadcu su uvedené v ndvode na pouZitie od vyrobcu pristroja.

6.4.2 Pripojenie k hadicovej pripojke

Pripojte spojku k hadici a pevne utiahnite prevle¢nu maticu hadice.
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6.5 Spustenie a prevadzka

6.5.1 Kontrola spravneho fungovania

VAROVANIE

Pred zacatim oSetrenia sa uistite, Ze spojka a pristroj su spravne a pevne

VAROVANIE pripojené. PouZivajte len bezpecéné pristroje.

StlaCte nozny spinac oSetrovace] jednotky raz alebo dvakrat na priblizne jednu sekundu a ked' sa rozprasuje
vzduch a voda, skontrolujte, ¢i je privod vody dostatocny a Ci na pripojke spojky nedochadza k uniku vzduchu
alebo vody.

V pripade problémov si precitajte kapitolu 11 RieSenie problémov. Na nastavenie privodu vody pouzite
reguldtor objemu vody na oSetrovacej jednotke.

6.5.2 Nastavenie stlaceného vzduchu

VAROVANIE

Stlaceny vzduch na spojke musi byt nastaveny v stlade s navodom na pouZzitie

VAROVANIE ,
nasadca.

6.5.3 Regulacia vody

=it Otacanim v smere Sipky regulujte vodu.
i -
‘——ﬂ B E Maximalne mnoZstvo rozprasovacej vody sa

dosiahne, ked'su znacky na krizkoch nad sebou.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 189



7 Osetrenie

7.1 Ochrana pacienta, operatora a asistenta

VAROVANIE

Pred prvym kontaktom s pacientom musi byt vyrobok riadne spracovany, aby sa

VAROVANIE 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 infekcii.

é UPOZORNENIE
Preruste pracu vzdy, ked' sa prevadzkové zvuky stanu hlasnejsimi alebo

UPOZORNENIE nepravidelnymi, ked' sa objavia silnejSie vibracie alebo v pripade prehriatia alebo
vizudlneho poskodenia. V tychto pripadoch sa obratte na svojho predajcu alebo
servis spolo¢nosti MK-dent.

7.2 Odpojenie po pouziti

VAROVANIE
Vyrobok nesmie spadnut.
VAROVANIE

Odpojte spojku v sulade s ndvodom na pouZzitie ndsadca. Pri opatovnom pripajani najprv vycistite spojku,
hadicu turbiny a vnutornu stranu pripojky v sulade s kapitolou 6.4 Priprava pripojky.
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8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1

POZNAMKA POZNAMKA

MozZny pocet pouZiti nezavisi od cyklov spracovania, ale skér 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.
NepouZivajte vyrobky so zjavnymi zndmkami opotrebovania alebo poskodenia.
Pouzivajte len Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré si povolené na spracovanie
zdravotnickych pomdcok. Pri pouzivani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov
postupujte podla pokynov vyrobcu.

Ak sa pouZivaju nevhodné Cistiace alebo dezinfekéné prostriedky, méze to mat
negativne Ucinky na pristroje:

- Poskodenie alebo korézia

- Zafarbenie vyrobku

- Kordzia kovovych ¢asti

- Skratena Zivotnost

Pri pouzivani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov postupujte podfa pokynov
vyrobcu. PouZivajte len nefixacéné Cistiace/dezinfekéné prostriedky.

Spojky nemozno sterilizovat. Sterilizacia nie je pre zamyslané pouZitie absolitne
nevyhnutna.

Cistenie ultrazvukom sa neodporuéa na spracovanie pristrojov, pretoze by sa tym
mohla skratit Zivotnost vyrobku.

8.1 Predbezné oSetrenie na mieste pouzitia

VAROVANIE

Riziko infekcie z nesterilnych pristrojov. VZdy pouZivajte ochranné rukavice.
VAROVANIE

UPOZORNENIE
Pouzivanie dezinfekénych kupelov a dezinfekénych prostriedkov obsahujucich
UPOZORNENIE chlér moze spdsobit poruchy a nespravnu funkciu pristroja.

Vysledok Cistenia zhorsuje usychanie zvyskov na povrchu.
- Po skonceni prace na pacientovi pristroj okamzite vyplachnite.

Nedavajte pristroj do roztokov alebo podobnych latok.

POZNAMKA POZNAMKA

Pred opatovnym pripojenim pristroja vycistite spojku na hadici turbiny a vnutro
konektora pristroja podla kapitoly 6.4 Priprava na poutzitie.
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- Pristroje sa musia preddistit bezprostredne po oSetreni, pricom sa musi dbat na osobnu ochranu.
Ciefom je zabranit zasychaniu organickych latok a zvyskov chemikalii na spojke a zabranit kontaminacii
Zivotného prostredia.

- Odstrarite prilepené nedistoty jednorazovou handrickou/papierovou utierkou.

- Po poutiiti vyrobok oplachnite vodou (teplota nizsia ako 35 °C (95 °F)).

- Cistiace prostriedky bez fixacie alebo vodu pouzivajte len pri teplote niz$ej ako 35 °C (95 °F), pretoze
inak moze dojst k zvysenému prilnutiu nedistot, ¢o stazi dalsie kroky spracovania.

- Spojku vycistite do jednej hodiny po kazdom osSetreni, aby ste zabranili jej vyschnutiu.

- Zabezpecte bezpecné skladovanie pristroja a jeho prepravu na miesto spracovania v suchom stave v
uzavretej nadobe.

8.2 Rucné spracovanie

UPOZORNENIE

Nedostatoc¢né Cistenie povrchu a privodov vody a vzduchu.

UPOZORNENIE . L, . .. . , L , . .
Na zabezpecenie UspeSného Cistenia sa musi vykonat dokladné ruéné

preddcistenie.

Zamestnanci, ktori vykondvaju rucné predcistenie, musia byt riadne vyskoleni. Je
to potrebné na zabezpecenie Uspesného Cistenia.

Ak sa Cistenie vykondava v ultrazvukovom pristroji, moze dojst k porucham.
-> Pristroj Cistite vylu¢ne podla nizSie uvedeného opisu.

8.2.1 Rucné Cistenie povrchu

Nastroje:
- Pitnd voda® 30 °C +5 °C (77 °F — 95 °F)
- Kefka alebo stredne tvrda zubna kefka

Spojku otistite pod te¢lcou pitnou vodou®.
8.2.2 Rucné Cistenie a suSenie vnutra
Preplachnite potrubie rozprasovacieho vzduchu a rozpraovacej vody pitnou vodou®.

Prefukavajte spojku lekarskym stlacenym vzduchom zvonku aj zvnutra dovtedy, kym uz nebude viditelna ani
jedna kvapky vody.

9 Kvalita pitnej vody podla nariadenia EU o pitnej vode (celkovy pocet baktérii max. 100 CfU/ml)
MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 192



8.2.3 Rucna dezinfekcia

VAROVANIE

Spojky nemozno sterilizovat.
VAROVANIE
Pouzivanie dezinfekénych kupelov a dezinfekénych prostriedkov obsahujucich

chlér méze viest k porucham a nespravnej funkcii spojky.
-> Spojku Cistite a dezinfikujte iba rucne.

POZNAMKA POZNAMKA

Pouzite dezinfekény prostriedok na pristroje na baze alkoholu s kratkym ¢asom
posobenia, ktory nesposobuje relevantnu adhéziu proteinov na nasadcoch.
Dezinfekény prostriedok na pristroje musi byt baktericidny, fungicidny a
antivirusovy podla poZiadaviek RKI. Nikdy nepouZivajte dezinfekéné prostriedky
obsahujuce chlér, pretoZze mézu poskodit nasadce. NepouZivajte aldehydické
dezinfekéné prostriedky, pretoZze su s materidlom nekompatibilné. PouzZivajte len
dezinfekéné prostriedky, ktorych mikrobiologicka ucinnost je potvrdena alebo
zaruéena vyrobcom (napr. registracia VAH/DGHM alebo oznadenie CE).

Nastroje:
- Dezinfekény prostriedok na pristroje
- Jednorazové utierky

Dezinfekény prostriedok nastriekajte na jednorazovd handricku a potom utrite spojku. Nedavajte pristroj do
dezinfekénych kupelov!

DodrZiavajte ¢as expozicie stanoveny vyrobcom dezinfekéného prostriedku. DodrZiavajte ndvod na pouzitie
dezinfekéného prostriedku.

8.3 Automatické spracovanie

Neuplatiuje sa.

VAROVANIE
/ ' \ Spojky sa nemaju automaticky opatovne spracovavat.

VAROVANIE

8.4 Sterilizacia

Neuplatiuje sa.

VAROVANIE

Spojky sa nemaju sterilizovat v autoklave.
VAROVANIE
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8.5 Skladovanie

Po dezinfekcii a vysuseni skontrolujte, ¢i sa na povrchu nenachadzaju kvapky zvyskovej vody. Spracované

vy,

mikrobidlnym zatazenim.

Teplota -20°Caz +70°C (-4 °F - +158 °F)
Relativna vlihkost 5% - 95 %, bez kondenzacie
Tlak vzduchu 700 hPa aZz 1060 hPa (10 psi - 15 psi)

UPOZORNENIE

Porucha pristroja pocas prevadzky po skladovani vo velmi vychladenom prostredi

UPOZORNENIE e . o e L .
-> Pred zacatim pouZivania nechajte silne vychladené pristroje zohriat na izbovu

teplotu.
Pristroj musi byt pred uskladnenim Uplne suchy. Zvysky vody mdzu spdsobit
zmenu farby alebo vznik hrdze.
Spojku neskladujte na mieste, kde by mohla byt vystavena vode.

Spojku neskladujte na miestach, kde sa skladuji chemikalie alebo kde sa
vyskytuju korozivne plyny.

9  Udrzba
9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANIE

Nevhodna udrzba alebo servis mézu viest k porucham a/alebo zhor$eniu kvality.
VAROVANIE - Vzdy vykonavajte spravnu udrzbu a servis.

UPOZORNENIE

Pre bezpecné pouZivanie vyrobku vykonavajte kontroly a Uidrzbu pristroja podla
UPOZORNENIE tohto navodu na poutZitie.
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10 Preprava a likvidacia

UPOZORNENIE

Pouzivatelia alebo tretie strany sa mézu 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
pbvodnom obale. Postardme sa o odbornu likvidaciu zariadenia a origindlneho obalu.

11 RieSenie problémov

UPOZORNENIE

PouZivatel nesmie v pripade poruchy sdm opravovat tento pristroj. Obratte sa na
UPOZORNENIE svojho predajcu alebo servis spolo¢nosti MK-dent.

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 tykajice sa hlu¢nosti,
udrzby, spracovania a funkénosti sa ¢asto daju objasnit poc¢as rozhovoru, takze nie je potrebné vyrobok
posielat.

12 Oprava

12.1 Vymena O-kruzkov

é VAROVANIE
Na mazanie O-kruzkov nepouZivajte maziva ako napriklad tuk.

VAROVANIE

Odstrante opotrebované O-kruzky a nahradte ich novymi. Nové O-kruzky na spojke zlahka naolejujte servisnym
olejom MK-dent Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Vymena svetelného zdroja

VAROVANIE
Riziko popalenia horucou lampou.
VAROVANIE
Svetelny zdroj generuje velké mnoZstvo tepla pocas prevadzky.
- Nedotykajte sa/nevymienajte Ziarovku, kym Gplne nevychladne.
POZNAMKA POZNAMKA

LED diddy pracuju s presnou polohou pélov. Ak LED didda po instalacii nefunguje,
nainstalujte ju znova otocenu o 180°.

12.2.1 Turbiny s hadicovou pripojkou

Odskrutkujte zavitovy krdzok v smere Sipky.

Vyberte vnatorny adaptér.

i - Vyberte chybnu Ziarovku a vloZte novu Ziarovku do
G‘ 1 objimky.

12.2.2 Turbiny so spojkovym pripojenim

C[HEH”:I ” E Odstrante kryt lampy v smere Sipky.
[+

‘_
CEB .MDH]H]:MI Vyberte chybnu Ziarovku.

— —
I::l 1R .Hf[[ |I|H|I I g VloZte novu ziarovku a nasadte ochranny kryt lampy.
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13 Technické udaje

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimalna - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
svietivost pri
184 mA
Svetlo - XENON LED
Typ 4 otvory 6 otvorov
Vhodna pripojka NSK Mach-Lite
Vhodnd nahradna - BU7012N BU8012N
Ziarovka
Povrchova Uprava Chrém
QC5016SW QC6016SW
Optimalna 3,2-3,5V
svietivost pri
184 mA
Svetlo XENON LED
Typ 6 otvorov
Vhodna pripojka Sirona
Vhodnd nahradna BU7012SB BU8012SB1
Ziarovka
Povrchova uprava Chréom
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimalna 3,2-3,5V
svietivost pri
184 mA
Svetlo XENON LED
Typ 6 otvorov
Vhodna pripojka MK-dent, KaVo Multiflex
Vhodnd nahradna BU7012 BU8012
Ziarovka
Regulacia vody Ano
Povrchova uUprava Titan Chrém Titan Chrém
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimalna - - - 3,2-3,5V
svietivost
pri 184 mA
Svetlo - - Ty¢ zo XENON LED
sklenych
vldkien
E‘O:" Typ 2 otvory | 4 otvory 5 6 otvorov
otvorov
Vhodna MK-dent, KaVo Multiflex
pripojka
Vhodna - - - BU7012 BU8012
nahradna
Ziarovka
Povrchova Chrém Titan Chrém Titan Chrém
Uprava
Qc4014wW QC5016W
Napéjanie - Ano
Typ 4 otvory 6 otvorov
Vhodna pripojka W&H Roto Quick
Povrchova Chrém Chrom
Uprava

KaVo, Sirona, W&H a NSK su registrované ochranné znamky. Spolo¢nost MK-dent nem4 Ziadne ekonomické
prepojenie s uvedenymi spolo¢nostami.
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14 Vysvetlenie symbolov

A Pozor - pozrite si kapitolu 1 Vysvetlenie varovani

>< Ziadna sterilizacia

_/
Ziadne automatické spracovanie/termodezinfekcia

50
AAA
[: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 v sulade s eurdopskymi pravnymi predpismi pre zdravotnicke pomdcky
M D Zdravotnicka pomécka (postup posudzovania zhody CE)
REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo

“ 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 14457 Stomatoldgia. Dentélne nasadce a mikromotory). Okrem toho vdm 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 diia ndkupu po dobu 24 mesiacov.

Vylucenia:

e Opotrebitelné diely, napr. upinacie kolieska, gul6¢kové lozZiska, tesnenia, adaptéry, Ziarovky a O-kruzky

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
dostatocnym polstrovanim)

e Nie je priloZena kdpia faktiry za ndkup zariadenia (prijemcom faktdry 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 zdkonnu zaruku na vSetky vyrobky. Vztahuje sa na chyby
materidlu a spracovania, ktoré sa vyskytli uz v ¢ase prechodu rizika alebo ktoré sa vyskytli pocas zakonnej
zarucnej lehoty. Reklamdacie 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, gul6ckové loziska, tesnenia, adaptéry, Ziarovky a O-kruzky

o 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
dostatocnym 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 vyZaduje 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 nasledujuce 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 zéruky alebo rucenia spolo¢nost MK-dent nezodpoveda za finanéné straty, prestoje, zapozi¢anie alebo
prendjom zariadenia, usly zisk alebo podobné ddésledky. Zodpovednost spolo¢nosti MK-dent je obmedzena na
kipnu hodnotu vyrobku.

Spolo¢nost MK-dent nezodpoveda za Ziadne chyby a ich nasledky, ktoré moézu vzniknut v désledku
prirodzeného opotrebenia, nesprdvnej manipuldcie, nespravneho Eistenia alebo udriby, nedodrzania navodu
na obsluhu alebo manipuldciu, kalcinacie alebo kordzie, znecisteného privodu vzduchu a vody alebo
chemickych ¢i elektrickych vplyvov, ktoré su neobvyklé alebo nie su povolené podla ndvodu na pouZitie
spoloc¢nosti MK-dent alebo navodu na poutZitie inych vyrobcov.

Akakolvek zodpovednost je vylucend, ak su chyby alebo ich nasledky spésobené zasahmi alebo Gpravami
vyrobku koncovym pouzivatefom alebo tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent.

Spolo¢nost MK-dent si vyhradzuje pravo 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 pouZziti plati pro vSechny rychlospojky MK-dent (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 narodnich nebo vnitrostatnich 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 pouziti

Spojky jsou pfisluSenstvi pro turbiny a jsou uréeny pro pfipojeni hadice ze zubni jednotky k turbiné pro vedeni
vzduchu, vody a svétla. Spojky jsou zdravotnické prostredky bez pfimého kontaktu s pacientem.

2.2 Indikace

Nelze pouzit. Spojky jsou prislusenstvi pro turbiny bez pfimého kontaktu s pacientem.

2.3 Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.4 Zamyslené skupiny pacientl

Nelze pouZit. Spojky jsou pfisluSenstvi pro zubni turbiny bez pfimého kontaktu s pacientem.

2.5 Zamysleni uzivatelé

Spojka je urcena jen k pouZiti licencovanymi zubnimi lékafi nebo dentalnimi hygienisty s pfislusnym Skolenim.
Sekunddrnimi uZivateli jsou zaméstnanci ordinaci, ktefi odpovidaji za pfepravu, zpracovani a ¢iSténi.

2.6 Uzivatelské prostredi

Vyrobek se pouZiva v zubnich ordinacich nebo stomatologickych zafizenich. UZivatelé pouzZivaji ochranné
rukavice. Pouzita periferni zafizeni spliuji pozadavky normy ISO 7494.
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3 Bezpecnost a pozadavky

3.1 Vseobecné bezpecnostni predpisy

VAROVANI

- Tento vyrobek se dodava nesterilni. Pfed prvnim pouZitim ho dezinfikujte
podle kapitoly 8 Zpracovani podle 1ISO 17664-1.

- Abyste dosahli spravného opétovného zpracovani, zpracujte vyrobek po
kazdém pacientovi podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1. Bezpecné
a efektivni zpracovani po nékolika pouZzitich 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 pfivodnich hadickach.

- Tento vyrobek smi byt pouZivan jen kvalifikovanym personalem a jen pro
pneumaticky pohanéné nasadce.

- Nikdy tento vyrobek nerozebirejte ani neupravujte.

- Tento nastroj nesmi byt v pfipadé zavady opraven uZivatelem. Obratte se na
svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

- Nepouiivejte vyrobek, pokud se zhorsi jeho vykon nebo pokud dojde k
zavadé.

- Nepouzivejte tento vyrobek, pokud nebyl fadné servisovan.

- Dodrzujte bezpecnostni opatreni pro pouZziti, abyste zajistili spravné a
bezpecné fungovani.

UPOZORNENI
- Pfed prvnim pouzitim a po kazdém oSetfeni musi byt nastroj a pfisluSenstvi

UPOZORNENI pfipraveny v souladu s ndvodem k pouZiti.

- Vyrobek smi byt pouzivan jen v oblasti zubniho lékaFstvi se stomatologickou
oSetrovaci jednotkou, kterda ma oznaceni CE nebo je jinak
certifikovana/schvélena podle platnych vnitrostatnich pravnich predpist a
kterd je vybavena vhodnym privodem vody a stlaceného vzduchu ve shodé s
platnymi normami.

- Pred kazdym pouZitim provedte funkéni zkousku a vizudlné zkontrolujte, zda
neni nastroj zvenku poskozeny nebo znecistény.

VAROVANI

3.2 Ohlasovaci povinnosti

V ptipadé zavazného zhorseni zdravotniho stavu pacienta béhem pouzivani tohoto vyrobku nahlaste udalost
svému specializovanému prodejci nebo nam jako vyrobci — a také pfislusnému narodnimu aradu.

Nase kontaktni Gidaje jsou uvedeny v tomto navodu k obsluze. Kontaktni idaje oznameného subjektu
sdélujeme na vyzadani.

Ve

3.3 Nezadouci ucinky

V soucasné dobé nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

3.4 Rizikové skupiny pacienti

V soucasné dobé nejsou znamy zZadné rizikové skupiny pacientd.
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4 Popis vyrobku

4.1 Popis

Spojky jsou pfislusenstvi pro pneumaticky pohdnéné ndsadce a jsou urceny pro pfipojeni hadice ze zubni
jednotky k nasadci za icelem vedeni vzduchu, vody a pfipadné i svétla.

Diky systému rychlospojky je vyména pneumaticky pohanénych ndsadcl snadnd a umozriuje okamzité pouZiti.
Neni zapotiebi Zadna slozita instalace, coz umoznuje jednoduchou integraci do vaseho osSetfovaciho systému.

Spojka pohanéna stlacenym vzduchem a vodou z oSetfovaci jednotky nema vliv na jiné zdravotnické
prostiedky, ani neni ovliviiovdna elektromagnetickymi vinami.

4.2 Kombinace s jinymi vyrobky

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Spojka QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Vyrobek HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Pripojeni KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H a NSK jsou registrované ochranné znamky. Spole¢nost MK-dent nema s vySe uvedenymi
firmami Zadné ekonomické spojeni.

4.3 Soucasti vyrobku

Nelze pouzit.

4.4 Obsah dodavky

Soucasti obsahu dodavky jsou nasledujici komponenty a pfislusenstvi:

Skupina vyrobki Kli¢ O-krouzky

Spojky s pfipojenim KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Spojky s pripojenim NSK --- -—-

Spojky s pfipojenim Sirona KE1029S 4 x OR4011S

Spojky s pfipojenim W&H --- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H a NSK jsou registrované ochranné znamky. Spole¢nost MK-dent nema s vySe uvedenymi
firmami zadné ekonomické spojeni.

PFi prvnim otevieni dodaného bali¢ku se ujistéte, Ze je pelet na obalu neposkozena a Ze dodavka obsahuje
vSechny soucdsti. Pokud néco chybi, kontaktujte neprodlené svého prodejce.
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4.5 Pozadované materidly, které nejsou soucasti obsahu dodavky

POZNAMKA POZNAMKA

Soucdsti obsahu dodavky neni pneumaticky pohanény ndsadec.
Soucdsti obsahu dodavky neni olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfigurace

Nelze pouzit.

5 Prislusenstvi, spotfebni materialy a nahradni dily

5.1 Prislusenstvi

Nelze pouzit.

5.2 Spotiebni materialy

Nelze pouzit.
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5.3 Nahradni dily

UPOZORNENI

Pouziti neautorizovaného pfisluSenstvi nebo neautorizované upravy vyrobku
UPOZORNENI mUZe vést ke zranéni nebo k zdvadé nastroje.

-> Pouzivejte jen nahradni dily a komponenty, které byly schvdleny spoleénosti
MK-dent pro zkombinovani s vyrobkem.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Ndahradni spojka s LED / XENON / bez svétla QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT
Ndahradni LED Zarovka / XENON BU8SO12N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Ndahradni spojka s LED Zarovkou / XENON QC6016SW / QC5016SW
Nahradni LED Zarovka / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Nahradni O-krouzek OR4011S

Sada O-krouzk( 10x OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Nahradni spojka s LED zarovkou / XENON QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW
Nahradni LED Zarovka / XENON BU8012 / BU7012

Nahradni O-krouzek bily OR4011WK

Nahradni O-krouzek ¢erny OR4011BK

Sada O-krouzk(l 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Nahradni spojka bez / s napéjeci pfipojkou QC4014W / QC5016W
Nahradni O-krouzek maly OR4012BW

Nahradni O-krouzek velky OR4011BW

Sada O-krouzkd 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Nahradni spojka s LED Zarovkou / XENON QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K
Nahradni spojka se svétlovodem QC5015K

Nahradni spojka bez svétla QC4012K, QC4014K

N&hradni LED Zarovka / XENON BU8S012 / BU7012

Nahradni O-krouzek bily OR4011WK

Nahradni O-krouzek cerny OR4011BK

Sada O-krouzk(i 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Instalace

6.1 Pozadavky na okolni prostiedi

Aby byla spojka napajena Cistym a suchym vzduchem, Cistéte vzduchovy filtr kompresoru v zubni ordinaci.
Nepfivadéjte vlhky stlaceny vzduch. Informace o odvodnéni a pravidelné udrzbé kompresoru naleznete v jeho
navodu k pouZiti. Zajistéte spravnou udrzbu kompresoru.

6.2 Vybaleni

PFi prvnim otevieni baleni se ujistéte, Ze je vyrobek dodan s obsahem popsanym v kapitole 4.4 Obsah dodavky.
Ujistéte se, Ze spojka nema Zadné zavady nebo poskozeni, napfiklad praskliny.

6.3 Montaz

Nelze pouzit.

6.4 Priprava pripojeni

VAROVANI

Pti pripojeni pneumaticky pohanéného nasadce k tomuto vyrobku vzdy
zkontrolujte, zda je pfipojeni bezpecné. Nestabilni pripojeni mize vést béhem
oSetreni ke zranéni v disledku odpadnuti téla nebo jinych soucasti.

VAROVANI

Nikdy nevytahujte ndsadec ze spojky, pokud je nasadec v provozu. Mohlo by to
vést ke zranéni.

Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny, praskly, rozbity nebo zkorodovany a
zda je bezpecné ho pouzit.

UPOZORNENI

Spojky je tieba pred prvnim pouZitim a po kazdém osetreni dezinfikovat.
Pouzivejte jen suchy, nekontaminovany stlaceny vzduch. Znecistény nebo vihky
stlaceny vzduch vede k pfed¢asnému opotiebeni.

UPOZORNENI

P¥i odstranéni vzduchové turbiny, nasadce atd. z(stava na pripojce spojky voda a olej. Odstrarite veskerou vodu
a olej. Ujistéte se, Ze ve spojce hadice turbiny nezlstala Zddna voda nebo olej. Pokud ano, odstrarite je suchym
hadrem.

6.4.1 Pripojeni k nasadci

Pti pripojeni k nasadci postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce nastroje.

6.4.2 Pripojeni k hadicové spojce

Pfipojte spojku k hadici a pevné utahnéte prevle¢nou matici hadice.
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6.5 Spusténi a provoz

6.5.1 Kontrola spravného fungovani

VAROVANI

Pfed zahdjenim oSetieni se ujistéte, Ze jsou spojka a nastroj spravné a pevné

VAROVANI pfipojeny. PouZivejte jen bezpecné nastroje.

Stisknéte jednou nebo dvakrat nozni spinac oSetfovaci jednotky na dobu pftiblizné jedné sekundy a zkontrolujte
— pfi rozprasovani vzduchu a vody — zda je privod vody dostatecny a zda neni na pfipojce spojky zjiStén zadny
unik vzduchu nebo vody.

V piipadé problém si prectéte ¢ast 11 ReSeni problém(. S pouZitim reguldtoru objemu vody na o$etfovaci
jednotce nastavte pfivod vody.

6.5.2 Nastaveni stlaceného vzduchu

VAROVANI

Stlaceny vzduch ve spojce musi byt nastaven v souladu s ndvodem k pouziti

VAROVANI .
nasadce.

6.5.3 Regulace vody
Chcete-li regulovat vodu, otacejte ve sméru Sipky.

f
. [[n]]]ﬂ:[“_”: E Maximalniho mnoZstvi rozprasované vody je
= dosazeno, kdyz jsou znacky na krouZcich nad sebou

o navzajem.
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7 Osetreni

7.1 Ochrana pacienta, obsluhy a asistenta

VAROVANI

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, ochranné bryle a
masky, aby se predeslo infekci.

é UPOZORNENI
Pokud se vyskytnou hlasitéjSi nebo abnormalni provozni zvuky, silnéjsi 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 Odpojeni po pouziti

VAROVANI
A Vyrobek nesmi byt upustén.
VAROVANI

Odpoijte spojku v souladu s navodem k pouziti ndsadce. Pfi opétovném pripojeni nejprve ocistéte spojku, hadici
turbiny a vnit¥ni stranu pfipojky podle kapitoly 6.4 Pfiprava na pfipojeni.
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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.
NepouZivejte Zadné vyrobky se zjevnymi zndamkami opotfebeni nebo poskozeni.
Pouzivejte jen Cistici a dezinfekéni prostredky, které jsou schvaleny pro
zpracovani zdravotnickych prostredkl. Dodrzujte pokyny vyrobc Cisticich a
dezinfekénich prostredkd.

Pouziti nevhodného Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku mlze mit negativni
vliv na nastroje:

- Poskozeni nebo koroze

- Zména barvy vyrobku

- Koroze kovovych casti

- Zkraceni Zivotnosti

Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku. Pouzivejte
jen nefixacni Cistici a dezinfekcni prostredky.

Spojky nelze sterilizovat. Sterilizace neni pro zamyslené pouziti nezbytné nutna.

Pro zpracovani nastroju se nedoporucuje ultrazvukové Cisténi, protoze by mohlo
zkratit Zivotnost vyrobku.

8.1 Predbézna uprava v misté pouziti

VAROVANI
N Riziko infekce z nesterilnich nastrojd. VZdy pouZivejte ochranné rukavice.
VAROVANI
UPOZORNENI
Pouziti dezinfekcni lazné nebo dezinfekéniho prostredku obsahujiciho chlor mGze
UPOZORNENI zapficinit zadvadu a nespravné fungovani nastroje.
Vysledek cisténi se zhorsuje v disledku zasychani zbytkd na povrchu.
- Po ukonceni prace na pacientovi okamZzité oplachnéte nastroj.
Nevkladejte nastroj do roztokl apod.
POZNAMKA POZNAMKA

Pted pripojenim nastroje vycistéte pripojovaci hadici a vnitfek konektoru nastroje
podle kapitoly 6.4 Pfiprava na pouZziti.
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- Predcisténi nastrojl musi byt s ohledem na ochranu osob provedeno bezprostiedné po osetieni. Cilem
je zabranit zaschnuti organického materialu a zbytk( chemickych latek na spojce a zamezit
kontaminaci Zivotniho prostfedi.

- Odstrarite ulpivajici nedistoty pomoci jednorazového hadtiku / papirové utérky.

- Po pouziti oplachnéte vyrobek vodou (teplota nizsi nez 35 °C (95 °F)).

- Pouzivejte jen nefixacni 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.

- Do jedné hodiny po kazdém oSetieni vycistéte spojku, abyste zabranili jejimu zaschnuti.

- Zajistéte, aby byl nastroj bezpecné uloZen a v suchém stavu v uzavieném obalu prepraven na misto
zpracovani.

8.2 Rucni zpracovani

UPOZORNENI
Nedostatecné vycisténi povrchu a pfivodl vody a vzduchu.

UPOZORNENi v s v v 7 vewv, v 7 . v ’ o re v ’ v vewv, v ’
Aby bylo zaruceno Uspésné vycisténi, je tfeba provést dikladné rucni predcisténi.
Pouziti rucniho predcisténi vyzaduje Skoleni zaméstnancl, ktefi tento pokyn ke
zpracovani provadéji. To je nezbytné k zajisténi Uspésného vycisténi.
Pokud se cisténi provadi v ultrazvukovém stroji, mize dojit k porucham.
-> Nastroj Cistéte vyhradné podle niZe uvedeného popisu.

8.2.1 Rucni Cisténi povrchu

Pomlcky:
- Pitnd voda'® 30 °C 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Kartacek nebo stredné tvrdy zubni kartacek

Okartacujte spojku pod tekouci pitnou vodou°.
8.2.2 Rucni Cisténi a suseni vnitrku

Proplachnéte potrubi rozprasovaného vzduchu a rozprasované vody pitnou vodou®®,
Vyfoukejte spojku zvenku i zevnitt Iékarskym stlacenym 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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8.2.3 Rucni dezinfekce

VAROVANI

Spojky nelze sterilizovat.
VAROVANi Ve s . v ’ ’ v . v 7 v s s o v
Pouziti dezinfekéni 1azné nebo dezinfekéniho prostfedku obsahujiciho chlor mize

vést k zdvadé a nespravnému fungovani spojky.
- Spojku Cistéte a dezinfikujte pouze ru¢né.

POZNAMKA POZNAMKA

PouZijte dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu s kratkou dobou plisobeni, ktery
nezpUsobuje Zaddné podstatné ulpivani proteinl na nasadcich. Dezinfekéni
prostfedek na ndstroje musi byt baktericidni, fungicidni a antivirovy podle
pozadavkd RKI. Nikdy nepouZivejte dezinfekéni prostredky obsahujici chlor,
protoZe mohou poskodit ndsadce. NepouZivejte aldehydické dezinfekcni
prostredky, protoZe jsou neslucitelné s materidlem. PouZivejte jen dezinfekcni
prostredky, jejichz mikrobiologicka ucinnost je potvrzena nebo zarucena
vyrobcem (napf. registrace VAH/DGHM nebo oznadeni CE).

Pomucky:
- Dezinfekéni prostfedek na ndstroje
- Jednorazova utérka

Nastfikejte dezinfekéni prostfedek na jednorazovy hadrik a otfete spojku. Nevkladejte nastroj do dezinfekéni
lazné!

Dodrzujte dobu expozice stanovenou vyrobcem dezinfekéniho prostredku. Postupujte podle navodu k pouziti
dezinfek¢éniho prostredku.

8.3 Automatické zpracovani

Nelze pouZit.
f VAROVANI
Automatické zpracovani se nesmi pro spojky pouZivat.
VAROVANI

8.4 Sterilizace

Nelze pouzit.

VAROVANI

Sterilizace v autoklavu se nesmi pro spojky pouzivat.
VAROVANI
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8.5 Skladovani

Po dezinfekci a vysuseni zkontrolujte, zda se na povrchu nenachazeji Zadné kapky zbytkové vody. Zpracované

vy

zatézi.

Teplota -20°C—+70°C (-4 °F — +158 °F)

Relativni vihkost 5% — 95 %, bez kondenzace

Tlak vzduchu 700 hPa — 1060 hPa (10 psi — 15 psi)
UPOZORNENI

Porucha nastroje pfi provozu po uskladnéni v silném chladu

UPOZORNEN( v y: A I . . "y .
- NeZ zacnete pouzivat silné ochlazené nastroje, nechte je zahrat na pokojovou

teplotu.

Nastroj musi byt pred uskladnénim zcela suchy. Jakékoli zbytky vody mohou
zplsobit zménu barvy nebo rezavéni.

Neskladujte spojku na misté, kde by mohla byt vystavena plisobeni vody.

Neskladujte spojku na mistech, kde se skladuji chemikalie nebo kde se vyskytuji
korozivni plyny.

9  Udrzba
9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANI

Nevhodna tdrzba nebo servis mize vést k poruchdm a/nebo zhorseni vlastnosti.
VAROVANI - Vidy provadéjte spravnou Udribu a servis.

UPOZORNENI

Pro bezpecné pouZivani vyrobku provadéjte kontroly a tdrzbu nastroje podle
UPOZORNENI tohoto ndvodu k poufZiti.
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10 Pieprava a likvidace

UPOZORNENI

UZivatelé nebo tfeti strany mohou byt infikovani kontaminovanymi

UPOZORNENI zdravotnickymi prostfedky. Pfed pfepravou nebo likvidaci zpracujte vyrobek,
nebo jej radné zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy pro likvidaci
kontaminovaného zdravotnického odpadu.

Zpracujte nastroj podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1 a vratte nam jej v ptivodnim obalu. My se vam
postarame o odbornou likvidaci zafizeni a originalniho obalu.

11 Reseni problém

UPOZORNENI

Tento nastroj nesmi byt v pfipadé zavady opraven uZivatelem. Obratte se na
UPOZORNENI svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

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, ddrzby, zpracovani
a funkénosti Ize Casto vyjasnit béhem rozhovoru, takZze neni nutné vyrobek zaslat.

12 Oprava

12.1 Vyména O-krouzku

é VAROVANI
K mazani O-krouzkl nepouzivejte tuha maziva, napriklad tuk.

VAROVANI

Odstrante opotrebované tésnici krouzky a vyménite je za nové. Peclivé naolejujte nové O-krouzky na spojce
olejem MK-dent Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Vyména zdroje svétla

VAROVANI
Nebezpeci popaleni horkou lampou.
VAROVANI
Svételny zdroj generuje béhem provozu velké mnoiZstvi tepla.
- Nedotykejte se Zarovky ani ji nevyménujte, dokud zcela nevychladne.
POZNAMKA POZNAMKA

LED Zarovky pracuji s pfesnou polohou pélt. Pokud LED Zarovka po instalaci
nefunguje, nainstalujte ji znovu oto¢enou o 180°.

12.2.1 Turbiny s hadicovou pfipojkou

— ' OdSroubujte zavitovy krouZzek ve sméru Sipky.

Vyjméte vnitini adaptér.

= 94 . Vyjméte vadnou Zarovku a vlozte do patice novou.

12.2.2 Turbiny s pripojkou spojky

C[HEH”:I E Odstrante kryt lampy ve sméru Sipky.
[+

‘_
CEB .MDH]H]:MI Vyjméte vadnou Zérovku.

—_ —
[—:| '::DE .HE[[ |I|H|I Vlozte novou Zarovku a nasadte zpét ochranny kryt
lampy.
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13 Technické udaje

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimalni svitivost - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
pfi 184 mA
Svétlo - XENON LED Zarovka
Typ 4 otvory 6 otvorli
Vhodna pfipojka NSK Mach-Lite
Vhodnd nahradni - BU7012N BU80O12N
zarovka
Povlak Chrom
QC5016SW QC6016SW
Optimalni svitivost 3,2-3,5V
pfi 184 mA
Svétlo XENON LED Zarovka
Typ 6 otvor(
Vhodna pripojka Sirona
Vhodnd nahradni BU7012SB BU8012SB1
Zarovka
Povlak Chrom
QC5116KW | QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimalni svitivost 3,2-3,5V
pfi 184 mA
Svétlo XENON LED Zarovka
Typ 6 otvord

Vhodna pfipojka

MK-dent, KaVo Multiflex

Vhodna nahradni BU7012 BU8012
Zarovka
Regulace vody Ano
Povlak Titan Chrom Titan Chrom
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimalni - - - 3,2-3,5V
svitivost pfi
184 mA
g Svétlo - - Sklenénd XENON LED Zarovka
vldkna
tyc
1+ m—
o Typ 2 otvory | 4otvory | 5otvor( 6 otvoru
Vhodna MK-dent, KaVo Multiflex
pfipojka
Vhodna - - - BU7012 BU8012
nahradni
Zarovka
Povlak Chrom Titan Chrom Titan Chrom
QC4014W QC5016W
Elektrické - Ano
napajeni
Typ 4 otvory 6 otvor(
Vhodna pfipojka W&H Roto Quick
Povlak Chrom Chrom

KaVo, Sirona, W&H a NSK jsou registrované ochranné znamky. Spole¢nost MK-dent nema s vyse uvedenymi
firmami zadné ekonomické spojeni.
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14 Vysvétleni symbolli
A Upozornéni — viz kapitola 1 Vysvétleni vystrah.
>< Zadn4 sterilizace
)
Z4adné automatické zpracovani / tepelnd dezinfekce

50
AANA
[:Ei:l P"‘k‘de"‘mm Prectéte si navod k poufiti a prostudujte si zdroj elektronického navodu k poufiti

c € Oznaceni CE s identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu — udava, Ze je vyrobek v
0123 souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky
M D Zdravotnicky prostfedek (postup posuzovani shody CE)
REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo

“ 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
14457 Stomatologie — Nasadce a motory). Kromé toho nabizime komplexni zaruéni sluzby, abychom zajistili
vasi spokojenost.

15.1 Zaruka

Spolec¢nost MK-dent poskytuje koncovému zakaznikovi zaruku bezchybného fungovani bez vad materialu a
zpracovani po dobu 24 mésict od data ndkupu.

Vyjimky:

e Opotrebitelné dily, napt. klestiny, kulickova loZiska, tésnéni, adaptéry, Zarovky a O-krouzky

e Poskozeni padem

e UmyslIné poskozeni a nespravné poufiti v rozporu s navodem k poufiti

e Poskozeni pfi prepravé v dlisledku nespravného baleni (nastroje musi byt zabaleny jednotlivé a s
dostate¢nym polstarovanim)

e Neni pfiloZena kopie faktury za ndkup prostredku (pfijemcem faktury musi byt zubni ordinace)

e  Zaruka je platnd od data nakupu a je neptenosna

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

Spolecnost MK-dent poskytuje smluvnimu partnerovi zakonné ruceni na vSechny 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 pogkozeni a nespravné poufiti v rozporu s navodem k poufiti

e Poskozeni pri prepravé v dlsledku nespravného baleni (nastroje musi byt zabaleny jednotlivé a s
dostateénym polstarovanim)

e  Zaruka je platnd od data ndkupu a je neptenosna

e Vady nebo jejich dlsledky zplsobené zdsahy 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 pfipadé, 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 Spole¢nost MK-dent si vyhrazuje pravo na opravu nebo vyménu vadnych nastroja.
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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

Pfipravte 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 rdmci zaruky nebo ruceni nenese spole¢nost MK-dent Zadnou odpovédnost za finan¢ni ztraty, prostoje,
zapUjceni nebo prondjem zafizeni, usly zisk nebo podobné dusledky. Odpovédnost spole¢nosti MK-dent je
omezena na kupni cenu vyrobku.

Spole¢nost MK-dent neodpovida za Zadné vady ani jejich nasledky, které mohou vzniknout v disledku
pfirozeného opotfebeni, nespradvného zachdzeni, nespravného ¢isténi 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 spole¢nosti MK-dent
nebo navodu k pouziti od jinych vyrobc(.

Jakakoli odpovédnost je vyloucena, pokud jsou vady nebo jejich nasledky zplsobeny zasahy nebo Upravami
vyrobku provedenymi koncovym uZivatelem nebo treti stranou, ktera neni autorizovana spole¢nosti 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 hizli baglanti elemanlari igin gegerlidir (bkz. boliim 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 glvenlik

UYARI L .
riski konusunda uyarir. Bir uyariya uyulmamasi kullanicinin veya hastanin
o6lmesine veya agir yaralanmasina neden olabilir.

DIKKAT
DIKKAT, Giriiniin 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 sayili Direktifin gerekliliklerini karsilamaktadir.
Gegerli ulusal veya uluslararasi standartlarla ilgili baska sorulariniz olursa lltfen 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

Baglanti elemanlari tirbinler igin bir yardimcidir ve hava, su ve 151k iletmek tizere dis tinitesinden tirbine
hortum baglamak igin tasarlanmistir. Baglanti elemanlari dogrudan hasta temasi olmayan tibbi cihazlardir.

2.2 Endikasyonlar

Bu Urlin icin gegerli degildir. Baglanti elemanlari, dogrudan hasta temasi olmayan, tirbinler igin yardimci birer
alettir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Su anda bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

2.4 Hedeflenen hasta gruplari

Bu Urln icin gegerli degildir. Baglanti elemanlari, dogrudan hasta temasi olmayan, tirbinler igin yardimci birer
alettir.

2.5 Hedeflenen kullanicilar

Baglanti elemani, yalnizca uygun egitime sahip lisansh dis hekimleri veya dental hijyen uzmanlari tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir. ikincil kullanicilar, tasima, isleme ve temizlikten sorumlu olan muayenehane
calisanlaridir.

2.6 Kullanici ortami

Uygulama, dis hekimligi muayenehanelerinde veya tesislerinde gergeklestirilmelidir. 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 dezenfekte edin.

- Dogru tekrar islenme igin, her hastadan sonra triint 8 ISO 17664-1'e gore
tekrar islenme bolimiine uygun olarak tekrar isleyin. Cihazin tekrar
islenmeden birkag kez kullanildiktan sonra giivenli 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.

- Bu urun sadece kalifiye personel tarafindan ve sadece hava ile ¢alisan el
aletleri icin kullanilabilir.

- Bu Uirinu 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 iiriini kullanmayin.

- Bakimi diizguin yapilmamigsa bu Griind kullanmayin.

- Dogru ve givenli ¢galismayi saglamak igin kullanimla ilgili tedbirlere uyun.

DIKKAT

A - ilk kullanimdan énce ve her tedaviden sonra, cihaz ve aksesuarlar kullanma
DiKKAT talimatlarina uygun olarak hazirlanmalidir.

- Urin, dis hekimligi alaninda yalnizca CE isaretine sahip veya yiiriirliikteki
ulusal diizenlemelere gére baska bir sekilde sertifikalandiriimis/onaylanmis
ve gecerli standartlari karsilayan uygun bir su/basingli hava kaynagiyla
beslenen bir dis tedavi lnitesi ile kullanilabilir.

- Her kullanimdan 6nce, bir fonksiyon testi gerceklestirin ve cihazi harici hasar
ve kirlenme agisindan gorsel olarak kontrol edin.

3.2 Raporlama yiikiimliiliikleri

Bu Urlintin kullanimi sirasinda hastanin sagliginda ciddi bir bozulma olmasi durumunda, litfen bunu uzman
saticiniza veya Uretici olarak bize ve ayrica ulusal yetkili makama bildirin.

iletisim bilgilerimiz bu kullanma talimatlarinda mevcuttur. Onaylanmis kurulusun iletisim bilgileri, talebiniz
Uzerine ayrica saglanacaktir.

3.3 Yan etkiler

Su anda bilinen bir yan etkisi yoktur.

3.4 Riskli hasta gruplari

Su anda bilinen bir riskli hasta grubu yoktur.
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4  Uriin agiklamasi

4.1 Aciklama

Baglanti elemanlari hava ile galisan al aletleri igin bir yardimci alettir ve hava, su ve gerekirse 1sik iletmek
amaciyla hortumu dental Gniteden el aletine baglamak igin tasarlanmustir.

Hizli baglanti sistemi sayesinde, hava ile ¢alistirilan el aletlerinin degistirilmesi kolaydir ve aninda kullanima
olanak saglar. Karmasik bir kurulum gerektirmez ve tedavi sisteminize basit entegrasyon saglar.

Tedavi Unitesinden gelen basingl hava ve su ile galisan baglanti elemani, diger tibbi cihazlari etkilemedigi gibi
elektromanyetik dalgalardan da etkilenmez.

4.2 Diger iiriinlerle kombinasyon

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Baglanti QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC60165W
elemani QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Uriin HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Baglanti KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H ve NSK, tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle higbir ekonomik
baglantisi yoktur.

4.3  Uriin bilesenleri

Bu Urtin icin gecerli degildir.

4.4 Teslimat kapsami

Teslim edilecek tniteye asagidaki bilesen ve aksesuarlar dahildir:

Uriin grubu Anahtar O-ringler

KaVo baglantili baglanti elemanlari KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
NSK baglantili baglanti elemanlari - -

Sirona baglantili baglanti elemanlari KE1029S 4 x OR4011S

W&H baglantili baglanti elemanlari - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H ve NSK, tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle hi¢cbir ekonomik
baglantisi yoktur.

Uriin paketini ilk actiginizda, ambalaj tizerindeki miihriin hasarsiz oldugunu ve teslimat kapsamina giren tiim
bilesenlerin mevcut oldugunu kontrol edin. Herhangi bir bilesen eksikse derhal saticiya basvurun.
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4.5 Dahil olmayan gerekli malzemeler

NOT NOT

Teslimat kapsamina hava ile ¢alisan bir el aleti dahil degildir.
Teslimat kapsamina, MK-dent Premium Service Qil LU1011 dahil degildir.

4.6 Konfigiirasyonlar

Bu Urln igin gegerli degildir.

5 Aksesuarlar, sarf malzemeleri ve yedek parcalar

5.1 Aksesuarlar

Bu Urtin icin gecerli degildir.

5.2 Sarf malzemeleri

Bu Urtin icin gecerli degildir.
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5.3 Yedek pargalar

DiKKAT

Onaylanmamis aksesuarlar kullanilmasi veya triinde onaylanmamis degisiklikler

DiKKAT

yapilmasi yaralanmalara veya cihaz arizalarina yol agabilir.

—-> Sadece MK-dent tarafindan driinle birlikte kullanilmasi onaylanmis yedek parga

ve bilesenleri kullanin.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

LED/XENON/isiksiz yedek baglanti elemani

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

Yedek LED / XENON BUS012N / BU7012N
QC6016SW, QC5016SW

LED / XENON ile yedek baglanti elemani QC6016SW / QC5016SW

Yedek LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB

Yedek O-ring OR4011S

O-ring seti 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

LED/XENON ile yedek baglanti elemani

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Yedek LED / XENON

BU8012 / BU7012

Yedek O-ring, beyaz OR4011WK

Yedek O-ring, siyah OR4011BK

O-ring seti 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

Glg baglantisi olmayan/olan yedek baglanti elemani | QC4014W / QC5016W
Yedek O-ring, kiiglik OR4012BW

Yedek O-ring, blyuk OR4011BW

O-ring seti 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

LED / XENON ile yedek baglanti elemani

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Isik kilavuzu ile yedek baglanti elemani

QC5015K

Isiksiz yedek baglanti elemani

QC4012K, QC4014K

Yedek LED / XENON BU8012 / BU7012
Yedek O-ring, beyaz OR4011WK
Yedek O-ring, siyah OR4011BK

O-ring seti 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Kurulum

6.1 Ortama yonelik gereklilikler

Baglanti elemanina temiz ve kuru hava saglamak igin dis hekimligi muayenehanenizdeki kompresér hava
filtresini temizleyin. Nemli basingli hava vermeyin. Kompresoériiniiziin drenaji ve diizenli bakimi igin lutfen hava
kompresorinuzin kullanma talimatlarina bagvurun. Kompresor bakiminin uygun sekilde yapildigindan emin
olun.

6.2 Ambalajindan ¢ikarma

Paketi ilk kez agarken, 4.4 Teslimat kapsami bélimune uygun igerigin Griinle birlikte verildiginden emin olun.
Baglanti elemaninda catlak gibi herhangi bir kusur veya hasar olmadigindan emin olun.

6.3 Montaj

Bu Urtin icin gecerli degildir.

6.4 Baglantinin hazirlanmasi

é UYARI
Havayla calisan el aletlerini bu triine baglarken, baglantinin saglam oldugundan
UYARI emin olun. Tedavi sirasinda stabil olmayan bir baglanti, gévdenin veya diger
pargalarin diismesi nedeniyle yaralanmalara yol agabilir.

El aleti galigirken el aletini asla baglanti elemanindan g¢ekerek ayirmayin. Bu
durum yaralanmalara yol agabilir.

Uriinde hasar, catlak, kiriima ve korozyon olmadigini ve kullaniminin giivenli
oldugunu kontrol edin.

DiKKAT

Baglanti elemanlari ilk kullanimdan énce ve her uygulamadan sonra dezenfekte
edilmelidir. Sadece kuru, kirlenmemis basingli hava kullanin. Kirli veya nemli
basingli hava erken asinmaya neden olur.

DiKKAT

Bir el aleti, hava tirbini, vb. gikarildiginda, baglanti elemani baglantisinda su ve yag kalacaktir. Suyu ve yagi
tamamen giderin. TUrbin hortumunuzun baglanti elemaninda su veya yag kalmadigindan emin olun. Kalmissa
kuru bir bezle giderin.

6.4.1 El aletlerine baglanti

El aletine baglamak igin lutfen alet lireticisinin kullanma talimatlarina bakin.

6.4.2 Hortum baglanti elemanina baglanti

Baglanti elemanini hortuma takin ve hortumun rakor somununu iyice sikin.
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6.5 Baslatma ve calistirma

6.5.1 Dogru ¢alisma kontrolii

UYARI

Herhangi bir tedaviye baslamadan 6nce, baglanti elemani ve cihazin dogru ve
saglam bir sekilde baglandigindan emin olun. Sadece kullanimi glvenli olan
aletleri kullanin.

UYARI

Tedavi Unitesinin ayak salterine yaklasik bir saniye boyunca bir veya iki kez basin ve hava/su puskirtildiugiunde
su beslemesinin yeterli olup olmadigini ve baglantida hava veya su sizintisi olup olmadigini kontrol edin.

Sorun yasarsaniz 11 Sorun Giderme bolimini okuyun. Su beslemesini ayarlamak igin tedavi tnitesindeki su
hacmi regiilatoriini kullanin.

6.5.2 Basingh havanin ayarlanmasi

UYARI

Baglanti elemanindaki basingh hava, el aletinin kullanma talimatlarina uygun

UYARI
olarak ayarlanmalidir.

6.5.3 Su regiilasyonu

=it Suyu ayarlamak i¢in ok yoniinde gevirin.
' -
‘——ﬂ B E Maksimum piskirtme suyu miktarina, halkalar

lzerindeki isaretler Ust Uste geldiginde ulasihr.
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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, enfeksiyonu 6nlemek igin 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 baglantinin s6kiilmesi

UYARI
Uriin yere disirilmemelidir.
UYARI

El aletinizin kullanma talimatlarina uygun olarak baglanti elemani baglantisini sékiin. Yeniden baglarken, 6nce
baglanti elemanini, tiirbin hortumunu ve baglantinin igini 6.4 Baglantinin hazirlanmasi uyarinca temizleyin.
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8 ISO 17664-1'e gore islenme

NOT NOT

Olasi uygulama sayisi islenme dongiilerine degil, cihazin kullanimina ve bunun
sonucunda ortaya gikan aginma ve yipranmaya baglidir. Bu nedenle triinln
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 Grtnleri kullanmayin.

Yalnizca tibbi cihazlarin islenmesi icin onaylanmis temizlik
maddelerini/dezenfektanlari kullanin. Temizlik maddeleri / dezenfektanlar
konusunda Ureticinin 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. Sadece sabitleyici
olmayan temizlik maddeleri / dezenfektanlar kullanin.

Baglanti elemanlari sterilize edilemez. Kullanim amaci igin sterilizasyon kesinlikle
gerekli degildir.

Cihazlarin islenmesi icin ultrasonik temizlik 6nerilmez, aksi takdirde Grinin
hizmet 6mri kisalabilir.

8.1 Kullanim noktasinda tedavi oncesi

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 uzerinde ¢alismayi bitirdiginizde cihazi hemen yikayin.

Cihazi ¢ozelti veya benzeri maddelerin icine koymayin.
NOT NOT

Cihazi yeniden baglamadan 6nce baglanti hortumunu ve cihaz konnektérinin
icini 6.4 Kullanima hazirlama boélimine gore temizleyin.
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8.2

Cihazlarin 6n temizligi, tedavi isleminden hemen sonra ve kisisel korunma dikkate alinarak yapilmalidir.
Amag, organik madde ve kimyasal kalintilarin baglanti elemani Gizerinde kurumasini ve ortami
kirletmesini 6nlemektir.

Yapisan kirletici maddeleri tek kullanimlik bir bez/kagit havlu ile temizleyin.

Uriini kullandiktan sonra suyla durulayin (sicaklik 35 °C'nin (95 °F) altinda olmalidir).

Aksi takdirde kirletici maddelerin yapismasi artabileceginden ve sonraki islenme adimlarini
zorlastirabileceginden, sadece 35 °C'nin (95 °F) altindaki sicakliklarda sabitlenici olmayan temizlik
maddeleri veya su kullanin.

Kurumasini 6nlemek igin baglanti elemanini her tedavi isleminden sonra bir saat icinde temizleyin.
Cihazin glivenli bir sekilde saklandigindan ve islenme alanina kapali bir kap icinde kuru halde
tasindigindan emin olun.

Manuel islenme

DIKKAT
Yuzeyin ve su/hava besleme hatlarinin yeterince temizlenmemesi.

DIiKKAT
Basarili bir temizlik saglamak igin elle detayli 6n temizlik yapiimahdir.

Elle 6n temizlik yapma islemi, bu islenme talimatini yerine getiren ¢alisanlarin
egitim almasini gerektirir. Basarih bir temizlik elde etmek icin bu gereklidir.

Ultrasonik makinede temizlik yapilirsa arizalar meydana gelebilir.
-> Cihazi yalnizca asagida acgiklandigi gibi temizleyin.

8.2.1 Yiizeyin manuel temizlenmesi

Aletler:

icme suyu 30 °C +5°C (77 °F - 95 °F)
Firca veya orta sertlikte dis fircasi

Baglanti elemanini akan icme suyu®! altinda firgalayin.

8.2.2 Manuel i¢ temizlik ve kurutma

Puskirtme havasi ve piskirtme suyu hattini icme suyul! ile yikayin.
Su damlasi gériinmeyene kadar baglanti elemanina disaridan ve iceriden basingli tibbi hava tfleyin.

11 AB icme Suyu Direktifine gére icme suyu kalitesi (toplam mikrop sayisi maks. 100 CfU/ml)
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8.2.3 Manuel dezenfeksiyon

UYARI

Baglanti elemanlari sterilize edilemez.

UYARI
Dezenfeksiyon banyolarinin ve klor iceren dezenfektanlarin kullaniimasi baglanti

elemaninda hasara ve arizalara yol agabilir.
- Baglanti elemanini sadece elle temizleyin ve dezenfekte edin.

NOT NOT

El aletlerine proteinlerin yapismasina neden olmayan, kisa bir kalma siiresine
sahip alkol bazh 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 icin aldehidik dezenfektanlar kullanmayin. Yalnizca
mikrobiyolojik etkinligi Uretici tarafindan onaylanan veya garanti edilen
dezenfektanlari kullanin (6rn. VAH/DGHM tescili veya CE isareti).

Aletler:
- Cihaz dezenfektani
- Tek kullanimlik mendil

Dezenfektani tek kullanimlik bir beze puskiirtiin ve ardindan baglanti elemanini silin. Cihazi dezenfektan
banyolarina koymayin!

Dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen maruz kalma siiresine uyun. Dezenfektanin kullanma talimatlarina
uyun.

8.3 Otomatik islenme

Bu Uriin igin gegerli degildir.

UYARI
/ . \ Otomatik tekrar islenme baglanti elemanlari igin kullanilmamalidir.

UYARI

8.4 Sterilizasyon

Bu Urln icin gecerli degildir.

UYARI
/ . \ Otoklavda sterilizasyon baglanti elemanlari igin kullanilmamalidir.

UYARI
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8.5 Depolama

Dezenfeksiyon ve kurutma isleminden sonra su kalintisi olup olmadigini kontrol edin. islenmis cihazlari kuru,
karanlik ve serin bir odada, tozdan korunur sekilde ve mimkiin olan en disik mikrobiyal yik ile saklayin.

Sicakhk -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Bagil nem %5 ila %95, yogusmasiz

Hava basinci 700 hPa - 1060 hPa (10 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 6nce tamamen kuru olmalidir. Kalan su, renk bozulmasina
veya paslanmaya neden olabilir.
Baglanti elemanini suya maruz kalabilecegi bir yerde saklamayin.
Baglanti elemanini kimyasallarin depolandigi veya asindirici gazlarin bulundugu
yerlerde saklamayin.
9 Bakim

9.1 Dizenli bakim ve kontroller

UYARI

Uygun olmayan bakim veya servis, arizalara ve/veya bozulmaya yol agabilir.
UYARI —-> Her zaman uygun bakim ve servis islemlerini gergeklestirin.

DiKKAT

Uriiniin giivenli kullanimi icin cihaz kontrol ve bakimlarini bu kullanma
DiKKAT talimatlarina gore yapin.
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10 Tasima ve bertaraf etme

DiKKAT

Kullanicilar veya UGglinci taraflar, kontamine tibbi cihazlardan enfekte olabilir.

DiKKAT Uriinlin taginmadan veya bertaraf edilmeden énce islenmesini saglayin veya
kontamine tibbi atiklarin bertarafi icin gegerli ydonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.

Cihazi 8 1ISO 17664-1'e goére islenme bolimiine uygun olarak islenmeye tabi tutun ve orijinal ambalajinda
tarafimiza iade edin. Cihazi ve orijinal ambalajini sizin yerinize profesyonel bir sekilde bertaraf edecegiz.

11 Sorun giderme

DIKKAT

Bu cihaz, bir ariza durumunda kullanici tarafindan tamir edilmemelidir. Lutfen
DiKKAT saticlya veya MK-dent onarim servisine basvurun.

Bu cihazi bolim 8 - 1ISO 17664-1'e gére islenme bolimiine uygun sekilde islenmeye tabi tutun ve arizaliysa
saticiniza veya dogrudan MK-dent'e gdnderin. Fabrika onarimi igin nakliye veya teslim almayi organize etmek
Uzere lutfen MK-dent misteri hizmetleri ile iletisime gegin. Guriltl, bakim, islenme ve islevsellikle ilgili sorular
genellikle bir gériismede agikhiga kavusturulabilir ve bu sayede (riinii gondermenize gerek kalmayabilir.

12 Onarim

12.1 O-ringlerin degistirilmesi

ff UYARI
O-ringleri yaglamak icin gres gibi yaglayici maddeler kullanmayin.

UYARI

Asinmis O-ringleri ¢ikarip yenileriyle degistirin. Baglanti elemani izerindeki yeni O-ringleri MK-dent Premium
Service Oil LU1011 ile dikkatlice yaglayin.
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12.2 Isik kaynaginin degistirilmesi

UYARI

Sicak lamba nedeniyle yanma riski.
UYARI

Isik kaynagi, calisma sirasinda blyuk miktarda isi Uretir.

- Ampul tamamen soguyana kadar dokunmayin/degistirmeyin.
NOT NOT

LED'ler belirli bir pozisyonda ¢alisir. Kurulumdan sonra LED galismazsa 180°
déndurerek tekrar takin.

12.2.1 Hortum baglantih tiirbinler

- 94 i Arizali ampuli gikarip yenisini ampul soketine takin.

12.2.2 Baglanti elemani baglantili tiirbinler

C[HEH”:I ” E Ampul kapagini ok yéniinde cevirerek c¢ikarin.
[+

‘_
CEB .MDH]H]:MI Arizal ampuli gikarin.

—_— _—
I: | 1B .Hf{_[ |I|H|I Yeni bir ampul takin ve koruyucu ampul kapagini
yerine takin.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 240



13 Teknik veriler

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
184 mA'de - 32-35V 3,2-35V
optimum parlaklik
Istk - XENON LED
Tip 4 delikli 6 delikli
Uygun baglanti NSK Mach-Lite
Uygun yedek - BU7012N BU8B012N
ampul
Kaplama Krom
QC5016SW QC6016SW
184 mA'de 3,2-35V
optimum parlaklik
Isik XENON LED
Tip 6 delikli
Uygun baglanti Sirona
Uygun yedek BU7012SB BU8012SB1
ampul
Kaplama Krom
QC5116KW | QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
184 mA'de 3,2-3,5V
optimum parlaklik
Isik XENON LED
Tip 6 delikli
Uygun baglanti MK-dent, KaVo Multiflex
Uygun yedek ampul BU7012 BU8012
Su regiilasyonu Evet
Kaplama Titanyum Krom Titanyum Krom
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
184 mA'de - - - 3,2-3,5V
optimum
parlakhk
Isik - - Fiberglas XENON LED
cubuk
T
= Tip 2 delikli | 4 delikli | 5 delikli 6 delikli
Uygun MK-dent, KaVo Multiflex
baglanti
Uygun - - - BU7012 BU8012
yedek
ampul
Kaplama Krom Titanyum Krom Titanyum Krom
QC4014W QC5016W
Gu¢ kaynagi - Evet
Tip 4 delikli 6 delikli
Uygun baglanti W&H Roto Quick
Kaplama Krom Krom

KaVo, Sirona, W&H ve NSK, tescilli ticari markalardir. MK-dent'in yukarida adi gegen sirketlerle hi¢cbir ekonomik

baglantisi yoktur.
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14 Sembollerin agiklanmasi
A Dikkat - bkz. béliim 1 Uyarilarin agiklanmasi
>< Sterilizasyon yok
-
Otomatik islenme/termal dezenfeksiyon yok

50
AAA
[: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 prosediiri)
REF Katalog numarasi
SN Seri numarasi

“ Uretici firma
&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 14457 Dis Hekimligi - El aletleri ve motorlar) gerekliliklerinden ¢ok
daha kati standartlara gore gergeklestirilir. Ayrica, memnuniyetinizi saglamak igin size kapsamli garanti
hizmetleri sunuyoruz.

15.1 Garanti

MK-dent, son misteriye, satin alma tarihinden itibaren 24 ay siireyle miikemmel islev, malzeme ve ayrica isgilik
kusurlari tasimama garantisi verir.

istisnalar:

e Bilezikler, bilyeli rulmanlar, contalar, adaptérler, ampuller ve O-ringler gibi aginir pargalar

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 niishasinin eklenmemesi (fatura alicisi bir dis hekimligi muayenehanesi
olmahdir)

e  Garanti, satin alma tarihinden itibaren gecerlidir ve devredilemez

e Son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis tglinci bir tarafga trtine yapilan midahale veya
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar veya bunlarin sonuglari

15.2 Yasal garanti

MK-dent, sdzlesme ortagina tim Urlnler i¢in yasal garanti verir. Bu, riskin devri sirasinda mevcut olan veya
yasal garanti sliresi icinde ortaya ¢ikan malzeme ve islenme kusurlarini kapsar. Garanti talepleri yalnizca triinin
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 parcalar

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 lglinci bir tarafca tirline yapilan midahale 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
gecersizdir.

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 sakh 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 agagidaki 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 givenli bir sekilde paketlenmis ve mihurlenmis olarak ayrintili bir
test raporuyla birlikte size iade edilecektir.

15.5 Sorumluluk kapsami disi durumlar

MK-dent, garanti veya glivence kapsaminda, mali kayiplardan, ariza slrelerinden, 6diing veya kiralik
ekipmanlardan, kar kaybindan veya benzer sonuglardan sorumlu degildir. MK-dent'in sorumlulugu, Grinin
satin alma bedeliyle sinirhdir.

MK-dent, dogal aginma ve yipranma, yanhs kullanim, yanhs temizlik veya bakim, galistirma veya kullanma
talimatlarina uyulmamasi, kireglenme 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 gikabilecek kusurlar ile bunlarin sonuglarindan sorumlu tutulamaz.

Kusurlar veya bunlarin sonuglari, son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis tglinci bir tarafca
Urlne 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 doniik gecerli degildir.
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1 Om denne brukerhandboken

Denne brukerhandboken gjelder for alle MK-dent hurtigkoblinger (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

Koblinger er et tilbehgr til turbiner og er designet for a koble slangen fra behandlingsenheten til turbinen for 3
lede videre luft, vann og lys. Koblinger er medisinsk utstyr uten direkte pasientkontakt.

2.2 Indikasjoner

Ikke relevant. Koblinger er et tilbehgr for turbiner uten direkte pasientkontakt.

2.3 Kontraindikasjoner

Det er for tiden ingen kjente kontraindikasjoner.

2.4 Beregnede pasientgrupper

Ikke relevant. Koblinger er et tilbehgr for turbiner uten direkte pasientkontakt.

2.5 Beregnede brukere

En kobling er kun beregnet for bruk av lisensierte tannleger eller tannpleiere med respektive oppleaering.
Sekundarbrukere er praksispersonalet som har ansvar for transport, prosessering og renhold.

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

- Dette produktet leveres ikke-sterilt. Desinfiser det fgr fgrste gangs bruk i
ADVARSEL henhold til avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1.

- Forriktig reprosessering, ma enheten prosesseres 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.

- Dette produktet kan bare brukes av kvalifisert personell og bare med
luftdrevne handstykker.

- Du ma aldri demontere eller modifisere dette produktet.

- ltilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren.
Kontakt forhandleren eller MK-dent-reparasjonsservice.

- lkke bruk produktet hvis ytelsen til produktet blir darligere eller hvis det
oppstar en feilfunksjon.

- lkke bruk dette produktet hvis det ikke har blitt utfgrt riktig service.

- Folg forebyggende tiltak for a sikre korrekt og sikker funksjon.

FORSIKTIG
- For fgrste gangs bruk og etter hver behandling ma instrumentet og

FORSIKTIG tilbehgret forberedes i samsvar med brukerhandboken.

- 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.

- Test at enheten fungerer som den skal fgr hver bruk, og kontroller
instrumentet visuelt for ekstern skade og forurensning.

3.2 Rapporteringsforpliktelser

Hvis pasienten opplever alvorlig forverring av helsen 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 brukerhandboken. Kontaktinformasjonen til det kontrollorganet
vil ogsa bli gitt til deg pa forespgrsel.

3.3 Bivirkninger

Det er for gyeblikket ingen kjente bivirkninger.

3.4 Pasientrisikogrupper

Det er for tiden ingen kjente pasientrisikogrupper.
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4 Produktbeskrivelse

4.1 Beskrivelse

Koblinger er et tilbehgr til luftdrevne handstykker og er designet for a koble slangen fra behandlingsenheten til
handstykket for & lede videre luft, vann og hvis ngdvendig, lys.

Takket vaere hurtigkoplingssystemet er det enkelt a bytte ut luftdrevne handstykker, slik at de kan brukes
umiddelbart. Ingen komplisert installasjon er ngdvendig, noe som muliggjgr enkel integrering i
behandlingssystemet.

Drevet av trykkluft og vann fra behandlingsenheten, pavirker en kobling ikke andre medisinske enheter, og den
pavirkes heller ikke av elektromagnetiske bglger.

4.2 Kombinasjon med andre produkter

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Kobling QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Produkt HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Tilkobling KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H og NSK er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte
selskapene.

4.3 Produktkomponenter

Ikke relevant

4.4 Leveringsomfang

Inkludert i enheten som leveres er fglgende komponenter og tilbehgr:

Produktgruppe Nokkel O-ringer

Koblinger med KaVo tilkobling KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Koblinger med NSK tilkobling --- -

Koblinger med Sirona tilkobling KE1029S 4 x OR4011S

Koblinger med W&H tilkobling - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H og NSK er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte
selskapene.

Nar du dapner 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.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 251



4.5 Ngdvendige materialer som ikke er inkludert

MERKNAD MERKNAD

Leveringsomfanget omfatter ikke et luftdrevet handstykke.
Leveringsomfanget omfatter ikke MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfigurasjoner

Ikke relevant

5 Tilbehgr, forbruksartikler og reservedeler

5.1 Tilbehgr

Ikke relevant

5.2 Forbruksmateriell

Ikke relevant
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5.3 Reservedeler

FORSIKTIG

Bruk av uautorisert tilbehgr eller uautoriserte endringer av produktet kan fgre til

FORSIKTIG

personskader eller feil pa instrumentet.

- Bruk bare reservedeler og komponenter som er godkjent av MK-dent i
kombinasjon med produktet.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Reservedel kobling med LED/XENON/uten lys

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

Reservedel LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W
Reservedel kobling med LED / XENON QC6016SW / QC50165W
Reservedel LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Reserve O-ring OR4011S
O-ring sett 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Reservedel kobling med LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Reservedel LED / XENON

BU8012 / BU7012

Reserve O-ring hvit OR4011WK

Reserve O-ring svart OR4011BK

O-ring sett 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
QC4014W, QC5016W

Reservedel kobling uten / med strgmtilkobling QC4014W / QC5016W

Reserve O-ring liten OR4012BW

Reserve O-ring stor OR4011BW

O-ring sett 2x OR4011BW, 1x OR4012BW OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Reservedel kobling med LED / XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Reservedel kobling med lysfgring

QC5015K

Reservekobling uten lys

QC4012K, QC4014K

Reservedel LED / XENON BU8S012 / BU7012
Reserve O-ring hvit OR4011WK
Reserve O-ring svart OR4011BK

O-ring sett 3x OR4011BK, 2x OR4011WK OR4011BWK
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6 Installasjon

6.1 Krav til miljget

Rengjgr kompressorens luftfilter pa tannlegekontoret for & forsyne koblingen med ren og tgrr luft. Ikke tilfgr
fuktig trykkluft. Les brukerhandboken til luftkompressoren for drenering og regelmessig vedlikehold av
kompressoren. Sgrg for at kompressoren vedlikeholdes som angitt.

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 koblingen ikke har noen feil eller skader som sprekker.

6.3 Montering

Ikke relevant

6.4 Klargjgre tilkoblingen

ADVARSEL

Nar du kobler ditt luftdrevne handstykke til dette produktet, ma du kontrollere at

ADVARSEL tilkoblingen er sikker. En ustabil forbindelse kan fgre til personskader pa grunn av
at hoveddelen eller andre deler faller av.
Trekk aldri handstykket ut av koblingen mens handstykket er i drift. Dette kan
fgre til personskader.
Kontroller at produktet ikke har skader, sprekker, brudd og korrosjon, og at det
er trygt a bruke.
FORSIKTIG
Koblingene ma desinfiseres fgr fgrste gangs bruk og etter hver behandling. Bruk
FORSIKTIG

bare tg@rr, ikke kontaminert trykkluft. Forurenset eller fuktig trykkluft fgrer til for
tidlig slitasje.

Hvis turbinen, handstykket osv. fiernes, vil vann og olje bli igjen i koblingen. Fjern all vann og olje. Kontroller at
det ikke er noe vann eller olje igjen i koblingen til turbinslangen. Hvis det er igjen noe, fjern med en tgrr klut.

6.4.1 Tilkobling til handstykket

Folg produsentens brukerhandbok for a koble til handstykket.

6.4.2 Tilkobling til slangekoblingen

Fest koblingen til slangen og stram overfalsmutteren fast til slangen.
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6.5 Oppstart og drift

6.5.1 Kontrollere for riktig funksjon

ADVARSEL

Fgr du starter en behandling, pase at koblingen og instrumentet er koblet

ADVARSEL sammen riktig og sikkert. Bruk kun instrumenter som er trygge a bruke.

Trykk pa fotbryteren pa behandlingsenheten en eller to ganger i omtrent ett sekund og kontroller — nar luft og
vann sprgytes —om vanntilfgrselen er tilstrekkelig og ingen lekkasje av luft eller vann kan oppdages ved
tilkoblingen til koblingen.

Hvis du har problemer, kan du lese avsnitt 11 Feilsgking. Bruk vannvolumregulatoren pa behandlingsenheten
til a stille inn vanntilfgrselen.

6.5.2 Stille inn trykkluften

ADVARSEL

Trykkluften ved koblingen ma stilles inn i henhold til brukerhandboken for

ADVARSEL handstykket.

6.5.3 Vannregulering

=it For a justere vannet, skru i pilens retning.
i -
‘——ﬂ B E Nar merkene pa ringene ligger over hverandre, har

man nadd maksimal mengde med sprayvann.
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7 Behandling

7.1 Beskyttelse av pasient, bruker og assistent

ADVARSEL

Fgr den fgrste kontakten med pasienten, ma produktet prosesseres riktig for 3
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 Koble fra etter bruk

ADVARSEL
Produktet ma ikke slippes ned.
ADVARSEL

Koble fra koblingen i henhold til brukerhandboken for handstykket. Nar du kobler til igjen, ma du fgrst rengjgre
koblingen, turbinslangen og innsiden av koblingen i samsvar med 6.4 Klargjgre tilkoblingen.
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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 apenbare 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

Folg instruksjonene fra produsenten av rengjgringsmiddelet /
desinfeksjonsmiddelet. Bruk bare ikke-fikserende rengjgringsmidler og
desinfeksjonsmidler.

Koblingene kan ikke steriliseres. Sterilisering er ikke patvungent ngdvendig for
den beregnede bruken.

Ultralydrengjgring anbefales ikke for prosessering av instrumentene, da dette
kan redusere produktets levetid.

8.1 Forbehandling pa bruksstedet

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.

Ikke plasser instrumentet i Igsninger eller lignende.

MERKNAD MERKNAD

Rengjgr tilkoblingsslangen og innsiden av instrumentkoblingen i henhold til
6.4 Klargjgre tilkoblingen fgr du kobler til instrumentet igjen.
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- Forrengjgring av instrumentene bgr utfgres umiddelbart etter behandling, ved 3 hensynta personlig
beskyttelse. Malet er a hindre at organiske materialer og kjemiske rester tgrker pa koblingen og unnga
kontaminering av miljget.

- Fjern vedheftende forurensninger med en engangsklut / papirhandkle.

- Skyll produktet med vann etter bruk (temperatur under 35 °C (95 °F)).

- 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.

- Rengjor koblingen innen en time etter hver behandling for & hindre at smuss tgrker.

- Sgrg for at instrumentet oppbevares trygt og transporteres i tgrr tilstand i en lukket beholder til
prosesseringsstedet.

8.2 Manuell prosessering

FORSIKTIG

Utilstrekkelig rengjgring av overflaten og av vann- og lufttilfgrselsledninger.
FORSIKTIG

Grundig manuell forrengjgring ma utfgres for a sikre vellykket rengjgring.

Bruk av manuell forrengjgring krever opplaering av medarbeiderne som utfgrer
denne prosesseringsinstruksen. Dette er ngdvendig for & sikre vellykket rengjgring.

Feilfunksjon kan oppsta hvis rengjgring utfgres i en ultralydmaskinen.
-> Rengjgr instrumentet utelukkende som beskrevet nedenfor.

8.2.1 Manuell rengjgring av overflaten

Verktgy:
- Drikkevann?30°C+5°C (77 °F- 95 °F)
- Bgrste eller mellomhard tannbgrste

Borst koblingen under rennende drikkevann?2,
8.2.2 Manuell innvendig rengjgring og terking

Flush sprayluften og spray vannledningen med drikkevann'?,
Bl3s ut koblingen med medisinsk trykkluft fra utsiden og fra innsiden til det ikke er flere vanndraper synlige.

12 prikkevannskvalitet i henhold til EUs drikkevanndirektiv (maksimalt antall bakterier totalt 100 KDE/ml)
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8.2.3 Manuell desinfeksjon

ADVARSEL

Koblingene kan ikke steriliseres.

ADVARSEL
Bruk av desinfeksjonsbad og desinfeksjonsmidler som inneholder klor, kan fgre til
svikt og funksjonsfeil i koblingen.
- Du ma bare rengjgre og desinfisere koblingen manuelt.
MERKNAD MERKNAD

Bruk et alkoholbasert desinfeksjonsmiddel med kort oppholdstid som ikke
forarsaker noen relevant vedheft av proteiner pa handstykkene.
Desinfeksjonsmiddelet for instrumentet ma vare bakteriedrepende,
soppdrepende og antiviralt i henhold til RKI-kravene. Bruk aldri
desinfeksjonsmidler som inneholder klor, da disse kan skade handstykkene. lkke
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).

Verktgy:
- Desinfeksjonsmiddel for instrumentet
- Engangsklut

Spray desinfeksjonsmiddelet pa en engangsklut, og tgrk deretter av koblingen. Ikke plasser instrumentet i
desinfeksjonsbad!

Vaer oppmerksom pa eksponeringstiden som er angitt av produsenten til desinfeksjonsmiddelet. Fglg
instruksjonene for bruk av desinfeksjonsmiddelet.

8.3 Automatisk prosessering

Ikke relevant

ADVARSEL
/ ' \ Automatisk reprosessering skal ikke brukes pa koblinger.

ADVARSEL

8.4 Sterilisering

Ikke relevant

f ADVARSEL
Sterilisering i en autoklav skal ikke brukes pa koblinger.

ADVARSEL
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8.5 Lagring

Etter desinfeksjon og t@rking, kontroller at det ikke er igjen noen draper restvann. Oppbevar de prosesserte
instrumentene i et tort, mgrkt og kjglig rom, beskyttet mot stgv og med lavest mulig mikrobiell belastning.

Temperatur -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Relativ fuktighet 5 % — 95 %, ikke-kondenserende

Lufttrykk 700 hPa — 1060 hPa (10 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 koblingen pa et sted der det kan bli utsatt for vann.

Ikke oppbevar koblingen pa steder der kjemikalier er lagret eller der det finnes
korrosive gasser.

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.
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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

FORSIKTIG

| tilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren. Ta
FORSIKTIG kontakt med forhandleren eller MK-dent reparasjonsservice.

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.

12 Reparasjon

12.1 Skifte O-ringene

é ADVARSEL
Ikke bruk smg@remidler, for eksempel fett for a smgre O-ringene.

ADVARSEL

Fjern de slitte O-ringene og erstatt dem med nye. Smgr forsiktig de nye O-ringene pa koblingen med MK-dent
Premium Service Oil LU1011.
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12.2 Skifte lyskilden

ADVARSEL
Fare for brannskader pa grunn av varm lampe.
ADVARSEL
Lyskilden genererer mye varme under drift.
- Ikke bergr/skift paeren fgr den er helt avkjglt.
MERKNAD MERKNAD

LED-er fungerer nar de er plassert ngyaktig. Hvis LED-en ikke fungerer etter
installasjon, installer den pa nytt ved a rotere den med 180°.

12.2.1 Turbin med slangekobling

— Skru av den gjengede ringen i pilens retning.

Ta av den indre adapteren.

L - Fjern den gdelagte lyspzeren og sett en ny inn i
G‘ 1 sokkelen.

12.2.2 Turbin med koblingsfeste

C[HEH”:I E Skru av lampedekselet i pilens retning.
[+

‘_
CEB .MDH]H]:MI Fjern den defekte lyspaeren.

—_— —F
[—:| '::DE .HE[[ |I|H|I Sett inn en ny lyspaere og sett pa igjen
beskyttelsesdekselet til lampen.
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13 Tekniske data

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimal lysstyrke - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
ved 184 mA
Lys - XENON LED
Type 4-hulls 6-hulls
Passende NSK Mach-Lite
tilkobling
Passende - BU7012N BU8012N
reservelyspaere
Belegg Krom
QC5016SW QC6016SW
Optimal lysstyrke 3,2-3,5V
ved 184 mA
Lys XENON LED
Type 6-hulls
Passende Sirona
tilkobling
Passende BU7012SB BU8012SB1
reservelyspaere
Belegg Krom
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimal lysstyrke 3,2-3,5V
ved 184 mA
Lys XENON LED
Type 6-hulls
Passende tilkobling MK-dent, KaVo Multiflex
° Passende BU7012 BU8012
reservelyspaere
Vannregulering Ja
Belegg Titan Krom Titan Krom
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QC4012K

QC4014K

QC5015K

QC5116K

QC5016K

QC6116K

QC6016K

Optimal
lysstyrke ved
184 mA

3,2-3,5V

Lys

Glassfiber
stav

XENON

LED

Type

2-hulls

4-hulls

5-hulls

6-hulls

Passende
tilkobling

MK-de

nt, KaVo Multiflex

Passende
reservelyspaere

BU7012

BU8012

Belegg

Krom

Titan

Krom Titan Krom

Qc4a014wW

QcC5016W

Strgmforsyning

Ja

Type

4-hulls

6-hulls

Passende
tilkobling

W&H Roto Quick

Belegg

Krom

Krom

KaVo, Sirona, W&H og NSK er registrerte varemerker. MK-dent har ingen gkonomisk tilknytning til de nevnte

selskapene.
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14 Symbolforklaring

YA

Forsiktig — se avsnitt 1 Forklaring pa advarslene

il

Ingen sterilisering

A

Ingen automatisk prosessering / termisk desinfeksjon

50
AAA
[::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
“ Produsent
&I Produksjonsdato

UDI

Unik produktidentifikasjon — UDI (Unique Device Identifier) — angir en strekkode som
inneholder en unik enhetsidentifikasjon

£

HIBC-kode (strekkode for helseindustrien)
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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 (ISO 14457 Tannpleie - handstykker og motorer). | tillegg tilbyr vi deg omfattende
reklamasjonstjenester for a sikre din tilfredshet.

15.1 Garanti

MK-dent gir sluttkunden en garanti pa perfekt fungering og feilfrinet i materiale og utfgrelse fra kjppsdato og i
en periode pa 24 maneder.

Unntak:

e Slitedeler, f.eks. hylser, kulelagre, pakninger, adaptere, lyspaerer og O-ringer

o  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 veere et tannlegekontor)

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

15.2 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 veaere tydelig synlig).

Unntak:

o Slitedeler, f.eks. hylser, kulelagre, pakninger, adaptere, lyspaerer og O-ringer

o  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 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

15.3 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,
1an 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 8 endre garantibetingelsene nar som helst. Endringer har ingen
tilbakevirkende gyldighet for produkter som allerede er kj@pt.
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1 3a Te3un MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

Te3un MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ce OTHACAT 33 BCUYKM KYMUIYHIM 32 6bp30 cBpb3BaHe MK-dent (Bk. 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 NPOoAYKTa U Tpﬂ6Ba Aa Ce CbXpaHABAT B 61usoct Ao 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 MNpeaHasHaueHue

2.1 TlpepHa3HayeHue

KynayHrute ca npMHagneKHoCT 3a TYypOUHUTE U ca NpegHa3HaYeHU 3a CBbP3BaHE Ha MapKyya oT
CTOMATO/IONMYHATA eAUHULLA KbM TypbuHaTa 3a OTBEXAAHE HA Bb3AyX, BOAa U cBeTAMHa. KynayHrute ca
MeAMLMHCKM n3aenna 6e3 npsaK KOHTAKT ¢ NaumeHTa.

2.2 [oKasaHuAa

He e npunoxKumo. KynayHrute ca npuHagnekHocT 3a TYpbrHM 6e3 NpsaK KOHTAKT C NaumeHTa.

2.3 [poTtuBonokKasaHuA

MNMoHacToAweM He ca U3BECTHM NPOTUBOMNOKA3aHUA.

2.4 LUenesu rpynu naumeHTn

He e npunoXnumo. KynayHrmute ca NpUHAANEKHOCT 3@ CTOMATO/I0TUYHN Typ6MHM 6es NPAK KOHTAKT C NayneHTa.

2.5 Lenesu notpebutenn

KynayHrbT e npegHasHayeH 3a M3MNo/13BaHe Camo OT /IMLEeH3NpPaHu 3b601eKapu UM CTOMaTONOTUYHM
XUTMEHUCTM CbC CbOTBETHOTO 06ydeHue. [lpyrv noTpebuTenm ca CiyKuTenuTte B KabuHeTa, KOMTO OTrOBAPAT 3a
TpaHcnopTMpaHeTo, 06paboTKaTa M NOYNUCTBAHETO.

2.6 Notpeburencka cpeaa

MpUNOMKEHNETO Ce OCHLLECTBABA B 3bO0NEKAPCKN KaBUHETU MU CTOMATONIOTMYHU KAWHKKK. oTpebuTtenuTte
HOCAT 3alWMTHU pbKaBuumn. M3nonssaHuTe nepudepHN yCTPOMCTBA OTroBapAT HA M3MCKBaHMATA Ha ISO 7494,
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3 be3onacHOCT U U3UCKBAHUA

3.1 O6wu npaBuna 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXAEHUE

- To3u NpoAyKT ce AocCTaBa HecTepuaeH. MNpeau nbpeaTta ynotpeba ro
Ae3nHdeKLMpanTe B cboTBETCTBME C pa3aen 8 O6paboTBaHe B CbOTBETCTBUE
¢SO 17664-1.

- 3a farapaHTupaTe npaBuaHa 06paboTKa, cres BCEKU NaLMeEHT
0bpaboTBaiTe NpoAyKTa B CboTBETCTBUE C pa3aen 8 O6paboTBaHe B
cvoTtBetcTBUe € ISO 17664-1. besonacHaTta u edpekTMBHa 0bpaboTKa cnep,
MHOroKpaTHa ynotpeba 6e3 nosTopHa o6paboTka Ha U3genneTo Bogun Ao
cMeceHUn MHdeKL MM 1 Bb3NpenaTcTBa NpaBuaHaTa 06paboTka nopagu
HexapaKTePHO HaTpynBaHe Ha 3aMbpCcABaHUSA, 3aMyLWBaHMA U OCTAaTbLUU OT
NMoYMCTBaLLM NpenapaTn, 0cobeHO B KYXMHUTE U 3axpaHBaLLmUTe
Tpbbonposoaum.

- To3M NpoAyKT MOXKe Aa ce U3M0a3Ba OT KBaMduumMpaH nepcoHan 1 camo 3a
Bb34YLWHN HaKpalHULM.

- HuKora He pa3rnobsBsaiTe n He mogubULMpanTe TO3M NPOAYKT.

- B canyyalt Ha HEM3NPABHOCT TO3U MHCTPYMEHT He TPsAbBa Aa ce PEMOHTMPA OT
notpebutenn. O6bPHETE Ce KbM BalUMUA TbProBeL, Uan KbM cepBm3a Ha MK-
dent.

- Mons, He n3non3BanTe NPOAYKTa, aKO NPOU3BOAMUTENNHOCTTA My CE B/IOLIN
WK B CNIy4ait Ha HEU3MPABHOCT.

- He v3nonseainTe TO3M NPOAYKT, aKO TOM He e 61 06cay»KBaH NPaBUIHO.

- Npu ynotpeba cnassalite npegnasHUTe MEPKW, 33 4@ OCUTYpPUTE NPABUIHO U
6e30nacHoO GyHKLMOHUPaHe.

NPEAYNPEXAEHUE

BHUMAHME

- Npean nbpBOHayYanHa ynotpeba 1 cnes BCAKO IeYEHNE UHCTPYMEHTBT U
BHUMAHMUE npuHaanexHocTuTe TpA6Ba Aa ce NoAroTBAT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE
3a ynoTpeba.

- MpoayKTbT MoKe fAa ce M3non3sa B 06nacTTa Ha AeHTaNHaTa MeanLnHa
CaMO CbC CTOMATONIOMMYHA eauHuLLa, KoATo MMa CE MmapKMpoBKa unm e
cepTuonumpaHa/ofobpeHa No Apyr HauMH CbrNacHo geicTBalmTe
HaLMOHaIHN 3aKOHOBM pa3nopeadbu 1 KoAaTo e cHabaeHa ¢ NOAX04ALLO
3axpaHBaHe C BOZaA M CrbCTEH Bb34yX B CbOTBETCTBUE C NMPUIOKUMUTE
CTaHZApTH.

- Npeaun BcAKa ynoTpeba npoBepaBanTe NpaBuAHOTO GYHKLMOHMpPAHE U
BM3yasIHO NpoBepsABaliTe MHCTPYMEHTA 33 BbHLLIHW NOBPeAM U 3aMbpcABaHe.

3.2 3apbmKeHue 3a UHPopmupaHe

B cnyyali Ha cepuosHo BOLWABaHe Ha 34PaBOC/OBHOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa No Bpeme Ha ynotpebara Ha
TO3M NPOAYKT, MO/A, CbobLLeTe 3a TOBa HA CNELMANN3MPAHUA TbProBeL, UM Ha Hac KaTo MPOM3BOAMUTEN, KAKTO
W Ha HaUMOHaNHWA KOMNETEHTEH OpraH. [JaHHUTE HW 3@ KOHTAKT Ca BKNOYEHU B HAaCTOALLATA MHCTPYKLMA 33
eKcnioatauma. Mpu nonckeaHe Lwe B 6bAaT NPELOCTaBEHN W 4aHHUTE 38 KOHTAKT C HOTUdULMPAHNA OpraH.

3.3 CrpaHuyHu edpeKTH

MNMoHacToALLEM He Ca U3BECTHU CTPAHUYHUN edeKTH.
3.4 PwucKoBM rpynu naumeHTun
|-|0HaCTOﬂLLI,EM He Ca U3BECTHU PUCKOBU rpynn nayneHTu.
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4 OnucaHue Ha NpoAayKTa

4.1 OnwucaHue

KynayHrute ca npMHagNEeKHOCT 33 Bb34YLHM HAaKpPaHULM U Ca NpeAHa3HAYeHM 33 CBbP3BaHe Ha MapKy4a oT
CTOMATO/IONMYHATa eANHULLIA KbM HAaKpaHMKa C LLea 0TBEXAAHE Ha Bb3AyX, BOAA U, aKO e Heobxoanmo,
CBET/IMHA.

KynayHr cuctemara 3a 6bp30 CBbp3BaHe N0O3B0/IABA /1IeCHA CMAHA Ha Bb3AYLWHNTE HakpalHMumM 1 He3abasHa
ynotpeba. He ce M31CKBa CIOXKHA MHCTaNaLMA, KOETO NO3B0/IABA JIECHO UHTErPUPaHE BbB BallaTa CUCTEMa 33
NeyeHue.

3a4BUXKBAHUAT CbC CrbCTeH Bb34yX U BOAA OT CTOMATO/I0TMYHATa eAnHULUA KYNAYyHI HE BJ/IMAE Ha OPpYyTrU
MeaAnUnNHCKN nsaenna, HUTo ce BanAe OT eNIEKTPOMArHMTHU Bb/THU.

4.2 KombuHupaHe Cc Apyru NpoayKTH

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
KynayHr QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
MpoaykT HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Bpb3ka KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H v NSK ca pernctpmpanu Tbproscku mapku. MK-dent HAma MKoHOMMUYecKa 06BBP3aHOCT €
ropecrnomeHaTuTe KOMNaHuu.

4.3 KoMnOHeHTU Ha NPOoAYKTa

He e npunoxmmo.

4.4 0O6xBaTt Ha goCTaBKaTa

O6xBaTbT Ha AO0CTaBKaTa Ha cieaHNTe KOMNOHEHTU U NPUHaANeXHOCTU € BK/IloYeH B A0CTaBHATa eAnHULUA:

MpoaykToBa rpyna Kog, O-npbcTeHu

KynayHru ¢ Bpb3ka KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
KynayHru ¢ Bpb3ka NSK --- ---

KynayHru ¢ Bpb3Ka Sirona KE1029S 4 x OR4011S

KynayHru ¢ Bpb3ka W&H --- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H 1 NSK ca pernctpmpaHu Teprosckm mapku. MK-dent Hama MKoHOMUYecKa 06BbP3aHOCT C
ropecrnomeHaTuTe KOMMNaHUW.

KoraTo oTBapsATe onakoBKaTa 3a MbpBM MbT, Ce yBepeTe, Ye niombaTa Ha OnakoBKaTa He e NMoBpeaeHa 1 e
BCUUYKM KOMMOHEHTYM Ca BKAOYEHM B 06XBaTa Ha A0CTaBKaTa. AKO HeLo IMNcBa, He3abaBHO Ce CBbPXKeTe C
BalLMA TbproseLl.
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4.5 Heobxoammun matepuanu, KOUTO He Ca BKAKOYEHU

3ABENEXKA 3ABENEXKA

O6xBaTbT Ha AOCTaBKaTa He BK/IIOYBA Bb3AyLWEH HaKpPaiHUK.
O6xBaTbT Ha AOCTaBKaTa He BK/IIOYBA MPemMMyM Mac/io 3a nogapbxka MK-dent
LU1011.

4.6 KoHdurypauum

He e npunoxumo.

5 MMpuHapNeXXHOCTU, KOHCYMaTUBM U Pe3epPBHU YacTu

5.1 [MpuHagnexkHocTU

He e npunoxumo.

5.2 KoHcymaTtusm

He e npunoxumo.
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5.3 Pe3epBHU yactn

BHUMAHMUE

MN3non3BaHeTO Ha HEO406PEHN NPUHALENKHOCTU NN Heo[06peHN

BHUMAHUE

bYHKLMOHUPaAHE Ha MHCTPYMEHTAa.

Bbnrapcku

mogudUKaLMM Ha NPOAYKTa MOXKe Aa AoBee A0 HapaHABAHWUA UAN HENPABUIHO

-> M3non3BaiTe camo pesepBHU YacTU U KOMMOHEHTU, KOMTO ca 0406peHU OT
MK-dent 3a KoOMBUHMpPaHe Cc NpoAYKTa.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

PesepseH KynayHr ¢ LED/XENON/6e3 ceetnnHa

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

PesepseH LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

PesepseH KynayHr ¢ LED / XENON QC6016SW / QC50165W
PesepseH LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Pe3sepseH O-npbcTeH OR4011S

KomnnaekT O-npbcteHn 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

PesepseH KynayHr c LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

PesepseH LED / XENON BU8S012 / BU7012
PesepseH O-npbcTeH, 6an OR4011WK
PesepBeH O-npbCTeH, YepeH OR4011BK
KomnnekT O-npbcteHn 3x OR4011BK, 2x OR4011WK | OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

PesepBeH KynayHr 6e3 / c Bpb3Ka 3a 3axpaHBaHe QC4014W / QC5016W
PesepBeH O-npbCTeH, ManbK OR4012BW

PesepBeH O-npbCTeEH, ronam OR4011BW

KomnnekT O-npbcteHn 2x OR4011BW, 1x OR4011BBW

OR4012BW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

PesepseH KynayHr ¢ LED / XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Pe3epBeH Kyn/yHT CbC CBET/I0BOA,

QC5015K

PesepseH KynayHr 6e3 ceeT/vHa

QC4012K, QC4014K

PesepseH LED / XENON BU8S012 / BU7012
Pe3epBeH O-npbCTeH, 6an OR4011WK
PesepseH O-npbCTeH, YepeH OR4011BK
KomnnekT O-npbcteHn 3x OR4011BK, 2x OR4011WK | OR4011BWK
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6 MUHcTanupaHe

6.1 MWU3uckBaHMA Kbm cpepata

3a 3axpaHBaHe Ha KyMJyHra c YMCT U CyX Bb34yX NoYynucTeTe Bb3AyWHMA GUATLP Ha KoMnpecopa B
3bbosiekapckua KabuHeT. He NoaaBaiTe BNaXKEH CrbCTEH Bb3AyX. 33 M3TOUYBAHE W perynspHa noaapbiKKa Ha
KOMMpPecopa BUKTE MHCTPYKLMUTE My 3a ynoTpeba. YBepeTe ce, Ye KOMNPECopbT Ce NOAABbPKA NO NOAXOAALL,
HauuH.

6.2 PasonakoBaHe

Mpu MbpPBOTO OTBapsIHE HA OMAaKOBKaTa Ce YBepeTe, Ye CbAbpiKaHMeTo cbriacHo 4.4 O6xBaT Ha AOCTaBKaTa e
NPUIOXKEHO KbM NPOAYKTA. YBEpeTe Ce, e KYMIyHrbT HAMa AedekTi UAn NoBpeau, Hanp. NyKHaTUHMU,

6.3 Crnob6asaHe

He e npunoxumo.

6.4 [oproTtoBKa 3a cBbp3BaHe

NPEAYNPEXAEHUE
A Mpu cBbP3BAHETO Ha Bb3AYLIHMA HaKPaHMK C NPOAYKTa NpoBepeTe Aanu

NPEAYNPEXAEHUE
BPb3KaTa e ctabunHa. HectabunHarta BPb3Ka NO Bpeme Ha 1e4eHne Mmoxe aa
goseje A0 HapaHABaHMA NOpaan NnagaHe Ha Kopnyca Uan Apyru 4actu.

HuKora He n3gbpnBaliTe HakpalHMKa OT KYNJAyHra, OKAaTO HaKpaHUKBLT paboTu.
ToBa moxe fa AoBeje A0 HAapaHABAHUA.

MpoBepeTe gann No NpoayKTa HAMa NnoBpeam, NyKHATUHKM, CHYNBaHUA UK
Kopo3uA 1 Aanu e besonaceH 3a ynoTpeba.

BHUMAHME

Mpean NbpBoHaYanHa ynotpeba v cnes BCAKO SedeHme KynayHrute Tpabea ga ce
Ae3nHbeKLMpaT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba. M3nonssaiite
CaMO CyX U HE3aMbPCEH CMbCTEH Bb3AyX. MPbCEH UM BNAMKEH CMbCTEH Bb3AYyX
BOOM [0 NPEXAEBPEMEHHO U3HOCBaHE.

BHUMAHUE

Mpu oTCTpaHABaHe Ha Bb3AyLlLHa TypbUHa, HaKPaHWMK M Ap. NO KyMnJyHra ocTaBaTt BoAa U macno. OTcTpaHeTe
Hanb/IHO BOAATA U MacNoTo. YBepeTe ce, Ye B KyMNJyHra Ha MapKy4ya Ha TypbuHaTta HAma BoAa UAM Macao. AKo
MMa TaKMBa, OTCTPAHETE MM CbC CyXa Kbpna.

6.4.1 CBbp3BaHe KbM HaKpaHUKa

OTHOCHO CBbP3BaHETO KbM HaKpalHUKa BUMKTE MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha NponssoauTens.

6.4.2 CBbp3BaHe KbM KYMNJIyHra Ha MapKy4a

CebpKeTe KynayHra KbM MapKy4da u 3aTerHete 34paBo CbeAUHUTENHATa rarika Ha MapKy4a.
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6.5 MMyckaHe B eKcnaoatauma u pabora

6.5.1 MpoBepKa 3a NpaBuaHa pabora

NPEAYNPEXXAEHUE

Mpeay 3ano4ysBaHe Ha NEYEHMETO Ce YBEePETe, Ye KYMIYHIbT U UHCTPYMEHTBT ca
NPaBWIHO U 34paBo CBbP3aHU. M3nonsBaite camo 6e3onacHK 3a ynotpeba
WNHCTPYMEHTH.

NPEAYNPEXAEHUE

HaTucHeTe eguH-ABa NbTY 32 OKO/IO CEKYHAA KPauyHUA NPEBK/OYBATE HAa CTOMATONOMMYHATa eauHMULLA U NpK
pa3npbCKBaHE Ha Bb34yX M BOAA NPOBEPETE Aa/IM 3aXPaHBAHETO C BOAA € AOCTAaTbyHO U AasIM HAMA U3TUYaHe
Ha Bb34yX WM BOAA NPUY BPb3KaTa Ha KymnayHra.

Mpu npobaemu Bx. pasgen 11 OTcTpaHABaHe HA HeM3NPaBHOCTU. M3noa3BaiiTe peryaatopa Ha obema Ha
BOZATa Ha CTOMATO/I0rMYHaTa eanHULa, 33 Aa HAaCTPOWTe 3ax1PaHBaHETO C BOAA.

6.5.2 HacTpoiiBaHe Ha CrbCTeHUA Bb34YyX

NPEAYNPEXAEHUE

CrbCTEHMAT Bb34yX NPU KYNAYHra Tpﬂ6Ba Aa ce HaCTpou B CbOoTBETCTBUE C

NPEAYNPEXAEHUE v
WHCTPYKUMKTE 33 ynoTpeba Ha HaKkpaHMKa.

6.5.3 PerynupaHe Ha BopgaTa

FE BoaaTa ce perynupa ypes 3aBbpTaHe Mo NOCOKa Ha
E cTpenkara.
C_1 ;
MaKcMManHOTO KONMYEeCcTBO Pa3npbCcKBaHa Boda ce

[0CTUra, KOraTo MapKMPOBKUTE Ha NPbCTEHNUTE
3acTaHaT egHa BbpXy Apyra.

py
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7 JleueHue

7.1 3awwmTta Ha NnauMeHTa, onepaTtopa U aCUCTEHTa

NPEAYNPEXAEHUE

Mpean NbpBUA KOHTAKT C NALMEHTA NPOAYKTHLT TPA6Ba Aa ce 06paboTn
NpaBu/HO, 33 a Cce NpefoTBpaTM UHdeKLMA. BK. pasgen 8 O6paboTsaHe B
cvoteetcTBMe ¢ ISO 17664-1.

NPEAYNPEXAEHUE

Mpeau ynoTpeba 3awurere NaLMeHTa no NoAXoAALL HauMH.

Mo Bpeme Ha ne4yeHMETO ONepaTopPbT U ACUCTEHTUTE TpHGBa A3 HOCAT pbKaBuum,
3aWNTHN O4YNNa U MaACKU, 3a da NpeaoTBpaTAT MHCI)EKLI,MH.

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 Pa3sepuHaABaHe cnep ynotpeba

NPEAYNPEXAEHUE

MpoAyKTLT He TpABBa Aa ce U3nycka.
NPEAYNPEXAEHUE

PaseguHeTe KynayHra Cbr1acHO MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha HakpaHuWKa. Mpu NOBTOPHOTO CbeaMHABaHe
MbpPBO NOYMCTETE KYMNAYHra, MapKyya Ha TypbuHaTa U BbTPELWHOCTTA HA BPb3KaTa B CbOTBETCTBME C
6.4 MoAaroToBKa Ha Bpb3KaTa.
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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
NpU3HaUMTe Ha U3HOCBaHe 1 NoBpeanTe, Bb3HUKBALLM MO Bpeme Ha ynoTpeba.

M3xBbpnainTe noBpeaeHUTE NPOAYKTU B CboTBETCTBUE C pa3gen 10 TpaHcnopT 1
n3xBbpafHe. He n3nonssaTe NPoAyKTU C O4EBUAHM NPU3HALM Ha U3HOCBaHE
nav nospepa.

M3non3BaiTe camo NOYMCTBALLM NpenapaTh/ae3nHPEeKTaHTU, KOMTO ca
0n06peHn 33 06paboTka Ha MegUUMHCKM n3genna. CnaseamnTe MHCTPYKUUKUTE HA
npov3BoAMTENS 33 NOYUCTBALLMUTE NpenapaTv/ae3nHbeKTaHTy.

M3non3saHeTo Ha HENOAXOAALLM NOYNCTBALLM MK Ae3nHbeKumnpalLm npenapaTm
MOXe [a MMa OTPULLaTeNIHO Bb3AENCTBUE BbPXY MHCTPYMEHTUTE:

- NoBpeaa nnu Koposunsa

- OuBeTaABaHe Ha NpPoAyKTa

- Kopo3wua Ha meTanHu vactm

- HamaneH cpok Ha ekcnaoartaumsa

Cna3BaliTe MHCTPYKLUNTE HA NPOM3BOAUTENA HA MOYMCTBALLMUTE
npenapatv/ae3nHdeKTaHTU. M3non3saiTe camo HedbUKCMPaLLM NOYUCTBALLM
npenapatv/aesnHdeKTaHTy.

KynayHrute He morart ga ce ctepunnsmpat. CtepuamnsaumaTta He e abcontoTHO
HeobxoauMMma 3a npeaBuaeHata ynotpeba.

3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE He ce NPenopbyBa YATPa3BYKOBO NOYUCTBAHE,
Tbil KaTo TOBa MOXKe 43 Hama/Iv CPOKa Ha eKcnioaTaumsa Ha NpoayKra.

8.1 T[peaBapuUTenHO TpeTUpaHe B TOUKATa Ha ynotpeba

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHocT oT MHC‘)eKLI,VIﬂ nopagun HeCTepuUIHU MHCTPYMEHTHN. BuHarun Hocete

NPEAYNPEXAEHUE
3aWNTHUN PbKaBULUMN.

BHUMAHME

N3non3BaHeTo Ha Ae3NHPEKLMOHHM BaHWU U Ae3MHbEKTaHTH, CbAbprKaLlLM XA0p,
BHUMAHMUE MOXKe Aa aoseae Ao AedpeKkTn M HeM3NPaBHOCTU Ha MHCTPYMEHTA.

Pe3ynTaTbT OT NOYUCTBAHETO Ce HamaABa OT U3CbXBAaHETO HA OCTATbLM MO
NOBBPXHOCTTA.
ﬂpOMVIﬁTe MHCTPYMEHTA BeAHara cne Kato npukayuTe pa60Ta C nauymneHTa.

He nocTaBaiTe MHCTPYMeHTa B pa3TBOPW UM APYyrvM Nog06HM.

3ABENIEXXKA 3ABE/IEXKKA

Mpeaun aa cbeAnHUTE OTHOBO MHCTPYMEHTA, MOYMCTETE CBbP3BALLMA MapKy U
BbTPELIHOCTTa Ha KOHEKTOPA Ha MHCTPYMEHTa B CboTBeTCcTBMe C 6.4 NoaroToBKa
3a ynotpeba.
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- HenocpeacTtBeHo cnes ne4yeHMETo ce U3BbPLLBA NPeABaPUTE/THO NOUYNCTBAHE HA MHCTPYMEHTUTE, KaTo
ce B3ema npeasua aMyHata 3awmra. Llenta e ga ce npenoTepaT 3aCbXBaHETO HA OPraHUYHU
MaTepuanm U XMMMYECKU OCTaTbLM BbPXY KYNyHra u Aa ce n3berHe 3ambpcaABaHe HA OKOJIHATA cpeaa.

- OTcTpaHeTe noJsienHaanTe 3ambpCcsABaHMA C Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba/xapTveHa Kbpna.

- Cnegynotpeba M3nnakHeTe NpoayKTa ¢ BoAa (Temnepatypa nog, 35 °C (95 °F)).

- WM3nonsBaliTe HepUKCMpaLLM NOYMCTBALLM NPENApPaTM AKX BoZa camo Npu TemnepaTtypa nog, 35 °C (95
°F), Tbi1 KaTo B MPOTMBEH CAy4Yalh MOXKe Aa Ce MOBULWM NOENBAHETO HA 3aMbPCABaHMUSA, KOETO Lue
3aTPyAHM NO-HaTaTblHMTE eTanu Ha obpaboTka.

- MouwncTBaiiTe KynayHra B pamKuTe Ha efMH Yac Caef BCAKO fieYeHue, 3a Aa NpeaoTspaTuTe
M3CbXBAHETO MY.

- YBepeTe Ce, Ye MHCTPYMEHTBT Ce CbXpaHABa 6€30MacHO M ce TPAHCMOPTUPA B CyXO CbCTOAHUE B
3aTBOPEH KOHTENHEpP A0 MACTOTO Ha obpaboTKa.

8.2 PbyHa 0bpaboTka

BHUMAHUE

HenocTaTb4HO NOUYMCTBAHE Ha MOBbPXHOCTTA M 3axXpaHBaLLmMTe TpbbonpoBoam 3a
BHUMAHME BOZa M Bb3ayX.

3a Aa ce rapaHTUpa ycnewHo NoYMCTBaHe, Tpﬂ6Ba Aa ce N3BbpLWKn UANOCTHO
PBYHO NpeaBapuUTeENHO NOYUCTBAHE.

M3noa3BaHETO HA PbYHO NpeABapuUTENHO MOYMCTBaHE M3UCKBA ObydyeHue Ha
CNYKUTENNTE, KOUTO W3MbAHABAT TasuM MHCTPyKUMA 3a obpaboTka. ToBa e
HeobX0A4MMO, 33 Aa Ce rapaHTpa YCnewHo NoYncTeaHe.

Mpun noyncTeaHe B yATPa3BYKOBA MallMHA MOraT A4a Bb3HUKHAT HEU3MNPABHOCTMU.
- MouucTeainTte MHCTPYMEHTa e AMHCTBEHO NO ONUCAaHNA NO-A0/1y Ha4YUH.

8.2.1 PbyHO noymncreaHe Ha NOBBPXHOCTTA

UHCcTpymeHTU:
- MureitHa Boaa*3 30 °C+5°C (77 °F - 95 °F)
- YeTKa unu cpeHo TBbPAA YETKA 3a 3bOU

MouncTeTe KynayHra noa Teyaula nuTeliHa soga’s.
8.2.2 PbYHO BbTPELUHO MNOYUCTBAHE U CYLUEHe

Mpomuiite Tpb6ONPOBOAA 3a Bb3AYLWIHATA M BOAHATA CTPyA € NuTeitHa Boga's.
MpoayxanTe KyNayHra ¢ MeAULMHCKM CIbCTEH Bb3yX OTBBH U OTBBTPE, A0OKATO M3YE3HAT KanKuTe BoAa.

13 KauecTtBo Ha nuTeiHaTa BoAa B cboTBeTCTBME ¢ JupekTusaTa Ha EC 3a nuTeliHaTta Boga (06w, 6poli Ha
6akTepumTe makc. 100 Cfu/ml)
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8.2.3 PbyHa ae3uHPpeKumna

NPEAYNPEXAEHUE

KynnyHrute He morat Aa ce cTepuan3npar.

NPELYNPEXAEHME
N3non3BaHeTo Ha Ae3NHPEKLMOHHM BaHWU U Ae3MHPEKTaHTH, CbAbprKaLLM XA0p,

MoXe fa fosege A0 gedeKTn U HeM3NPaBHOCTU Ha KYNJyHra.
- MouuncTBaiTe 1 ge3nHbeKuMpanTe KynayHra camo pbyHo.

3ABENEXKA 3ABENEXKA

MN3non3BaliTe e3NHPEKTAHT 32 MHCTPYMEHTUN Ha a/IKOXOJIHA OCHOBA C KPaTKO
BPEMe Ha Bb3AeNCTBME, KOWTO He BOAW A0 3a/IeNBaHE HA NPOTEMHM MO
HaKpaliHuumTe. [leanHPEeKTaHTbT 33 MHCTPYMEHTH TpsbBa Aa 6bvae
6akTepuumaeH, yHr1MuMAEH M aHTUBMPYCEH B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHMATA HA
RKI. HuKora He n3nonseainte ae3nHPeKTaHTU, CbAbPMKALLM X0P, Tbi KaTo Te
MoraT 4a noBpeaaT HakpalHuumTe. He usanonsealite angexmgHu Ae3nHbeKTaHTH,
TbW KaTo Te ca HECbBMECTMMM C MaTepmnana. Manonssaiite camo Ae3NHPEKTAHTH,
YMATO MUKPOBMONOTrMYHa edUKACHOCT e NOTBbPAEHA UM rapaHTMpaHa oT
npoussoauTens (Hanp. peructpauma VAH/DGHM uan mapkuposka CE).

UHcTpymeHTH:
- [e3nHdeKTaHT 32 MHCTPYMEHTHU
- Kbpnuuka 3a egHOKpaTHa ynoTpeba

HanpbcKaiiTe aesvHbeKTaHTa BbpXy Kbpna 3a egHOKpaTHa ynotpeba 1 cneg ToBa M3bbplueTe KynayHra. He
MoCTaBANTE MHCTPYMEHTA B Ae3UHOEKUMOHHN BaHK!

CnasBaiite BpPeMeTo 3a eKCno3numna, NoCo4eHo OT NnponsBoAnNTeNA Ha Ae3MH¢EKTaHTa. Cnepgaitte
UHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a Ha ,D,e3MHd)EKTaHTa.

8.3 ABTOMaTM4Ha 06paboTKa

He e npunoxumo.

NPEAYNPEXAEHUE
Y . \ 3a KynayHruTe He TpsAbBa Aa ce U3N0/13Ba aBTOMaTUYHa NOBTOpHA 06paboTka.

NPEAYNPEXAEHUE

8.4 Crepunusaumsa

He e npunoxumo.

NPEAYNPEXAEHUE

KynayHrute He TpabBa fAa ce cTepuansMpaT B aBTOK/AB.
NPEAYNPEMAEHVE
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8.5 CobxpaHeHue

Cnep, fesvHOEKLMA 1 U3cyllaBaHe NPOBepeTe AaAN HAMA KamnKuW ocTaTbyHa Boaa. CbxpaHaBaiiTe
06paboTeHNTE MHCTPYMEHTM Ha CYXO, TBMHO U X1aAHO MACTO, 3aLLMTEHO OT NPaX M C Bb3MOXKHO Hal-HUCHK
MUWKpObeH ToBap.

TemnepaTypa -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

OTHOCHKTENHAa BNaXKHOCT 5% - 95%, 6e3 KoHaEeH3

HansaraHe Ha Bb3ayxa 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
BHUMAHMUE

HenpasuaHo GyHKUMOHMPaHe Ha MHCTPYMEHTA Mo Bpeme Ha paboTa cneg MHOTo

BHUMARME CTYZLEHV YCNOBUA Ha CbXpaHEeHMUe

- OcTaBeTe CUNIHO OXNafeHuTe WUHCTPYMEHTU Oa Ce 3aTONNAT A0 CTallHa
Temnepatypa, npean Aa 3anoyHeTe Aa rm uanos3eaTe.

MHCTpyMeHTBLT TpsbBa Aa e HaMbJ/IHO CyX npeam cbxpaHeHue. OcTaHanaTta Boaa
MOXKe Aa AoBeAe A0 NPOMSAHA Ha LBeTa UK pbiKaa.

He cbxpaHsaBaiTe KynayHra Ha MACTO, KbAETO MOKe Aa 6bAe U3N0XKeH Ha BoAa.

He C'bXpaHFIBal;iTe KYnAyHra Ha mecTta, Kb eTo Ce CbXpPaHABAT XMMUKaIN NN NMa
KOPO3nUBHU rasose.

9 MopaAapbKKa

9.1 PerynapHa noaapbXKka U NPoOBepKU

NPEAYNPEXAEHUE

Henoaxoaswarta noaapbikKa uam obCaysKBaHe MOXe Aa AoBese A0
NPEAYMPEXAEHVE Heu3npaBHOCTU U/UAK BAOLIABaHe Ha KauyecTBoToO.
- BUHarv ussbpluBaiiTe NpasMaHa NOAAPBKKA M CEPBU3HO 06CAYKBaHe.

BHUMAHUE

3a 6e3onacHa ynotpeba Ha NPoAyKTa U3BbPLUBATE MPOBEPKU U NOAAPBIKKA HA
BHUMAHMUE WMHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBME C T€3M MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.
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10 TpaHcnopT U U3XBBLPAAHE

BHUMAHMUE

MNoTpebutennte nam TpeTn AMLA MOraT Aa Ce 3apasAT OT 3aMbPCEHN MEeAMULLUHCKN
nsgenua. ObpaboTteTe NpoAyKTa Npeam TPAHCNOPTUPAHE U U3XBBPAAHE UIU O
N3XBbPJIETE NPABUIHO B CbOTBETCTBME C MPUIOKMMUTE pa3nopesbm 3a
M3XBBbPJIHE HA 3aMbPCEHN MEeAMULMHCKM OTNagbUM.

BHUMAHUE

O6paboTeTe MHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBUE C pa3aen 8 06paboTka cbrnacHo ISO 17664-1 1 HY ro BbpHeTe B

OPUTrMHAIHATa My ONaKOBKa. Hue we ce NOrpn>Xmnm 3a I'IpOCbECVIOHaﬂHOTO U3XBbpPAAHE Ha UsgenneTo u
OpPUrMHanHaTa ONaKOBKa BMECTO BacC.

11 OrcTpaHABaHe Ha HEU3MNPABHOCTHU

BHUMAHUE

B cnyyalt Ha HEM3NPABHOCT TO3U MHCTPYMEHT He TpsAbBa 4a ce pemMoHTHpPa OT

BHUMAHUE notpebutens. O6bpHETE ce KbM BaluMA TbProsew, Uan Kbm cepsnsa Ha MK-dent.

AKO MHCTPYMEHTDLT e aedeKTeH, obpaboTeTe ro B cboTeeTcTBUE C pa3gen 8 O6bpaboTBaHe B cboTBeTcTBME C ISO
17664-1 v ro nsnpaTteTe Ha BaWKA TbproseL, Man aupekTHo Ha MK-dent. Mons, cBbpKeTe ce c oThena 3a
obcnyKBaHe Ha KAMeHTU Ha MK-dent, 3a Aa opraHuM3upare U3npaLwaHeTo UM B3EMAHETO My 33 PEMOHT B
3aBofZa. BbnpocuTe 0THOCHO WyMa, NoaapbiKKaTa, obpaboTkaTa M pyHKUMOHANHOCTTA YecTo moraT ga 6baar
M3ACHEHU B PAa3roBOp, KOETO NPaBu U3/IULLIHO U3MPALLAHETO HA NPOAYKTA.

12 PemoHT

12.1 CmsaAHa Ha O-npbcTeHuTe

é NPEAYNPEXAEHUE
He n3nonssante cmasoyHU MaTepunasn KaTto rpec 3a CMa3BaHe Ha O-I'Ip'bCTEHVITe.

NPEAYNPEXAEHUE

OtcTpaHeTe usHoceHnTe O-NPBHCTEHM U TM CMEHETe C HOBWU. BHMmaTenHo HamaxeTe HoBUTe O-NpbCTEHM Ha
KYMYHra c NpeMmym mMacio 3a noaapbkka MK-dent LU1011.
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12.2 CmAHa Ha U3TOYHMUKA HA CBeT/IMHA

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT u3rapsiHe Nopaam HaropelleHa samna.
NPEAYNPEXAEHUE
Mo Bpeme Ha paboTa U3TOYHUKDBT Ha CBET/IMHA reHepupa roIIMO KOJIMYeCTBO

TON/INHA.
— He goKkocsaiiTe/cmeHsiTe KpyLUKaTa, AOKaTO He Ce OX1aamn Hamb/IHO.

3ABENEXKA 3ABENEXKA

CseToanoamuTe paboTAT C TOYHA NO3MLMA HA NoatocuTe. AKO CBETOAMOALT He
paboTu cnes MOHTaXKa, MOHTMPaTe ro OTHOBO, KaTo ro 3aBbpTuUTe Ha 180°.

12.2.1 Typ6buHM Cc Bpb3Ka 32 MapKyy

" :/1.,4,,

[/ —  OTBMiTe NpbCTEHa ¢ pe3ba No NOCcoKa Ha cTpesKara.

M3BageTe BbTPELIHWA aganTep.

i - OTcTpaHeTe noepeAeHaTa KpyLUKa U NnocTaseTte
‘. HOBaTa B rHE340TO.

12.2.2 Typ6buHM c Bpb3Ka 3a KyNAyHr

OTcTpaHeTe Kanaka Ha f[amnaTa No NOCoKa Ha
CIH]ﬁHH:I o CTpenKkaTta.

C:I:B OTcTpaHeTe noBpeAeHaTa KpyLuKa.

Ha lamnarta.

lMocTaseTe HOBA KpYyLUKa M CNOXKeTe 3alMTHUA Kanak
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13 TexHuYecKu gaHHMU

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
OntTMmanHa - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
ApkocT 184 mA
CseTaunHa - XENON LED
Tun 4 otBoOpa 6 oTBOpa
NoaxoaAula NSK Mach-Lite
BpPb3Ka
MoaxopAauwa - BU7012N BU8012N
pe3epBHa KpyLUKa
Nokputne Xpom
QC5016SW QC6016SW
OntTMmanHa 3,2-3,5V
apkocT 184 mA
CseTaunHa XENON LED
Tun 6 oTBOpa
MoaxopAawa Sirona
BPb3Ka
NoaxopAwa BU7012SB BU8012SB1
pe3epBHa KpyLKa
MNokputne Xpom
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
OnTumanHa apkoct 3,2-3,5V
184 mA
CeeT/nHa XENON LED
Tun 6 oTBOpa
MNoaxoaawa Bpb3ka MK-dent, KaVo Multiflex
° NopxopAwa BU7012 BU8012
pe3epBHa KpyLlKa
PerynupaHe Ha Ja
BoAaTa
MoKkputne TUTaH XpoMm TUTaAH XpPOM
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K  QC5016K | QC6116K | QC6016K

OntTumanHa - - - 3,2-3,5V
APKOCT Npw
184 mA

CeeT/IMHa - - CseTnosop, XENON LED

s Twn 2 otBOpa | 4 otBOpa | 5 oTBOpa 6 oTBOpa

MNoaxopAuwa MK-dent, KaVo Multiflex
BPb3Ka

MoaxopAwa - - - BU7012 BU8012
pesepBHa
KpYLLUKa

MoKkputue XpOMm TUTaH Xpom TUTaH Xpom

QC4014W QC5016W
é 3axpaHBaHe - Ja
—

Tun 4 otBoOpa 6 oTBOpaA

NoaxoaAuwa W&H Roto Quick
Bpb3Ka

MoKkputue Xpom Xpom

KaVo, Sirona, W&H v NSK ca pernctpmpanu Tbproscku mapku. MK-dent HAima nkoHoMmnYecka 068bP3aHOCT €
ropecrnomeHaTuTe KOMNaHuu.
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14 0O6AcHeHUe HAa CUMBOAUTE

A BHMMaHMe — BX. pa3gen 1 O6acHeHMe Ha npeaynpeXaeHUaTa
>< He ce ctepununsmpa

\

He ce u3BbpLlBa aBTOMaTUuHa 06paboTka/TepmuyHa aesnHopekums

50
AAN
[::B:I 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 uaeHtTuduUKaums Ha npoaykta — UDI (yHUKaneH naeHtTuduKaTop Ha
nsgenmeTo) — nocoysa Hapkog ¢ yHUKanHaTa naeHTMbUKaLMA Ha U3genneTo

% HIBC Kog, (6apkog B 3apaBeonasBaHeTo)
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15 3aKoHOBa M TbProBCKa rapaHuma

MK-dent Bu yBepsBa, 4e BalLUMAT MHCTPYMEHT € NPeMUHaN LWaTeIHa NPOBEepPKa Ha KauecTBoTo, npeau Aa
HanycHe 3aBoAa. Te3n NPOBEPKU HA Ka4eCTBOTO Ce U3BBPLLBAT B CbOTBETCTBME CbC 3HAYUTENHO NO-CTPOrU
CTaHAAPTMU OT M3UCKBAHMATA Ha NPOAYKTOBUA cTaHaapT (ISO 14457 CtomaTtonorus. HakpaliHUMumM 1 asuratenm).
OcBeH TOBa BM Npegnarame LANOCTHO rapaHLMOHHO 06Cay»KBaHe, 33 i@ rapaHTUpame BalleTo
yLOB/IeTBOpEHME.

15.1 TobproscKa rapaHumsa

MK-dent npegoctaBa Ha KpalHWA KAMEHT rapaHuMsa 3a OTAMYHO QYHKLMOHMpAHe M aunca Ha AedekTn B
maTtepuana u u3paboTkaTa OT gaTaTa Ha 3aKynyBaHe 3a nepuog ot 24 meceua.

U3KknoueHusn:

e VI3HOCBALLM Ce YacTu, HaNp. LLaHTU, CAYMEHM arepu, YNIbTHEHUA, afanTepu, KPYWKU U O-NpbCTeHn

e |lleTn oT nagaHe

e YMuweHa noBpeaa u HenpasuaHa ynoTpeba B NpoOTMBOPEUME C MHCTPYKLMUTE 33 ynotpeba

e  TpaHCNopTHa WeTa, Ab/XKaLlLa ce HAa HeMpPaBWIHO onakoBaHe (MHCcTpymeHTUTe TpabBea ga 6baaT
OMNaKOBaHM NOOTAENHO U A3 UMAT AOCTaTbYHO MbJIHEMNK).

e He e npunoxeHo Konue oT paKTypaTa 3a 3aKynyBaHe Ha M3genmeTo (NnonydatenaT Ha ¢paKkTypaTta TpAbBa aa
e 3b60/1eKapCKn KabUHeT)

e [apaHuuMATa e BaAMAHA OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe M He MOXe Aa Ce NPexBbps.

e [lepeKTn uaun nocneguumuTe oT TAX, Ab/IKALLM Ce€ HAa UHTEPBEHLMM Uan moandrKaummn Ha NPoayKTa oT
CTpaHa Ha KpalHus NoTpebuTen Uamn oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusmpaHa ot MK-dent.

15.2 3akKoHoBa rapaHuma

MK-dent npesocTaBa 3aKOHOBa rapaHUMaA 3a BCUUKM NPOAYKTU Ha AOrOBOPHMA NapTHLOP. TA o6xBalwa aedektu
Ha maTepuana n obpaboTKaTa, KOUTO Beye ca BUAN HAaAULLE KbM MOMEHTA Ha NPEXBbP/AHE Ha PUCKA UK
KOWUTO Ca Bb3HMKHANM B PpaMKMTE Ha 3aKOHOBMA rapaHLMOHEH CPOK. MapaHUMOHHMTE NpeTeHuMH LWe 6baat
NPU3HATK CaMO aKo NPOAYKTHLT 6ble NpeacTaBeH C AO0Ka3aTe/CTBO 3a MNOKyMNKa noA ¢opmaTta Ha haKTypa uam
KOMue OT ToBapuTenHMLaTa (L40roBOPHUAT NapTHLOP, AaTaTa Ha NOKYMNKa, MOAENbT U CEPUNHUAT Homep TpAbBa
[a ca ACHO BUANMM).

U3KnoueHusa:

e M3HOCBaLM ce YacTu, HaNp. LaHIM, CAYMEHM Narepu, yNabTHEHUA, aaanTepu, KpyLwKu n O-npbcTeHn

e llletn oT nagaHe

e YmuwneHa noBpeaa u Henpasu/Ha ynoTpeba B NpoTMBOpEUME C MHCTPYKLMUTE 33 ynotpeba

e  TpaHcnopTHa WeTa, Ab/XKalLla ce HAa HEMPABWIHO ONakoBaHe (MHCTpyMeHTUTe TpAbBa Aa 6bAAT onakoBaHM
NooOTAENHO U 4@ UMAT AOCTaTbYHO MbAHEXK).

e [apaHuwuATa e BaAMAHa OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe U He MOXKe Aa ce NPexBbpA.

o JledeKt uan nocnegnumnTe OT TAX, OAb/MKALM CE€ HA UHTEPBEHLMM UM MoaMdUKaLMKM Ha NPOAYKTa OT
CTpaHa Ha KpanHua notpebuten unm ot Tpeta cTpaHa, HeotopusupaHa ot MK-dent.

15.3 lapaHUMOHHMU ycnoBUA

e 3anpeaasaBaHe Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMM Ce M3NCKBA A4,0KA3aTe/ICTBO 3a NOKYMKa (dbakTypa uam
TOBapuTenHuUa).

e [apaHuMATa ce aHyANPa, aKo NPOAYKTLT € MPOMEHSAH UM MOaUPULMPAH OT HEeYMbAHOMOLLEHN TPETH
CTPaHw.

e [apaHUMOHHMTE PEMOHTM WM 3aMEHMN He AaBaT NPaBo Ha yAbAKaBaHe UM Bb306HOBABaHE Ha
rapaHUMOHHMA CPOK.

e MK-dent cv 3ana3Ba NPaBoOTO A4a PEMOHTUPA WU 3aMeHA AePEKTHU MHCTPYMEHTMU.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 288



Bbnrapcku

15.4 WU3xBbpnsaHe

B cnyyali Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMM, MOA, CBbPIKETE Ce AUPEKTHO C OTAEeNa 33 06CyKBaHEe Ha KAMEHTU Ha
MK-dent. B cnyyalt Ha rapaHUMOHHM NPETEHLMKN, MOAA, CBbPKETE CE ANPEKTHO C AOTOBOPHUA NAPHTLOP.

Bpb3Ka ¢ otaena 3a ob6cnykBaHe Ha KAneHTU Ha MK-dent
TenedoH: +49 4532 40049-0
Nmeinn: service@mk-dent.com

Mons, nogroTeeTe cnefHaTa UHPopMaumsa:

e Mogen Ha npoayKTa N cepueH Homep
e [loKasaTe/ICTBO 33 MOKYyMKa € AaTa
e TopgpobHo onuncaHue Ha Nnpobaema

HawwnAaT ekmn 3a O6CI'IY)-KBaHe Ha KAINEeHTU e BU npeseae npes3 rapaHUMOHHMA npouec un we ocurypu 6'bp30 n
334,0B0NTENHO peweHune. Chen PeMOHTA UHCTPYMEHTDT LWe BU 6'b,CI,e BbpHaT p,o6pe ONaKoBaH 1 3ane4yaTaH
3ae4Ho C FIO,EI,pO6EH NMPOTOKON OT N3NUTBAHETO.

15.5 OrtKa3 oT OTroBOpPHOCT

B pamkuTe Ha TbproscKkaTa MM 3aKoHoBaTa rapaHuma MK-dent He Hocu oTroBopHOCT 3a dMHaHCoBM 3arybu,
npecTon, 3aemaHe Uan HaemaHe Ha obopyaBaHe, NPONyCHaTV NOA3U UK APYrM NOAO6HM NnocneacTBUA.
OTtrosopHocTTa Ha MK-dent e orpaHuyeHa g0 NOKynHaTa LeHa Ha NPoAyKTa.

MK-dent He HOCM OTFOBOPHOCT 3a AedEeKTU U NOCNeANLNUTE OT TAX, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT Nopaau
€CTeCTBEHO M3HOCBaHe, HeNpaBWIHO bopaBeHe, HENPABWIHO MOYMUCTBAHE UK NOAAPDBIKKA, HECNAa3BaHe Ha
WHCTPYKLMKUTE 33 eKcnaoaTauma uam 6opaseHe, KanumpaHe UAM KOPO3KsA, 3aMbPCeH Bb3ayX U BOAa UK
XMMMUUYECKM UNUN eNIeKTPUYECKUN Bb34EMNCTBUA, KOMTO Ca HEOBMYAHN MK He ca paspeLleHn CbrnacHo
WHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba Ha MK-dent namn nHcTpyKummTe 3a ynotpeba Ha Apyrv NponsBoaMTENM.

M3KntouBa ce BCAKaKBa OTFOBOPHOCT, ako AedeKTUTe MAN NocieanumuTe OT TAX Ce Ab/KAT Ha MHTePBEHLUU UAn
MoanduKaLMmM Ha NPOAYKTa OT CTPaHa Ha KpaliHUA NoTpebuTen Uamn oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusmpaHa oT MK-
dent.

MK-dent cv 3ana3sa NpaBoTO Aa NPOMEHSA rapaHLMOHHUTE YCI0BMA MO BCAKO Bpeme. MpomeHUTe HAMaT
obpaTHa BaNMAHOCT 3a BeYe 3aKyneHU NPoayKTu.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 289


mailto:service@mk-dent.com

Turinys
1 Apie Sig Naudojimo iNStruKCijg....cccceseiiiemniiiiineniiiiinniiiiiieiiiii. 292
0 R Y o Y=Y [T LU o = = R 4 11 = LRSS 292
3 A ) ] o LU P PP PP PSPPI 292
2 Numatyta PasKirtis..cccccciiieiiiiiiiuiiiiiiiiiiiiieiiiiieiiieiiiirensiirensssimessssieesssssssesssssssens 293
2.1 NUMALYLOJi PASKITTIS ..eeeeiieiiiiiiteeee ettt sttt e st e st e st e e ae e e sab e e s b e e sabeesabeesabeeenteesabeesaneenas 293
B A | o 112 Tl Lo 13RS 293
b T o] o] 4 = 11 o 11 [l ][ LRSS 293
2.4 NUMAtYLOS PACIENTY BrUPES ..eeeieiiiiiieieiiie ettt et e et se e e s et e s e st r e st e e e ss et e e e s mre e e sanne e e sanneeeesreeesenreeesnnees 293
2.5 NUMALYLi NAUAOTOJAT .eeiiiiiiiiiiiieeiee ettt st s e sie e st e ba e sar e e st e esab e e smae e sareesmaeesaneesaneesas 293
2.6 NAUAOTOJO @PIINKA .veeueeiieeiietieteet ettt ettt s e bt s bt e s bt et e st e bt e b e b e e bt e b e sabesbeesneenaeeeeenee 293
3 SauBa ir reikalavimai cuc..cieeecieeeiiiieiiieieireeerreeeereeerreeerenseerenneernnserensesrnnsesenserenseseannesennasnan 294
3.1  Bendrosios SAUEOS tAISYKIES ......eiiuiiiiiiiiii ettt sttt sttt st e st s b e s b e s b e e et e e sbeeeanee e 294
3.2 Ataskaity teiKimo JPar@igOjimMai.....ccueeiciiiee ettt e e e e et e e e et e e e e ate e e s abae e e atbaeeearaeeeannees 294
3.3 SalULINIAT POVEIKIAI....eeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt e et s e e e s st et et eeeeeaesesesees st et st seseseseeeeesenenen s et et eseserenenanas 294
A A1 (o I (U oY [V o - [o] [=T | | SRS 294
4 ProduKto QPraSyMas ...ccceeieeneereenerennnereeneerennerraseerensessnssessnsesssnsessasssssssessnssessnsssssnsessnssssanne 295
Yo = 1YY/ 1 o = T USRI 295
4.2 Derinimas SU Kitais ProdUKLAIS. .....cccciiiiiciiie ettt e e et e e e seee e s s aa e e e eateeesensaeeesnaeeeennreeeennnees 295
e T ] oo [0] G o B U e 1=To - T g T Y [0 1o F- 1 V=3RS 295
A (o] 0 0] o1 (2] G = ol | - PSR UUSPRRN 295
4.5 Reikalingos medziagos, KUrios NEJIraUKLOS. ........cccciii it et e et e e et e e e st e e e eare e e eennes 296
O o o1 = {U T ol | o T3 RS 296
5 Priedai, eksploatacinés medziagos ir atsarginés dalys .......c.ccceeereerereenirrenerennerrennereenerenneenes 296
TR R o =T I PP TP P PP PP UPPTRPPPUPPRTR 296
ST 23 Y o] (o F=1 = ol [0 [T 0 =T AT Y=o 13 R 296
LT T N 7T 4 g =T P YL UR 297
S | 1= o -4 T N 298
6.1 Reikalavimai darbo @aplinKai........eeei i e e e e e e e e bbb e e e e e e e e anraaaes 298
(3 A 1 o Y- 1= 1[4 = SRR 298
6.3 SUMINKIMAS ..ottt ettt et ettt s e s bt s et e s r e et e e me e e b e e b e e r e e r e e n e e anesanesreenreeneenes 298
6.4 JUNGLIES PANUOSIMAS ..viiieiuiiiiieiiieeeiiieeeeitteeeeeteeeesteeeeeatbeeeeesseeestseaaeasbesaaassseesassasaaastasaeassssesassasaeassaessensrseesansens 298
6.4.1 Prijungimas Prie iNSTIUMENTO ...uiiiiii i e e e e st e e e e e se et e e e e e s sessanbaeeeeeeesssnsreeaeaenenan 298
6.4.2 Prijungimas prie Zarnelés SUJUNZIMO .......ccuieieiiiiecciee e siee e et e e eeiee e e sire e e et eesensaeeesanaeeeastaeesnnsaeeessseeean 298
(o T 10T o V=41 g TR TR VI T 4 = PR 299
6.5.1 Tinkamo Veikimo PatikriniMas .......cioc it e e e e e s bre e e e e e e e e saaaaeaaaaeean 299

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 290



6.5.2 VI [T o4 o oY fo T a U1y €= 4] .0 = -SSR 299
6.5.3 VaNdeNS FEGUIIAVIMAS .....eiiiuiiiiiieiiieeeet ettt ettt et ettt e s bt e bt e s bt e bt e s b et e sbte s bt e e nseesbeeeneeeanes 299

7 C 1Yo 1Y 4T T3S 300
7.1 Paciento, operatoriaus ir PAdEJEJO @PSAUEA ....ueeeivreeeeiieieeeireeeitreeeestreeesisreeesssseeeasstaeeeasseeesasseeeesssseesasssseesnnsees 300
2 A N4 [V a4 = T o 1T =d U I o F= 10 Lo Lo Y o SRS 300

8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1......c.cccccerreueiiiiirenniiiiienniiiiimssiiiiesssiimmensssmessstmessssssanses 301
8.1 ParuoSiamasis apdorojimas NaUdOJiMO VIETOJE.....c.ueiiuiiiiiiiiiieiieeie ettt sttt s e s 301
8.2 Apdorojimas rankiniu DUAU ........ccoiiuiieieiiii e cceee e ree e eere e s e e et e e e et e e e s tae e e e staeeeenssaeesrssaeeesnsseeeenssseesnnnees 302
8.2.1 RanKinis pavirSiaus ValYMas ........coouieiieeiiieiieett ettt sttt st et sate e st e e s bt e e e e sbeesaree e 302
8.2.2 Vidaus valymas ir dZiovinimas rankiniu BUAU ..........cooiiiiiiiiiiie e 302
8.2.3 Dezinfekavimas rankiniu BUAU .........coeiiiieiieeec e et n et sbe e b 303

6 T YU Lo Y0 o =Y [ o E=Y e [oT o [ 10 0 = - PR 303
S S Y 1122 1V T o - T PRSI 303
SR I 11 Y 4 I T T TP T T PSPPSR PP UPPORPPPRUPPRRTRI 304

9  TeChNING PrieZilira.......ccoieeeeiiiiiiiiiiiieecienieeeeerrenneeeresanssessennssesssenssssssennsssssssnnsssssssnnsssssans 304
9.1 Reguliari techniné priezilra ir PatikriniMai ........ccciieieiie e e et e e e str e e e e are e e e eanes 304
10 Transportavimas ir SaliNiMas .....ccceveeeiieeiiieeieiieieieeeereeeetenereeneerenseernssesensessensesssnsessnssesenne 305
N 1oV IR 1 1T Ty T T 305
7 =T 3 o 4 305
12.1 PO (o g 00 [ YA Yo LU =] ] 4 F= TSR 305
12.2 SVIESOS SAILINIO PAKEILIMAS ....eveeieiiieeteeeteteecec ettt ettt ettt ettt ettt se s e e st s s s se et esessenas s s et et ssetesesenanas 306
12.2.1 Turbinos SU Zarnel@s JUNGLIMI ........coiiiiiiiiiie et ettt e e st e e e e tte e e eettae e e sabbeeeestaeeseasasseesbeseenssseesansens 306
12.2.2 Turbinos SU SUJUNGIMO JUNGEIMI .....uuiiiiiiiiiciiiiccc ettt e e e e e e e e e satar e e e e e e e senabseaeeeeeesennsnsanneas 306

13 Techniniai dUOMENYS .....cuuueeieuuimiuiniiiiniiiieiiiii e asasasasasasasasasasasasasssasases 307
14 Simboliy paaiSKinimMas......ccccuuiiiiiiiiiiieccrrrccc e e e rerea e sena e s s s e nn e e s e nnnsassennnsanns 309
15 Garantija ir sutartiné garantija .......ccccceeeiiiieiiiiiciiiiiii e e 310
15.1 (CT Y Lo LT TS UPPP P 310
15.2 TeiSING SULAMTING GAraNTija coveeiieeeiiiiiiei et e e e e e s et e e e e s sesaat e e et e e s sessnabaaeeeeesesnssenneeeenenas 310
15.3 Y11= (o LT TP PO P PP PP UPRRPPRPRPUP 310
15.4 (Yo T 18 Te [o 1[4 = USSR 311
15.5 AtSAKOMYDES NELATKYMAS . .eviieeeiii e s e s e e e st e e e et e e e sasaeeeenteeeeensaeeesnnteeeennsaeeennnnes 311

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 291



1 Apie Sig naudojimo instrukcija

Si naudojimo instrukcija taikoma visoms ,MK-dent” greitosioms jungtims zr. skyriy (4 Produkto apras$ymas).

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 jspé&jimy 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 kino suzalojimus arba sugadinti produktg ar
kitg turtg, taip pat gali sukelti nuotoline sunkiy suzalojimy ir (arba) aplinkos
uzterSimo rizika.

PASTABA PASTABA

Cia nurodomi specialiis patarimai, pavyzdZiui, siekiant padéti naudotojui arba
pagerinti 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 Numatytoji paskirtis

Movos yra turbiny priedas, skirtas sujungti odontologinio jrenginio Zarnele su turbina orui, vandeniui ir Sviesai
paduoti. Movos yra medicinos prietaisai, neturintys tiesioginio kontakto su pacientu.

2.2 Indikacijos

Netaikoma. Movos yra turbiny, neturinciy tiesioginio kontakto su pacientu, priedai.

2.3 Kontraindikacijos

Siuo metu néra zinomy kontraindikacijy.

2.4 Numatytos pacienty grupeés

Netaikoma. Movos yra odontologiniy turbiny priedas, neturintis tiesioginio kontakto su pacientu.

2.5 Numatyti naudotojai

Mova gali naudoti tik licencijuoti odontologai arba tinkamai apmokyti danty higienos specialistai. Antriniai
naudotojai yra odontologijos kabinety darbuotojai, atsakingi uz transportavima, apdorojima ir valyma.

2.6 Naudotojo aplinka

Naudojama odontologijos kabinetuose arba odontologijos jstaigose. Naudotojai turi mavéti apsaugines
pirstines. Naudojami periferiniai jrenginiai atitinka ISO 7494 reikalavimus.
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3 Sauga ir reikalavimai

3.1 Bendrosios saugos taisyklés

ISPEJIMAS

- Sis produktas tiekiamas nesterilus. Prie$ pirma karta naudodami
dezinfekuokite pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1.

- Kad produktas bty tinkamai apdorotas, baige naudoti su kiekvienu pacientu
ji i$ naujo apdorokite pagal skirsnj 8 Pakartotinis apdorojimas pagal I1SO
17664-1. Saugus ir veiksmingas pakartotinis apdorojimas po daugkartinio
prietaiso naudojimo be pakartotinio apdorojimo sukelia misrias infekcijas ir
neleidZia tinkamai apdoroti dél netipinio tersaly kaupimosi, uzsikimsimo ir
valymo priemoniy liku¢iy — ypac¢ ertmése ir maitinimo linijose.

- §j produkta gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai ir tik oru varomiems
antgaliams.

- Niekada neardykite ir nemodifikuokite Sio produkto.

- Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Kreipkités j
pardavéja arba ,,MK-dent” taisymo paslaugy skyriy.

- Nenaudokite produkto, jei pablogéja jo veikimas arba trikties atveju.

- Nenaudokite produkto, jei neatlikta tinkama techniné priezitra.

- Naudojimo metu laikykités atsargumo priemoniy, kad uztikrintuméte
tinkama ir saugy veikima.

ATSARGIAI
- Pries pirma kartg naudojant ir po kiekvienos gydymo sesijos instrumentg ir

ATSARGIAI priedus reikia paruosti pagal naudojimo instrukcija.

- Produktas gali bati naudojamas tik odontologijos srityje su odontologinio
gydymo jrenginiu, paZzenklintu CE Zenklu arba sertifikuotu ir (arba) patvirtintu
pagal galiojancius nacionalinius teisés aktus, esant tinkamam vandens ir
suslégto oro tiekimui pagal galiojancius standartus.

- Pries kiekvieng kartg naudodami patikrinkite, kaip instrumentas veikia, ir
atlikite vizualine apzilrg tikrindami, ar néra iSoriniy paZeidimy ir uztersimo.

ISPEJIMAS

3.2 Ataskaity teikimo jpareigojimai

Jei naudojant §j produktg rimtai pablogéja paciento sveikata, praneskite apie tai specializuotam pardavéjui arba
mumes, kaip gamintojui bei nacionalinei kompetentingai institucijai.

Musy kontaktinius duomenis rasite Sioje naudojimo instrukcijoje. Notifikuotosios jstaigos kontaktiniai
duomenys taip pat bus pateikti jums paprasius.

3.3 Salutiniai poveikiai
Siuo metu néra jokiy zinomy 3alutiniy poveikiy.

3.4 Rizikos grupiy pacientai

Siuo metu néra Zinomy rizikos grupiy pacienty.
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4 Produkto aprasymas

4.1 Aprasymas

Movos yra oru varomy antgaliy priedai, skirti sujungti odontologinio jrenginio Zarnele su antgaliu orui,
vandeniui ir, jei bdtina, Sviesai paduoti.

Dél greito sujungimo sistemos lengva pakeisti oru varomus tiesius antgalius, todél galite nedelsiant pradéti juos

naudoti. Nereikia jokio sudétingo jrengimo, todél lengva integruoti j gydymo sistema.

Mova, varoma gydymo jrenginio suslégtu oru ir vandeniu, neturi jtakos kitiems medicinos prietaisams, jos
neveikia elektromagnetinés bangos.

4.2 Derinimas su kitais produktais

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
Mova QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC60165W
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT
QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,
QC6116KW
REF ,MK- | HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent” HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Produktas HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Jungtis ,Kavo“ ,NSK“ ,Sirona“ SWE&H”

,KaVo“, ,Sirona“, ,W&H" ir ,NSK” yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su
minétomis jmonémis.

4.3 Produkto sudedamosios dalys

Netaikoma

4.4 Komplektacija

| komplektacijg jeina Sie komponentai ir priedai:

Produkto grupé Raktas ,0“ formos ziedai

Movos su ,KaVo* jungtimi KE1029 3 vnt. OR4011BK, 2 vnt. OR4011WK
Movos su ,NSK“ jungtimi --- ---

Movos su ,Sirona“ jungtimi KE1029S 4 vnt. OR4011S

Movos su ,W&H" jungtimi - 2 vnt. OR4011BW, 1 vnt. OR4012BW

,KaVo“, ,Sirona“, ,W&H" ir ,NSK” yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su
minétomis jmonémis.

Pirma kartg atidarydami pakuote, kurioje pristatomas produktas, jsitikinkite, kad pakuotés plomba nepazeista ir
kad prie jo pridéti visi priedai ir yra jo visos sudedamosios dalys. Jei ko nors triksta, nedelsiant kreipkités j
pardavéja.
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4.5 Reikalingos medziagos, kurios nejtrauktos

PASTABA PASTABA

| komplektacija nejeina oru badu varomi antgaliai.
| komplektacijg nejeina ,,MK-dent” ,,Premium Service Oil LU1011“.

4.6 Konfiguracijos

Netaikoma

5 Priedai, eksploatacinés medziagos ir atsarginés dalys

5.1 Priedai

Netaikoma

5.2 Eksploatacinés medziagos

Netaikoma
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5.3 Atsarginés dalys

ATSARGIAI

ATSARGIAI

Naudojant neleistinus priedus arba neleistinai modifikuojant produktg galima

susizeisti arba instrumentas gali veikti netinkamai.

- Naudokite tik tas atsargines dalis ir komponentus, kuriuos ,, MK-dent”

patvirtino kaip suderinamus su produktu.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Pakaitiné mova su LED/XENON/ be ap3vietimo

QC6016NT, QC5016NT, QCA4014NT

Pakaitinis LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

Pakaitiné mova su LED / XENON QC6016SW / QC50165W
Pakaitinis LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
Pakaitinis ,0“ formos Ziedas OR4011S

»0" formos Ziedy rinkinys 10 vnt. OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Pakaitiné mova su LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Pakaitinis LED / XENON

BU8012 / BU7012

Pakaitinis ,,0“ formos Ziedas, baltos spalvos OR4011WK
Pakaitinis ,,0“ formos Ziedas, juodos spalvos OR4011BK
»,0“ formos Ziedy rinkinys 3 vnt. OR4011BK, 2 vnt. OR4011BWK

OR4011WK

QC4014W, QC5016W

Pakaitiné mova be / su maitinimo jungtimi QC4014W / QC5016W
Pakaitinis ,0“ formos Ziedas, mazas OR4012BW

Pakaitinis ,0“ formos Ziedas, didelis OR4011BW

,O0“ formos Ziedy rinkinys 2 vnt. OR4011BW, 1 vnt. OR4011BBW

OR4012BW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Pakaitiné mova su LED / XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Pakaitiné jungtis su Sviesos kreiptuvu

QC5015K

Pakaitiné mova be apsvietimo

QC4012K, QC4014K

Pakaitinis LED / XENON BU8012 / BU7012
Pakaitinis ,,0” formos Ziedas, baltos spalvos OR4011WK
Pakaitinis ,,0” formos Ziedas, juodos spalvos OR4011BK

,O“ formos Ziedy rinkinys 3 vnt. OR4011BK, 2 vnt. OR4011BWK

OR4011WK
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6 Jrengimas

6.1 Reikalavimai darbo aplinkai

Norédami tiekti Svary ir sausg org movai, iSvalykite odontologijos kabineto kompresoriaus oro filtrg. Netiekite
drégno suslégto oro. Apie kompresoriaus dZiovinima ir reguliarig priezilra skaitykite jo naudojimo instrukcijoje.
Uztikrinkite, kad kompresorius baty atitinkamai priZidrimas.

6.2 ISpakavimas

Pirma kartg atidarydami pakuote jsitikinkite, kad prie produkto pridéti detalés ir priedai pagal
4.4 Komplektacija. UzZtikrinkite, kad mova yra be defekty ar pazeidimy, pvz., jtrakimy.

6.3 Surinkimas

Netaikoma

6.4 Jungties paruoSimas

ISPEJIMAS

Prijungdami oru varomg antgalj prie Sio produkto, jsitikinkite, kad jungtis yra

ISPEIIMAS saugi. Dél netvirtos jungties gydymo sesijos metu galima susizaloti nukritus
korpusui ar kitoms dalims.
Niekada netraukite antgalio i$ movos, kol antgalis veikia. Dél to galimi suzeidimai.
Patikrinkite, ar produktas néra pazeistas, jtrikes, sullZes ar surddijes ir ar jis
saugus naudoti.
ATSARGIAI
Movos turi biti dezinfekuojamos pries pirmg kartg naudojant ir po kiekvienos
ATSARGIAI

gydymo sesijos. Naudokite tik sausg, neuzterstg suslégtg org. Dél nesvaraus ar
drégno suslégto pneumatinis variklis susidéveés anksciau laiko.

Nuémus pneumatine turbing, antgalj ir pan. ant sujungimo jungties lieka vandens ir tepalo. Visiskai pasalinkite
vandenj ir tepalg. Uztikrinkite, kad ant turbinos zarnelés movos neliko vandens ir tepalo. Jei Sie tiek yra,
nuvalykite sausa Sluoste.

6.4.1 Prijungimas prie instrumento

Norédami prijungti prie antgalio, vadovaukités instrumento gamintojo naudojimo instrukcijomis.

6.4.2 Prijungimas prie Zarnelés sujungimo

Prijunkite mova prie Zarnelés ir tvirtai priverzkite Zarnelés jungiamaja verzle.
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6.5 Jjungimas ir veikimas

6.5.1 Tinkamo veikimo patikrinimas

ISPEJIMAS

Prie$ pradédami bet kokj gydyma, jsitikinkite, kad mova ir instrumentas yra

[SPEIMAS tinkamai ir tvirtai sujungti. Naudokite tik saugius naudoti instrumentus.

Paspauskite gydymo prietaiso kojinj jungiklj vieng ar du kartus mazdaug vienai sekundei ir patikrinkite — jei
purskiamas oras ir vanduo — ar pakankamas vandens tiekimas ir ar néra oro ar vandens nuotékio ties sujungimo
jungtimi.

Jei kyla problemuy, perskaitykite skyriy 11 Trik¢iy Salinimas. Vandens tiekimui reguliuoti naudokite gydymo
irenginio vandens kiekio reguliatoriy.

6.5.2 Suslégto oro nustatymas

ISPEJIMAS

Suslégtas oras movoje turi biti nustatytas pagal tiesaus antgalio naudojimo

|SPEJIMAS instrukcija.

6.5.3 Vandens reguliavimas

o Pasukite rodyklés kryptimi, kad sureguliuotuméte
_ vandens kiekj.
[ h
= Maksimalus purskiamo vandens kiekis pasiekiamas,
WS kai Zymos ant Ziedy yra viena ant kitos.
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7

7.1

7.2

Gydymas

Paciento, operatoriaus ir padéjéjo apsauga

ISPEJIMAS

YA

ATSARGIAI

ISPEJIMAS

Siekiant iSvengti infekcijy, prie$ pirmajj kontaktg su pacientu produkta reikia
tinkamai apdoroti. Zr. skyriy 8 Apdorojimas pagal 1SO 17664-1.

PrieS pradédami naudoti tinkamai apsaugokite pacienta.

kaukes, kad baty iSvengta infekcijos.

ATSARGIAI

Visada nustokite dirbti, jei veikimo garsai tampa garsesni ar nereguliaris, jei
atsiranda stipri vibracija arba jei prietaisas perkaista ar atsiranda vizualiniy
pazeidimy. Siais atvejais kreipkités j pardaveja arba j ,,MK-dent“ remonto
paslaugy skyriy.

Atjungimas baigus naudoti

ISPEJIMAS

ISPEJIMAS

Produkto negalima numesti.

Atjunkite mova pagal antgalio naudojimo instrukcijg. Vél prijungdami pirmiausia iSvalykite mova, turbinos
Zarnele ir jungties vidy pagal 6.4 Jungties paruoSimas.
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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 leidZziama
naudoti medicinos prietaisams apdoroti. Laikykités gamintojo nurodymy,
susijusiy su valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonémis.

Naudojant netinkamas valymo ar dezinfekavimo priemones, gali bati daromas
neigiamas poveikis instrumentams:

- pazeidimas arba korozija;

- produkto spalvos pakitimai;

- metaliniy daliy korozija;

- sutrumpéjes tarnavimo laikas.

Laikykités valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymuy.
Naudokite tik nefiksuojancias valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones.

Movy negalima sterilizuoti. Sterilizavimas néra bitinas naudojant pagal paskirtj.

Ultragarsinis valymas nerekomenduojamas instrumentams apdoroti, nes gali
sutrumpinti produkto tarnavimo laika.

8.1 ParuoSiamasis apdorojimas naudojimo vietoje

ISPEJIMAS

YA

ATSARGIAI

PASTABA

ISPEJIMAS

Infekcijos pavojus naudojant nesterilius instrumentus. Visada maveékite
apsaugines pirstines.

ATSARGIAI

Naudojant voneles su dezinfekavimo priemonémis ir dezinfekavimo priemones,
kuriy sudétyje yra chloro, gali atsirasti instrumento defekty ir gedimuy.

Valymo rezultatas sumazéja dél ant pavirsiaus isdzitvusiy likuciy.
-> Baige darba su pacientu i$ karto nuplaukite instrumenta.

Nedékite instrumento j tirpalus ir pan.

PASTABA

Prie$ vél prijungdami instrumentg, iSvalykite jungiamajg Zarnele ir instrumento
jungties vidy pagal skyriy 6.4 ParuoSimas naudoti.
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- IS anksto iSvalykite instrumentus i$ karto po apdorojimo, naudojant asmenines apsaugos priemones.
Tikslas — neleisti organinéms medziagoms ir cheminiy medziagy liku¢iams iSdZiGti ant movos ir iSvengti
aplinkos uztersimo.

- Vienkartine Sluoste ir (arba) popieriniu ranksluosciu pasalinkite prilipusj tersalus.

- Po naudojimo produkta nuplaukite vandeniu (temperatlra Zemesné nei 35 °C (95 °F)).

- MazZesnéje nei 35 °C (95 °F) temperatiroje naudokite tik nefiksuojancias valymo priemones arba
vandenj, nes priesSingu atveju gali padidéti tersaly prilipimas, o tai apsunkinty tolesnius apdorojimo
veiksmus.

- Po kiekvieno apdorojimo per vieng valandg iSvalykite mova, kad ji neisdziGty.

- Utztikrinkite, kad instrumentas bty saugiai laikomas ir sausas transportuojamas j apdirbimo vieta
uzdaroje talpykloje.

8.2 Apdorojimas rankiniu badu

ATSARGIAI
Nepakankamas pavirSiaus ir vandens bei oro tiekimo linijy valymas.

ATSARGIAI . _ . .. . . ~ . L.
Siekiant uztikrinti s€kmingg valyma, bitina i$ pradziy prietaisg iSvalyti rankiniu
badu.

Atliekant paruosSiamajj valyma rankiniu bddu, reikia apmokyti darbuotojus, kurie
vadovaujasi Sia apdorojimo instrukcija. Tai batina siekiant uZztikrinti sékmingg
valyma.

Valant ultragarsiniu prietaisu gali atsirasti veikimo sutrikimy.
- Instrumentg valykite tik kaip aprasyta.

8.2.1 Rankinis pavirSiaus valymas

Priemonés:
- geriamasis vanduo!*30°C+5 °C (77 °F - 95 °F)
- Sepetelis arba vidutinio kietumo danty Sepetélis

Valykite mova po tekanéiu geriamuoju vandeniu®®.
8.2.2 Vidaus valymas ir dziovinimas rankiniu badu

Geriamuoju vandeniu praskalaukite oro ir vandens srovés linijg%.
Prapiskite movg medicininiu suslégtu oru i$ iSorés ir vidaus, kol nebelieka matomy vandens laseliy.

14 Geriamojo vandens kokybé pagal ES geriamojo vandens reglamenta (suminis liekany skaiius ne didesnis kaip
100 Cfu/ml)
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8.2.3 Dezinfekavimas rankiniu budu

ISPEJIMAS

Movy negalima sterilizuoti.

ISPEJIMAS
Naudojant dezinfekavimo vonias ir dezinfekavimo priemones, kuriy sudétyje yra

chloro, gali atsirasti movos defekty ir gedimy.
- Mova valykite ir dezinfekuokite tik rankiniu badu.

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 reikalajama pagal
Roberto Kocho instituto nurodymus (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).

Priemonés:
- Instrumenty dezinfekavimo priemonés
- Vienkartiné servetélé

UZpurkskite dezinfekcinés priemoneés ant vienkartinés sluostés ir nuvalykite mova. Nedékite prietaiso j voneles
su dezinfekavimo priemonémis!

Laikykités dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko. Laikykités dezinfekcinés priemonés
naudojimo instrukcijos.

8.3 Automatinis apdorojimas

Netaikoma

f ISPEJIMAS
Movy negalima apdoroti automatiniu badu.

ISPEJIMAS

8.4 Sterilizavimas

Netaikoma

ISPEJIMAS

Sterilizavimas autoklave movoms netaikomas.
ISPEJIMAS
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8.5 Laikymas

Baige dezinfekuoti 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.

Temperatira -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Santykiné oro drégmé 5-95 %, be kondensato

Oro slégis 700-1060 hPa (10-15 psi)
ATSARGIAI

Instrumento veikimo sutrikimai po laikymo stipriai atvésintomis sglygomis

-> Prie$ naudodami stipriai atSaldytus instrumentus, leiskite jiems susilti iki
kambario temperatdros.

ATSARGIAI

Pries laikyma instrumentas turi bati visiSkai sausas. Vandens likuciai gali pakeisti
spalva arba sukelti ridziy atsiradima.

Nelaikykite movos ten, kur jg gali veiktis vanduo.

Nelaikykite movos ten, kur laikomi chemikalai arba yra korozijg sukelianciy dujy.

9 Techniné prieziura
9.1 Reguliari techniné prieziiira 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 instrukcijg.
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10 Transportavimas ir Salinimas

ATSARGIAI

Naudotojai arba tretieji asmenys gali uzsikrésti per uzterstus medicinos

ATSARGIAI prietaisus. Prie$ transportuodami ar Salindami produktg, 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 pasirtpinsime profesionaliu prietaiso ir originalios pakuotés sunaikinimu.

11 Trikciy Salinimas

ATSARGIAI

Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Susisiekite su pardaveéju
ATSARGIAI arba ,MK-dent” remonto paslaugy skyriumi.

Apdorokite sj 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
suorganizuotumeéte siuntimg arba paémima remontui gamykloje atlikti. Klausimus dél triukSmo, techninés
priezZitiros, apdorojimo ir veikimo daZznai galima issiaiskinti konsultacijos metu, todél produkto siysti nereikia.

12 Remontas

12.1 ,0“ formos ziedy keitimas

é ISPEJIMAS
Nenaudokite tepaly, pvz., tepalo, ,,0“ formos Ziedams sutepti.

ISPEJIMAS

ISimkite susidévéjusius ,, 0“ formos Ziedus ir pakeiskite juos naujais. Atsargiai sutepkite movos ,,0“ formos
Ziedus ,,MK-dent” ,,Premium Service Oil LU1011“ tepalu.
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12.2 Sviesos 3altinio pakeitimas

ISPEJIMAS
Pavojus nudegti dél jkaitusios lempos.
ISPEJIMAS .
Sviesos $altinis veikdamas isskiria daug Silumos.
- Nelieskite ir (arba) nekeiskite lemputé, kol ji visiskai neatvéso.
PASTABA PASTABA

Sviesos diodai veikia, kai poliy padétis yra tiksli. Jei sumontuotas $viesos diodas
neveikia, sumontuokite jj dar kartg, pasukdami 180° kampu.

12.2.1 Turbinos su zarnelés jungtimi

— Atsukite srieginj Ziedg rodyklés kryptimi.

ISimkite vidinj adapter;j.

L - ISimkite sugedusig lempute ir j lizdg jstatykite naujg
G‘ 1 lempute.

12.2.2 Turbinos su sujungimo jungtimi

C[HEH”:I ” E Nuimkite Sviesos dangtelj rodyklés kryptimi.
[+

CEB ISimkite sugedusig lempute.

g Jdékite naujg lempute ir uzdékite apsauginj dangtelj.
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13 Techniniai duomenys

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Optimalus - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
Sviesumas esant
184 mA
Sviesa - XENON LED
Tipas 4 skylés 6 skylés
Tinkama jungtis ,,NSK Mach-Lite”
Tinkama pakaitiné - BU7012N BU80O12N
lemputé
Danga Chromas
QC5016SW QC6016SW
Optimalus 3,2-3,5V
Sviesumas esant
184 mA
Sviesa XENON LED
Tipas 6 skylés
Tinkama jungtis ,Sirona“
Tinkama pakaitiné BU7012SB BU8012SB1
lemputé
Danga Chromas
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Optimalus 3,2-3,5V
Sviesumas esant
184 mA
Sviesa XENON LED
Tipas 6 skylés
Tinkama jungtis ,MK-dent”, ,KaVo Multiflex”
Tinkama pakaitiné BU7012 BU8012
lemputé
Vandens Taip
reguliavimas
Danga Titanas Chromas Titanas Chromas
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Optimalus - - - 3,2-3,5V
Sviesumas
esant
184 mA
Sviesa - - Stiklo XENON LED
pluostas
T strypas
[s]
Tipas 2 skylés | 4 skylés | 5 skylés 6 skylés
Tinkama ,MK-dent”, ,, KaVo Multiflex”
jungtis
Tinkama - - - BU7012 BU8012
pakaitiné
lemputé
Danga Chromas Titanas | Chromas | Titanas | Chromas
QC4014wW QC5016W
Maitinimo - Taip
Saltinis
Tipas 4 skylés 6 skylés
Tinkama jungtis ,W&H Roto Quick”
Danga Chromas Chromas

,KaVo“, ,Sirona“, ,W&H" ir ,NSK” yra registruotieji prekiy Zenklai. ,,MK-dent” neturi ekonominiy rysiy su
minétomis jmonémis.
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14 Simboliy paaiskinimas

A Atsargiai — Zr. skirsnj 1 Jspéjimy paaiskinimas

50
>< Be sterilizavimo
AAA
/
Néra automatinio apdorojimo ir (arba) terminio dezinfekavimo
[:B:I P mk-dent.com | PerZiurékite naudojimo instrukcija 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 atlieckami pagal daug grieztesnius standartus nei produkto standartas
(ISO 14457 ,Odontologija — antgaliai ir varikliai“). Be to, norédami uZztikrinti, kad liktuméte patenkinti, siilome
jums visapusiSka garantinj aptarnavima.

15.1 Garantija

Galutiniam klientui ,,MK-dent” suteikia nepriekaistingo veikimo garantijg ir garantijg, kad nuo jsigijimo dienos 24
ménesius nebus medZiagy ir gamybos defekty.

ISimtys:

e Susidévéjusios dalys, pvz., spyruokliuojancios jvorés, 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 biti 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 neperleidziama;

o defektai ar jy pasekmés, atsiradusios dél galutinio naudotojo ar treciosios 3alies, 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 vaZtarascio kopija (turi bati aiSkiai matomas sutarties partneris, pirkimo data, modelis
ir serijos numeris).

ISimtys:

e  susidévéjusios dalys, pvz., spyruokliuojancios jvorés, 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 neperleidziama;

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 jrodyma (sgskaitg arba vaztarastj).

e  Garantija arba sutartiné garantija panaikinamos, 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 paruosta Sig informacija:

e produkto modelj ir serijos numerj;
e pirkimo jrodyma su data;
e iSsamy problemos apradyma.

Musy klienty aptarnavimo darbuotojai padés jums pasinaudoti garantijy vykdymu ir uztikrins, kad baty
surastas greitas ir patenkinamas sprendimas. Pabaigus taisyti instrumentas bus grazintas saugiai supakuotas ir
uzplombuotas kartu su iSsamia patikros ataskaita.

15.5 Atsakomybés netaikymas

Pagal garantijg ar sutartine garantija ,MK-dent” neatsako uz finansinius nuostolius, prastovas, jrangos nuomg
ar nuoma, negautg pelng 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 priezitros, 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 acoplamentos rapidos da MK-dent (ver secgdo 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

Os acoplamentos sdo um acessorio para turbinas e destinam-se a ligar a mangueira da unidade odontoldgica a
turbina para o transporte de ar, dgua e luz. Os acoplamentos sdo dispositivos médicos sem contacto direto com
0 paciente.

2.2 IndicagOes

N3o aplicavel. Os acoplamentos sdo um acessoério para turbinas sem contacto direto com o paciente.

2.3 Contraindicagoes

Atualmente ndo existem contraindica¢Ges conhecidas.

2.4 Grupos de pacientes previstos

N&do aplicdvel. Os acoplamentos sdo um acessdrio para turbinas odontolégicas sem contacto direto com o
paciente.

2.5 Utilizadores previstos

Um acoplamento destina-se ao uso exclusivo por odontologistas ou técnicos de higiene oral habilitados com a
formagdo adequada. Os utilizadores secundarios sdo o pessoal da clinica, responsavel pelo transporte,
tratamento e limpeza.

2.6 Ambiente do utilizador

A aplicagdo ocorre em clinicas ou instalagdes odontoldgicas. Os utilizadores usam luvas de protegdo. 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. Desinfete-o antes da primeira
utilizagdo em conformidade com a sec¢do 8 Processamento de acordo com
anorma ISO 17664-1.

- Para um reprocessamento correto, volte a processar o produto apds cada
paciente em conformidade com a sec¢do 8 Reprocessamento de acordo
com a norma ISO 17664-1. O reprocessamento seguro e eficaz apds
multiplas utilizagGes do dispositivo sem reprocessamento causa infe¢des
mistas e impede o reprocessamento adequado devido a acumulagédo atipica
de contaminantes, oclusGes e residuos de agentes de limpeza - sobretudo
em cavidades e linhas de fornecimento.

- Este produto apenas pode ser utilizado por pessoal qualificado e apenas em
pecas de mao pneumaticas.

- Nunca desmonte ou modifique este produto.

- Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de
anomalia. Contacte o seu revendedor ou o servico de reparacdo da MK-dent.

- Nao utilize o produto se o seu desempenho se deteriorar ou se houver
alguma anomalia.

- N3o utilize este produto se a sua manutengao nao tiver sido realizada
corretamente.

- Observe as medidas de precaugao de utilizagdo para garantir um
funcionamento correto e seguro.

CUIDADO
- Antes da primeira utilizagdo e apds cada tratamento, o instrumento e os

CUIDADO acessorios devem ser preparados de acordo com as instrugdes de utilizagdo.

- 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.

- Antes de cada utilizagdo, realize um teste funcional e verifique visualmente o
instrumento quanto a danos externos e contaminagdes.

AVISO

3.2 Obriga¢ées em matéria de informacgao

Em caso de deterioragdo grave do estado de salde do paciente durante a utilizagdo deste produto, informe o
seu revendedor especializado ou diretamente o fabricante - bem como as autoridades nacionais competentes.

Os nossos dados de contacto constam nestas instrugdes de funcionamento. Os dados de contacto do
organismo notificado serao igualmente fornecidos mediante pedido.

3.3 Efeitos secundarios

Atualmente n3o existem efeitos secundarios conhecidos.

3.4 Grupos de pacientes de risco

Atualmente ndo existem grupos de pacientes de risco conhecidos.
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4 Descri¢ao do produto

4.1 Descricao

Os acoplamentos sdo um acessdrio para pe¢as de mao pneumaticas e destinam-se a ligar a mangueira da
unidade odontoldgica a pega de mao para o transporte de ar, de dgua e, se necessario, de luz.

Gragas ao sistema de acoplamento rapido, a substituicdo de pegas de mao pneumaticas é facil, permitindo a
sua utilizagdo imediata. Ndo sdo necessdrias instalagdes complexas, o que permite a sua facil integragdo no
sistema de tratamento.

Acionado por ar comprimido e dgua da unidade de tratamento, um acoplamento nao interfere com outros
dispositivos médicos, nem é influenciado por ondas eletromagnéticas.

4.2 Combinagao com outros produtos

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC5016SW, QC4014wW, QC5016W
Acoplamento QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC6016NT
QC5116K,
QC5116KW,
QCe6016K,
QC6016KW,
QC6116K, QC6116KW
REF Produto | HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
da HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
MK-dent HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Ligagao KaVo NSK Sirona W&H

KaVo, Sirona, W&H e NSK sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econdmica com as
empresas atrds mencionadas.

4.3 Componentes do produto

Ndo aplicavel

4.4 Ambito de fornecimento

O ambito de fornecimento dos seguintes componentes e acessorios estd incluido na unidade fornecida:

Grupo de produto Chave Juntas téricas

Acoplamentos com ligagdo KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
Acoplamentos com ligagdao NSK --- -

Acoplamentos com ligagdo Sirona | KE1029S 4 x OR4011S

Acoplamentos com ligagdao W&H --- 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

KaVo, Sirona, W&H e NSK sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econdmica com as
empresas atras mencionadas.

Quando abrir a embalagem fornecida pela primeira vez, certifique-se de que o selo da embalagem ndo esta
danificado e que todos os componentes estdo incluidos no ambito de fornecimento. Se faltar alguma coisa,
contacte imediatamente o seu revendedor.
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4.5 Materiais necessarios nao incluidos

NOTA NOTA

O ambito de fornecimento ndo inclui uma pega de mdo pneumatica.
O ambito de fornecimento ndo inclui o Premium Service Oil LU1011 da MK-dent.

4.6 Configuragoes

Ndo aplicavel

5 Acessdrios, consumiveis e pecas de reposi¢ao

5.1 Acessorios

Ndo aplicavel

5.2 Consumiveis

Ndo aplicavel
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5.3 Pegas de reposicao

CUIDADO

A utilizagdo de acessoérios ndo autorizados ou modificagdes ndo autorizadas no

CUIDADO

produto pode causar ferimentos ou anomalias do instrumento.

- Utilize apenas pegas de reposi¢cdo e componentes que tenham sido aprovados
pela MK-dent para combinar com o produto.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

Acoplamento de substituicio com LED/XENON/sem
luz

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

LED/XENON de substituicdo BUS012N / BU7012N
QC6016SW, QC50165W

Acoplamento de substituicdo com LED/XENON QC6016SW / QC5016SW

LED/XENON de substituicdo BU8S012SB1 / BU7012SB

Junta tdrica de substituicdo OR4011S

Conjunto de juntas toricas 10x OR4011S OR40115/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

Acoplamento de substituicdo com LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

LED/XENON de substituicdo

BU8012 / BU7012

OR4012BW

Junta tdrica de substituicdo branca OR4011WK
Junta tdrica de substituicdo preta OR4011BK
Conjunto de juntas toricas 3x OR4011BK, 2x OR4011BWK
OR4011WK

QC4014W, QC5016W
Acoplamento de substituicdo sem/com ligacdo QC4014W / QC5016W
elétrica
Junta tdrica de substituicdo pequena OR4012BW
Junta tdrica de substituicdo grande OR4011BW
Conjunto de juntas toricas 2x OR4011BW, 1x OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

Acoplamento de substituicdo com LED/XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

Acoplamento de substituicdo com guia de luz

QC5015K

Acoplamento de substituicdo sem luz

QC4012K, QC4014K

OR4011WK

LED/XENON de substitui¢do BU8012 / BU7012
Junta tdrica de substituicdo branca OR4011WK

Junta tdrica de substituicdo preta OR4011BK
Conjunto de juntas toricas 3x OR4011BK, 2x OR4011BWK
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6 Instalacao

6.1 Requisitos ambientais

Para alimentar o acoplamento com ar limpo e seco, limpe o filtro de ar do compressor da sua clinica de
odontologia. Ndo fornega ar comprimido humido. Relativamente a drenagem e a manutencgdo regular do seu
compressor, consulte as respetivas instrugdes de utilizagdo. Certifique-se de que o compressor é mantido 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 estd incluido no produto. Certifique-se de que o acoplamento ndo apresenta defeitos ou danos,
tais como fissuras.

6.3 Montagem

Ndo aplicavel

6.4 Preparar aligagao

AVISO

Quando ligar a sua peca de mdo pneumatica a este produto, verifique se a
ligacdo é segura. Uma ligacdo instavel durante um tratamento pode causar
ferimentos devido a queda do corpo ou de outras pegas.

AVISO

Nunca puxe a pe¢a de mao para fora do acoplamento enquanto a pega de mao
estiver em funcionamento. Isto pode resultar em ferimentos.

Verifique se o produto esta livre de danos, fissuras, roturas e corrosdo e se é
seguro utiliza-lo.

fi CUIDADO
Os acoplamentos devem ser desinfetados antes da primeira utilizacdo e apds
cuipApo cada tratamento. Utilize apenas ar comprimido seco e ndo contaminado. O ar
comprimido sujo ou humido provoca um desgaste prematuro.

Quando uma turbina, peca de mao, etc. é retirada, a 4gua e o dleo ficam retidos na ligagdao do acoplamento.
Remova completamente a dgua e o dleo. Certifique-se de que ndo existe agua ou dleo no acoplamento da
mangueira da turbina. Caso contrario, remova-0s com um pano seco.

6.4.1 Ligacao a pec¢a de mao
Para ligar a peca de mdo, consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do instrumento.

6.4.2 Ligagcao ao acoplamento da mangueira

Ligue o acoplamento a mangueira e aperte firmemente a porca de unido da mangueira.
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6.5 Arranque e funcionamento

6.5.1 Verificagao do funcionamento correto

AVISO

Antes de iniciar qualquer tratamento, certifique-se de que o acoplamento e o
instrumento estdo correta e firmemente ligados. Utilize apenas instrumentos
cuja utilizagdo seja segura.

AVISO

Prima a pedaleira da sua unidade de tratamento uma ou duas vezes durante cerca de um segundo e verifique
se o fornecimento de agua e ar é suficiente e se ndo existem fugas de ar ou agua na ligagao do acoplamento
qguando o ar ou a agua sdo pulverizados.

Se surgirem problemas, leia a sec¢do 11 Resolugao de problemas. Utilize o regulador do volume de 4dgua da sua
unidade de tratamento para regular o fornecimento de agua.

6.5.2 Regular o ar comprimido

AVISO

O ar comprimido no acoplamento deve ser regulado de acordo com as instrugdes

Aviso de utilizacdo da peca de mao.

6.5.3 Regulagao da agua

=i Rode na dire¢do da seta para regular a agua.
i :
‘——[[ t E A quantidade maxima de 4dgua pulverizada é atingida

:.:'IHF quando as marcagdes nos anéis ficam sobrepostas.
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7 Tratamento

7.1 Protecao do paciente, do operador e do assistente

AVISO

Antes do primeiro contacto com o paciente, o produto deve ser devidamente
processado para prevenir infe¢Ges. 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 os assistentes devem usar luvas, 6culos de
protecdo e mascaras para prevenir 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 Desligar apos a utilizagao

AVISO

N3do deixe cair o produto.
AVISO

Desligue o acoplamento de acordo com as instrugdes de utilizagdo da sua pega de mao. Para voltar a ligar,
limpe o acoplamento, a mangueira da turbina e o interior da ligagdo de acordo com 6.4 Preparar a ligagao.
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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 corrosao

- Descoloragdo do produto

- Corrosao de pegas metdlicas

- Vida util reduzida

Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza/desinfetantes. Utilize
apenas produtos de limpeza/desinfetantes n3o fixadores.

Os acoplamentos ndo podem ser esterilizados. A esterilizagdo ndo é estritamente
necessaria para a utilizagdo prevista.

A limpeza por ultrassons ndo é recomendada para o processamento dos
instrumentos, uma vez que pode reduzir a vida util do produto.

8.1 Pré-tratamento no local de utilizagao

AVISO

YA

CUIDADO

NOTA

AVISO

Risco de infecdo por instrumentos ndo 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.

Nao coloque o instrumento em solugdes ou similares.

NOTA

Limpe a mangueira de ligacdo e o interior do conector do instrumento de acordo
com 6.4 Preparagao para a utilizagdo antes de voltar a ligar o instrumento.
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- Apré-limpeza dos instrumentos deve ser realizada imediatamente ap6s o tratamento, com a devida
protecdo individual. O objetivo consiste em impedir a secagem de matérias organicas e de residuos
guimicos no acoplamento e em evitar a contaminagdo do ambiente.

- Remova os contaminantes aderentes com um pano descartavel/papel.

- Apbs a utilizagdo, deve enxaguar o produto com adgua (temperatura inferior a 35 °C (95 °F)).

- 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.

- Limpe o acoplamento no prazo de uma hora apds cada tratamento para evitar que seque.

- Certifique-se de que o instrumento é armazenado em seguranca e transportado para o local de
processamento em condig¢des secas, dentro de um recipiente fechado.

8.2 Processamento manual

CUIDADO
Limpeza inadequada da superficie e das linhas de fornecimento de agua e ar.

CUIDADO
Para garantir o sucesso da limpeza, deve ser realizada uma pré-limpeza manual

minuciosa.

A pré-limpeza manual requer a formacdo dos trabalhadores que executam esta
instrucdo de processamento. Isto é necessario para garantir o sucesso da limpeza.

Podem ocorrer anomalias se a limpeza for efetuada na maquina de ultrassons.
-> Limpe o instrumento exclusivamente conforme descrito de seguida.

8.2.1 Limpeza manual da superficie

Ferramentas:
- Agua potavel™®30°C+5 °C (77 °F - 95 °F)
- Escova ou escova de dentes de dureza média

Passe a escova ho acoplamento sob dgua potavel corrente®®.
8.2.2 Limpeza e secagem manual do interior
Deve enxaguar a linha de pulverizacdo de ar e de dgua com &gua potavel®®.

Limpe o exterior e o interior do acoplamento com ar comprimido medicinal até que ndo sejam visiveis mais
gotas de 4gua.

15 Qualidade da dgua 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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8.2.3 Desinfe¢ao manual

AVISO

Os acoplamentos ndo podem ser esterilizados.

AVISO
A utilizagdo de banhos desinfetantes e de desinfetantes que contenham cloro

pode causar defeitos e anomalias do acoplamento.
-> Limpe e desinfete o acoplamento apenas manualmente

NOTA NOTA

Utilize um desinfetante de instrumentos a base de alcool com um curto tempo
de permanéncia que ndo provoque qualquer adesdo relevante de proteinas nas
pecas de mdo. 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 pecas
de m3o. N3o utilize desinfetantes com aldeidos, pois sdo incompativeis com o
material. Utilize apenas desinfetantes com eficacia microbiolédgica confirmada ou
garantida pelo fabricante (por exemplo, registo VAH/DGHM [Verbund fiir
Angewandte Hygiene e.V./Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie]
ou marcacdo CE).

Ferramentas:
- Desinfetante de instrumentos
- Pano descartavel

Pulverize o desinfetante para um pano descartavel e depois limpe o acoplamento. N3o coloque o instrumento
em banhos desinfetantes!

Observe o tempo de exposi¢cdo especificado pelo fabricante do desinfetante. Siga as instrugGes de utilizagdo do
desinfetante.

8.3 Processamento automatico

Ndo aplicavel

AVISO
O processamento automatico ndo deve ser utilizado para os acoplamentos.
AVISO

8.4 Esterilizacao

Ndo aplicavel

AVISO

A esterilizagdo em autoclave ndo deve ser utilizada para os acoplamentos.
AVISO
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8.5 Armazenamento

Ap0s a desinfecdo e a secagem, verifique se ndo existem gotas de agua residual. Armazene os instrumentos
processados num espacgo seco, escuro e fresco, protegido do p6 e com a menor carga microbiana possivel.

Temperatura -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)

Humidade relativa 5% - 95 %, sem condensagao

Pressdo do ar 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
CUIDADO

Anomalia do instrumento durante o funcionamento apds o armazenamento em

CUIDADO condigGes 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 acoplamento num local onde possa ser exposto a agua.

Ndo armazene o acoplamento em locais onde estejam armazenados produtos
quimicos ou onde estejam presentes gases corrosivos.

9 Manuteng¢ao

9.1 Manutengao e verificagdes regulares

AVISO

Uma manutengdo ou assisténcia técnica inadequada pode causar anomalias
AvISO e/ou deterioracio.
-> Realize sempre uma manutengao e assisténcia técnica adequadas.

CUIDADO

Para uma utilizacdo segura do produto, as verificagdes e a manutengdo do
CUIDADO instrumento devem ser realizadas de acordo com estas instrugdes de utilizagdo.
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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 de acordo 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

CUIDADO

Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de anomalia.
CUIDADO Contacte o seu revendedor ou o servigo de reparagao da MK-dent.

Processe este instrumento de acordo com a sec¢do 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
servigo de apoio ao cliente da MK-dent para organizar o envio ou a recolha para reparagao na fabrica. Muitas
vezes, as duvidas sobre ruido, manutencgéo, processamento e funcionalidade podem ser esclarecidas numa
conversa, ndo sendo necessario enviar o produto.

12 Reparagao

12.1 Substituicao das juntas toricas

AVISO
N3ao utilize lubrificantes tais como massa lubrificante para lubrificar as juntas
AVISO toricas.

Remova as juntas tdricas gastas e substitua-as por novas. Lubrifique cuidadosamente as novas juntas tdricas no
acoplamento com Premium Service Oil LU1011 da MK-dent.
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12.2 Substituicao da fonte de luz

AVISO

Risco de queimaduras devido a lampada quente.
AVISO
A fonte de luz gera uma grande quantidade de calor durante o funcionamento.

- N&o toque na/N3o substitua a ldmpada até esta ter arrefecido
completamente.

NOTA NOTA

Os LEDs funcionam com uma posicdo precisa dos polos. Se o LED nao funcionar
apds a instalagdo, volte a instala-lo rodando-o em 180°.

12.2.1 Turbinas com ligacao de mangueira

I —  Desaperte o anel roscado na dire¢do da seta.

Remova a adaptador interior.

i - Remova a lampada defeituosa e insira a nova
<« lampada no casquilho.

12.2.2 Turbinas com ligacao de acoplamento

C[HEH”:I ” E Remova a tampa da lampada na direcdo da seta.
o

*_
C‘_—-EB .MDH]H]:MI Remova a lampada defeituosa.

—s —F
|:| ':I:E .HE{_[ |I|H|I Insira uma lampada nova e volte a colocar a tampa
protetora da lampada.

MK-dent-Instructions-for-Use-Quick-Couplings-Multilingual-RevA
Version: 2025-03-19-RevA 328



13 Dados técnicos

QC4014NT QC5016NT QC6016NT
Luminosidade - 3,2-3,5V 3,2-3,5V
ideal a 184 mA
Luz - XENON LED
Tipo 4 orificios 6 orificios
Ligacdo adequada NSK Mach-Lite
Lampada de - BU7012N BU8012N
substituicdo
adequada
Revestimento Cromado
QC5016SW QC6016SW
Luminosidade 3,2-3,5V
ideal a 184 mA
Luz XENON LED
Tipo 6 orificios
Ligacdo adequada Sirona
Lampada de BU7012SB BU8012SB1
substituicao
adequada
Revestimento Cromado
QC5116KW QC5016KW | QC6116KW | QC6016KW
Luminosidade ideal 3,2-3,5V
a 184 mA
Luz XENON LED
Tipo 6 orificios
Ligacdo adequada MK-dent, KaVo Multiflex
Lampada de BU7012 BU8012
substituicdo
adequada
Regulagdo da agua Sim
Revestimento Titanio Cromado Titanio Cromado
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K
Luminosidade - - - 3,2-3,5V
ideal a
184 mA
Luz - - Vareta XENON LED
de fibra
de vidro
. e
S Tipo ligacdo 4 5 6 orificios
de orificios | orificios
Ligagdo MK-dent, KaVo Multiflex
adequada
Lampada de - - - BU7012 BU8012
substituicdo
adequada
Revestimento Cromado Titdnio | Cromado | Titdnio | Cromado
QC4014W QC5016W
Alimentagdo - Sim
elétrica
Tipo 4 orificios 6 orificios
Ligagao W&H Roto Quick
adequada
Revestimento Cromado Cromado

KaVo, Sirona, W&H e NSK sdo marcas registadas. A MK-dent ndo tem qualquer relagdo econdmica com as
empresas atrds mencionadas.
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14 Explicag¢ao dos simbolos

A Cuidado — ver sec¢do 1 Explicagao dos avisos
>< Sem esterilizagdo
/
Sem processamento automatico/desinfe¢do térmica

50
AAA
[:B:I Pmk_dem_mm Consulte as instrugBes de utilizagdo e a fonte das instrugdes de utilizagdo

eletrénicas.
Marcagdo CE com o numero de identificagdo do organismo notificado - indica que o
c € 0123 produto esta em conformidade com a legislagdao europeia relativa a dispositivos
médicos
M D Dispositivo médico (procedimento de avaliagdo de conformidade CE)
REF Numero do catalogo
SN Numero de série

“ Fabricante
&I Data de fabrico

Identificagdo Unica do produto — UDI (Unique Device Identifier - Identificador Unico

uUDI do Dispositivo) — indica um cddigo de barras com uma identificagdo 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 inspe¢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 14457 Medicina dentaria — pecas de mdo e motores).
Além disso, oferecemos servigos de garantia completos de modo a assegurar a sua satisfagdo.

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 24 meses a contar da data de compra.

Exclusoes:

e Pecas de desgaste, por ex. pingas, rolamentos de esferas, vedantes, adaptadores, lampadas e juntas toricas

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 N3o estd 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

o Defeitos ou respetivas consequéncias devido a intervengdes ou modificagées 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 indemnizag¢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 téricas

o Danos causados por quedas

e Danos causados deliberadamente e utilizagdo incorreta, contraria as instrugdes de utilizagdo

o 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 informagdes disponiveis:

e Modelo e nimero de série do produto
e Comprovativo de compra com data
e Descricdo 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 manutengdo inadequadas, incumprimento das instrugdes 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 instrugées de utilizacdo
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 condigdes da garantia em qualquer altura. As alteragbes ndo
produzem efeitos retroativos para os produtos ja adquiridos.
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1 IXETIKA LLE QUTEG TLC 08NnYieg Xprong

OLmapoloeg 0dnyleg xpriong LoXUouV yLa OAOUG TOUG Taxuouvdeopoug tng MK-dent (BA. evotnta 4 Nepypadn
POIoVTOoC).

'O\ ta mpoiovta mou napatiBevrat edw mpoopilovral LOvo yla oSovtiatplkn Bepameio oTov Topéa TG
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
Ko anotioelg. OL mapolaoeg odnyieg xpriong amote ol PEPOC TOU TIPOIOVTOG Kal TPETEL va duldooovtal
KOVTA 0TO TPOoloV, WOTE va glval mavta MPooBAcLEG.

Mo va anodUYETE TPAUUATIOMOUG Kol UALKEG {NULEG, TNPELTE TIG TPOELSOMOLNOELS KAl TIG TANpodopleg
aodaleiog mou nepLExovtal oto apov Eyypado. OL mAnpodopieg autég pépouv LSIK orpavon:

if NPOEIAONOIHZH
Mtua MPOEIAOMOIHZH mpoeldomolel yla pia Suvntika coPapn ékBacn, Eva

rPOFIAONOIHZH avemBuunto anotéAeopa f €vav kivbuvo yla tnv achaAela. H pn tpnon piag
npoetSomnoinong unopei va odnyroet oto Bdvato f o€ coBapd TPAUUATIOUO TOU
Xprotn r Tou acBevoug.

NPOZOXH

H évdel€n NMPOZOXH MpoeLSOTOLEL YLt KATAOTACELG TTOU amaltolV sLaitepn

NPOZOXH T(POOOXN yLa TNV achalr KAl AOTEAECHUATIKA XPron Tou tpoiovtog. H
napdPBAedn Twv pEtpwy mpodLAagng uropel va odnynoel og eAadpoug n
UETPLAC 0OBaPOTNTAG TPAUMATIOHOUGC 1 {NULEC OTO TIPOToV I o€ AAa
TLEPLOUCLOKA OTOLXELD KaL Umopel evOEXOUEVWC va 08Ny OEL OE ATTOUAKPUCUEVO
Kivéuvo coBapwyv TpaUPATIOUWY f/Kat pUTtaveng Tou reptBailovrog.

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

H éveltn autr mpoaoblopilel el61kEC GUUPBOUALG, OMwG BonBela pog Tov Xproth
1 ywa T BeAtiwon pag epyaociog.

1.2 Zvppopdwon
To mapov LaTpoTeEXVOAOYLKO TIPOTOV TTANPOL TIG amatthoslg tng odnyiag 93/42/EOK.

EQv £XETE MEPLOCOTEPEG EPWTIOELG OXETLKA ME TA LoXUOVTA €BVIKA 1) §LeBvA MPOTUTIA, EMLKOLVWVHOTE LE TOV
KOTOOKEUQOTN:

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

leppavia C €
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 MNpoBAenopEVOG OKOTIOG

2.1 MpoPAenduevn xprion
OL oUVeopoL amoTEAOUV EEAPTNLA VLA TLG TOUPUTILVEG KO £XOUV OXESLACTEL yLa va cUVEEOUV TOV EUKAUITO

CWANVA Ao TNV 060VTLATPLKN HoVASa TPog TNV Toupumiva yia tn Sloxéteuon aépa, vepou Kat dwtdg. O
oUVdeopoL eival LKTPOTEXVOAOYLKA TipoiovTa mou Sev €pyovtal os dpeon emadr He Tov acBevn).

2.2 Evéeitelg

Aev oxVeL. OL cUVSeopoL eival éva e€aptnua Tou Sev £pXeTal o Gpeon emadr] Ue Tov acBevr).

2.3 Avtevéeitelg

Mpog to mapdv SV UTIAPYOUV YVWOTEC AVTEVOEILELC.

2.4 MpoPAendpeveg opadec acbevwv

Agv oxUeL. OL oUVSeopOL eival Eva e€APTNLA YLO OSOVTLOTPLKEG TOUPUTTIVEG TTOU SEV €PXETAL OE AUEDN emadn)
e Tov acBevi.

2.5 TMpoPAenduevol XpHOTEC

O oUvbeopog poopileTal LOVo yLa Xpron amnod e£oucloSoTNUEVOUG 080VTLATPOUG 1) ELOLKOUG OTOMATIKAG
UYLELVNG ME KATAAANAN eKTtaildeuon. AeUTEPEVUOVTEG XPrOTEC lval TO TPOCWTILKO TOU LATPELOU TIOU Elval
umeLBuvo yla ) petadopaq, TNy enefepyacia kal Tov KaBapLouo.

2.6 NepBaliov xprnotn

H edappoyn mpaypatomnoleital oe odovtiatpeia 1] 06ovTLATPIKEG KALWVIKEG. OL XproTeG GOPOUV MPOCTATEVUTIKA
yavtia. Ta xpnoLomnoloUueva mepLPePELOKA TTANPOUV TIG ATIALTAOELG TOU TipoTuTou ISO 7494,
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3 AodaAeLla KO OTOLLTAOELG

3.1 Tlevikoi kavoviopoi acdaleiog

NPOEIAOMOIHZH

- AuUTO TO TIPOIOV TMOPEXETAL N ATIOCTELPWHEVO. ATTOAUMAVETE TO TTIPOLOV TpLY
amod TNV MPWTN Xpron cuudwva pe tnv evotnta 8 Ene§epyacia copdwva
M€ TO tpotuTo ISO 17664-1.

- [0 tn owotn emavenefepyaoia, eEMaveneéepyaoTeite To MPOIOV LETA Ao
kaBe aobevn cupdwva pe tnv evotnta 8 Enaveneepyaocia cupdwva pe to
npotumno ISO 17664-1. H aodalng Kot AImoTEAECUATIKN EMAVENEEEPYATLA
LETA ard moANATIAEG XprOELS XwpLc emaveneepyacio TG cuoKeEUAC odnyel
O£ UIKTEG AoLpWEELC Kal epmodilel Tn owoth enmavenefepyaocia Adyw TG
ATUTING CUCCWPEUONG LOAUCUOTIKWY 0UCLWY, armodpaewy Kal
UTIOAELUUATWY KABOPLOTIKWY 0UCLWY, L8IWE OTIC KOIAOTNTEG KOl TLC YPOULUES
TLaPOXAG.

- Tompoidv auTd EMITPEMETAL VA XPNOLULOTIOLELTAL LOVO aTtd €EELSLKEUEVO
TIPOCWTILKO KOl LOVO YLa XELPOAABEG TIOU AELTOUPYOUV UE aépal.

- MNoTé unv amocuvapUOAOYEITE 1} TPOTIOTIOLEITE AUTO TO TIPOIOV.

- To 6pyavo autod Sev MPETEL VAL ETILOKEVGTETAL QO TOV XPHOTN OE MEPIMTWaon
SuoAeltoupylag. EMIKOWVWVAOTE LE TOV QVTIMTPOOWTTO 0aG I LE TO THAUA
ETILOKEVWV TNG MK-dent.

- Mnv xpnoluomnoleite To mpoidv eav n anodoaon Tou mpoiovtog unofabuLotel
1| eav napatnpnOel omoladrmote SucAettoupyia.

- Mnv xpnoluomnoleite auto To poiov eav Sev €xel ouvtnpnBel cwota.

- Tnpeite ta pétpa npodUAaéng yLa t xprion, mPokKeLpévou va dtacdalioete
TN owoTtn Kal acdpaln Asttoupyia.

MNPOEIAONOIHZH

NPOZOXH

- MpL amno v apxkn Xprnon Kot Hetd ano kabe Bepareia, To Opyavo Kal Ta
NPOZOXH afecoudp MPEMEL Vo TTPOETOLAloVTaL CUUdWVA LE TIG 08nyleg xpriong.

- To mpoidv umopet va xpnotuomnotnOel otov Topéa TG 080VTLATPLKAG LOVO HE
pLa povada odovtiatpikng Bepamneiog mou dpépel arpavon CE ) ival
TILOTOTIOLNEVN/EYKEKPLUEVN UE GANO TPOTIO CUUDWVA LE TIC LoXUOUOEG
€0VIKEC VOULKEG Slatatelg kal SLaBEtel katAAANAN mapoxn vepou Kal
TEMLECUEVOU aépa oV dwva e Ta LoyuovTa MPOTUTa.

- Mpw amno kaBe xprnon, TPAyLOTOMOLNOTE EAeyX0 AELTOUPYLOC Kal
EMBEWPIOTE TO OPYAVO OTMTIKA YLO EEWTEPIKEC {NIULEC KAl LLOAUVOELG.

3.2 Ynoxpewoelg avadopag

Ye nepintwon coBapng emidelvwong tng uyeiog tou acBevolg KATA TN XPHon auTol Tou TPoiovtog, avadEpPETe
TO YEYOVOG 0TOV €EELSIKEUMEVO QVTLTIPOCWTIO 1 OF EUAC, WG KATAOKEUAOTH, KABWE Kal oTnV apuodia eBvikn
apxn. Ta otolyela emkowwviag pag neptAapBAavovtal o€ AuTEC TLG 0dnyieg xprong. MNapéxovtal, miong, Ta
OTOLXEla EMIKOLVWVIOC TOU KOLVOTIOLNUEVOU opYyavLopoU edpdoov Intnboulv.

3.3 MNapevépyeleg

Mpoc¢ to mapov SV UTAPXOUV YVWOTEC TIOPEVEPYELEG.

3.4 Opadeg acBevwv oe kivbuvo

Mpocg to mapov dev unapxouv opadeg acBevwy Tou SLATPEXOLV YVWOTO Kivouvo.
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4 Nepypadn npoidvrog

4.1 Nepwypadn

Ol oUvdeopoL amoteAoUV eAPTNHLA YLa XELPOAABEG TTOU AELTOUPYOUV LE AEPa KAl £XOUV OXESLAOTEL yLa vaL
GUVOEOUV TOV EUKAUTITO CWARVA ATIO TNV 080VTLATPLKA LovASa IIPOG TNV Toupumiva yia Tn SloxETeuon aépa,
vepoU Kat pwtdc.

Xdpn oto cUotnpa Taxeiog ouvdeang, oL XxelpoAa e tou Aettoupyouv e agpa avtikaBiotavtatl eKoAa Kol
MIopouV va xpnotpomnolnBouv apeoa. Agv amnatteitol mepimAoKn EyKATAOTAON, YEYOVOG TIOU EMLTPETEL TNV
QA EVOWHATWGN 0To cVoTha Beparmeiag mou xpnoLUomoLEiTe.

KaBwg Kwveital pe memeopévo agpa kal vepod armo tn povada Beparmeiag, o ouvdeopog dev emnpedlel aAa
LOTPOTEXVOAOYLKA TTIPOLOVTA OUTE EMNPEATETAL OO NAEKTPOUAYVNTIKA KUATAL.

4.2 Iuvbuaopog pe aAla tpoidvta

REF QC4012K, QC4014K, QC4014NT, QC50165W, QC4014W, QC5016W
SUVEEGHOC QC5015K, QC5016K, QC5016NT, QC6016SW
QC5016KW, QC5116K, QC6016NT

QC5116KW, QC6016K,
QC6016KW, QC6116K,

QC6116KW
REF MK- HE20K/KL, HE21K/KL, HE20N/NL, HE21SL, HP21SL, HE21W/WL,
dent HE22K/KL, HB21K/KL, HE21N/NL, PR1011S HE22W/WL, HP21WL,
Mpoidv HB23K/KL, HP21KL, HE22N/NL, HP22NL, HP22WL, PR1011W
HC20K/KL, HC21K/KL, HP21NL, HE21NL,
HC22K/KL, HP22KL, HE22NL, HE21N,
PR1011K HE22N, PR1011N
Juvdeon KaVo NSK Sirona W&H

Ta KaVo, Sirona, W&H and NSK eivat katateBévta epmopikd orjpota. H MK-dent 8ev €xeL Kapia OLKOVOULKN
oxéon Le T npoavadepBeioeg etalpeieg.

4.3 Efoptrpata mpoiovtog

Aev LoxUEL

4.4 Neplexopeva napadoong

3tn povada napadoong neplapBavovrtal Ta akolouba s€aptripota Kol aéecouadp:

Opada mpoioviwv Kwdkog EAaotikol SaktUAoL
JUvbeopol e ouvbeon KaVo KE1029 3 x OR4011BK, 2 x OR4011WK
JUvbeopol pe ouvbeon NSK - -

JUvéeopol pe auvdeon Sirona KE1029S 4 x OR4011S

Juvbeopol pe ouvdeon W&H - 2 x OR4011BW, 1 x OR4012BW

Ta KaVo, Sirona, W&H and NSK eival katateBévta eumnopikd onpata. H MK-dent Sev €xel Kapliol OLKOVOLKN
oxéon We T npoavadepbeioeg eTaipeieg.

‘Otav avolyete ylo pwtn popd tn cuokevaoia moapadoong, BeBalwbeite 6TL N odpaylon g cuokevaciag Sev
£XEL UTIOOTEL {NULA KoL OTL tepAapBavovTal oAa ta e€aptipota. EQv Aelmel KATL, EMKOWVWVNOTE AUECWC LIE
TOV QVIUTPOOWO Oag.
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4.5 AnattoUpeva UALKA Tou dev meplhappavovral

2HMEIQZH 2HMEIQZH

ZTa mePLEXOpEVA TNG Ttapadoong dev meplhapfavetal xeLpoAafr) mou Aettoupyetl
ME agpa.

2ta meplexopeva TG mapadoong Sev meplthapBavetal to MK-dent Premium
Service Oil LU1011.

4.6 Awpopdwoelg

Agv o LEL

5 Afeooudp, avaAwoLa Kot AVTOAAQKTIKA

5.1 Afeocouvap

Aev oxVeL

5.2 AvoAwolua

Aev LoYUEL
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H xprion un eovolodotnuévwy afecoudp N pun e§ouclodotnuévwy

MPOzOXH

SuoAeLTOUPYLEG TOU OpyaAvou.

TPOTIOTIOLCEWV OTO MPOIOV UTTOPEL VAL 06NYNOEL GE TPAUMATIONOUG N

- Xpnoulomnoleite LOVo avTaAaKTIKA Kal e§0PTALOTA TTIOU £XOUV EYKPLOEL oo
v MK-dent yla cuvSuaopo e To TPoiody.

QC4014NT, QC5016NT, QC6016NT

AvtaM\akTikog ouveopog pue LED/XENON/xwpig
dwg

QC6016NT / QC5016NT / QCA014NT

AvtoMoktikr) LED / XENON

BU8012N / BU7012N

QC6016SW, QC50165W

AvToAAQKTIKOG oUvEeouog e LED / XENON QC6016SW / QC5016SW
AvtoAhaktiki LED / XENON BU8012SB1 / BU7012SB
AVTOAAQKTIKOC EAAOTLKOG SAKTUALOG OR4011S

YeT eAaoTkwV SaktuAiwv 10x OR4011S OR4011S/10

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

AvTtoAAQKTIKOG oUvEeopog e LED/XENON

QC6016KW, QC6116KW / QC5016KW, QC5116KW

AvtoAhaktikf LED / XENON

BU8012 / BU7012

OR4011WK

AVTaAAQKTIKOG EAAOTIKOG SaKTUALOCG, AEUKOC OR4011WK
AVTaANQKTIKOG EAAOTIKOG SAKTUALOG, LaUpog OR4011BK
Yet ehaotikwy Saktuliwy, 3x OR4011BK, 2x OR4011BWK

QC4014W, QC5016W

OR4012BW

AvtaM\akTkog oUvEeopog xwpic / pe cluvdeon QC4014W / QC5016W
Loxvog

AVTOAAQKTIKOG EAALOTLKOG SAKTUALOG, LKPOG OR4012BW
AVTOAAQKTIKOG EAAOTLKOG SAKTUALOG, EYAAOG OR4011BW

Set ehaoTikwv Saktuliwv 2x OR4011BW, 1x OR4011BBW

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K / QC4012K, QC4014K, QC5015K

AvtoAAaKTIKOG oUvSeopog e LED / XENON

QC6016K, QC6116K / QC5016K, QC5116K

AVTaA\aKTIKOG GUVOETUOG e 08NYO PWTOC

QC5015K

AVTOAAQKTIKOC 0UVEEGOG XWPIC PwC

QC4012K, QC4014K

OR4011WK

AvtoAAaktiki LED / XENON BU8012 / BU7012
AVTOAAQKTIKOG EAAOTLKOG SAKTUALOG, AEUKOG OR4011WK
AVTOAAQKTIKOG EAALOTLKOG SAKTUALOG, HaUpOg OR4011BK

Set ehaotikwv Saktuliwv, 3x OR4011BK, 2x OR4011BWK
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6 Eykatdotaon

6.1 Anattioslg yia 1o neptpaiiov

Mo va tpododoteite Tov cUVSeCUO e KaBapo kal Enpo aépa, kabapiote To GiIATpo aépa TOU CUUTILEDTH OTO
odovTlatpeio oag. Mnv MapEXETE UYPO TIEMLECKEVO QEPQ. A TNV AIOOTPAYYLON KAL TNV TOKTIKA GUVTAPNOoN
TOU GUUTILEDTH 00C, avVaTpEETE OTIC 08NYieg Xpriong Tou. BeBalwBeite 6Tl 0 cUPMLECTA G cuvTtnpeital avaloya.

6.2 Adaipeon tng cuokevaaoiog

‘Otav avoitete tn cuokevaoia yla mpwtn popa, BeBalwbdeite dtL mepAapPaveTal 0To TPOLOV TO TIEPLEXOMEVO
cluudwva pe tnv napaypado 4.4 Neplexopeva napadoon. BefalwbOeite 0TL 0 cUVSECUOG SeV €XEL
shattwpata i INULES, OTIWE PWYHEG.

6.3 ZuvappoAoynon

Aev oxVeL

6.4 Mpoctowacia tng cuvdeong

é NPOEIAONOIHZH
‘Otav cuvSEeTe 08 AUTO TO TIPOLOV HLa XELPOAaH] TTou AELTOUpPYEL HE a€pal,

MPOEIAQMOIHZH ehéy€te OtL n olvbeon elval acdalng. Mia aotabng cuvbeon otn SLAPKELA TNG
Bepamnelog unopel va 08nyrnoeL € TPAUUATIONOUE AOYW TITWONG TOU CWHATOC N
AWV e€apTNUATWV.

Moté unv tpapdte tn xeypoAafn yLa va tn ByAAete amno Tov cUVOECHO EVW n
XelpoAaBn Aettoupyel. Auto umopel va o8nynoeL o€ TpAUUATIOUOUG.

EAEyEte OTL TO poiov Sev £xel OopPES, pwyuES, omacipata kal StaBpwaon kat OTL
Umopel va xpnotuomnolnBel pe aodpalela.

NPOZOXH

OL oUv8eopoL TPETEL VO OITOAU LALVOVTAL TIPLV ATTO TNV apXLKA XPHON KAl LETA
amnod kabe Beparmeia. XpnoLLOTOLELTE LOVO OTEYVO, UN LOAUGUEVO TIETILECEVO
agpa. O BpWULKOG I LYPOG TIETILEGEVOC aépag odnyel o Mpowpn dBopa.

NPOzZOXH

Otav adalpeltal UL Toupumiva agpa, pa xelpoAafr K.AT., To vepo Kal to AadL mapapuévouy otn cUvEean Tou
ouvbdéopou. Adalpéote evteAwG To vepo Kal To AadL. BeBalwBelte otL Sev £xel peivel vepo 1 AaSL oTov
OUVOECHO TOU EUKAUITOU CWANVA TNG TOUPUTivag oag. Eav urtdpxel, adalpEoTe To e EVa OTEYVO Tavi.

6.4.1 $0v6eon ot XelpoAaPBry

Ma ouvdeon otn xelpohafry, avatpEEte oTiC 08nYieg XpNONG TOU KATOOKEV OLOTI) TOU OPYAVOU.

6.4.2 3Uvdeon otoV CUVEEGHO TOU EVKAUITOU CWARvVa

Yuvb£ote Tov oUVEEGUO O0ToV EUKAUMTO cwARva Kat obifte kKadd to mafluddl cUVEeong TOU EUKOUTTTOU
ocwAnva.
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6.5 Ekkivnon kot Asttovpyia

6.5.1 ‘EAeyxo¢ owotig Asttoupylag

NPOEIAOMOIHZH

Mpw amno tnv évapén onotacdnnote Oepaneiag, Befaiwbeite Tl 0 oUVEETUOG
MPOEIAOMOIHzH KalL TO Opyavo gival cwotd Kot otafepd ouvdedepéva. Xpnaotpomnoleite puévo
opyava mou eivat aodalr yla xpron.

Miéote Tov mododlakomntn tng povadag Beparmeiag oag pia ) Vo dbopeg yla éva SeutepOAETTO TIEPITOU Kat
eléy&te - otav Pekaletal agpag Kat vepo - av n mapoxn VEPOUL elval EMAPKAG Kal OTL Sev avixveuetal Slapporn)
aépa ) vepol otn cUVSEDN ToU CUVOETHIOU.

Eav epdaviotouv mpoPAnpata, Stapdote Tnv evotnta 11 Aviipetwnion nPoBAnRATwy. XpnoLLOTIOLOTE TOV
pubuLotr dykou vepou ot povada Bepameiag oag yla va pubuioete Tnv mapoxn vepou.

6.5.2 PUOuLON TOU MEMLEGHEVOL AEPQ

NPOEIAOMOIHZH

O METECUEVOC QEPOC OTOV CUVSECHO TIPETIEL va pUBULOTEL CUPDWVA LE TIG

NPOEIAONOIHZH 08nyieg XpHong TnE XeLporaprc.

6.5.3 PUOpON TOU VEPOU
A luplote mpog tnv kateuBuvon tou BEAoug yla va
3 =i puBpiceTe TO VEPO.
il :
‘——[[ * E H Héylotn moooTnTa Tou VePOU PeKaooU
—or ETTUYXAVETAL OTaV OL EVOELEELG 0TOUG SOKTUALOUG
Bplokovtal n pia mavw otnv GAAn.
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7 Oepaneia

7.1 Mpootacia tov acBevoug, Tou XELPLOTH Kot Tou BonBou

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 Enefepyacia cupdpwva e To npotuno ISO 17664-1.

NPOEIAONOIHZH

MpootatéPte tov aaBevr avaAdywg mpLv amo T xprnon.

Katd t Stdpkela tng Oeparmeiag, o XelpLotrg Kat ol BonBot rpémel va ¢popolv
YAVTLO, TIPOCTATEVUTIKA YUOALA KAl LAOKEG yla TNV tpoAndin tng poAuveong.

é NPOZOXH
ALaKOTTETE TTAVTA TNV gpyacia otav oL B6puBot Asttoupylag yivovtal mo
NPOZOXH . . . . . . ,
Suvarol ] aKavoVLoTOL, UTTIAPXOUV LOXUPOTEPOL Kpadaaol i o KABe mepintwon
unepBéppavong i omtikAg PAGBNG. 2€ QUTEG TLG TTEPUTTWOELC, ETLKOLVWVIOTE UE
TOV aVTUTPOCWITO 0ag 1 E TO TUAKA EMLOKEUWY TG MK-dent.

7.2 Anoouvéeon META TN XpNon

MNPOEIAOMOIHZH

To mpolov Sev MPEMEL vaL TECEL KATW.
MPOEIAONOIHZH

Anoouvééate Tov oUvdeopo cUdWva PE TG 0dnyLeg Xpriong TN xelpoAapng oag. Katd tnv emavacuvdeon,
KoBapiote MpwTa TOV CUVOECO, TOV EVKOUITO CWANVA TNG TOUPUITIVAG KOL TO ECWTEPLKO TNG oUVEEONG
cludwva Pe tnv evotnta 6.4 NMpostopacia tng cuvdeong.
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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.

Anoppidte Ta KateoTpAUEVA TPOTOVTA cUUGWVA LE TNV evotnTa 10 Metadopd
ko antoppudn. Mnv xpnoluonoleite mpoidvra pe pdavn onuadia ¢Bopdg n
npuas.

Xpnotpomoleite povo KaBapLoTikoUg mapdyovteg/amoAULaVTLKA TTou givat
EYKEKPLUEVA YLa TNV eMefepyacia LATPOTEXVOAOYIKWY TIPoidvTwy. AkolouBrote
TIG 06NYIEG TOU KATOOKELAOTH Yl TOUC KaBapLoTtikolg mopayovTes/Ta
OTTOAUMOVTLKA.

Eav xpnotiuomnotnBolv akatdAAnAoL KaBapLoTKoL TP AYOVTEG 1) ATOAUMAVTLKA,
QUTO UTTOPEL VAL EXEL APVNTIKEG ETIUTTWOELG OTA Opyava:

- BAGBn 1 SLaPBpwon

- ATOXPWHATIOUOC TOU TIPOIOVTOG

- ALABpwon HETOAAKWY LEPWV

- Mewwpévn didpkela {wng

AkoAouBnoTe TIG 08nYieg TOU KATAOKEVOOTH TOU KaBOPLOTIKOU
TPOLOVTOG/AMOAUMAVTIKOU. XPNOLUOMOLELTE HOVO U oTaBgpomoLnTkoUg
KaBapLoTikoUg mapdyovies/amoAUaVTKA.

Agv glval dSuvarn n anootelpwon Twv cuvééopwy. H anooteipwaon dev elvat
amoAUTWG amapaitntn yla Thv MpoBAenopevn xpron.

O KaBapLoUOG UE UTIEPHXOUC BEV CUVLOTATAL YLO TNV EMEEEPYATLA TWV OPYAVWY,
KoBwc autd Ba umopoloe va PHELWOEL TN SlapKela {wHG TOU TIPOIOVTOG.

8.1 nMpoenefepyacia oto onueio xpong

NPOEIAONOIHZH

MPOzOXH

ZHMEIQZH

MNPOEIAOMOIHZH

Kivbuvog poAuvong ano pn anootelpwpéva opyava. Gopdte mavrote
T(POOTOTEUTLKA YAVTLA.

MNPOzZOXH

H xprion Aoutpwv amoAU VoG KoL ATOAULAVTIKWY TIPOIOVTWY TTOU TIEPLEXOUV
XAWpPLO Uropel va poKaA£oel eAaTtwpoTa Kot SUGAELTOUPYLEG TOU OpydAvou.

To anotéAeopa Tou KabapLopol PELWVETAL amo Thv entdavelakn £npavon Twv
UTIOAELUUATWV.
- ZeMAUVETE TO OPYOVO AUECWE LOALG TEAELWOETE TNV EPYACiO 0ag oTov acBevn.

Mnv tonoBetelte To Opyavo o€ StalUpata f tapooLa mPoiovTa.

ZHMEIQZH

KaBapiote Tov cwAnva oclvSeonc KAl TO ECWTEPLKO TOU GUVEECEIOU TOU OPYAvVoU
cludwva Pe TNV evoTnTa 6.4 MpogToLUAGia YL XPON TIPLV ETTAVACUVOETETE TO
opyavo.
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- O mpoKaATOPKTIKOG KABaAPLOPOG TWV 0PYAVWY TIPETIEL VAL TIPAYLATOTIOLETAL AMECWG HETA TNV

enefepyaoia, Aapfdavovtog undyn tnv mpootaoia Twv atdpwy. ZTOX0G lval va anotpanel n Enpavon
OPYAVLKWY UALKWV KaL XNILKWY UTTOAELLUATWY 0TOV 0UVSETHO Kal va anodpeuxBel n poAuvon Tou
niepBaAAovTOoG.

- Adaipéote Toug MPOCKOAANUEVOUG PUTIOUG HE £Val TTaVE/XOPTOMETOETA piag Xprong.

- ZemAUVeTEe TO TPOLOV e VEPO HETA TN Xprion [Bepuokpacia kdtw amo 35 °C (95 °F)].

- Xpnolyomoleite povo un otabepomnotntikols KaBapLOTIKOUC TTApAYOVTES I VEPO o€ Beppokpacia KATtw
ard 35 °C (95 °F), kabBwe Stadopetikd pmopei va mapatnpnBei avénuévn mpookoAAnon twv punwy,
YEYOVOG Tou Ba kataothoel o SUokola Ta emopeva otadla enefepyaaciag.

- KoBaplote Tov oUvéeoo og SLaoTnua piag wpag HeTa anod kabe Bepamneia yla va anodUyete TtV
Enpavon Twv VALKWV.

- BefoawwBeite otL TO dpyavo puldooetal e aodAAeLa Kal LeTadEPETAL OTEYVO O KAELOTO SoXELO OTO
Xwpo enegepyaoiag.

8.2 Xelpokivntn enefepyaocia

NPOZOXH

Avemapkng KaBapLlopog TN eMdAVELAG KL TWV YPAULWY TTapoxng VEPoU Kat
NPOZOXH aépa‘

Mo va StaohalloTel o emiTuynG KOOaPLoPOG, TPEMEL va Slevepyeital oXOAAOTIKOG
XELPOKIVNTOC TTPOKATAPKTIKOG KAOAPLOUOG.

OL epyalOLLEVOL TIOU TIPAYLOTOTIOLOUV TOV XELPOKIVNTO TPOKATAPKTIKO KaOaplopo
TPEMEL va €lval KatdAAnAa ekmoatdeupévol. Autd elval amapaitnto yla va
Slaodaiiotel o emtuXnG KaBapLlopdc.

Mmopetl va tpokUpouv SuCAELTOUPYIEG €AV O KOBAPLOUOC YIVEL OTO UNnxXAvnua
UTLEPNXWV.
- KoBapiote 10 6pyavo amokAELOTIKA OTwG TEPLYPADETAL TAPAKATW.

8.2.1 Xepokivntog kabaplopdg tng emidpaveLog

EpyaAeia:
- Noowo vepdl’ 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Bouptoa 1) o6ovtoBouptoa HETPLAG CKANPOTNTOG

BoupTtoioTe Tov 0UVEECUO KATW ard TPEXOUHEVO TTOCLUO VEPOY.

8.2.2 XelpoKivntog KaBOPLOHAG KOl OTEYVWLA TOU ECWTEPLKOU HEPOUG

ZemAUVETE TN ypaupn Tou aépa Kot tou vepol Pekaouol pe moouo vepd?’.
KaBapiote Tov oUVOECUO e IETUECUEVO Q€A LATPLKOU BaBpol amo £Ew kal and péoa HEXPL VA KNV gival
TIAEOV OPATEC OTAYOVEC VEPOU.

7 Nowdtnta mootpou vepol ol pudwva HE Tov Kovovioud te EE yia to méopo vepd (6UVOALKOG HéY. aplOudg
Baktnpiwv 100 CfU/ml)
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8.2.3 Xelpokivntn amoAvpavon

NPOEIAONOIHZH

Agv glval Suvarn n anootelpwon TwWV CUVEECUWV.

MPOEIAOMNOIHZH , , s s » ,
H xprion Aoutpwv amoAUpaVonG KoL ATOAULAVTIKWY TIPOIOVTWY TTOU TIEPLEXOUV

¥AWpLO Uropel va 06nyroeL o€ EAATTWHATA KoL SUCAELTOU PYLEG TOU CUVEEGHLOU.
- KaBapilete kat anmoAupaivete Tov cUVEEGO LOVO XELPOKivnTA

2HMEIQZH 2HMEIQZH

XPNOLUOTOLNOTE AMOAULAVTIKO 0pYyAvwy Ue BAon TNV AAKOOAN LE HKPO XpOVO
TIAPAUOVAG TTOU SEV TPOKAAEL GXETIKA TTPOOKOAANCN TMPWTEIVWY OTLG XELPOAOBEG.
To aMOAULLAVTIKO 0pYAVWY TIPETEL VA €lval BOKTNPLOKTOVO, LUKNTOKTOVO Kal
QVTLLKO cUPdWVA E TIG amaltoelg Tou RKI. Moté unv xpnotpomnoleite
OTTOAUMAVTLKG TIOU TTEPLEXOUV XAWPLO, KOBWE auTd propel va mpokaAéoouy
BAABN oTig xelpoaPBEG. Mnv XpnoLUoTOLELTE AmOAU LaVTIKA aASeliong, kabBwg
gival aocUppata pe TO UALKO. XpNOLUOTIOLELTE LOVO QTTOAUUAVTLKG TWV OTtolwv N
pikpoBloloyikn anotehecpatikdtnta éxet eruBefatwbel A eivat eyyunuévn ano
ToV Kataokevooth (.. kataxwpton VAH/DGHM n onuoveon CE).

Epyaleia:
- ATOAUMOVTIKO OpYAvwY
- MavtnAdkL piag xprnong

WeKAOTE TO AMOAUMAVTLIKO O€ €va Tavi piag xpriong KoL oTn CUVEXELD OKOUTILOTE ToV cUVEeopo. Mnv
TonoBeteite To Gpyavo o AoUTPA ATOAUMOAVTLIKWV!

Tnpelte To Xpovo €kBeang mou kaBopileTal anod ToV KATOOKEVOOTH TOU ANMOAUMOVTLKOU. AKOAoOUBE(TE TIg
o6nyleg xpriong Tou amoAupavTIKoU.

8.3 Avutopartn enefepyaocia

Aev LoYUEL

MPOEIAONOIHZH
Vi . \ H autépatn enefepyacia Sgv MPEMEL va XPNOLUOTIOLELTAL YO TOUG CUVOECHOUG.
NPOEIAOMOIHEH

8.4 Anooteipwon

Aev oxLEL

MNPOEIAOMOIHZH

OL oUVvdeopoL SeV TIPETEL VO ATTOCTELPWVOVTAL OE LUTOKAUGTO.
NPOEIAOMOIHEH
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8.5 AnoOnkeuon

MEeTA TNV amoAUpavon Kot To oTtéyvwa, eAEyETe OTL 6EV UTTAPXOUV OTAYOVEC UTIOAELUUATWY VEPOU.
AmoBnkelote ta emefepyacuéva OpYava O OTEYVO, OKOTELVO Kal §pooepd XwpPo, TPOOTATEUEVO amd Th oKOVN
KO LLE TO HLKPOTEPO SuvaTtd UikpoPLako doprtio.

Oepuokpaocia -20°C-+470°C (-4 °F - +158 °F)

IXETIKNA vypaoia 5% - 95%, XwpLG CUMTUKVWON

Mieon agpa 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
NPOZOXH

Auohettoupyia Tou opydvou katd tn Asttoupyla Uotepa and anobrkevon ot

MPOZOXH oAU xaunAég Bepuokpacieg

- Adnote ta moAU kpua 6pyava va {eotabolv oe Bepokpacio Swuatiou mpLy
apxloeTe va Ta XPNOLUOTTOLELTE.

To Opyavo TPETEL VAL OTEYVWVEL AN PWG TIPLV Ao Thv anoBrnkeuaon. Tuxov

UTIOAEipoTa vepoU UMopEl va POKAAEGOUV AMOXPWHATIOUS 1) OKOUpLA.

Mnv anoBnkeVeTe TOV CUVOECO O€ PLEPOG OTIOU UTOPEL va ekTeDEL o€ vePO.

Mnv amoBnkeVete Tov CUVEECUO O€ XWPOUG OTOU armoBnkelovtal XNUIKA A
UTIAPXOUV SLABPWTIKA agpla.

9 Zuvtipnon

9.1 Taktki cuvtipnon Kot EAsyxol

MNPOEIAOMOIHZH

H akatdAAnAn ouvtrpnaon r TEXVLIKN UTOOTAPLEN Umopel va 08nynoeL ot
MPOEIAONOIHZH SuoAettoupyieg /kat ¢pBopa.
- Na paYLLOTOTOLELTE TIAVTA TN CWOTH CUVTHPNON TEXVLKH UTOoTAPLEN.

MNPOzZOXH

Mo TtV achaAn Xprion Tou PolovTog, EKTEAEITE TOUG EAEYXOUG KaL T GUVTARPNON
NPOZOXH TOU opyavou cUUdwva LE TIE TTapoloEeG 08nyieg xpnong.
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10 Metadopad kat anoppdn

NPOZOXH

OLxpnoteg n Tpitol pmopet va LoAuvBoUv and LOAUGUEVA LATPOTEXVOAOYLKA

NPOZOXH nipoiovta. Enmefepyaaoteite To mMpoiov mpLv amo tn Hetadopd A Tnv anoppupn n
anoppidte To owWoTd cUUPWVA UE TOUC LOXUOVTEG KAVOVLOUOUG yLa TV
andppun LOAUCUEVWYV LATPLKWY ATIOBAATWV.

Ene€epyaoteite To Opyavo cuudwva Ue tnVv evotnta 8 Eneepyacia cupudwva pe to ISO 17664-1 Kat
ETULOTPEYTE TO O€ EPAG OTNV OPXLKI TOU cuokevaoio. Oa avaAdBOUNE yLa EGAG TNV EMAYYEALATIKY amoppudn
TNG CUOKEUNG KaL TNG 0PXLKIG OUOKELAGLOC.

11 Avtipetwnion npoBAnpaTwyY

NPOZOXH

To 6pyavo auto Sev MPEMEL VA ETILOKEUATETAL QO TOV XPHOTN OF TEPLTTWON
NPOZOXH SuoAeltoupyiag. EMKOWWVAOTE LE TOV QVTLITPOOWTO 0aG I LE TO TUAMA
ETILOKEVWV TNG MK-dent.

Ene€epyaoteite auto to 6pyavo cupdwva pe tnv evotnta 8 Ene§epyacia cuppwva pe to npotumno ISO 17664-
1 ko oteilte T0O OTOV AVTIMPOCWTO oag I ancuBeiag otnv MK-dent, edv elvat EAATTWUATIKO. ETUKOWVWVIOTE PE
Vv unnpeoia e€umnpetnong meAatwyv tng MK-dent yla va kavovioete tnv anootoAn ) tnv mapaiofn yla
£PYOOTACLOKI ETMLOKEUN. EpWTNAOELG OXETIKA e TO BOpuUPo, TN ouvtpnaon, tnv enefepyacia Kal tn
AELTOUPYLKOTNTA UITOPOUV GUXVA Va SLEUKPLVLIOTOUV UETA Ao cullTNon, EMOUEVWG UTTOPEL VO Un XPELOOTEL val
oteilete 1O MpPOIOV.

12 Emwokeun

12.1 Avukatdotaon Twv EA0CTIKWV SAKTUALWVY

NPOEIAONOIHZH
MnV XpNOLOTIOLELTE ALTAVTIKA OTIWG YPACO YLla Vo AASWOETE TOUG EAACTIKOUG
NPOEIAOMOIHEH SaxtuAiouc.

Adaipéote Toug pBapuévouC EAAOTIKOUG SOKTUALOUG KOL OVTIKATAOTIOTE TOUG UE KalvoUpyLloug. Aadwaote
T(POOEKTLKA TOUG VEOUG EAAOTLIKOUG SaKTUALOUC MAvw oTtov cuvSeopo pe To MK-dent Premium Service Oil
LU1011.
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12.2 Avukataotaon tng nnyns ¢wrtiopol

NPOEIAONOIHZH
Kivbuvog eykaupdTwy amo Tov Kauto Aaumthipa.

MPOEIAOMNOIHZH
H mnyn ¢wtiopoL napdyet uPnAn Beppdtnta otn StapkeLa Tng Asttoupyiag.

- Mnv ayyilete/avtikaBLotdte Tov Aauntipa HEXPL VA KPUWOEL EVIEAWC,.

2HMEIQZH 2HMEIQZH

Ot Auxvieg LED Aettoupyouv pe akptfi moAwon. Eav n Auxvia LED &ev Aettoupyei
UETA TV TomoBétnon, TonoBetrote TNV ava adol tnv neplotpéPete katd 180°.

12.2.1 Toupumniveg mou ocuvdEovtal PE EUKAMTTO CWARvVA

ZeBldwote tov BLéwTd SaktuAlo mpog tv
katevBuvan tou BElouc.

AdaLpEOTE TOV ECWTEPLKO TTPOCAPHOYEQL.

AdalpECTE TOV EAATTWHATLKO AQUTITAHPA KOl

= 94 . TOTOBETHOTE TOV KavoUpYLo OTNV UTtIoS0)XN Tou
; Aaumntipa.

12.2.2 Toupumniveg nov cuvdéovtal Pe cUVSEGHO

ZeBL6WOTE TO KAAUMMA TNG AQUITAC TTIPOG TV
C[HEH”:I o katevBuvaon tou BEAoug.

‘_
CEB .MDH]H]:MI AdaLpEOTE TOV EAATTWHATIKO AQUITTH PO

OVTLKOITOLOTHOTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAU LA TOU

g TomoBetr|ote évav VEo AaumTrpa Kat
Aaumtrpa.

amiesn: cifli}] |
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QC4014NT

QC5016NT

QC6016NT

BéAtiotn
dwtewodTNTA OTAL
184 mA

3,2-3,5V

3,2-3,5V

dwg

XENON

LED

TUmog

4 ontwv

6 onwv

KotdAANAn
ouvdeon

NSK Mach-Lite

KataAAnAog
QVTAANOKTLKOG
Aaumntipog

BU7012N

BU8012N

Eniotpwon

Xpwpto

QC5016S5W

QC6016SW

BéAtiotn
dwtewvotnTa ot
184 mA

3,2-3,5V

dwg

XENON

LED

TOmog

6 onwv

KataAAnAn
ouvdeon

Sirona

KataAAnAog
QVTAANAKTLKOG
Aaumtipag

BU7012SB

BU8012SB1

Eniotpwon

Xpwuio

QC5116KW

QC5016KW

QC6116KW

QC6016KW

BéAtiotn
dwteLVOTNTO OTA
184 mA

3,2-3,5V

Ddwg

XENON

LED

TOMog

6 onwv

KataAAnAn
ouvéeon

MK-dent, KaVo Multiflex

-
;
-
:

KataAAnAog
OVTAANOKTIKOG
Aapumtnpog

BU7012

BU8012

PUBuLoN vepou

Nat

Eniotpwon

Titavio

Xpwpto

Titdvio

Xpwuto
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QC4012K | QC4014K | QC5015K | QC5116K | QC5016K | QC6116K | QC6016K

BéAtiotn - - - 3,2-3,5V
dwrewdTnTA
ota 184 mA

dwg - - P&BSog XENON LED
ano

lveg
—— udAou

TOmog 2 onwv 4 onwv 5 onwv 6 omwv

KatdAAnAn MK-dent, KaVo Multiflex
ouvdeon

KataAAnAog - - - BU7012 BU8012
QVTAANAKTLKOG
Aaumntipog

Entiotpwon Xpwutlo Titavio Xpwuto | Tiw@vio Xpwuio

Qc4014wW QcC5016W

Mapoxn - Nat
pelpaTOg

Tumocg 4 onwv 6 onwv

KataAAnAn W&H Roto Quick
ouvdeon

Entiotpwon Xpwuto Xpwuto

Ta KaVo, Sirona, W&H and NSK sival katateBévta gpmoptkd onuota. H MK-dent 8ev £xeL Kapiot OLKOVOULKN
oxéon Le T nmpoavadepOeioeg etalpeieg.
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14 Emne€nynon cupBoAwv

A Mpocoxn - BA. evotnta 1 Eme§fynon Twv nposLSonoL|oewv

50
>< Xwplg anooteipwon
AAA
\/
Xwplig autopatn enefepyaocia / Beppikn amolvpavon
[:B:I P mk-dent.com | ZUHBOUAEUTELTE TIG 08NnYieg Xpriong Ko avaTpeSTe otnv Ny TwV NAEKTPOVIKWY
odnywwv xprong
nuavon CE pe ToV avayvwpLoTIKO apLOpo TOU KOLVOTIOLNEVOU OPYAVLOMOU -
c € 0123 UTIOSELKVUEL OTL TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL E TNV EVUPWTTALKN VopoBeoia yla Ta
LATPOTEXVOAOYIKA TTpoiovVTa
M D latpotexvohoyikd mpoidv (Stadikacia afloAdynong tng cuppdpdwong CE)
REF APLOUOC KATAAGYOU
SN JELPLOKOG OPLOUOG

“ Katookeu oot
&I Huepounvia Kataokeung

ATIOKAELOTIKNA TaUTOMOINGN LatpotexvoloyLkol mpotovrog (UDI, Unique Device
uUDI Identifier) - UTTOSELKVUEL OTL €VAG YPAUMWTOG KWELKAG TIEPLEXEL ATIOKAELOTLKN
TAUTOMOINON CUGKEUNG

% Kwé&1kog HIBC (Health Industry Bar Code)
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15 EyyUnon

H MK-dent odg StapePatwvel OTL To Gpyavo oag Exel UTIOPANBEL oe evbeleyr) moLloTkd £Aey)xo TipLv
amopakpuvOel amnod to epyootdacto. Autol ot £EAeyyxoL moLdTNTAC paypatonololvtal cUUdwva e TpoTuUTa Ta
omola glvat oAU auotnpoTepa arnd TIG AMALTHOELG TOU TIPOTUTIOU Tou Ttpoiovtog (ISO 14457 Obovtiatpikn —
XelpoAaBEg kat KvntRpeg). EmumAéov, oag mpoodEpou e OAOKANPWEVEG UTINPEGLEG EYYUNONG yLa val
Staodaiicoupe TNV Lkavomoinon oag.

15.1 Eyyunon

H MK-dent map£xel atov TeAko eAdtn eyyunon adoyng Asttoupyiag, Xwpig EAATTWHATO UALKOU Kol KOTAOKEUTG
ard TNV nUepopnvia ayopdg Kat ylo mepiodo 24 pnvwv.

E€aipéoclc:

o  OBapuéva eaptripara, m.X. KOAGPQ, POUAEUAVY, TAPEUPRUCUATA, TIPOCAPHUOYELSG, AAUTTHPEG KOL EAACTIKOL
SdaxtuAoL

e  Znuid amod mtwon

e Eokeppévn BAGPN kat akatdAAnAn xprion avtibeta pe Ti¢ obnyieg xpriong

e Znuud katd tn petadopd Adyw akatdAAnAng cuokeuaoiag (Ta Opyava IPEMEL VO oUOKEUAZovTOL
UEUOVWEVA KAL LUE ETIOPKEC TIPOCTATEUTIKO UALKO)

e Asv 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 petafipaletal

e  EAQTTWMOTA I Ol CUVETELEG TOUG TTOU odeilovtal o€ EMEUBACELS I} TPOTIOTIOLOELG TOU TIPOLOVTOG Ao TOV
TEALKO Xprotn 1 amnod tpitoug pun e€ouctodotnpuévoug anod tnv MK-dent

15.2 NOMwn gyyunon

H MK-dent mapéxeL tn VOULUN eyyunon yla OAa ta mpoidvia otov cupBalAopevo etaipo. AuTo KaAUTTEL
ehattwpata UALKOU Kol eme€epyaciog mou umtrpxav nén Katd tn otyun g petaBifaong tou kivduvou i Tou
€xouv epdavioTel evtog TNG VOULUNG tepLdSou TG eyyunong. OL alwoelg oto mAaiolo eyyunong Ba
avayvwpilovtal povo av to mpolov umtoBarAeTal pe anddelén ayopdg o popdn tiLoloyiou i aviypdadou
Tou SeAtiou amooTtoAn¢ (o cUUBAAAOUEVOC eTALPOG, N NUEPOUNVIA AYOPAG, TO LOVTEAO KOL O OELPLOKOG
oplOuoG mpénel va dpaivovrtal kabapa).

E€aipéoclc:

o  @Oapueva egaptApata, T.X. KOAAPA, POUAEUAY, TIOPEUBUOLOTA, TIPOCAPLOYELG, AAUTTAPEG Kol EAOTLKOL
SaktuAloL

e ZnuLd amo mtwon

e  Eokeppévn BAGPN kal akatdAAnAn xprion avtiBeta pe TG 0dnyleg xpnong

e 7Znuld Katd tn petadopd Aoyw akatdAAnAng cuokeuaoiog (ta dpyava MPETMEL va cUoKeU AlovTal
UEUOVWHEVO KOL UE EMAPKEC TIPOOTATEUTIKO UALKO)

e Heyylnon oxVeL amo tnv nuepopnvia ayopdg kat dev petafipaletal

e EAattwpata f oL CUVETELEC TOUG Ttou odeilovtal og eMeUPACELS I} TPOTIOTOLCELG TOU TPOIOVTOC Ao ToV
TeALKO Xpriotn i amd tpitoug Un e€ouclodotnuévouc amod tnv MK-dent

15.3 MpoimnoB<oelg

e [a aflwoelg oto MAaioLo eyyunaong, amatteltal n anodelgn ayopds (TLpoAdyLo rj 6eATio amooToAng).

e Heyylunon dev eival £ykupn €dv To mPoidv £xel aAlolwOel ) tpomomnolnBel and un e€ovalodotnévoug
tpitoug.

e  OLEMIOKEVEG R} AVTIKATOOTACELG 0TO MAQLGLO TNG eyyUNong dev mapExouV To Sikalwua mapdtaong
EMOVEVAPENG TNG TIEPLOSOU gyyUNONG.

e H MK-dent Slatnpel To Sikaiwpa EMIOKEUNG 1] AVTIKOTACTAONG EAATTWHLATIKWY 0pyAVWV.
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15.4 Xpnowionoinon

Ye mepintwon aflwong oto mMAaloLlo eyyunaong, EMLKOWVWVNAOTE ansuBelag Ye TNy unnpeoia e€untnpétnong
nieAatwv g MK-dent. e mepintwon a&iwong oto mAaiclo eyylnong, EMKOWVwVoTe aneuBeiag e tov
cupBarbpuevo eTaipo oag.

Ermkowvwvia pe Thv untnpeoia e§unnpétnong nehatwv thg MK-dent
TnAédwvo: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Mapakalelote va €XeTe £TOLUECG TIG akOAouBeg mMAnpodoplec:

e MOVTENO KOl OELPLAKOG OPLOUOG TOU TPOLOVTOG
o Amodelén ayopdg pe npepopnvia
e AvaAutikn meplypadr Tou mpoPARUaTog

H opdda e€umnpétnong medatwv pog Oa cag kabBodnynoel otn Stadikacia eyylnong kal Oa e€aocdpaliosl pla
AQpeon Kal kavomolnTik Aon. Metd tnv emLokeun, To 6pyavd oag Ba oag emiotpadel o aodair Kot
obpaylopévn cuokevaoia pall pe pia Aemtopepn £€kBean tou eAéyyou.

15.5 Efaipeon amo tnv evbuvn

2710 mAaiolo tng eyyunong, n MK-dent v euBUVETAL YLl OLKOVORLKEG OTTWAELEC, SLOKOTIEG AELTOUpPYLA,
Savelopo A evolkioon e€omAlopoy, anwAeLla KEpSWV N TAPOUOLEG OUVENELEC. H euBuvn thg MK-dent
neplopiletal otnv ala tng ayopag Tou mpoidvrod.

H MK-dent 6gv euBUVETaL yLa TUXOV EAQTTWHLATA KOL TLG CUVETIELEG TOUG, TIOU UItopel va pokUPouv Adyw
duokng pbopag, akatdAAnAou xelplopol, akatdAAnAou kaBaplopol i cuvtpNong, KN CUMUOPPWONG LE TIG
oénylecg Asttoupyiag N xelpLlopou, acBeotomnoinong r StaBpwong, LOAUCUEVNC TapOXNG aéPa Kal VEPOU 1
XNULKWV 1 NAEKTPLKWY ETUSPACEWYV TIOU €lval a.ouvhBLOTEG 1 gV emLTpENOVTOL CUUPWVA UE TIG 08NYLES XpNong
¢ MK-dent i} Tig 0dnyleg xpriong AAAwWY KOTOLOKEV OO TWV.

Omnotadnmnote euBuvn e€alpeital €av Ta EAATTWLATA N OL CUVETELEG TOUG odeilovTal o emeBATELS R
TPOTIOTIOL OELG TOU TIPOLOVTOG Ao TOV TEAKO XPHOTN 1 amo tpitoug un e€ovatodotnuévoug and tnv MK-dent.

H MK-dent Statnpel to Sikailwpa va aAAGEEL TOUG OPOUG EYYUNONG aVA TTAoa oTLypr). Ot aAAayEg Sev €xouv
avadpopLkn LoV yla poiovta mou €xouv nén ayopaotel.
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