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1 About these instructions for use

These instructions for use apply to all MK-dent straight handpieces and contra-angle handpieces (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:

ff 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 measure can result in
minor or moderately severe personal injuries or damages 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

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,

m o T C€ors

info@mk-dent.com
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2 Intended purpose

2.1 Intended use

Straight handpieces (slowly rotating, max. 40,000 min™1): drives for rotating instruments for use in the
preparation of dentures and for polishing tooth and restoration surfaces outside of the oral cavity.

Contra-angle handpieces (slowly rotating, 2,703 — 40,000 min‘!): drives for rotating instruments for polishing
teeth and dentures and for preparing cavities.

Contra-angle handpieces (up to 200,000 min‘!): drives for rotating instruments for the removal of carious
material, the preparation of cavities and crowns and the removal of fillings.

2.2 Indications

Diseases of the periodontium, teeth and jaws (ICD-10 codes).

Handpieces and contra angle handpieces are motor-driven preparation instruments with different rotation
speed ranges. They use mechanical energy to rotate the drill head to change structures, such as tooth sub-
stances, jawbones or filling materials, whereby it is the responsibility of the user to decide which tissue is to be
removed.

Depending on the work process, drills (e.g., rose-head drill, fissure drill), diamonds (actually: steel shafts fitted
with diamond grains of different shapes and sizes), grinding bodies (corundum) or rubber polishers can be
clamped into the handpiece.

For excavating (removal of carious dentine), a rotation speed between 1,000 min' and 1,500 min? is
recommended; where necessary, the maximum rotation speed is selected for the preparation (grinding) of
enamel and dentine for fitting a crown.

For dental technology work (corrections) on denture parts, a straight handpiece is preferable because it is more
robust and the instruments clamped in have a longer HP (handpiece) shaft.

2.3 Contraindications

There are currently no known contraindications.

2.4 Intended patient groups

The decision to use a contra-angle handpiece, however, is the sole responsibility of the dentist. Depending on
the assessment of the user, the products can be used on all patients who require dental treatment.

2.5 Intended users

MK-dent handpieces and contra-angle handpieces are intended exclusively for use by accredited dentists.
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 fulfil the requirements of 1ISO 7494.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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3 Safety and requirements

3.1 General safety regulations

WARNING

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

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

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

- Never disassemble or modify this product.

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

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

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

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

WARNING

CAUTION

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

- Test for proper functioning (collet holding force, spray water flow rate and
heat development) before each use and inspect the instrument visually for
external damage and contamination.

- If the amount of spray water is too low, the instrument may overheat and
cause injuries.

3.2 Reporting obligation

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

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

3.3 Side effects

There are currently no known side effects.
3.4 Risk patient groups

There are currently no known risk patient groups.
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4 Product description

4.1 Description

MK-dent straight and contra-angle handpieces are available in the following variants: PRIME LINE, CLASSIC
LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Within these product lines, both straight (transmission 1:1 = 40,000 min'!) and contra-angle handpieces are
available (transmission 4:1 = 5,000 min™!, 1:5 = 200,000 min'?, plus additional variants generating different
rotation speeds with the same input).

The compact shape of the handpieces makes switching between treatment units easy and requires very little
space for storage.

No complicated installation is required, allowing for simple integration in your treatment system.

Article Light | Straight Contra- Contra- Contra- Motor HP | RA | FG Prophy
no. handpiece | angle angle angle connection | drill | drill | drill | cup
handpiece | handpiece | handpiece | ISO 3964
complete body head

LBO1 -- X - -- - X X - - --
LBO1W - X -- - - X X - - -
LBO2 -- X -- - - X X - - -
LB1111 -- -- X - -- X - X - -
LB1111C - -- X - - X - X - -
LB11W -- -- X - -- X - X - -
LB4111 -- -- X - -- X - X - -
LB4111P -- -- X - -- X - - - X
LBH11 - -- -- - X - - X - -
LBH11C - -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- -- -- X - - - - X
LEO1 - X -- - - X X - - -
LEO1L X X -- - -- X X - - -
LE11 -- -- X - -- X - X - -
LE11L X -- X - - X - X - -
LE148 -- -- X - -- X - X - -
LE148L X -- X - - X - X - -
LE148LP X -- X - -- X - - - X
LE148P -- -- X - -- X - - - X
LE15 -- -- X - -- X - - X -
LE15L X -- X - -- X - - X -
LE16 - -- X - -- X - - X -
LE16L X -- X - -- X - - X -
LE21 - -- X - - X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P - -- X -- -- X - -- -- X
LE27 - -- X - -- X - X - -
LE27L X -- X - -- X - X - -
LES4 - -- X - -- X - X - -
LE5S4L X -- X - -- X - X -- -
LE54LP X -- X - -- X - - - X
LE54P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE74 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X -- -- X -- X -- -
LCO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LCO1L X X -- - -- X X - - -
LC11 -- -- -- X -- X -- -- -- --
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Article Light | Straight Contra- Contra- Contra- Motor HP | RA | FG Prophy
no. handpiece | angle angle angle connection | drill | drill | drill | cup
handpiece | handpiece | handpiece | ISO 3964
complete body head

LC11L X -- -- X -- X - -- -- -
LC27 - -- -- X -- X - -- -- -
LC27L X -- -- X -- X - -- -- -
LC74 - -- -- X -- X - -- -- -
LC74L X -- -- X -- X - -- -- -
LCH11 - -- -- - X - - X -- -
LCH16 - -- -- - X - - -- X -
LCH21 - -- -- - X - - X -- -
LCH21P - -- -- - X - - -- -- X
LPO1L X X -- - -- X X -- -- -
LP11L X -- X - -- X - X -- -
LP15L X -- X - -- X - -- X -
LP27L X -- X - -- X - X -- -
LP54L X -- X - -- X - X -- -
LP74L X -- X - -- X - X -- -
LPH11 - -- -- - X - - X -- -
LPH16 - -- -- - X - - -- X -
LPH21 - -- -- - X - - X -- -

4.2 Combination with other products

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
straight or LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
contra-angle LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
handpiece LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

air motor AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
(20,000 mint)

REF MK-dent

electric motor EM1190K

(40,000 mint)

Connection* ISO connection*

*The straight and contra-angle handpieces are compatible with all motors with a connection according to DIN
EN ISO 3964.

4.3 Product components

Not applicable
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4.4 Scope of delivery

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

Product variant AC0001 AC0003 LT1013P
Nozzle pin Dental brush for Oil adapter for the | Qil adapter for
maintenance of motor connection maintenance of
the spindle according to DIN the spindle
EN I1SO 3964

Contra.-angle X X X X
handpiece, complete
Conjcra-angle b'ody/ X X X B
straight handpiece
Contra-angle head -- X X X

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

immediately.

4.5 Required materials that are not included

NOTE

NOTE

The scope of delivery does not include a motor.
The scope of delivery does not include an instrument holder, item no. RT2050.
The scope of delivery does not include a holding force measuring tool, item no.

RT1020.

The scope of delivery does not include MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Configurations

The configurations of the straight handpieces and contra-angle handpieces are described in 4.1 Description and

5.3 Spare parts.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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5 Accessories, consumables and spare parts

5.1 Accessories

Holding force measuring tool RT1020

Instrument holder RT2050

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

w1011 =
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5.2

Not applicable

5.3 Spare parts

Consumables

CAUTION

The use of unauthorized accessories or unauthorized modifications to the

CAUTION

product can lead to injuries or instrument malfunctions.

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

Straight handpiece

Prime Line replacement handpiece

LPO1L

Classic Line replacement handpiece

LCO1, LCO1L

Eco Line replacement handpiece

LEO1, LEO1L

Basic Line replacement handpiece

LBO1, LBO1W, LBO2

Contra-angle Replacement body | Replacement head

handpiece, complete
Prime Line replacement LP11L -- LPH11
contra-angle handpiece LP15L - -

LP27L -- LPH11

LP54L -- LPH21

LP74L - LPH11
Classic Line replacement _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
contra-angle handpiece LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
Eco Line replacement LE11/L - LCH11
contra-angle handpiece LE15/L - -

LE16/L -- LCH16

LE21/L -- LCH21

LE21P -~ LCH21P

LE27/L - LCH11

LE54/L - LCH21

LE54P/LP - LCH21P

LE74/L - LCH11

LE148/L - LCH21

LE148P/LP - LCH21P
Basic Line replacement LB1111 - LBH11
contra-angle handpiece LB1111C - LBH11C

LB11W - -

LB4111 - LBH11

LB4111P -- LBH11P

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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6 Installation

6.1 Requirements for the environment

To supply the products 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 read the
operating instructions for your air compressor. Ensure that the compressor is maintained in accordance with its
instructions for use.

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 straight or contra-angle handpiece has no defects or damage
such as cracks.

6.3 Assembly

Not applicable

6.4 Preparation for use

WARNING

Danger of an infection for patients and users due to unsterile instruments

- Before initial use and after each treatment, the instrument and accessories
must be processed according to these instruction for use; see section
8 Processing according to 1ISO 17664-1.

WARNING

Malfunction and/or danger of infection from moist and contaminated

compressed air and contaminated water for cooling

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

CAUTION
A damaged instrument or damaged components can injure the patient, the user
CAUTION and third parties.
-> Test for proper functioning before each use and inspect the instrument
visually for external damages.

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

If a straight or contra-angle handpiece is removed, water and oil will remain on the motor connection. Remove
the water and oil completely. Confirm that no water or oil remains in the coupling of your hose. If there is still
any residue left, remove it with a dry cloth.

Make sure that no water or oil remains in the connection of the instrument. Remove residues with a cotton
swab.
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6.4.1 Connecting to the motor

WARNING

Malfunction due to decoupling of the instrument during treatment.

An instrument that is not properly engaged can come loose from the motor

during treatment.

-» Check that the instrument is securely attached to the motor by pulling on it
before each treatment.

WARNING

CAUTION

Damage caused by pulling off and putting on the instrument while the motor is
rotating.

- Damage to the driving pin

- Never put on or take off the body while the motor is rotating

CAUTION

- Place the instrument exactly onto the motor coupling and press it down firmly until you can hear the
connection snap in place.

- On handpieces with light, set the correct position of the light conductor by turning the instrument firmly
until the lock for the correct seat of the light guide snaps in.

- Check that the instrument is securely attached to the motor coupling by pulling on it.

- Forremoval, hold the instrument and pull it off by turning it carefully.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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6.5 Startup and operation

6.5.1 Before use

NOTE

NOTE

Before the start of every working day, the systems conducting water must be
flushed for at least 2 minutes without any instruments attached. Another
flushing process must be performed for 20 to 30 seconds after each patient.

6.5.2 Checking for correct operation

I\

WARNING

WARNING

Check the safe connection to the motor after you have heard a locking sound. An
instable connection leads to injuries caused by the instrument or other parts
falling off.

Check for the absence of damage, cracks, breakage and any corrosion on the
product and that it is safe to use.

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

6.5.3 Testing the water quantity

WARNING

WARNING

Injury to the pulp and tooth.

A low quantity of spray water can result in overheating of the instrument and
cause injuries.

- Set the water quantity for the spray cooling to min. 50 ml/min.

Check the water quantity with a measuring cup. Check the spray water tubes. If the water output is too low or
a nozzle is clogged, clean the spray nozzle with the enclosed nozzle pin. Also see 8.1.2 Manual pre-cleaning of

the spray nozzle.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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6.5.4 Use of rotating instruments

WARNING

risk of injury to patients if the instrument falls out.

WARNING —> After each use of rotating instruments, check the holding force of the collet
by pulling on the rotating instrument. Please be sure to do this while the
actuator is stopped.

Risk of injury to patients caused by damage to the instrument. Use of rotating
instruments other than those listed below.
—> Use only rotating instruments with specifications that are equivalent to the
data listed below.

-> Observe the instructions for use and proper use of the rotating instruments.
Risk of injury due to the use of worn rotating instruments. Rotating instruments
can fall out during the treatment and injure the patient.
-» Do not use rotating instruments with worn shafts.
Risk of injury to users due to rotating instruments. Cuts and potential infections
can be caused as a result.
- Use gloves or finger protection

NOTE NOTE

Use only rotating instruments made of steel or tungsten carbide that comply
with DIN EN ISO 1797 and meet the following criteria:

Shaft diameter Maximum
clamping length

Snap-on

prophy
12mm | 30 mm cups

REF MK-dent straight Type 1 (CA, RA): | Type 2 (HP): | Type 3 (FG):
or angle handpiece 2.334 to 2.334 to 1.590 to
2.350 mm 2.350 mm 1.600 mm
with groove cylindrical cylindrical

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, -- - X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Contra-angle handpieces

-> Press the button firmly with your thumb and
simultaneously insert the rotating instrument
with short rotating movements until it stops.

-> Pull on the drill to check that it sits firmly.

—-» Check the holding force of the spindle at least
once a week using the MK-dent holding force
measuring tool RT1020 or another suitable device
according to I1SO 8325. The holding force of the
spindle must not fall below 2.5 kg. MK-dent
recommends replacing the spindle when the
holding force is below 3 kg.

6.5.4.2 Straight handpieces

-> Turn the tension ring in the direction of the arrow
as far as it will go and insert the rotating
instrument into the spindle.

-» Turn the tension ring back to the starting position.

-> Pull on the rotating instrument to check that it is

secure.

6.5.4.3 Insert prophy cups or polishing brushes

.y = . Snap-on and screw-type polishing bits (prophy cups
L ) ‘H UT and brushes) according to DIN EN I1SO 13295 can be
. used.
—> Screw the bit into the head or slide it onto the
head.

=) - Check that the bit is securely in place.
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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 appropriately before use.

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

é CAUTION
Stop working whenever operating noises get louder or irregular, if there are

CAUTION oo . . .
stronger vibrations, or in any case of overheating or visual damage. In such cases,
contact your dealer or the MK-dent repair service.

MK-dent recommends lubricating the instrument after a treatment duration of 30 minutes, using MK-dent
Premium Service Oil LU1011; see section 8.3.3 Maintenance, checks and testing. If the instrument is to be used
again directly after it is lubricated, it must run in idle for 15 - 20 seconds to remove excess oil. If the instrument
is to be used again later on the same patient, retain it in an instrument holder (item no. RT2050) so that any
excess oil can drain.

7.2 Removing rotating instruments

ff WARNING
Risk of injury from rotating instruments. Cuts and damage to the clamping
WARNING system.

- Never touch rotating instruments.

- Never press the button while the instrument is rotating.

- Remove the rotating instrument after each treatment to prevent injuries
and infections when putting it down

7.2.1 Contra-angle handpieces
- Use your thumb to press the button firmly after

the rotating instrument has come to a complete
stop and pull it out at the same time.
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7.2.2 Straight handpieces

-> After the rotating instrument has come to a
complete stop, turn the tension ring in the
direction of the arrow up to the stop and take out
the rotating instrument.

-> Never lock the handpiece without rotating the
instrument or test pin.

7.2.3 Removing prophy cups or polishing brushes

)

- Screw the bit out of the head or take it off.
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8 Processing according to ISO 17664-1

NOTE NOTE

The lifecycle of the medical device is validated for 250 processing cycles. After
250 processing cycles, no significant negative effect on the product condition
from processing was able to be detected. The possible number of applications
does not depend on the processing cycles but rather on the application of the
device and the wear and tear caused by this. The product’s service life is
therefore determined by signs of wear 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. Do not
use any abrasive cleaning agents / disinfectants.

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

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

Ultrasonic cleaning is not recommended for processing the instruments, as the
ball bearings can be damaged, thereby reducing the product’s service life.
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8.1 Pre-treatment at the point of use

WARNING

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

CAUTION

Using disinfecting 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 transfer instrument immediately when you finish working on the

patient.

- Immediately remove any cement, blood or composite residues.

Do not place the instrument in solutions or similar.
NOTE NOTE

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

- Flush the inner tubes of the product according to the RKI specifications for 20 seconds while it is still
connected to the treatment unit.

- Theinstruments should be pre-cleaned directly after the treatment for the sake of personal safety. The
aim is to prevent organic material and chemical residues from drying in the cavity or on the outer parts of
the instruments and to avoid contaminating the environment.

- Remove adhering contaminants, body fluids and tissue using a disposable cloth/paper tissue.

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

- Do not use any abrasive cleaning agents or water with temperatures above 35 °C (95 °F), as this can lead to
increasing adhesion of the contaminants, making the further processing steps more difficult.

- Clean the instrument within one hour after each treatment to prevent surface drying.

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

8.1.1 Preparation for cleaning

Remove the drill bit from the collet and pull the instrument off the motor or quick coupling. Take off all
removable parts (if any) and wash each part under running water.

Manual pre-cleaning is also recommended in the case of automatic processing, such as for removing blockages
in the spray channels.
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8.1.2 Manual pre-cleaning of the spray nozzle

WARNING

WARNING

Injury to the pulp and tooth. A low quantity of spray water can result in

overheating of the instrument and corresponding injuries.

- Check spray water tubes and, if necessary, clean the spray nozzles with the
nozzle pin (AC0001) included in the delivery.

Carefully remove clogging in the spray tubes with
the enclosed nozzle pin.

8.1.3 Manual pre-cleaning of the instrument

CAUTION

CAUTION

Insufficient cleaning of the surface and water and air tubes.

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.

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

Dental brush (AC0003)

50 ml syringe or cannula

Soft lint-free cloth

YA

CAUTION

CAUTION

Risk of infection from dental brushes reused multiple times
- To avoid cross infection, use a new dental brush for each instrument that is to
be cleaned

Malfunctions can occur if cleaning is done in the ultrasonic machine
-» Clean the instrument only as described below

! Drinking water quality according to the EU Drinking Water Directive (total germ count max. 100 CfU/ml)
MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
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- Carefully brush the complete instrument under running drinking water! using a brush or soft toothbrush to
pre-clean the instrument.

- To pre-clean the spindle, insert the enclosed dental brush (AC0003) into the collet and carefully
loosen/remove any deposits and contaminants in rotating movements.

- Repeat this process several times and flush the dental brush with drinking water?! each time.

- To pre-clean the water and air tubes, apply the syringe to the bottom end of the handpiece and flush out
the hollow spaces at least five times.

NOTE NOTE

Repeat these steps several times in case of heavy contamination.

8.1.4 Manual pre-cleaning of the glass rod of handpieces with light

CAUTION

Risk of scratching and defects on the glass rod of the instruments if not handled
CAUTION with care.
- Be extremely careful when you clean the glass rod

Conduct a visual inspection after each cleaning of the glass rod. Do not use the
handpiece or angle handpiece if the glass rod is damaged and contact your dealer
or the MK-dent repair service.

Wash the glass rod with warm drinking water?! using a soft lint-free glass cleaning cloth.
Dry the glass rod using a compressed air gun or do so carefully using a soft lint-free glass cleaning cloth.

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

NOTE NOTE

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

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

Tools:

- ALPRO® WL-clean cleaning solution

- ALPRO® WL-cid disinfectant solution

- ALPRO® WL-dry drying spray

- ALPRO® cleaning adapter, depending on the connector
- Lint-free disposable cloth

8.2.1 Manual cleaning

Connect the adapter to the Alpro® WL-clean spray bottle and insert it into the handpiece on the motor side.
Clean the instrument with 3 spray puffs for 2 seconds and with 1 minute residence time.

8.2.2 Manual disinfection, rinsing and drying

Disinfect the outer surfaces of the instrument using a disposable cloth with Alpro® WL-cid. Connect the adapter
to the Alpro® WL-cid spray bottle, insert it into the handpiece on the motor side, then spray for 3 seconds.
After 5 minutes of residence time, dry the instrument with Alpro® WL-dry spray.

CAUTION

The residence time after the last spray puff is 5 minutes.
CAUTION
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8.3 Automatic processing

8.3.1 Automatic cleaning, disinfection and rinsing

NOTE NOTE
\_/ MK-dent recommends thermal disinfection devices that satisfy the requirements
/‘\ of EN ISO 15883-1 and are approved by the manufacturer for dental handpieces

and turbines. Cleaning should be performed at min. 55 °C (131 °F) for at least
6 minutes and disinfection at min. 90 °C (194 °F) for at least 5 minutes (for AO
value > 3000). A mildly alkaline cleaning agent with pH 9 to 11, such as Dr.
Weigert Neodisher® MediClean forte is recommended.

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

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

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

Parameters for automatic cleaning and disinfection:

- Pre-rinse for 1 minute with Neodisher® MediClean forte 0.5% cleaning agent at 30 °C (86 °F)

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

- Rinse for 1 minute with demineralized water

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

8.3.2 Automatic drying

The drying process is normally part of the cleaning process of your thermal disinfector. Please follow the
instructions for your thermal disinfector. Allow the instrument to cool down before removing it from the
adapter to ensure this is safe and easier to do.

If there is still visible contamination in the thermal disinfector, the process must be repeated.

To avoid any kind of damage to the instrument, make sure after each cycle that the instrument is dry inside and
outside and free of residue. If moisture remains on or in the instrument after the cleaning process, dry it with a
lint-free cloth. Make sure that the cavities of the instruments are dry and dry them with medical compressed
air if necessary.
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8.3.3 Maintenance, checks and testing

CAUTION

NOTE

CAUTION

Premature wear and malfunctions from improper maintenance and care
- Reduced product service life
-> Perform appropriate maintenance and care at regular intervals

NOTE

The instrument requires maintenance after each processing and before each
sterilization. Use MK-dent Premium Service Oil LU1011 for this purpose.

The instrument must be maintained after each processing and before each sterilization. Carry out the following
steps in the specified order:

- Screw the included LT1014P oil adapter for maintenance of the spindle onto the oil can. Spray into the
spindle for 2 seconds.

- Screw the included LT1013P oil adapter for the motor connection onto the oil can. Insert it into the
instrument on the motor side and spray into the connection for 2 seconds.

8.4 Sterilization in an autoclave

8.4.1 Packaging

NOTE

NOTE

Use a validated packaging procedure that is suitable for sterilization. The
sterilization pouch must be big enough for the instrument so that the packaging
does not get stretched. The sterilization packaging must comply with EN ISO
11607-1 and be suitable for the sterilization process. Pack each instrument
individually in a simple sterilization pouch. Seal the sterilization pouch carefully
and check the seal for leaks.
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8.4.2 Sterilization in a steam sterilizer according to EN 13060 / EN ISO 17665

WARNING

Premature wear and malfunctions from improper maintenance and care

WARNING - Reduced product service life
- Maintenance of the instrument with MK-dent Premium Service Oil is required
1??50 before each sterilization.
o Sterilization must be carried out before the first use and after each patient to
prevent direct and cross-infection.
To avoid infection, wear suitable protective clothing such as a mask, gloves and
safety goggles.
Contact corrosion from moisture can cause damage to the product.
-> Take the instrument out of the steam sterilizer directly after the sterilization
cycle.
This medical device can withstand temperatures up to max. 135 °C (275 °F).
CAUTION
Depending on the conditions of use of your sterilizer or your sterilization
CAUTION methods, this product may undergo discoloration.
NOTE NOTE

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

After sealing it in the sterilization pouch, put the instrument onto a sterilization tray to avoid direct contact
with the inner chamber surface of the sterilizer and then place it into the autoclave. MK-dent recommends the
use of a sterilizer in accordance with EN 13060, EN I1SO 17665 or EN 285.

8.4.3 Sterilization parameters

Only use the following sterilization parameters to achieve an SAL of 10°¢:
Autoclave with a triple pre-vacuum (recommended): at least 5 minutes at min. 134 °C (273 °F).

The sterilization was validated with the device Tuttnauer 3870 EHS, type B autoclave, in a double pre-vacuum
process at 134 °C (273 °F) for 2.5 minutes (half-cycle) with a drying time of 10 minutes. The instruments have
been double-bagged in sterilization pouches and sealed.

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

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

8.5 Storage

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

Temperature -20°Cto +70 °C (-4 °F to +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 dried before storage. Any remaining water
can result in discoloration or rust.

Do not store the instrument in a place where it could be exposed to water.

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

9 Maintenance

9.1 Regular maintenance and checks

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

WARNING deterioration.

—-> Always conduct proper maintenance and servicing according to section
8.3.3 Maintenance, checks and testing

CAUTION

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

9.2 Cleaning in case of problems

In case of problems with the air or water supply lines, clean each part of the instrument. The instrument must

be disconnected from the hose coupling for cleaning. Instructions can be found in section 8.1 Pre-treatment at
the point of 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 according to ISO 17664-1 and return it to us in
the original packaging. We will take care of the professional disposal of the device and the original packaging
for you.

11 Troubleshooting

NOTE NOTE

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

If this instrument does not function as described in these instructions for use, check the list below for your
problem. If your problem is not resolved or if your problem is not listed below, please contact your dealer.

Symptom Possible causes Countermeasures
1) No water e The water supply system of | e Activate the water supply system of
your treatment unit is your treatment unit
switched off e Check the water supply system of your
e No water gets into the hose treatment unit
e Check the hose for potential
e Water tubes are clogged o
. . contamination
*  O-ring(s) on your motor is e  Replace the O-ring(s) on your motor
(are) damaged .
e  Request repair by your dealer
2) Water leak on the hose | ¢  O-ring(s) on your hose e Replace the O-ring(s) on your hose
connection connection is (are) connection.
damaged. e  Request repair by your dealer
3) No light e Glass rod is defective e Replace the tube
e Contactor of the light guide e  Repair/replace the connector
is defective e Request repair by your dealer
4) Irregular operating e Ball bearing is dry, not e Lubricate/replace angle handpiece
noises lubricated sufficiently e Replace the corrugated spring washer
e Ball bearing defective e Replace O-rings
e Corrugated spring washer is e Request repair by your dealer
worn out
e O-rings are worn out
5) Strong vibrations e Ball bearing defective e Request repair by your dealer.
e Ball bearing worn out
6) Strong heat e Handpiece is dry, not e  Lubricate the instrument
development lubricated sufficiently e  Replace O-rings
e O-rings are worn out e Request repair by your dealer
e Ball bearing defective
7) Optical damages e Drop damage e Replacement
e Deformation e Request repair by your dealer
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Symptom Possible causes Countermeasures

8) Rotation speed e Air supply to the air- o Check the compressed air supply

inadequate powered motor is o Check the supply voltage
insufficient e Request repair by your dealer

e Supply voltage of the e-
motor is too low
e Ball bearing defective

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

Process this instrument in accordance with section 8 Processing according to ISO 17664-1 and send it to your
dealer or directly to MK-dent if it is defective. Please contact MK-dent customer service to arrange for shipping
or collection for factory repair. Questions about noise development, maintenance, preparation and
functionality can often be clarified in a conversation, making it unnecessary to send in the product.
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13 Technical data
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LBO1 Straight handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LBO1W Straight handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LBO2 Straight handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LB1111 Contra-angle handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LB1111C | Contra-angle handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LB11W | Contra-angle handpiece 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome <70
LB4111 | Contra-angle handpiece 4:1 | green 5,000 | 20,000 | Chrome <70
LB4111P | Contra-angle prophy handpiece 4:1 | green 5,000 | 20,000 | Chrome <70
LBH11 Contra-angle head 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome -
LBH11C | Contra-angle head 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome
LBH11P | Contra-angle prophy head 1:1 | blue 20,000 | 20,000 | Chrome -
LEO1 Straight handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LEO1L Straight handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LE11 Contra-angle handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LE11L Contra-angle handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LE148 Contra-angle handpiece 14.8:1 | green 2,703 | 40,000 | Chrome <70
LE148L Contra-angle handpiece 14.8:1 | green 2,703 | 40,000 | Chrome <70
LE148LP | Contra-angle prophy handpiece 14.8:1 | green 2,703 | 40,000 | Chrome <70
LE148P | Contra-angle prophy handpiece 14.8:1 | green 2,703 | 40,000 | Chrome <70
LE15 Contra-angle handpiece 1:5 red 200,000 | 40,000 | Chrome <70
LE15L Contra-angle handpiece 1:5 red 200,000 | 40,000 | Chrome <70
LE16 Contra-angle handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LE16L Contra-angle handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LE21 Contra-angle handpiece 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Chrome <70
LE21L Contra-angle handpiece 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Chrome <70
LE21P Contra-angle prophy handpiece 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Chrome <70
LE27 Contra-angle handpiece 2.7:1 | green 14,814 | 40,000 | Chrome <70
LE27L Contra-angle handpiece 2.7:1 | green 14,814 | 40,000 | Chrome <70
LE54 Contra-angle handpiece 5.4:1 | green 7,407 | 40,000 | Chrome <70
LE54L Contra-angle handpiece 5.4:1 | green 7,407 | 40,000 | Chrome <70
LES4LP | Contra-angle prophy handpiece 5.4:1 | green 7,407 | 40,000 | Chrome <70
LE54P Contra-angle prophy handpiece 5.4:1 | green 7,407 | 40,000 | Chrome <70
LE74 Contra-angle handpiece 7.4:1 | green 5,406 | 40,000 | Chrome <70
LE74L Contra-angle handpiece 7.4:1 | green 5,406 | 40,000 | Chrome <70
LCOo1 Straight handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LCO1L Straight handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome <70
LC11 Contra-angle body 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome -
LC11L Contra-angle body 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome -
LC27 Contra-angle body 2.7:1 | green 14,814 | 40,000 | Chrome -
LC27L Contra-angle body 2.7:1 | green 14,814 | 40,000 | Chrome -
LC74 Contra-angle body 7.4:1 | green 5,406 | 40,000 | Chrome -
LC74L Contra-angle body 7.4:1 | green 5,406 | 40,000 | Chrome -
LCH11 Contra-angle head 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome -
LCH16 Contra-angle head 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Chrome -
LCH21 Contra-angle head 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Chrome -
LCH21P | Contra-angle prophy head 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Chrome -
LPO1L Straight handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Titanium | <70
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LP11L Contra-angle handpiece 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Titanium <70
LP15L Contra-angle handpiece 1.5 red 200,000 | 40,000 | Titanium <70
LP27L Contra-angle handpiece 2.7:1 | green 14,814 | 40,000 | Titanium | <70
LP54L Contra-angle handpiece 5.4:1 | green 7,407 | 40,000 | Titanium | <70
LP74L Contra-angle handpiece 7.4:1 | green 5,406 | 40,000 | Titanium | <70
LPH11 Contra-angle head 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Titanium -
LPH16 Contra-angle head 1:1 | blue 40,000 | 40,000 | Titanium
LPH21 Contra-angle head 2:1 | green 20,000 | 40,000 | Titanium -
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14 Explanation of symbols

Caution — see section 1 Explanation of the warnings

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

Suitable for automatic processing in thermal disinfection devices

[::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 ldentification

£

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 for perfect function and freedom from defects in material and
workmanship from the date of purchase.

Exclusions:

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

e Fall damage

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

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

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

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

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

Regions, time periods and validity:

International
Basic Line 12 months
Eco Line 24 months
Classic Line 24 months
Prime Line 24 months

15.2 Legal warranty

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

Exclusions:

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

e Fall damage

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

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

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

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

15.4 Utilization

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

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

Please have the following information ready:

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

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

15.5 Exclusion of liability

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

MK-dent is not liable for any defects and their consequences that may arise due to natural wear and tear,
improper handling, improper cleaning or maintenance, non-compliance with operating or handling
instructions, calcination or corrosion, contaminated air and water supply or chemical or electrical influences
that are unusual or not permitted according to the instructions for use of MK-dent or other manufacturer's
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 toutes les piéces a main droites et tous les contre-angles 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 I'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
particuliére 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 d’une mesure 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

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 E
+49 4532 40049-0 0123
info@mk-dent.com
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2 Emploi prévu

2.1 Utilisation prévue

Piéces a main droites (a rotation lente, max. 40 000 min) : entrainements d’instruments rotatifs utilisés pour
la préparation des prothéses dentaires et le polissage des surfaces des dents et des restaurations en dehors de
la cavité buccale.

Contre-angles (a rotation lente, 2 703-40 000 min) : entrainements d’instruments rotatifs utilisés pour le
polissage des dents et des protheses dentaires et pour la préparation des cavités.

Contre-angles (jusqu’a 200 000min?) : entrainements d’instruments rotatifs utilisés pour le retrait des
substances carieuses, la préparation des cavités et des couronnes, et le retrait des obturations.

2.2 Indications

Maladies du parodonte, des dents et des machoires (codes CIM-10)

Les piéces a main et les contre-angles sont des instruments de préparation motorisés présentant différentes
gammes de vitesse de rotation. Ils utilisent I'énergie mécanique pour faire tourner la téte de forage afin de
modifier les structures, telles que les structures dentaires, les os de la machoire ou les matériaux d’obturation,
I'utilisateur étant responsable du choix des tissus a retirer.

En fonction de la procédure de travail, des fraises (par exemple, fraise a téte de rose, fraise fissure), des
diamants (c’est-a-dire des tiges en acier équipées de grains de diamant de formes et de tailles différentes), des
fraises de meulage (corindon) ou des polissoirs en caoutchouc peuvent étre fixés dans la piéce a main.

Pour I’excavation (élimination de la dentine cariée), une vitesse de rotation comprise entre 1 000 min et

1 500 min! est recommandée ; le cas échéant, la vitesse de rotation maximale est choisie pour la préparation
(meulage) de I’émail et de la dentine en vue de la pose d’une couronne.

Pour les travaux de technique dentaire (corrections) sur les piéces de protheéses, il est préférable d’utiliser une
piece a main droite, car elle est plus robuste et les instruments qui y sont fixés ont une tige de piéce a main
plus longue.

2.3 Contre-indications

Il n’existe actuellement aucune contre-indication connue.

2.4 Groupes de patients visés

La décision d’utiliser un contre-angle reléve de la seule responsabilité du dentiste. En fonction de I'évaluation
de I'utilisateur, les produits peuvent étre utilisés chez tous les patients nécessitant un traitement dentaire.

2.5 Utilisateurs prévus

Les pieces a main et les contre-angles MK-dent sont exclusivement destinés a étre utilisés par des dentistes
agréés. 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 1SO 7494.
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3 Sécurité et exigences

3.1 Regles générales de sécurité

VAN

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

MISE EN GARDE

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

Pour un retraitement correct, traitez le dispositif apres chaque patient
conformément a la section 8 Retraitement conformément a la norme

ISO 17664-1. Un traitement sir et efficace est nécessaire aprés de multiples
utilisations. Ne pas traiter le dispositif expose a un risque d’infections mixtes
et a '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 traitements dentaires.

Vous ne devez jamais démonter ou modifier ce produit.

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

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

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

AVERTISSEMENT

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.

Vérifiez le fonctionnement correct (force de maintien de la bague de serrage,
débit d’eau pulvérisée et développement de chaleur) avant chaque
utilisation et inspectez I'instrument visuellement afin de rechercher des
dommages externes ou des contaminations.

Si la quantité d’eau pulvérisée est trop faible, I'instrument peut étre en
surchauffe et provoquer des blessures.

3.2 Obligation de déclaration

En cas de détérioration grave de |'état de santé du patient au cours de |'utilisation de ce produit, veuillez le

signaler a votre distributeur spécialisé ou a nous-mémes en tant que fabricant, ainsi qu’a I'autorité nationale

compétente.

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

3.3 Effets secondaires
Il n’y a actuellement aucun effet indésirable connu.

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

4.1 Description

Les piéces a main droites et les contre-angles MK-dent sont disponibles dans les modeéles suivants : PRIME LINE,
CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Dans ces lignes de produits, des piéces a main droites (transmission 1:1 = 40 000 min™') et des contre-angles
sont disponibles (transmission 4:1 =5 000 min, 1:5 = 200 000 min™, ainsi que des variantes supplémentaires
générant des vitesses de rotation différentes avec la méme alimentation).

La forme compacte des pieces a main facilite le changement d’une unité de traitement a une autre et ne
nécessite qu’un tres faible espace pour leur stockage.

Aucune installation complexe n’est nécessaire, ce qui permet une intégration simple dans votre systeme de
traitement.

Ne Eclai | Piece a Contre- Corpsdu | Téte du Connexion Foret | Foret | Foret | Cupule
d’article rage | main angle contre- contre- moteur HP RA FG Prophy
droite complet | angle angle 1SO 3964
LBO1 - X - - - X X - - -
LBO1W - X - - - X X - - -
LBO2 - X - - - X X - - -
LB1111 - -- X - - X - X - -
LB1111C - -- X - - X - X - -
LB11W - -- X - - X - X - -
LB4111 - -- X - - X - X - -
LB4111P - -- X - - X - - - X
LBH11 - -- - - X - - X - -
LBH11C - -- - - X - - X - -
LBH11P - -- - -- X - - - - X
LEO1 - X - - - X X - - -
LEO1L X X - - -- X X - - -
LE11 - -- X - - X - X - -
LE11L X -- X - - X - X - -
LE148 - -- X - - X - X - -
LE148L X -- X - - X - X - -
LE148LP X -- X - - X - - - X
LE148P - -- X -- -- X -- -- - X
LE15 - -- X -- -- X -- -- X -
LE15L X -- X - - X - - X -
LE16 - -- X -- -- X -- -- X -
LE16L X -- X - - X - - X -
LE21 - -- X - - X - X - -
LE21L X -- X - - X - X - -
LE21P - -- X - - X -- -- - X
LE27 - -- X - - X -- X - -
LE27L X -- X - - X - X - -
LES4 - -- X - - X -- X - -
LE54L X -- X - - X - X - -
LE5S4LP X -- X - - X -- -- - X
LE54P - -- X - - X -- -- -- X
LE74 - -- X - - X - X - -
LE74L X -- X - - X - X - -
LCO1 - X - - - X X - - -
LCO1L X X - - -- X X - - -
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Ne Eclai | Piece a Contre- Corpsdu | Téte du Connexion Foret | Foret | Foret | Cupule
d’article rage | main angle contre- contre- moteur HP RA FG Prophy
droite complet | angle angle 1SO 3964
LC11 - -- -- X -- X -- -- - -
LC11L X -- -- X -- X -- -- - -
LC27 - -- -- X -- X -- -- - -
LC27L X -- -- X -- X -- -- - -
LC74 - -- -- X -- X -- -- - -
LC74L X -- -- X -- X -- -- - -
LCH11 - -- - - X -- - X - -
LCH16 - -- - - X -- - - X -
LCH21 - -- - - X -- - X - -
LCH21P - -- - - X -- - - - X
LPO1L X X - - - X X - - -
LP11L X -- X - - X - X - -
LP15L X -- X - - X - - X -
LP27L X -- X - - X - X - -
LP54L X -- X - - X - X - -
LP74L X -- X - - X - X - -
LPH11 - -- -- -- X -- -- X - -
LPH16 - -- -- -- X -- -- -- X -
LPH21 - -- -- -- X -- -- X - -

4.2 Association avec d’autres produits

REF. piece 3 LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEOLL, LE11, LE11L,
main droite LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
ou contre- LES4, LESAL, LESALP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
angle MK- LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L
dent
Réf. moteur
i’ﬂ“lf‘ématt'q“e AM0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
-daen
(20 000 min?)
Réf. moteur
pneumatique
MK-dent EM1190K
(40 000 min)
Connexion* Connexion ISO*

* Les pieces a main droites et les contre-angles sont compatibles avec tous les moteurs dotés d’une connexion
conforme a la norme DIN EN ISO 3964.

4.3 Composants du produit

Sans objet
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4.4 Contenu de la livraison

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

Modeéle de produit AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Aiguille pour Brossette pour Adaptateur d’huile | Adaptateur d’huile
buse I'entretien de la pour le pour I'entretien de
broche raccordement du la broche
moteur selon DIN
EN ISO 3964
Contre-angle complet X X X X
C.o‘rps‘du cc-)ntre-.angle/ X X X B
piéce a main droite
Téte du contre-angle - X X X

Lorsque vous ouvrez le colis livré pour la premiere fois, assurez-vous que le scellement sur le conditionnement
n’a pas été endommagé et que tous les composants sont inclus dans le colis. Si un élément manque, contactez
immédiatement votre fournisseur.

4.5 Eléments nécessaires non inclus

REMARQUE REMARQUE

La livraison n’inclut pas de moteur.

La livraison n’inclut pas le porte-instrument, article n2 RT2050.

La livraison n’inclut pas I'outil de mesure de la force de maintien, réf. n2 RT1020.
La livraison n’inclut pas le lubrifiant Premium Service Oil LU1011 de MK-dent.

4.6 Configurations

Les configurations des pieces a main droite et des contre-angles sont décrites dans les paragraphes 4.1
Description et 5.3 Pieces de rechange.
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5 Accessoires, consommables et pieces de rechange

5.1 Accessoires

Outil de mesure de la force de maintien RT1020

Porte-instruments RT2050

Lubrifiant Premium Service Oil LU1011 de MK-dent

PREMIUM
SERVICE OlL

|
) U

w1011 &=
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5.2 Consommables

Sans objet

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.

Piéce a main droite

Piece a main de remplacement Prime Line LPO1L
Piéce a main de remplacement Classic Line LCO1, LCO1L
Piéce a main de remplacement Eco Line LEO1, LEO1L
Piece a main de remplacement Basic Line LBO1, LBO1W, LB0O2

Contre-angle complet Corps de Téte de remplacement

remplacement

Contre-angle de LP11L -- LPH11
remplacement Prime Line LP15L - -

LP27L -- LPH11

LP54L - LPH21

LP74L - LPH11
Contre angle de LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
remplacement Classic Line LC27L, LC74, LC74L | LPH11, LPH16, LPH21
Contre angle de LE11/L -- LCH11
remplacement Eco Line LE15/L - -

LE16/L - LCH16

LE21/L - LCH21

LE21P -- LCH21P

LE27/L - LCH11

LE54/L -- LCH21

LE54P/LP -- LCH21P

LE74/L -- LCH11

LE148/L -- LCH21

LE148P/LP -- LCH21P
Contre angle de LB1111 -- LBH11
remplacement Basic Line LB1111C - LBH11C

LB11W - -

LB4111 - LBH11

LB4111P - LBH11P
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6 Installation

6.1 Exigences en matiéere d’environnement

Pour alimenter les produits 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 'entretien régulier de votre
compresseur, veuillez lire le mode d’emploi de votre compresseur d’air. Veuillez vous assurer que le
compresseur est entretenu conformément a ses instructions d’utilisation.

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 la piece a main droite ou le
contre-angle ne présente pas de défauts ou de dommages tels que des fissures.

6.3 Montage

Sans objet

6.4 Préparation pour l'utilisation

fi MISE EN GARDE
Risque d’infection pour les patients et les utilisateurs a cause d’instruments non

MISE EN GARDE TV
stérilisés

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

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

comprimé contaminé et d’eau de refroidissement contaminée

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

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

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

- N’utilisez pas I'instrument et ses composants si des anomalies sont observées.

Lorsqu’une piece a main droite ou un contre-angle est retiré, de I'eau et de I’huile restent au niveau de la
connexion du moteur. Retirez entierement I'eau et I'huile. Vérifiez I'absence d’eau ou d’huile résiduelle dans le
raccord de votre flexible. Si des résidus persistent néanmoins, retirez-les avec un linge sec.

Assurez-vous qu’il ne reste pas d’eau ou d’huile dans le raccord de I'instrument. Eliminez les résidus avec un
coton-tige.
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6.4.1 Connexion au moteur

MISE EN GARDE

Dysfonctionnement d{i au découplage de I'instrument au cours du traitement.

Un instrument qui n’est pas correctement connecté peut se détacher du moteur

au cours du traitement.

-> Vérifiez que I'instrument est bien fixé au moteur en le tirant avant chaque
traitement.

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

Dommages causés en retirant ou en fixant I'instrument pendant que le moteur
tourne.

-> Dommage a la broche d’entrainement

- Ne mettez ou n’enlevez jamais le corps pendant que le moteur tourne

AVERTISSEMENT

- Placez I'instrument exactement sur le raccord du moteur et appuyez fermement vers le bas jusqu’a ce que
vous entendiez la connexion s’enclencher.

- Sur les pieces a main avec lumiére, réglez la position correcte du conducteur de lumiére en tournant
I'instrument fermement jusqu’a ce que le verrou pour la position correcte du guide de lumiére
s’enclenche.

- Vérifiez que l'instrument est bien fixé au raccord du moteur en le tirant.

- Pour retirer I'instrument, tenez-le et tirez-le en le tournant avec précaution.
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6.5 Démarrage et fonctionnement

6.5.1 Avant utilisation

REMARQUE REMARQUE

Avant le début de chaque journée de travail, les systemes de conduite d’eau
doivent étre rincés pendant au moins deux minutes sans aucun instrument. Une
autre procédure de ringage doit étre effectuée pendant 20 a 30 secondes apres
chaque patient.

6.5.2 Vérification du fonctionnement

MISE EN GARDE

Vérifiez que la connexion au moteur est bien assurée aprés avoir entendu un
bruit de verrouillage. Une connexion instable entrainera des blessures
provoquées par la chute de I'instrument ou d’autres pieces.

MISE EN GARDE

Vérifiez I'absence de dommages, de craquelures, de cassures ou de corrosion sur
le produit et assurez-vous qu’il peut étre utilisé de maniéere sécurisée.

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

6.5.3 Veérification de la quantité d’eau

MISE EN GARDE

Lésion de la pulpe et de la dent.

Une faible quantité d’eau pulvérisée peut entrainer une surchauffe de

I'instrument et provoquer des blessures.

- Réglez le débit d’eau du refroidissement par pulvérisation au moins a
50 ml/min.

MISE EN GARDE

Vérifiez la quantité d’eau a I'aide d’un gobelet gradué. Vérifiez les tubulures d’eau de pulvérisation. Si le débit
d’eau est trop faible ou si une buse est bouchée, nettoyez la buse de pulvérisation a I'aide de I'aiguille pour
buse fournie. Voir également 8.1.2 Prénettoyage manuel de la buse de pulvérisation.
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6.5.4 Utilisation d’instruments rotatifs

MISE EN GARDE

Risque de blessure pour les patients si I'instrument tombe.

—> Apres chaque utilisation d’instruments rotatifs, vérifiez la force de maintien
de la bague de serrage en tirant sur I'instrument rotatif. Veillez a effectuer
cette opération lorsque I'actionneur est arrété.

MISE EN GARDE

Risque de blessures pour les patients provoquées par des dommages a

I'instrument. Utilisation d’instruments rotatifs autres que ceux énumérés ci-

dessous.

- N’utilisez que des instruments rotatifs dont les spécifications sont
équivalentes aux données énumérées ci-dessous.

—> Respectez les instructions d’utilisation et I'utilisation correcte des
instruments rotatifs.

Risque de blessures provoquées par I'utilisation d’instruments rotatifs usés. Les
instruments rotatifs peuvent tomber pendant le traitement et blesser le patient.
- N’utilisez pas d’instruments rotatifs dont I'arbre est usé.

Risque de blessures pour les utilisateurs provoquées par les instruments en
rotation. Des coupures et des infections potentielles peuvent en résulter.
-> Utilisez des gants ou une protection des doigts.

REMARQUE REMARQUE

N’utilisez que des instruments rotatifs en acier ou en carbure de tungstene
conformes a la norme DIN EN I1SO 1797 et répondant aux criteres suivants :

Diametre de I'arbre Longueur de
serrage maximale | Cupules
Réf. piece a main Type 1 (CA, RA): | Type 2 (HP): | Type 3 (FG): prophy
droite ou contre-angle | 2,334 a 2,334 a 1,590 a 12mm | 30 mm encliquet
MK-dent 2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm ables
avec rainure cylindrique cylindrique

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, -- - X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Contre-angles

- Appuyez fermement sur le bouton avec votre
pouce et insérez simultanément I'instrument
rotatif en effectuant de courts mouvements de
rotation jusqu’a ce qu’il s’arréte.

- Tirez sur le foret pour vérifier qu’il est bien en
place.

-> Vérifiez la force de maintien de la broche au
moins une fois par semaine, a I'aide de
I'instrument de mesure de la force de maintien
RT1020 de MK-dent ou d’un autre dispositif

) approprié conforme a la norme ISO 8325. La force

de maintien de la broche ne doit pas étre
inférieure a 2,5 kg. MK-dent recommande de
remplacer la broche lorsque la force de maintien
est inférieure a 3 kg.

6.5.4.2 Pieces a main droites

- Tournez la bague de tension dans le sens de la
) fleche jusqu’a la butée et insérez I'instrument
rotatif dans la broche.
- Remettez I'anneau de tension dans sa position
initiale.
- Tirez sur I'instrument rotatif pour vérifier qu’il est
bien en place.

6.5.4.3 Insérer des cupules prophy ou des brosses de polissage
. _E . Il est possible d’utiliser des embouts de polissage
L - ‘_’ ) H T encliquetables et vissés (brosses et cupules prophy)

conformes a la norme DIN EN 1SO 13295.

- Vissez 'embout dans la téte ou faites-le glisser sur
‘ la téte.

| s g ’ .

o -> Vérifiez que I'embout est bien en place.
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7 Traitement

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

MISE EN GARDE

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 de maniere appropriée avant I'utilisation.

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

AVERTISSEMENT

Cessez 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 situations, veuillez contacter votre fournisseur ou le
service de réparation de MK-dent.

MK-dent recommande de lubrifier I'instrument aprées une durée de traitement de 30 minutes, en utilisant le
lubrifiant Premium Service Oil LU1011 de MK-dent ; voir la section 8.3.3 Entretien, controles et tests. Si
I'instrument doit étre réutilisé directement apres avoir été lubrifié, il doit tourner a vide pendant 15 a

20 secondes pour éliminer I'exces d’huile. Si I'instrument doit étre réutilisé ultérieurement sur le méme
patient, conservez-le dans un porte-instruments (n2 réf. RT2050) afin que I'excés d’huile puisse s’écouler.

7.2 Dépose des instruments rotatifs

MISE EN GARDE

MISE EN GARDE

Risque de blessures provoquées par les instruments en rotation. Coupures et

dommages du systéme de serrage.

- Ne touchez jamais les instruments en rotation.

- N’appuyez jamais sur le bouton lorsque I'instrument est en rotation.

- Retirez I'instrument rotatif aprés chaque traitement afin d’éviter les
blessures et les infections lors de sa dépose.

7.2.1 Contre-angles

- Appuyez fermement sur le bouton avec le pouce
apres I'arrét complet de I'instrument rotatif et
retirez-le en méme temps.
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7.2.2 Pieces a main droites

-> Apres I'arrét complet de I'instrument rotatif,
tournez la bague de tension dans le sens de la
fleche jusqu’a la butée et retirez I'instrument
rotatif.

- Ne bloquez jamais la piéce a main sans faire
tourner l'instrument ou la broche de test.

7.2.3 Retrait des cupules prophy ou des brosses de polissage

)

- Dévissez 'embout de la téte ou enlevez-le.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 54



8

Traitement conformément a la norme ISO 17664-1

REMARQUE REMARQUE

Le cycle de vie du dispositif médical est validé pour 250 cycles de traitement.
Aprés 250 cycles de traitement, aucun effet négatif significatif di au traitement
n’a pu étre détecté sur I'état du produit. Le nombre possible d’applications ne
dépend pas des cycles de traitement, mais plutot de I'utilisation du dispositif et

de l'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 & la section 10 Transport et
élimination. N’utilisez pas les produits présentant une usure ou des dommages

manifestes.

Utilisez uniquement des agents de nettoyage et des désinfectants autorisés pour

le traitement des dispositifs médicaux. Suivez les instructions du fabricant

concernant les agents de nettoyage et les désinfectants.

L'utilisation d’agents de nettoyage ou de désinfectants inadéquats peut avoir des

effets négatifs sur les instruments :
—Dommages ou corrosion

— Décoloration du produit

— Corrosion des parties métalliques
— Réduction de la durée de vie

Suivez les instructions du fabricant des agents de nettoyage et des désinfectants.

N’utilisez pas d’agents de nettoyage ou de désinfectants abrasifs.

Le fabricant recommande d’utiliser uniquement des agents de nettoyage et des
désinfectants répondant a la norme EN ISO 15883-1 et -2 pour le nettoyage et la

désinfection automatisés.

Les instruments peuvent étre stérilisés. N'utilisez pas des températures de

stérilisation supérieures a 135 °C (275 °F).

Le nettoyage par ultrasons n’est pas recommandé pour le traitement des

instruments, car les roulements a billes peuvent étre endommagés, réduisant

ainsi la durée de vie du produit.
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8.1 Prétraitement au site d’utilisation

MISE EN GARDE

Risque d’infection par des instruments non stériles. Portez toujours des gants

MISE EN GARDE .
de protection.

AVERTISSEMENT

L'utilisation de bains désinfectants et de désinfectants contenant du chlore
AVERTISSEMENT peut 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 de transfert dés la fin du travail sur le patient.
- Eliminez immédiatement tout résidu de ciment, de sang ou de composite.

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 l'utilisation avant de
reconnecter I'instrument.

- Rincez les tubulures internes du produit conformément aux spécifications de I'Institut Robert Koch (RKI)
pendant 20 secondes, pendant qu’il est toujours connecté a I'unité de traitement.

- Lesinstruments doivent étre prénettoyés directement aprées le traitement pour la sécurité du personnel.
L’objectif est d’'une part d’empécher des résidus de substances organiques et chimiques de sécher dans la
cavité ou sur les parties extérieures des instruments et d’autre part d’éviter la contamination de
I'environnement.

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

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

- Nutilisez pas d’agents nettoyants abrasifs ou d’eau a des températures supérieures a 35 °C (95 °F), car cela
pourrait augmenter I'adhérence des contaminants, rendant plus difficiles les étapes de traitement
ultérieures.

- Nettoyez I'instrument dans un délai d’une heure apres chaque traitement afin d’empécher le séchage des
surfaces.

- Assurez-vous que l'instrument est entreposé de maniere sire et transporté dans des conditions séches
dans un contenant fermé jusqu’a I'endroit du traitement.

8.1.1 Préparation pour le nettoyage

Retirez la meche de la bague de serrage et déconnectez I'instrument du moteur ou du couplage rapide. Retirez
toutes les parties amovibles (le cas échéant) et lavez-les a I’eau courante.

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

MISE EN GARDE

Lésion de la pulpe et de la dent. Une faible quantité d’eau pulvérisée peut
MISE EN GARDE entrainer une surchauffe de I'instrument et provoquer des blessures.
-> Controlez les tubulures d’eau de pulvérisation et, si nécessaire, nettoyez les
buses de pulvérisation a I'aide de I'aiguille pour buse (AC0001) incluse dans la
livraison.

Eliminez soigneusement les obstructions dans les
tubulures de pulvérisation a I'aide de I'aiguille pour
buse fournie.

8.1.3 Prénettoyage manuel de l'instrument

AVERTISSEMENT
Nettoyage insuffisant de la surface et des tubulures d’eau et d’air.

AVERTISSEMENT . . ' ’ . '
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.

Outils :
- Eau potable? min. 100 ml 30 °C = 5 °C (77 °F-95 °F)
- Brosse ou brosse a dents souple
- Brossette (AC0003)
- Seringue ou canule de 50 ml
- Chiffon doux non pelucheux

AVERTISSEMENT
Risque d’infection par des brossettes réutilisées a de multiples reprises

AVERTISSEMENT -> Pour éviter les infections croisées, utilisez une brossette neuve pour chaque
instrument a nettoyer

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

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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- Brossez soigneusement la totalité de I'instrument sous I'eau potable courante? a I'aide d’un pinceau ou
d’une brosse a dents souple pour le prénettoyer.

- Pour pré-nettoyer la broche, insérez la brossette fournie (AC0003) dans la bague de serrage et
détachez/éliminez soigneusement tout dépét et contaminant par des mouvements rotatifs.

- Répétez ce processus plusieurs fois et rincez la brossette avec de I'eau potable? a chaque fois.

- Pour prénettoyer les tubulures d’eau et d’air, appliquez la seringue sur I'extrémité inférieure de la piece a
main et rincez les espaces creux au moins cing fois.

REMARQUE REMARQUE

Répétez ces étapes plusieurs fois en cas de forte contamination.

8.1.4 Prénettoyage manuel de la tige de verre des pieces a main avec lumiere

AVERTISSEMENT

Risque de rayures et de défauts sur la tige en verre des instruments, si elle n’est
AVERTISSEMENT pas manipulée avec soin.
- Nettoyez la tige de verre avec beaucoup de précautions

Inspectez visuellement la tige de verre apres chaque nettoyage. N’utilisez pas la
piece a main ou le contre-angle si la tige de verre est endommagée et contactez
votre fournisseur ou le service de réparation de MK-dent.

Lavez la tige de verre a I'eau potable tiéde? 3 I'aide d’un chiffon doux et non pelucheux spécial vitres.
Séchez la tige de verre a I'aide d’un pistolet a air comprimé ou avec précaution a I'aide d’un chiffon doux et non
pelucheux spécial vitres.

2 Qualité de I'eau potable conformément a la directive européenne sur ’eau potable (nombre total de germes
max. 100 UFC/ml)
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8.2 Traitement manuel

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).

Selon la recommandation du RKI, la désinfection thermique dans un stérilisateur
a vapeur est nécessaire aprés le nettoyage et la désinfection manuels des
dispositifs médicaux de la classe « semi-critique B », en particulier si le
désinfectant pour instruments utilisé pour la désinfection manuelle n’a pas
simultanément une efficacité bactéricide, fongicide et antivirale. Le nettoyage
manuel peut également servir de préparation au nettoyage mécanique.

Outils :

- Solution de nettoyage ALPRO® WL-clean

- Solution désinfectante ALPRO® WL-cid

- Spray de séchage ALPRO® WL-dry

- Adaptateur de nettoyage ALPRO®, en fonction du connecteur
- Chiffon jetable non pelucheux

8.2.1 Nettoyage manuel

Raccordez I'adaptateur au flacon pulvérisateur Alpro® WL-clean et insérez-le dans la piece a main du c6té du
moteur. Nettoyez I'instrument en effectuant 3 pulvérisations pendant 2 secondes et en respectant un temps de
pause d’une minute.

8.2.2 Désinfection, ringage et séchage manuels

Désinfectez les surfaces extérieures de I'instrument a I'aide d’un chiffon jetable avec Alpro® WL-cid. Raccordez
I’adaptateur au flacon pulvérisateur Alpro® WL-cid, insérez-le dans la piece a main du c6té du moteur, puis
pulvérisez pendant 3 secondes. Aprés 5 minutes de temps de pause, séchez I'instrument avec le spray Alpro®
WL-dry.

AVERTISSEMENT

Le temps de pause apreés la derniere vaporisation est de 5 minutes.
AVERTISSEMENT
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8.3 Traitement automatique

8.3.1 Nettoyage, désinfection et ringage automatiques

REMARQUE REMARQUE
\_/ MK-dent recommande d’utiliser des dispositifs de désinfection thermique
/‘\ répondant a la norme EN ISO 15883-1 et approuvés par le fabricant des pieces a

main dentaires et des turbines. Le nettoyage doit étre effectué au minimum a

55 °C (131 °F) pendant au moins 6 minutes et la désinfection au minimum a 90 °C
(194 °F) pendant au moins 5 minutes (pour une valeur de A0 > 3 000). Un agent
nettoyant légerement alcalin, de pH 9 a 11, comme le Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte, est recommandé.

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

Pour la procédure de nettoyage et de désinfection automatiques, ne traitez que
des instruments secs et indemnes de résidus.

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

Parametres pour le nettoyage et la désinfection automatiques :

- Prérincez pendant une minute avec I'agent nettoyant Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a
30°C (86 °F)

- Nettoyez pendant 6 minutes avec I'agent nettoyant Neodisher® MediClean forte dilué a 0,5 % a 55 °C
(131 °°F)

- Rincez pendant une minute avec de I'eau déminéralisée

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

8.3.2 Séchage automatique

La procédure de séchage fait normalement partie de la procédure de nettoyage de votre dispositif de
désinfection thermique. Suivez les instructions de votre dispositif de désinfection thermique. Laissez refroidir
I'instrument avant de le retirer de I'adaptateur afin d’assurer une procédure sire et facile.

Si une contamination est encore visible dans le dispositif de désinfection thermique, la procédure doit étre
répétée.

Afin d’éviter d’endommager I'instrument, assurez-vous, aprées chaque cycle, que I'instrument est sec a
I'intérieur et a I'extérieur et indemne de résidus. S'il reste de ’humidité a I'intérieur ou a I'extérieur de

I'instrument apres la procédure de nettoyage, séchez avec un linge non pelucheux. Assurez-vous également
que les cavités des instruments sont seéches. Si nécessaire, séchez-les avec de I'air comprimé médical.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 60



8.3.3 Entretien, vérifications et essais

AVERTISSEMENT

Usure prématurée et dysfonctionnements dus a une maintenance et un entretien
AVERTISSEMENT inadéquats

—-> Réduction de la durée de vie du produit
-> Effectuer les opérations de maintenance et d’entretien appropriées a
intervalles réguliers

REMARQUE REMARQUE

L'instrument doit étre entretenu aprés chaque traitement et avant chaque
stérilisation. Utilisez le lubrifiant Premium Service Qil LU1011 de MK-dent pour
cette procédure.

L'instrument doit étre entretenu aprés chaque traitement et avant chaque stérilisation. Effectuez les étapes
suivantes dans 'ordre indiqué :

- Vissez I'adaptateur d’huile LT1014P fourni pour I’entretien de la broche sur le bidon d’huile. Pulvérisez
dans la broche pendant 2 secondes.

- Vissez 'adaptateur d’huile LT1013P fourni pour la connexion du moteur sur le bidon d’huile. Insérez-le
dans l'instrument du c6té du moteur et pulvérisez dans la connexion pendant 2 secondes.

pl=s==g

8.4 Stérilisation dans un autoclave

8.4.1 Emballage

REMARQUE REMARQUE

Appliquez une procédure d’emballage validée, adaptée a la stérilisation. La poche
de stérilisation doit étre suffisamment grande par rapport a I'instrument pour
qgue I'emballage ne soit pas étiré. L'emballage de stérilisation doit répondre a la
norme EN ISO 11607-1 et étre adapté a une procédure de stérilisation. Placez
chaque instrument individuellement dans une poche de stérilisation unique.
Scellez la poche de stérilisation avec soin et vérifiez qu’elle ne présente pas de
fuites.
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8.4.2 Stérilisation dans un stérilisateur a vapeur conformément aux
normes EN 13060/EN ISO 17665

if MISE EN GARDE
Usure prématurée et dysfonctionnements dus a une maintenance et un

MISE EN GARDE entretien inadéquats
-> Réduction de la durée de vie du produit

135°C -> L'entretien de l'instrument avec MK-dent Premium Service QOil est nécessaire
,Su& avant chaque stérilisation.
La stérilisation doit étre réalisée avant la premiere utilisation et aprés chaque
patient afin de prévenir toute infection directe et croisée.
Pour éviter une infection, portez des vétements de protection appropriés,
notamment un masque, des gants et des lunettes de sécurité.
La corrosion de contact provoquée par I’humidité peut endommager le produit.
-> Sortez I'instrument du stérilisateur a vapeur directement apreés le cycle de
stérilisation.
Ce dispositif médical peut supporter des températures allant jusqu’a un
maximum de 135 °C (275 °F).
AVERTISSEMENT
En fonction des conditions d’utilisation de votre stérilisateur ou de vos méthodes
AVERTISSEMENT de stérilisation, ce produit peut subir une décoloration.
REMARQUE REMARQUE

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

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

8.4.3 Parametres de stérilisation

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

Autoclave a triple prévide (recommandé) : au moins 5 minutes a un minimum de 134 °C (273 °F).

La stérilisation a été validée avec I'autoclave Tuttnauer 3870 EHS, type B, au cours d’une procédure a double
prévide a 134 °C (273 °F) pendant 2,5 minutes (demi-cycle), avec un temps de séchage de 10 minutes. Les
instruments ont été doublement emballés dans des sachets de stérilisation et scellés.

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

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

8.5 Stockage

Aprés la stérilisation et le séchage, vérifiez qu’il ne reste pas de gouttes d’eau résiduelles. Stockez les
instruments traités dans une piéece seche, sombre et fraiche, a I’abri de la poussiéere 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
A Dysfonctionnement de I'instrument apres un stockage dans des conditions tres
AVERTISSEMENT froides.

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

L'instrument doit étre complétement séché avant d’étre stocké. L’eau résiduelle
peut entrainer une décoloration ou de la rouille.
Ne rangez pas l'instrument dans un endroit ou il risque d’étre exposé a de I'eau.

Ne rangez pas l'instrument 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 entrainer des
MISE EN GARDE dysfonctionnements et/ou une détérioration du produit.
-> Le produit doit toujours étre entretenu et utilisé de maniére adéquate et
conformément a la section 8.3.3 Entretien, vérifications et essais

AVERTISSEMENT

Pour une utilisation slre des produits, effectuez les contrdles et I'entretien de
AVERTISSEMENT I'instrument conformément a ces instructions d’utilisation.

9.2 Nettoyage en cas de problemes

En cas de probléme avec les tubulures d’alimentation en air ou en eau, nettoyez chacune des parties de
I'instrument. L'instrument doit étre déconnecté du raccord du flexible lors du nettoyage. Les instructions se
trouvent dans la section 8.1 Prétraitement au point d’utilisation.
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10 Transport et élimination

A\

AVERTISSEMENT

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.

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

REMARQUE

Dépannage

REMARQUE

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

Si cet instrument ne fonctionne pas conformément a ces instructions d’utilisation, voyez si votre probleme
figure dans la liste ci-dessous. Si votre probléme n’est pas résolu ou s’il ne se trouve pas dans la liste ci-dessous,
veuillez contacter votre fournisseur.

Symptome

Causes possibles

Contre-mesures

1) Absence d’eau

Le systeme d’alimentation
en eau de votre unité de
traitement est éteint
Aucune eau ne pénetre
dans le flexible

Les tubulures d’eau sont
obstruées

Le ou les joints toriques de
votre moteur sont
endommagés

Activez le systéme d’alimentation en
eau de votre unité de traitement
Controlez le systéme d’alimentation
en eau de votre unité de traitement
Vérifiez que le flexible n’est pas
contaminé

Remplacez le ou les joints toriques de
votre moteur

Demandez une réparation a votre
fournisseur

2) Fuite d’eau sur le
raccord du flexible

Le ou les joints toriques
de votre raccord de
flexible sont
endommagés.

Remplacez le ou les joints toriques de
votre raccord de flexible.

Demandez une réparation a votre
fournisseur

3) Absence de lumiére

La tige de verre est
défectueuse

Le contacteur du guide de
lumiére est défectueux

Remplacez le tube
Réparez/remplacez le connecteur
Demandez une réparation a votre
fournisseur
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Symptome Causes possibles Contre-mesures
4) Bruits de e Leroulement a billes est e Lubrifiez/remplacez le contre-angle
fonctionnement asséché, insuffisamment e Remplacez la rondelle élastique
irréguliers lubrifié ondulée
e Roulement a billes e Remplacez les joints toriques
défectueux e Demandez une réparation a votre
e Larondelle élastique fournisseur
ondulée est usée
e Les joints toriques sont usés
5) Fortes vibrations e Roulement a billes e Demandez une réparation a votre
défectueux revendeur
e Roulement a billes usé
6) Fort développementde | ¢ La piéce a main est e Lubrifiez I'instrument
chaleur asséchée, insuffisamment e Remplacez les joints toriques
lubrifiée e Demandez une réparation a votre
e Les joints toriques sont usés fournisseur
e Roulement a billes
défectueux
7) Dommages optiques e Dommage lié a une chute e  Remplacement
e Déformation e Demandez une réparation a votre
fournisseur
8) Vitesse de rotation e [|’alimentation en air du e  Vérifiez I'alimentation en air
inadéquate moteur pneumatique est comprimé
insuffisante e Vérifiez la tension d’alimentation
e Llatension d’alimentationdu | e Demandez une réparation a votre
moteur électrique est trop fournisseur
faible
e Roulement a billes
défectueux
12 Réparation
AVERTISSEMENT
A Des dispositifs médicaux contaminés peuvent infecter les utilisateurs ou des
AVERTISSEMENT tierces parties. Traitez I'instrument avant de I’envoyer.

Traitez cet instrument conformément a la section 8 Traitement conformément a la norme 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
I"apparition d’un bruit, I'entretien, la préparation et le fonctionnement peuvent souvent obtenir une réponse
au cours d’une conversation, sans la nécessité d’envoyer le produit.
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13 Caractéristiques techniques
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LBO1 Piece a main droite 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LBO1W Piece a main droite 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LB0O2 Piece a main droite 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LB1111 | Contre-angle 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LB1111C | Contre-angle 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LB11W | Contre-angle 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome <70
LB4111 | Contre-angle 4:1 | Vert 5000 | 20000 | Chrome <70
LB4111P | Contre-angle prophy 4:1 | Vert 5000 | 20000 | Chrome <70
LBH11 Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome -
LBH11C | Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome -
LBH11P | Téte de contre-angle prophy 1:1 | Bleu 20000 | 20000 | Chrome -
LEO1 Piéce a main droite 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LEO1L Piéce a main droite 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LE11 Contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LE11L Contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LE148 Contre-angle 14,8:1 Vert 2703 40000 | Chrome <70
LE148L Contre-angle 14,8:1 | Vert 2703 | 40000 | Chrome <70
LE148LP | Contre-angle prophy 14,8:1 | Vert 2703 | 40000 | Chrome <70
LE148P | Contre-angle prophy 14,8:1 | Vert 2703 | 40000 | Chrome <70
LE15 Contre-angle 1:5 | Rouge 200000 | 40000 | Chrome <70
LE15L Contre-angle 1:5 | Rouge 200000 | 40000 | Chrome <70
LE16 Contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LE16L Contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LE21 Contre-angle 2:1 | Vert 20000 | 40000 | Chrome <70
LE21L Contre-angle 2:1 | Vert 20000 | 40000 | Chrome <70
LE21P Contre-angle prophy 2:1 | Vert 20000 | 40000 | Chrome <70
LE27 Contre-angle 2,7:1 | Vert 14814 | 40000 | Chrome <70
LE27L Contre-angle 2,7:1 | Vert 14814 | 40000 | Chrome <70
LE54 Contre-angle 5,4:1 | Vert 7407 | 40000 | Chrome <70
LE54L Contre-angle 5,4:1 | Vert 7407 | 40000 | Chrome <70
LES4LP | Contre-angle prophy 5,4:1 | Vert 7407 | 40000 | Chrome <70
LE54P Contre-angle prophy 5,4:1 | Vert 7407 | 40000 | Chrome <70
LE74 Contre-angle 7,4:1 | Vert 5406 | 40000 | Chrome <70
LE74L Contre-angle 7,4:1 | Vert 5406 | 40000 | Chrome <70
LCo1 Piéce a main droite 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LCO1L Piéce a main droite 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome <70
LC11 Corps de contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome -
LC11L Corps de contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome -
LC27 Corps de contre-angle 2,7:1 | Vert 14814 | 40000 | Chrome -
LC27L Corps de contre-angle 2,7:1 | Vert 14814 | 40000 | Chrome -
LC74 Corps de contre-angle 7,4:1 | Vert 5406 | 40000 | Chrome -
LC74L Corps de contre-angle 7,4:1 | Vert 5406 | 40000 | Chrome -
LCH11 Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome -
LCH16 Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 | Chrome -
LCH21 Téte du contre-angle 2:1 | Vert 20000 | 40000 | Chrome -
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LCH21P | Téte de contre-angle prophy 2:1 | Vert 20000 | 40000 | Chrome -
LPO1L Piéce a main droite 1:1 | Bleu 40000 | 40000 Titane <70
LP11L Contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 Titane <70
LP15L Contre-angle 1:5 | Rouge 200000 | 40000 Titane <70
LP27L Contre-angle 2,7:1 | Vert 14 814 | 40000 Titane <70
LP54L Contre-angle 5,4:1 | Vert 7407 | 40000 Titane <70
LP74L Contre-angle 7,4:1 | Vert 5406 | 40000 Titane <70
LPH11 | Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 Titane -
LPH16 | Téte du contre-angle 1:1 | Bleu 40000 | 40000 Titane -
LPH21 Téte du contre-angle 2:1 | Vert 20000 | 40000 Titane -
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14 Explicatio

n des symboles

Avertissement — voir section 1 Explication des mises en garde

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

Adapté au traitement automatique dans des dispositifs de désinfection thermique

[:El P mk-dent.com

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

C€oizs

Marquage CE avec numéro d’identification de 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

ot

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)

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

68




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.

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 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

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

Régions, périodes et validité :

International
Basic Line 12 mois
Eco Line 24 mois
Classic Line 24 mois
Prime Line 24 mois

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
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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.

15.4 Utilisation

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

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

Veuillez tenir a disposition les informations suivantes :

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

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

15.5 Exclusion de responsabilité

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

MK-dent n’est pas responsable des défauts et de leurs conséquences pouvant résulter de |'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 instrumentos rotarios rectos y angulares MK-dent
(véase el capitulo 4 Descripciéon 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
entrafiar 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 atencidn a toda la informacion y los
procedimientos descritos en el capitulo 3 Seguridad y requisitos.

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

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

ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

PRECAUCION

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

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

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 s C€or2s

info@mk-dent.com
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2 Uso previsto

2.1 Finalidad

Instrumentos rotarios rectos (de rotacién lenta, max. 40 000 min): Accionamientos para instrumentos
rotativos para uso en la preparacidn de prétesis y para pulir las superficies dentales y de restauracién fuera de
la cavidad bucal.

Instrumentos angulares (de rotacién lenta, 2 703 — 40 000 min!): Accionamientos para instrumentos rotativos
para pulir dientes y prétesis dentales, asi como para la preparacién de cavidades.

Instrumentos angulares (max. 200 000 min): Accionamientos para instrumentos rotativos para la eliminacién
de caries, la preparacion de cavidades y coronas y para la eliminacién de empastes.

2.2 Indicaciones

Enfermedades del periodonto, dientes y mandibulas (cédigos CIE-10).

Los instrumentos rotarios y angulares son instrumentos de preparacién accionados por motor con distintos
intervalos de revoluciones. Utilizan energia mecdanica para crear estructuras, p. B. sustancias dentales, huesos
de la mandibula, materiales de empaste, siendo responsabilidad del usuario decidir qué tejido debe eliminarse.
En funcién de la intervencidn, en los instrumentos angulares se pueden sujetar fresas (por ejemplo: fresas de
roseta, fresas de fisura), diamantes (en realidad: vastagos de acero provistos de granos de diamante de
diferentes tamafios y formas), cuerpos abrasivos (corinddn) o pulidores de goma.

Para la excavacién (eliminacién de dentina cariada) se recomienda un nimero de revoluciones entre 1000 y
1500 min%; el niimero de revoluciones maximo puede seleccionarse para preparar (tallar) el esmaltey la
dentina para alojar una corona.

Para trabajos dentales (correcciones) en prétesis dentales, es preferible utilizar una pieza de mano no angular,
ya que son mas robustas y los instrumentos de sujecidn tienen un vastago HP (pieza de mano) mas largo.

2.3 Contraindicaciones
Actualmente no se conocen contraindicaciones.
2.4 Grupos de pacientes previstos

La decisidn sobre si se debe utilizar una pieza de mano y un contraangulo en un paciente la toma el dentista
tratante. Dependiendo de la valoracién del usuario, los productos se pueden utilizar en todos los pacientes que
requieran tratamiento dental.

2.5 Usuarios previstos

Los instrumentos rotarios y los instrumentos angulares MK-dent han sido concebidos inicamente para su uso
por odontdlogos cualificados. Los usuarios secundarios son el personal de la consulta que se encarga del
transporte, la preparacion y la limpieza.

2.6 Ambito de uso previsto

El uso de los instrumentos debe producirse dentro de clinicas dentales o instituciones odontoldgicas. Los
usuarios usan guantes protectores. Periféricos segin ISO 7494.
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3 Seguridad y requisitos
3.1 Normas generales de seguridad

ADVERTENCIA

- Este producto se suministra sin esterilizar. Esterilice el producto en el
autoclave antes del primer uso con la seccién 8 Preparacion segun la norma
1SO 17664-1.

- Para unreprocesamiento adecuado, reprocese el dispositivo después de
cada paciente de acuerdo con la seccién 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.

- Eluso de este producto sélo esta permitido a personal cualificado y
Unicamente para tratamientos odontoldgicos.

- No desmonte ni modifique este producto en ningun caso.

- Encaso 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 un mantenimiento adecuado.

- Para garantizar un funcionamiento correcto y seguro, respete las
precauciones de uso.

ADVERTENCIA

PRECAUCION

- El producto sdélo debe utilizarse con una unidad de tratamiento dental con
PRECAUCION 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 agua y aire comprimido
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.

- Silacantidad de agua pulverizada es demasiado baja, el instrumento puede
sobrecalentarse y causar lesiones.

3.2 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 instrumentos rotarios e instrumentos angulares MK-dent se presentan en las siguientes variantes: PRIME

LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Dentro de estas lineas de producto, existen instrumentos rotarios rectos y angulares (relacién 1:1 = 40 000
min!) e instrumentos angulares (relacién 4:1 =5 000 min, 1:5 = 200 000 min, y otras variantes para alcanzar

distintas revoluciones con las mismas revoluciones de entrada)

La forma compacta del instrumento rotatorio facilita el cambio entre unidades de tratamiento y ocupa poco

espacio de almacenamiento.

El producto no requiere una instalacién complicada y permite una facil integracién en su sistema de

tratamiento.

Numero Luz | Instru- Instru- Pieza Cabezal | Conexion | Taladro | Taladro | Taladro | Prophy
de mento mento inferior del del HP RA FG cup
articulo rotatorio | angular del instru- | instru- motor
recto completo mento mento 1ISO 3964
angular angular
LBO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LBO1W -- X -- -- -- X X -- -- --
LBO2 -- X -- -- -- X X -- -- --
LB1111 -- -- X - -- X -- X -- --
LB1111C | -- -- X - -- X -- X -- --
LB11W -- -- X - -- X -- X -- --
LB4111 -- -- X - -- X -- X -- --
LB4111P | -- -- X - -- X -- - -- X
LBH11 -- -- - - X - -- X -- --
LBH11C -- -- - - X - -- X -- --
LBH11P -- -- - - X - -- - -- X
LEO1 -- X - - -- X X - -- --
LEOLL X X -- -- -- X X -- -- --
LE11 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE11L X -- X -- -- X -- X -- --
LE148 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE148L X -- X -- -- X -- X -- --
LE148LP X -- X -- -- X -- -- -- X
LE148P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE15 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X -- X -- -- X -- -- X --
LE16 -- -- X - -- X -- -- X --
LE16L X -- X - -- X -- -- X --
LE21 -- -- X - -- X -- X -- --
LE21L X -- X - -- X -- X -- --
LE21P -- -- X - -- X -- -- -- X
LE27 -- -- X - -- X -- X -- --
LE27L X -- X - -- X -- X -- --
LES4 -- -- X - -- X -- X -- --
LE5S4L X -- X - -- X -- X -- --
LE54LP X -- X - -- X -- -- -- X
LE54P -- -- X - -- X -- - -- X
LE74 -- -- X - -- X -- X -- --
LE74L X -- X - -- X -- X -- --
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Ndmero Luz | Instru- Instru- Pieza Cabezal | Conexién | Taladro | Taladro | Taladro | Prophy
de mento mento inferior del del HP RA FG cup
articulo rotatorio | angular del instru- | instru- motor

recto completo | mento mento 1SO 3964

angular angular

LCO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LCO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LC11 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC11L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC27 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- -- X -- -- X --
LP27L X -- X -- -- X -- X -- --
LP54L X -- X -- -- X -- X -- --
LP74L X -- X -- -- X -- X -- --
LPH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LPH16 -- -- -- -- X -- -- - X --
LPH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --

4.2 Combinacion con otros productos

REF Instrumento
rotatorio y angular

MK-dent

LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L,
LE11, LE11L, LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21,
LE21L, LE21P, LE27, LE27L, LE54, LE54L, LES4LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L,
LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74, LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF Motor neumatico
MK-dent (20.000 mint)

AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

REF Motor eléctrico
MK-dent

(40.000 min?)

EM1190K

Conexion*

Conexion ISO*

*Los instrumentos rotarios y angulares son compatibles con todos los motores con conexién DIN EN I1SO 3964.

4.3 Componentes del producto

No aplicable
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4.4 Volumen de suministro

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

Variante de producto AC0001 ACO0003 LT1013P LT1014P
Aguja de boquilla | Cepillo dental para | Adaptador de Adaptador de
el cuidado de las aceite para aceite para el

pinzas de apriete conexién de motor | cuidado de las
segun DIN EN ISO pinzas de apriete
3964

Instrumento angular
completo

Pieza inferior del
instrumento angular /
Instrumento rotatorio
recto

Cabezal del
instrumento rotatorio

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

4.5 Materiales necesarios que no estan incluidos

INDICACION INDICACION

El volumen de suministro no incluye el motor.

El volumen de suministro no incluye el portainstrumentos con referencia RT2050.
El volumen de suministro no incluye el medidor de la fuerza de sujecion para
pinzas con referencia RT1020.

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

4.6 Configuraciones

La configuracion de los instrumentos rotarios e instrumentos angulares es la descrita en los apartados
4.1 Descripcion y 5.3 Piezas de recambio.
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5 Accesorios, materiales consumibles y piezas de recambio

5.1 Accesorios

Medidor de la fuerza de sujecidon RT1020

Portainstrumentos RT2050

Aceite MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OIL

(s}
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5.2 Materiales consumibles

No aplicable

5.3 Piezas de recambio

PRECAUCION

PRECAUCION

El uso de accesorios no autorizados o la realizacion de modificaciones no
autorizadas en el producto pueden provocar lesiones o fallos de funcionamiento

del instrumento.

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

Instrumento rotatorio recto

Instrumento rotatorio de recambio Prime Line

LPO1L

Instrumento rotatorio de recambio Classic Line

LCO1, LCO1L

Instrumento rotatorio de recambio Eco Line

LEO1, LEOIL

Instrumento rotatorio de recambio Basic Line

LBO1, LBO1W, LBO2

Instrumento angular Pieza inferior de Cabezal de recambio
completo recambio
Instrumento angular de LP11L -—- LPH11
recambio Prime Line LP15L - -
LP27L LPH11
LP54L LPH21
LP74L LPH11
LC27L, LC74, LC74L ! ! !
LPH21
Instrumento angular de LE11/L -—- LCH11
recambio Eco Line LE15/L -—- -—-
LE16/L LCH16
LE21/L LCH21
LE21P - LCH21P
LE27/L - LCH11
LE54/L --- LCH21
LE54P/LP LCH21P
LE74/L - LCH11
LE148/L --- LCH21
LE148P/LP --- LCH21P
Instrumento angular de LB1111 --- LBH11
recambio Basic Line LB1111C - LBH11C
LB11W
LB4111 --- LBH11
LB4111P --- LBH11P
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6 Instalacion

6.1 Requisitos del entorno

Para suministrar aire limpio y seco a los productos, 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. Asegurese de que el instrumento rotatorio o el instrumento angular no presente defectos ni dafios
tales como grietas.

6.3 Ensamblaje

No aplicable

6.4 Preparacion para la puesta en marcha

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

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

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

contaminado y a agua contaminada para la refrigeracion

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

PRECAUCION

Un instrumento dafiado o componentes dafiados pueden lesionar al paciente, al
PRECAUCION usuario y a terceros.
-> Realice una prueba de funcionamiento antes de cada uso y compruebe
visualmente si el instrumento presenta dafios externos.
- No ponga en funcionamiento el instrumento ni los componentes si hay
anomalias.

Si se retira un instrumento rotatorio o un instrumento angular, quedaran aguay aceite en la conexion del
motor. Elimine completamente el agua y el aceite. Asegurese de que no quede agua ni aceite en la conexion de
la manguera. Si los hubiera, limpielos con un pafio seco.

Asegurese de que no queda agua ni aceite en la conexion del instrumento. Elimine cualquier residuo con un
bastoncillo de algoddn.
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6.4.1 Conexion del instrumento al motor

if ADVERTENCIA
Mal funcionamiento debido al desacoplamiento del instrumento durante el

ADVERTENCIA tratamiento. Un instrumento que no esté bien acoplado puede desacoplarse del
motor durante el tratamiento.
- Compruebe que el instrumento estd bien acoplado al motor tirando de él
antes de cada tratamiento.

é PRECAUCION
Daios causados al quitar y poner el instrumento cuando gira el motor de

PRECAUCION accionamiento.
-> Dafios en la guia de arrastre
- No coloque ni retire nunca la parte inferior cuando el motor de accionamiento
esté girando

- Coloque el instrumento exactamente sobre el acoplamiento motorizado y presione firmemente hasta que
oiga que la conexidn encaja en su sitio.

- Enlos instrumentos rotarios con luz, compruebe la posicion correcta de la fibra dptica girando el
instrumento hasta que encaje el mecanismo de bloqueo en la posicion correcta de la fibra dptica.

- Compruebe que el instrumento esta bien sujeto al acoplamiento motorizado tirando de él.

- Pararetirarlo, sujete firmemente el instrumento y tire de él girdndolo ligeramente.
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6.5 Puesta en marcha y manejo

6.5.1 Antes del uso

INDICACION INDICACION

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

6.5.2 Comprobacion del correcto funcionamiento

ADVERTENCIA

Compruebe que la conexidn al motor es segura después de oir un sonido de
bloqueo. Una conexién inestable provocara lesiones debido a la caida del
instrumento y de otras piezas.

ADVERTENCIA

Compruebe que no hay dafios, grietas, roturas o corrosion en el producto y que
es seguro de usar.

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

6.5.3 Comprobacion del volumen de agua

ADVERTENCIA

Lesiones de la pulpa y del diente.

Si la cantidad de agua pulverizada es demasiado baja, el instrumento puede

sobrecalentarse y causar lesiones.

— Ajuste la cantidad de agua para la refrigeracidn por pulverizaciéon a 50 ml/min
como minimo.

ADVERTENCIA

Compruebe la cantidad de agua con un vaso medidor. Compruebe los canales de agua pulverizada. Si el caudal
de agua es demasiado bajo o la boquilla estd obstruida, limpie la boquilla pulverizadora con la aguja de boquilla
incluida. Véase también el apartado 8.1.2 Limpieza manual previa de la boquilla pulverizadora.
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6.5.4 Insercion de los instrumentos rotativos

if ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones para los pacientes si se cae el instrumento rotativo.

ADVERTENCIA —-> Después de cada insercion de instrumentos rotativos, compruebe la fuerza
de sujecién de la pinza tirando del instrumento rotativo. Asegurese de que
esto se realiza con el accionamiento parado.

Peligro de lesiones para el paciente y dafios en el instrumento. Uso de
instrumentos rotativos distintos de los indicados a continuacion.
-> Utilice Unicamente instrumentos rotativos que cumplan los datos
especificados a continuacién.
—-> Respete las instrucciones de uso y el uso previsto del instrumento rotativo.
Riesgo de lesiones debido al uso de instrumentos rotativos desgastados. Los
instrumentos rotativos pueden caerse durante el tratamiento y lesionar al
paciente.
-> No utilice instrumentos rotativos con vastagos desgastados.
Riesgo de lesiones para los usuarios por el uso de instrumentos rotativos. Es
posible que se produzcan lesiones por corte y posibles infecciones posteriores.
-> Utilice guantes o proteccion para los dedos.
INDICACION INDICACION
Utilice Unicamente instrumentos rotativos de acero o carburo de tungsteno que
cumplan la norma DIN EN ISO 1797 y satisfagan los siguientes criterios:
Diametro del vastago Longitud de
sujeciéon maxima
- - - - Snap-on
REF. instrumento Tipo 1 (CA,RA): | Tipo 2 (HP): Tipo 3 (FG): Prophy
rotatorio y angular 2,334 a 2,334 a 1,590 a 12 mm 30 mm cups
2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
con ranura cilindrico cilindrico
LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LES4, LES4L, X - - X - -
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21
LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, -- - X X - -
LPH16
LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP, _ _ _ _ _ X
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Instrumentos angulares

-> Presione firmemente el botén pulsador con el
pulgary, al mismo tiempo, introduzca el
instrumento rotativo hasta el tope haciendo
pequeios movimientos giratorios.

- Compruebe que la fresa esté firmemente
asentada tirando de ella.

— Compruebe la fuerza de sujecién de la pinza al
menos una vez a la semana utilizando el medidor
de la fuerza de sujecion MK-dent RT1020 u otro
dispositivo adecuado conforme a la norma I1SO
8325. La fuerza de sujecion de la pinza no debe
ser inferior a 2,5 kg. Si la fuerza de sujecién es
inferior a 3 kg, MK-dent recomienda sustituir la
pinza.

6.5.4.2 Instrumentos rotarios rectos

-> Gire el anillo de sujecidn en el sentido de la flecha
d hasta el tope e introduzca el instrumento rotativo
en la pinza de sujecién.

- -> Vuelva a girar el anillo de sujecidn a la posicion
inicial.
- Compruebe que el instrumento rotativo esta

firmemente asentado tirando de él.

6.5.4.3 Insercidn de las copas de goma o los cepillos de pulido
. Y Pueden insertarse los accesorios de pulido Snap-ony
L ) ‘—’ HT Screw-type (copas y cepillos) segliin la norma DIN EN

B ISO 13295.

- Atornille el accesorio en el cabezal e insértelo.
‘ - Compruebe que el accesorio esta firmemente
e asentado.
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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 ISO 17664-1.

ADVERTENCIA

Proteja al paciente adecuadamente antes de usar el producto.

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

PRECAUCION

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

PRECAUCION

MK-dent recomienda lubricar el instrumento con aceite MK-dent Premium Service tras un periodo de
tratamiento de 30 minutos; véase el capitulo 8.3.3 Mantenimiento, control y comprobacién. Si el instrumento
se vuelve a utilizar inmediatamente después de engrasarlo, debe funcionar en vacio durante 15-20 segundos
para eliminar el exceso de aceite. Para usar el instrumento posteriormente en el mismo paciente, utilice un
portainstrumentos (articulo n.2 RT2050) para guardarlo, de modo que el exceso de aceite pueda escurrir.

7.2 Extraccion de los instrumentos rotativos

if ADVERTENCIA
Peligro de lesiones debido al uso de instrumentos rotativos. Lesiones por

ADVERTENCIA cortes y dafos del sistema de sujecion.
- No toque nunca los instrumentos rotativos.
- No accione nunca el botdn pulsador cuando el instrumento esté girando.
-> Retire el instrumento rotativo después de cada tratamiento para evitar
lesiones e infecciones al depositarlo

7.2.1 Instrumentos angulares

- Después de que el instrumento rotativo se
detenga, presione firmemente el botdn pulsador
con el pulgar y, al mismo tiempo, extraigalo.
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7.2.2 Instrumentos rotarios rectos

¥ —-> Después de que el instrumento rotativo se

detenga, gire el anillo de sujecidn en el sentido de

—_ la flecha hasta el tope y extrdigalo.

-> No cierre nunca el instrumento rotatorio sin el
instrumento rotativo o la varilla de verificacion.

7.2.3 Extraccion de las copas de goma o los cepillos de pulido

iy

- Después de que se detenga, desatornille o
extraiga el accesorio.
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8 Preparacion segun la norma I1SO 17664-1

INDICACION INDICACION

El ciclo de vida de este producto médico ha sido validado para 250 ciclos de
preparacion. Tras 250 ciclos de preparacidn, no se pudo determinar ninguna
influencia negativa significativa de la preparacion en el estado del producto. El
numero 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 utilizacion.

Elimine los productos dafiados de acuerdo con el capitulo 10 Eliminacién y
reciclaje. No utilice productos que presenten signos evidentes de desgaste o
dafos.

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

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

- Dafos o corrosion

- Decoloracidn del producto

- Corrosion de las piezas metalicas

- Reduccién de la vida util

Observe las instrucciones del fabricante del producto de limpieza o desinfeccion.
No utilice productos de limpieza ni desinfectantes fijadores.

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

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

No se recomienda el uso de ultrasonidos para la preparacién de los instrumentos,
ya que los rodamientos de bolas pueden resultar dafiados y, como consecuencia,
puede reducirse la vida util del producto.
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8.1 Tratamiento previo en el lugar de uso

ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA .z
de proteccidn.

PRECAUCION

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

Si los residuos se secan, el proceso de limpieza se degradara.

- Lave el instrumento de transmision inmediatamente después de terminar el
tratamiento en el paciente.

-> Elimine los restos de cemento, sangre o composite de inmediato.

No sumerja el instrumento en soluciones o similares.

INDICACION INDICACION

Antes de conectarlo de nuevo, limpie el acoplamiento de su mangueray la cara
interior de la conexion del instrumento segun se indica en el apartado
6.4 Preparacion para la puesta en marcha

- Enjuague los canales interiores del producto aun conectado a la unidad dental durante 20 segundos de
acuerdo con las directrices del Instituto Robert Koch (RKI).

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

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

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

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

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

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

8.1.1 Preparacion antes de la limpieza

Retire la fresa de la pinza de sujecidn y saque el instrumento del motor o del acoplamiento rapido. Retire todas
las piezas desmontables (si estan presentes) y lave cada pieza con agua corriente.

También se recomienda la limpieza manual previa en caso de preparacidon mecanica, por ejemplo, para eliminar
obstrucciones en los canales de pulverizacion.
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8.1.2 Limpieza manual previa de la boquilla pulverizadora

ADVERTENCIA

Dafios en la pulpa y el diente. Una cantidad de agua de pulverizacion demasiado
ADVERTENCIA pequeiia puede provocar el sobrecalentamiento del instrumento y producir

lesiones.

- Compruebe los canales de pulverizacién y, si es necesario, limpie las boquillas
con la aguja de boquilla (AC0001) incluida en el volumen de suministro

Elimine cuidadosamente las obstrucciones en los
canales de pulverizacién con la aguja que se incluye.

8.1.3 Limpieza manual previa del instrumento

PRECAUCION

Limpieza insuficiente de la superficie y de las conducciones de agua y aire.
PRECAUCION . L L. . L
Para garantizar una limpieza con éxito, debe realizarse una limpieza manual

previa profunda, también con el cepillo dental.

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

Accesorios:

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

Cepillos dentales (AC0003)

Jeringa o canula de 50 ml

Pafio suave que no suelte pelusa

PRECAUCION

Peligro de infeccidn por el uso de cepillos dentales ya usados.

PRECAUCION -> Para evitar una infeccidn cruzada, utilice un nuevo cepillo dental para cada

instrumento que deba limpiar

Pueden producirse problemas de funcionamiento debido a una limpieza con
dispositivos de ultrasonidos.

- Limpie el instrumento exclusivamente como se describe a continuacidn.

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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- Para limpiar previamente el instrumento, cepillelo por completo con cuidado bajo el grifo de agua potable?
utilizando un cepillo o un cepillo de dientes suave.

- Para limpiar previamente la pinza de sujecidn, inserte el cepillo dental adjunto (AC0003) en la pinzay
disuelva/elimine cuidadosamente los depdsitos y la suciedad realizando movimientos giratorios.

- Repita este proceso varias veces y enjuague el cepillo dental cada vez con agua potable3.

- Paralalimpieza previa de los conductos de agua y aire, coloque la jeringa en el extremo inferior del
instrumento rotatorio y enjuague los huecos al menos cinco veces.

INDICACION INDICACION

Repita estos pasos varias veces en caso de que haya mucha suciedad.

8.1.4 Limpieza manual previa de la fibra dptica en los instrumentos angulares

con luz
PRECAUCION
Peligro de arafiazos en caso de tratamiento sin el debido cuidado. Fallos en la
PRECAUCION fibra éptica del instrumento.

- Limpie la fibra 6ptica con sumo cuidado

Después de cada limpieza, efectie una inspeccion visual de la fibra dptica. Si la
fibra dptica tiene desperfectos, no ponga en marcha el instrumento rotatorio o el
instrumento angular y pongase en contacto con su distribuidor o con el servicio de
reparacion de MK-dent.

Limpie la fibra dptica con agua potable? caliente y un pafio suave que no suelte pelusa.
Seque la fibra éptica con una pistola de aire comprimido o, con cuidado, con un pafio suave que no suelte
pelusa.

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 Preparacion manual

INDICACION INDICACION

Utilice desinfectantes de instrumentos a base de alcohol con un tiempo de
contacto corto que no provoquen una fijacidn relevante de proteinas en los
instrumentos rotarios. 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 daiiar los instrumentos rotarios. No utilice
desinfectantes que contengan aldehido, ya que no son compatibles con el
material. Utilice Unicamente desinfectantes cuya eficacia microbioldgica haya
sido confirmada o garantizada por el fabricante (por ejemplo, registro
VAH/DGHM o marcado CE).

Segun la recomendacidn del RKI, los productos médicos de la clase «semicriticos
B» limpiados y desinfectados manualmente deben someterse a una desinfeccion
térmica complementaria en un esterilizador de vapor, especialmente si el
desinfectante de instrumentos utilizado para la desinfeccién manual noes a la
vez bactericida, fungicida y virucida. Alternativamente, la limpieza manual puede
servir como preparacién para la limpieza automatizada.

Accesorios:

- Solucién de limpieza ALPRO® WL-clean

- Solucién desinfectante ALPRO® WL-cid

- Espray de secado ALPRO® WL-dry

- Adaptador de limpieza ALPRO®, dependiendo de la conexidn
- Pafio desechable sin pelusa

8.2.1 Limpieza manual

Conecte el adaptador al pulverizador Alpro® WL-clean e introduzcalo por el lado del acoplamiento en el
instrumento rotatorio o angular. Limpie el instrumento con tres pulverizaciones del espray, cada una de
2 segundos de duracion y un tiempo de reaccién de 1 minuto.

8.2.2 Desinfeccion manual, enjuague y secado

Desinfecte las superficies externas del instrumento con un pafio desechable impregnado con Alpro® WL-cid.
Conecte el adaptador al pulverizador Alpro® WL-cid e introduzcalo por el lado del acoplamiento en el
instrumento rotatorio o angular y pulvericelo durante 3 segundos. Una vez pasados 5 minutos de tiempo de
reaccion, seque el instrumento con el espray Alpro® WL-dry.

PRECAUCION

. El tiempo de reaccidn después de la ultima pulverizacién debe ser de 5 minutos.
PRECAUCION
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8.3 Preparacion automatizada

8.3.1 Limpieza, desinfeccidn y enjuague

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

para instrumentos rotarios y turbinas dentales. La limpieza debe realizarse a

55 °C (95 °F) como minimo durante 6 minutos y la desinfeccion, a 90 °C (194 °F)
como minimo durante 5 minutos (para un valor A0 > 3000). Para la limpieza se
recomienda un producto de limpieza ligeramente alcalino con un pHde 9a 11, p.
ej., Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

é PRECAUCION
Para la limpieza automatica del interior, utilice los adaptadores especificados por

PRECAUCION . . -
el fabricante del dispositivo.

Procese Unicamente instrumentos que estén secos y sin residuos mediante un
proceso automatico de limpieza y desinfeccién.

La limpieza y desinfeccidon automaticas se validaron utilizando el dispositivo WD BHT INNOVA® M3 en el
programa n.2 03 (desinfeccidn térmica) con el detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Los
instrumentos se conectaron a un adaptador Luer-Lock de la maquina mediante un tubo de silicona.

Parametros para la limpieza y desinfeccion automatizadas:

- Enjuague previo durante 1 minuto con detergente Neodisher® MediClean forte al 0,5 % a 30 °C (86 °F).
- Limpieza durante 6 minutos con detergente Neodisher® MediClean forte al 0,5 % a 55 °C (131 °F)
- Aclarado durante 1 minuto con agua desmineralizada
- Desinfeccion térmica durante 5 minutos a 90 °C (194 °F) utilizando agua desmineralizada baja en
gérmenes (< 10 UFC/ml) y endotoxinas (< 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (para un valor
A0 > 3.000).

8.3.2 Secado automatizado

El proceso de secado suele formar parte del proceso de limpieza de su desinfectador térmico. Siga las
instrucciones de su desinfectador térmico. Deje que el instrumento se enfrie antes de extraerlo para garantizar
una extraccion segura y mas facil del adaptador.

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

Para evitar cualquier tipo de dafio al instrumento, aseglrese de que esté seco por dentro y por fuera después
de cada ciclo. Si queda humedad encima o dentro del instrumento después del proceso de limpieza, séquelo
con un pafio que no suelte pelusa, compruebe que los lUmenes de los instrumentos estén secos y séquelos con
aire comprimido médico si es necesario.
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8.3.3 Mantenimiento, control y verificacion

PRECAUCION
Desgaste prematuro y mal funcionamiento debido a un mantenimiento y cuidado
PRECAUCION inadecuados.

-> Reduccién de la vida util del producto
-> Realice el mantenimiento y cuidado adecuados de forma regular

INDICACION INDICACION

Deben realizarse los cuidados del instrumento después de cada preparaciéon y
antes de cada esterilizacion. Utilice para ello el aceite MK-dent Premium Service
Oil LU1011.

Deben realizarse los cuidados del instrumento después de cada preparacion y antes de cada esterilizacion.
Realice los siguientes pasos en el orden especificado:

- Enrosque el adaptador de aceite para mantenimiento de pinzas LT1014P, incluido en el volumen de
suministro, en el biddn de aceite. Pulverice en la pinza de sujecion durante 2 segundos.

- Enrosque el adaptador de aceite para la conexién del motor LT1013P, incluido en el volumen de
suministro, en el biddn de aceite. Insértelo en el instrumento por el lado del motor y pulverice en la
conexién durante 2 segundos.

- eV

8.4 Esterilizacion en autoclave

8.4.1 Embalaje

INDICACION INDICACION

Utilizar un procedimiento de envasado validado que sea adecuado para la
esterilizacion. La bolsa de esterilizacion debe ser lo suficientemente grande para
el instrumento, de modo que el embalaje no esté bajo tensidn. El embalaje de
esterilizacion debe cumplir la norma EN ISO 11607-1 y ser adecuado para el
procedimiento de esterilizacion. Empaquete cada instrumento individualmente
en una bolsa de esterilizacion sencilla y compruebe que el precinto no presenta
fugas.
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8.4.2 Esterilizacion en un esterilizador de vapor segtn la norma EN 13060 /
EN ISO 17665

if ADVERTENCIA
Desgaste prematuro y mal funcionamiento debido a un mantenimiento y

ADVERTENCIA cuidado inadecuados.
-> Reduccién de la vida util del producto
1?? SC -> Antes de realizar cualquier esterilizacién, trate el instrumento con aceite MK-
ANA dent Premium Service Oil
La esterilizacion debe realizarse antes del primer uso y después de cada paciente
para evitar infecciones directas y cruzadas.
Para evitar infecciones, use ropa protectora adecuada, como mascarilla, guantes
y gafas protectoras.
La corrosidn por contacto debido a la humedad puede ocasionar desperfectos
en el producto.
-> Retire el instrumento del esterilizador de vapor inmediatamente después del
ciclo de esterilizacién.
Este producto médico tiene una resistencia a la temperatura max. de 135°C (275°F)
PRECAUCION
Dependiendo de las condiciones de uso de su esterilizador o de los métodos de
PRECAUCION esterilizacion que emplee, este producto puede sufrir decoloracion.
INDICACION INDICACION

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

Coloque el instrumento sellado en la bolsa de esterilizacién sobre una bandeja de esterilizacidn para evitar el
contacto directo con la superficie de la cdmara interior del esterilizador e introduzcalo en el autoclave. MK-
dent recomienda el uso de un esterilizador conforme a las normas EN 13060, EN ISO 17665 o EN 285. La
esterilizacion debe realizarse en un embalaje adecuado para el proceso de esterilizacion.

8.4.3 Parametros de esterilizacion

Utilice Gnicamente los siguientes parametros de esterilizacién para alcanzar un SAL de 10°:
Autoclave con triple prevacio (recomendado): al menos 5 minutos a un minimo de 134 °C (273 °F).

La esterilizacion se valido utilizando el autoclave Tuttnauer 3870 EHS, tipo B, con un proceso de prevacio doble
a 134 °C (273 °F) durante 2,5 minutos (medio ciclo) y un tiempo de secado de 10 minutos. Los instrumentos se
envolvieron dos veces y se sellaron en bolsas de esterilizacion.

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

Una vez finalizado el ciclo de esterilizacion, retire el instrumento del autoclave con cuidado, ya que los
instrumentos estdn calientes, y utilizando el equipo de proteccién individual adecuado.

8.5 Almacenamiento

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

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

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

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

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

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

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 con el capitulo
8.3.3 Mantenimiento, control y verificacion.

PRECAUCION
Para utilizar este producto de manera segura, compruebe y cuide este

PRECAUCION instrumento de conformidad con las instrucciones de uso.

9.2 Limpieza en caso de problema

En caso de producirse problemas en las tuberias de aire o agua, limpie cada parte del instrumento. La limpieza
debe llevarse a cabo con el instrumento separado del acoplamiento de la manguera. En el capitulo 8.1
Tratamiento previo en el lugar de uso encontrara las instrucciones para ello.
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PRECAUCION

Eliminacion y reciclaje

PRECAUCION

Los usuarios o terceros pueden infectarse con productos sanitarios
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

INDICACION

Solucion de fallos

INDICACION

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

Si este instrumento no funciona como se especifica en este manual, identifique el problema ayuddndose de la
siguiente lista. Si el problema no se resuelve o no aparece en la lista, pdngase en contacto con su distribuidor.

Sintomas

Causas posibles

Soluciones

1) No sale agua

El sistema de suministro de
agua de su unidad de
tratamiento esta apagado

El agua no llega a la manguera
Los canales de agua estan
obstruidos

La(s) junta(s) térica(s) de su
motor esta(n) dafiada(s)

Active el sistema de suministro de
agua de su unidad de tratamiento
Compruebe el sistema de suministro
de agua de su unidad de tratamiento
Compruebe la manguera por si tuviera
suciedad

Reemplace las juntas tdricas de su
motor

Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

2) Fuga de agua en la
unién con la manguera

La(s) junta(s) térica(s) de la
unién con la manguera
esta(n) dafiada(s)

Reemplace las juntas toricas de la
unién con la manguera

Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

Los cojinetes estan dafiados
Las arandelas de resorte estadn
desgastadas

Las juntas tdricas estan
desgastadas

3) No hay luz o La fibra dptica esta dafiada e Reemplace el cable
e El contacto de la fibra dptica es e Repare la conexidn o sustituyala
defectuoso e Consulte con su distribuidor la posible
reparacion
4) Ruidos de e Los cojinetes de bolas estan e Engrase el instrumento angular o
funcionamiento secos, no tienen aceite sustituyalo
extrafos suficiente e Reemplace las arandelas de resorte

Reemplace las juntas tdricas
Consulte con su distribuidor la posible
reparaciéon
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Sintomas

Causas posibles

Soluciones

5) Fuertes vibraciones

e Los cojinetes estan dafiados
e Los cojinetes de bolas estan
gastados

e  Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

6) Fuerte
sobrecalentamiento

e Elinstrumento
rotatorio/angular esta seco, no
tiene aceite suficiente

e Las juntas toricas estan
desgastadas

e Los cojinetes estan dafiados

e  Engrase el instrumento

e Reemplace las juntas tdricas

e  Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

7) Dafios visibles

e Dafios por caidas
e Deformacioén

e  Sustitucion
e Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

8) La velocidad es
insuficiente

e El suministro de aire del motor
neumatico no es suficiente

e El suministro de tension del
motor eléctrico es demasiado
bajo

e Los cojinetes estan dafiados

e Compruebe el suministro de aire
comprimido

e  Compruebe el suministro de tensién

e Consulte con su distribuidor la posible
reparacion

12 Reparacion

PRECAUCION

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

Procese este instrumento de acuerdo con la seccidn 8 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 reparaciéon en fabrica. Las preguntas sobre el
desarrollo del ruido, el mantenimiento, la preparacion y la funcionalidad pueden aclararse a menudo en una
conversacion, por lo que no es necesario enviar el producto.
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13 Datos técnicos
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LBO1 Instrumento rotatorio 1:1 | Auzul 20 000 20000 | Cromo <70
LBO1W Instrumento rotatorio 1:1 | Auzul 20 000 20000 | Cromo <70
LB0O2 Instrumento rotatorio 1:1 | Auzul 20 000 20000 | Cromo <70
LB1111 Instrumento angular 1:1 | Azul 20 000 20000 | Cromo <70
LB1111C | Instrumento angular 1:1 | Azul 20 000 20000 | Cromo <70
LB11W Instrumento angular 1:1 | Azul 20 000 20000 | Cromo <70
LB4111 Instrumento angular 4:1 | Verde 5000 20000 | Cromo <70
LB4111P | Contra angulo de profilaxis 4:1 | Verde 5000 20000 | Cromo <70
LBH11 Cabezal del instrumento angular 1:1 | Azul 20 000 20000 | Cromo -
LBH11C | Cabezal del instrumento angular 1:1 | Auzul 20 000 20000 | Cromo -
LBH11P | Cabezal del contra angulo de profilaxis 1:1 | Azul 20 000 20000 | Cromo
LEO1 Instrumento rotatorio 1:1 | Azul 40 000 40000 | Cromo <70
LEO1L Instrumento rotatorio 1:1 | Azul 40 000 40000 | Cromo <70
LE11 Instrumento angular 1:1 | Azul 40 000 40 000 | Cromo <70
LE11L Instrumento angular 1:1 | Azul 40 000 40 000 | Cromo <70
LE148 Instrumento angular 14,8:1 | Verde 2703 40000 | Cromo <70
LE148L Instrumento angular 14,8:1 | Verde 2703 40000 | Cromo <70
LE148LP | Contra angulo de profilaxis 14,8:1 | Verde 2703 40 000 | Cromo <70
LE148P Contra angulo de profilaxis 14,8:1 | Verde 2703 40 000 | Cromo <70
LE15 Instrumento angular 1:5 | Rojo | 200 000 40000 | Cromo <70
LE15L Instrumento angular 1:5 | Rojo | 200 000 40000 | Cromo <70
LE16 Instrumento angular 1:1 | Azul 40 000 40000 | Cromo <70
LE16L Instrumento angular 1:1 | Azul 40 000 40000 | Cromo <70
LE21 Instrumento angular 2:1 | Verde 20 000 40000 | Cromo <70
LE21L Instrumento angular 2:1 | Verde 20 000 40000 | Cromo <70
LE21P Contra angulo de profilaxis 2:1 | Verde 20 000 40 000 | Cromo <70
LE27 Instrumento angular 2,7:1 | Verde 14 814 40000 | Cromo <70
LE27L Instrumento angular 2,7:1 | Verde 14 814 40000 | Cromo <70
LE54 Instrumento angular 5,4:1 | Verde 7407 40000 | Cromo <70
LE54L Instrumento angular 5,4:1 | Verde 7407 40000 | Cromo <70
LE54LP Contra angulo de profilaxis 5,4:1 | Verde 7407 40000 | Cromo <70
LE54P Contra angulo de profilaxis 5,4:1 | Verde 7407 40000 | Cromo <70
LE74 Instrumento angular 7,4:1 | Verde 5406 40000 | Cromo <70
LE74L Instrumento angular 7,4:1 | Verde 5406 40000 | Cromo <70
LCO1 Instrumento rotatorio 1:1 | Auzul 40 000 40000 | Cromo <70
LCO1L Instrumento rotatorio 1:1 | Auzul 40 000 40000 | Cromo <70
LC11 Pieza inferior del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Cromo -
LC11L Pieza inferior del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Cromo -
LC27 Pieza inferior del instrumento angular 2,7:1 | Verde 14 814 40 000 | Cromo -
LC27L Pieza inferior del instrumento angular 2,7:1 | Verde 14 814 40 000 | Cromo -
LC74 Pieza inferior del instrumento angular 7,4:1 | Verde 5406 40 000 | Cromo -
LC74L Pieza inferior del instrumento angular 7,4:1 | Verde 5406 40 000 | Cromo -
LCH11 Cabezal del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Cromo -
LCH16 Cabezal del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Cromo -
LCH21 Cabezal del instrumento angular 2:1 | Verde 20 000 40 000 | Cromo -
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LCH21P | Cabezal del contra angulo de profilaxis 2:1 | Verde 20 000 40 000 | Cromo
LPO1L Instrumento rotatorio 1:1 | Azul 40 000 40000 | Titanio <70
LP11L Instrumento angular 1:1 | Azul 40 000 40000 | Titanio <70
LP15L Instrumento angular 1:5 | Rojo | 200 000 40000 | Titanio <70
LP27L Instrumento angular 2,7:1 | Verde 14 814 40000 | Titanio <70
LP54L Instrumento angular 5,4:1 | Verde 7407 40000 | Titanio <70
LP74L Instrumento angular 7,4:1 | Verde 5406 40 000 | Titanio <70
LPH11 Cabezal del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Titanio -
LPH16 Cabezal del instrumento angular 1:1 | Auzul 40 000 40 000 | Titanio -
LPH21 Cabezal del instrumento angular 2:1 | Verde 20 000 40 000 | Titanio -
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14 Explicacion de los simbolos

Véase el capitulo 1 Explicacidn de las advertencias

135° - .
?? SC Este producto puede esterilizarse en un esterilizador de vapor (autoclave)
AAN

Este producto puede prepararse en dispositivos de termodesinfeccion
/‘\ automatizados

[:El Pmk-dent.som Consultar las instrucciones de uso y referencia a la fuente de suministro elFU

c € Marcado CE con el nimero de identificacidn del organismo notificado - indica que el
0123 producto cumple la legislacidn europea sobre productos sanitarios.
M D Producto sanitario (procedimiento de evaluacién de la conformidad CE)
REF Ndmero de catdlogo
SN Ndmero de serie

“ Fabricante
&I Fecha de fabricacidn

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

@ HIBC Code (Health Industry Bar Code)

UDI
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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
fabricacién a partir de la fecha de compra.

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

Regiones, plazos y validez:

International
Basic Line 12 meses
Eco Line 24 meses
Classic Line 24 meses
Prime Line 24 meses

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.
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1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist anwendbar fir alle MK-dent geraden Handstiicke und Winkelstiicke (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 zuganglich ist.

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

WARNUNG

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

WARNUNG

VORSICHT

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

VORSICHT effektive Verwendung des Produkts erforderlich ist. Die Nichtbeachtung einer
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 Ratschldge zu identifizieren, zum Beispiel um den
Bediener zu unterstiitzen oder einen Arbeitsablauf zu verbessern.

1.2 Konformitat

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
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 108



2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung

Gerade Handstiicke (langsam drehend, max. 40.000 min'): Antriebe fiir rotierende Instrumente fiir den Einsatz
bei der Praparation von Prothesen und zum Polieren von Zahn- und Restaurationsoberflachen aulRerhalb des
Mundraumes.

Winkelstiicke (langsam drehend, 2.703 — 40.000 min!): Antriebe fiir rotierende Instrumente zum Polieren von
Zahnen und Zahnersatz sowie zur Praparation von Kavitaten.

Winkelstiicke (max. 200.000 min!): Antriebe fiir rotierende Instrumente zur Entfernung von kariésem Material,
zur Prdparation von Kavitdaten und Kronen, zur Entfernung von Fullungen.

2.2 Indikationen

Krankheiten des Zahnhalteapparates, der Zahne und der Kiefer (ICD-10 Codes).

Hand- und Winkelstiicke sind motorgetriebene Praparationsinstrumente mit unterschiedlichen
Drehzahlbereichen. Sie nutzen mechanische Energie, um durch die Rotation des Bohrkopfes Strukturen, z. B.
Zahnsubstanzen, Kieferknochen, Flllungsmaterialien, zu verdndern, wobei es in der Verantwortung des
Anwenders liegt, zu entscheiden, welches Gewebe abgetragen werden soll.

Je nach Arbeitsgang konnen Bohrer (z. B.: Rosenbohrer, Fissurenbohrer), Diamanten (eigentlich: mit
Diamantkornchen unterschiedlicher GroBe und Form bestilickte Stahlschafte), Schleifkérper (Korund) oder
Gummipolierer in das Winkelstlick eingespannt werden.

Zum Exkavieren (Entfernen von karidsem Dentin) wird eine Drehzahl zwischen 1000 min* und 1500 min
empfohlen; zum Praparieren (Beschleifen) von Zahnschmelz und Dentin zur Aufnahme einer Krone wird
gegebenenfalls die maximale Drehzahl gewahlt.

Flr zahntechnische Arbeiten (Korrekturen) an Zahnersatzteilen ist einem nicht abgewinkelten Handstick der
Vorzug zu geben, weil diese robuster sind und die eingespannten Instrumente einen langeren HP-Schaft (Hand
Piece) haben.

2.3 Kontraindikationen

Derzeit sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.4 Vorgesehene Patientengruppen

Die Entscheidung, ob ein Hand- und Winkelstiick bei einem Patienten zum Einsatz kommt, wird vom
behandelnden Zahnarzt bzw. der behandelnden Zahnarztin getroffen. Die Produkte kénnen je nach
Einschatzung des Anwenders an allen Patienten, welche eine Zahnbehandlung bendtigen, eingesetzt werden.

2.5 Vorgesehene Anwender

MK-dent Hand- und Winkelstiicke sind nur fir die Anwendung durch approbierte Zahnarzte bestimmt.
Sekundarer Benutzer ist das Praxispersonal, das fir Transport, Aufbereitung und Reinigung verantwortlich ist.

2.6 Vorgesehene Nutzungsumgebung

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

3.1 Aligemeine Sicherheitsvorschriften

WARNUNG

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

- Fir eine ordnungsgemale Wiederaufbereitung bereiten Sie das Produkt
nach jedem Patienten gemal Kapitel 8 Aufbereitung nach I1SO 17664-1 auf.
Eine sichere und effektive Aufbereitung nach mehrfacher Benutzung ohne
Aufbereitung des Gerats fiihrt zu Mischinfektionen und verhindert eine
ordnungsgemafle Aufbereitung aufgrund einer atypischen Ansammlung von
Verunreinigungen, Verschlissen und Reinigungsmittelriickstdnden -
insbesondere in Hohlrdumen und Leitungen.

- Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem Personal und nur zur
Zahnbehandlung verwendet werden.

- Demontieren oder modifizieren Sie dieses Produkt niemals.

- Dieses Instrument darf im Falle einer Fehlfunktion nicht vom Benutzer
repariert werden. Wenden Sie sich zur Reparatur an 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 gepriften/zugelassenen
zahnarztlichen Behandlungseinheit mit entsprechender Wasser- und
Druckluftversorgung gemaR den geltenden Normen fiir den Dentalbereich
betrieben werden.

- Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch (Spannzangen-
haltekraft, Spraywasserdurchflussrate und Hitzeentwicklung) und priifen Sie
das Instrument optisch auf dulerliche Beschadigungen und
Verunreinigungen.

- Eine zu geringe Spraywassermenge kann zu einer Uberhitzung des
Instrumentes und zu entsprechenden Verletzungen fihren.

WARNUNG

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 Ihnen 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

MK-dent Hand- und Winkelstlicke werden in den folgenden Varianten angeboten: PRIME LINE, CLASSIC LINE,
ECO LINE, BASIC LINE.

Diese Produktlinien bestehen aus geraden Handstiicken (Ubersetzung 1:1 = 40.000 min!) und Winkelstiicken
(Ubersetzung 4:1 = 5.000 min, 1:5 = 200.000 min™* sowie weiteren Varianten zur Erzeugung unterschiedlicher
Drehzahlen bei gleichem Input).

Die kompakten Formen der Hand- und Winkelstiicke ermoglichen einen einfachen Wechsel zwischen den
Behandlungseinheiten und erfordern wenig Platz fur die Aufbewahrung.

Es ist keine umstandliche Installation erforderlich und ermdoglicht eine einfache Integration in Ihr Behandlungs-
system.

Artikel- Licht | Gerades | Winkel- Winkel- | Winkel- | Motor- HP- RA- FG- Prophy
Nr. Hand- stiick stiick- stiick- anschluss | Bohrer | Bohrer | Bohrer | cup
stiick komplett | unterteil | kopf 1SO 3964

LBO1 - X - - - X X N - -
LBO1W - X - - - X X N - -
LBO2 - X - - - X X N - -
LB1111 - -- X -- - X - X - —
LB1111C - -- X -- - X - X - -
LB11W - -- X -- - X - X - -
LB4111 - -- X -- - X - X - -
LB4111P - -- X -- - X - - - X
LBH11 - -- - -- X -- -- X -- --
LBH11C - - - - X - - X - -
LBH11P - - - - X - - - - X
LEO1 - X - - - X X - - -
LEO1L X X - - - X X - - -
LE11 - -- X -- - X - X - -
LE11L X -- X - -- X - X - -
LE148 - - X - - X - X ~ _
LE148L X - X - - X - X - -
LE148LP X - X - - X - - - X
LE148P - - X - - X - - - X
LE15 - - X ~ —~ X - - X -
LE15L X - X - - X - N X -
LE16 - - X - - X - N X -
LE16L X - X - - X - N X -
LE21 - - X - - X - X - -
LE21L X - X - - X - X - -
LE21P - - X - - X - - — X
LE27 - - X - - X - X - -
LE27L X - X - - X - X - -
LE54 - - X - - X - X - -
LESAL X - X - - X - X - -
LES4LP X - X - - X - - — X
LE54P - - X - — X — - — X
LE74 - -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X -- -- X -- X -- -
LCO1 - X - -- -- X X - -- --
LCO1L X X - - - X X - - -
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Artikel- Licht | Gerades | Winkel- Winkel- Winkel- | Motor- HP- RA- FG- Prophy
Nr. Hand- stiick stiick- stiick- anschluss | Bohrer | Bohrer | Bohrer | cup
stiick komplett | unterteil | kopf 1SO 3964

LC11 - - - X - X - - - -
LC11L X - - X - X - - - -
LC27 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- - -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X - -- -- X X -- -- --
LP11L X - X - - X - X - -
LP15L X - X - - X - - X -
LP27L X - X - - X - X - -
LP54L X - X - - X - X - -
LP74L X - X - - X - X - -
LPH11 - - - - X - - X - -
LPH16 - - - - X - - - X -
LPH21 - - - - X - - X - -

4.2 Kombination mit anderen Produkten

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,

Hand- bzw. LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,

Winkelstiick LES4, LES4L, LES4LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

Luftmotor AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

(20.000 min?)

REF MK-dent

Elektromotor EM1190K

(40.000 min?)

Anschluss* ISO Anschluss*

*Die geraden Hand- und Winkelstiicke sind kompatibel mit allen Motoren mit Anschluss gemaR DIN EN ISO 3964.

4.3 Produktkomponenten

Nicht anwendbar
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4.4 Lieferumfang

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

Produkt Variante ACO0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Disennadel Dentalbiirste zur Oladapter fir den | Oladapter zur
Spannzangenpflege | Motoranschluss Spannzangenpflege
gemal DIN EN ISO
3964
Winkelstlick komplett X X X X
Winkelstickunterteil / X X X B
Gerades Handstiick
Winkelstickkopf - X X X

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

4.5 Benotigte Materialien, die nicht enthalten sind

HINWEIS HINWEIS
Im Lieferumfang ist kein Motor enthalten.
Im Lieferumfang ist kein Instrumentenstander Art.-Nr. RT2050 enthalten.
Im Lieferumfang ist kein Haltekraftmessgerat fiir Spannzangen Art.-Nr. RT1020
enthalten.
Im Lieferumfang ist kein MK-dent Premium Service Ol LU1011 enthalten.

4.6 Konfigurationen

Die Konfiguration der geraden Handstiicke und Winkelstiicke ist unter 4.1 Beschreibung und 5.3 Ersatzteile
beschrieben.
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5 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

5.1 Zubehor

Haltekraftmessgerat RT1020

Instrumentenstander RT2050

MK-dent Premium Service Ol LU1011

—— g

PREMIUM
SERVICE OIL

w1011 &=
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5.2 Verbrauchsmaterialien

Nicht anwendbar

5.3 Ersatzteile

VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehér oder nicht zugelassene

VORSICHT

am Instrument fuhren.

Veranderungen am Produkt kénnen zu Verletzungen oder Funktionsstérungen

-> Nur Ersatzteile und Komponenten verwenden, die von MK-dent fir die

Kombination mit dem Produkt freigegeben sind.

Gerades Handstiick

Ersatzhandstiick Prime Line LPO1L
Ersatzhandstiick Classic Line LCO1, LCO1L
Ersatzhandstiick Eco Line LEO1, LEOIL

Ersatzhandstiick Basic Line

LBO1, LBO1W, LBO2

Winkelstiick komplett | Ersatzunterteil Ersatzkopf
Ersatzwinkelstiick Prime Line LP11L --- LPH11
LP15L
LP27L LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11
Ersatzwinkelstiick Classic Line 3 LC11, LC11L, LC27, tg:;;f;ﬁiff;ﬁi%’
LC27L, LC74, LC74L LPH21
Ersatzwinkelstilick Eco Line LE11/L --- LCH11
LE15/L
LE16/L LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P - LCH21P
LE27/L --- LCH11
LE54/L --- LCH21
LE54P/LP LCH21P
LE74/L - LCH11
LE148/L - LCH21
LE148P/LP --- LCH21P
Ersatzwinkelstiick Basic Line LB1111 - LBH11
LB1111C LBH11C
LB11W
LB4111 LBH11
LB4111P --- LBH11P
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6 Installation

6.1 Anforderungen an die Umwelt

Um die Produkte mit sauberer und trockener Luft zu versorgen, sdubern Sie den Luftfilter des Kompressors in
Ihrer Zahnarztpraxis. Geben Sie keine feuchte Druckluft zu. Fir die Entwasserung und regelmalige 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 gemaR 4.4 Lieferumfang im
Paket enthalten ist. Vergewissern Sie sich, dass das Hand- bzw. Winkelstlick keine Defekte oder Schaden wie
Risse aufweist.

6.3 Zusammenbau

Nicht anwendbar

6.4 Vorbereitung zur Inbetriebnahme

ii WARNUNG
Infektionsgefahr fiir Patienten und Anwender durch unsterile Instrumente
WARNUNG - Vor der ersten Inbetriebnahme und nach jeder Behandlung ist das Instrument
und das Zubehor entsprechend dieser Anweisung aufzubereiten, siehe Kapitel
8 Aufbereitung nach ISO 17664-1.

Funktionsstorung und/oder Infektionsgefahr durch feuchte und verunreinigte

Druckluft und verunreinigtes Wasser zur Kiihlung

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

VORSICHT

Ein beschadigtes Instrument oder beschadigte Komponenten konnen den
VORSICHT Patienten, den Anwender und Dritte verletzen.
—> Flhren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch und priifen Sie das
Instrument optisch auf duBerliche Beschadigungen.

- Instrument und Komponenten bei Auffalligkeiten nicht in Betrieb nehmen.

Wenn ein Hand- oder Winkelstiick abgenommen wird, verbleiben Wasser und Ol an der Motorverbindung.
Entfernen Sie Wasser und Ol vollstindig. Vergewissern Sie sich, dass kein Wasser oder Ol im Anschluss lhres
Schlauchs verbleibt. Falls vorhanden mit einem trockenen Tuch entfernen.

Vergewissern Sie sich, dass kein Wasser oder Ol im Anschluss des Instruments verbleibt. Riickstinde mit einem
Wattestabchen entfernen.
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6.4.1 Instrument auf den Motor aufstecken

é WARNUNG
Funktionsstorung durch Entkoppeln des Instrumentes wahrend der Behandlung.
WARNUNG Ein nicht richtig eingerastetes Instrument kann sich wahrend der Behandlung
vom Motor l6sen.
-> Priifen Sie durch Ziehen vor jeder Behandlung, ob das Instrument sicher auf
dem Motor sitzt.

é VORSICHT
Beschadigungen durch Abziehen und Aufsetzen des Instrumentes bei Rotation
VORSICHT des Antriebsmotors.
- Beschadigung des Mitnehmers
-> Unterteil nie bei Rotation des Antriebsmotors aufsetzen oder abnehmen

AN

- Setzen Sie das Instrument exakt auf die Motorkupplung und driicken Sie fest, bis die Verbindung hérbar
einrastet.

- Bei Handstiicken mit Licht stellen Sie die korrekte Position des Lichtleiters durch Drehen des Instrumentes
fest, bis die Verriegelung fiir den korrekten Sitz des Lichtleiters eingerastet ist.

- Prifen Sie durch Ziehen den sicheren Halt des Instrumentes auf der Motorkupplung.

- Zum Abnehmen halten Sie das Instrument fest und ziehen Sie es leicht drehend ab.
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6.5 Inbetriebnahme und Bedienung

6.5.1 Vor der Bedienung

HINWEIS

HINWEIS

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

6.5.2 Uberpriifung des korrekten Betriebs

WARNUNG

WARNUNG

Uberpriifen Sie die sichere Verbindung zum Motor, nachdem Sie ein
Verriegelungsgerdusch gehort haben. Eine instabile Verbindung fihrt zu
Verletzungen durch Sturz des Instruments und sonstiger Teile.

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

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

6.5.3 Priifen der Wassermenge

WARNUNG

WARNUNG

Schadigung der Pulpa und des Zahnes.

Eine zu geringe Spraywassermenge kann zu einer Uberhitzung des Instrumentes
und zu entsprechenden Verletzungen fihren.

- Wassermenge fir die Spraykiihlung auf min. 50 ml/min einstellen.

Prufen Sie die Wassermenge mit einem Messbecher. Priifen Sie die Spraywasserkandle. Bei zu geringem
Wasseraustritt oder verstopfter Diise reinigen Sie die Spraydiise mit der beiliegenden Diisennadel. Siehe auch
8.1.2 Manuelle Vorreinigung der Spraydiise.
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6.5.4 Rotierende Instrumente einsetzen

A\

WARNUNG

WARNUNG

Verletzungsgefahr fir Patienten durch Herausfallen des rotierenden

Instrumentes.

-» Priifen Sie nach jedem Einsetzen von rotierenden Instrumenten die
Haltekraft der Spannzange durch Ziehen am rotierenden Instrument.
Beachten Sie hierbei, das dies bei stehendem Antrieb durchgefihrt wird.

Verletzungsgefahr fur Patienten und Schaden am Instrument. Verwendung

anderer als der nachfolgend genannten rotierenden Instrumente.

- Verwenden Sie nur rotierende Instrumente, die den unten angegebenen
Daten entsprechen.

-> Beachten Sie die Gebrauchsanweisung und bestimmungsgemafen Gebrauch
des rotierenden Instrumentes.

Verletzungsgefahr durch Verwendung abgenutzter rotierender Instrumente.
Rotierende Instrumente kdnnen wéhrend der Behandlung herausfallen und
dadurch den Patienten verletzen.
- Verwenden Sie keine rotierenden Instrumente mit abgenutzten Schaften.

Verletzungsgefahr fiir Anwender durch rotierende Instrumente.
Schnittverletzungen und ggf. nachfolgende Infektionen sind maoglich.
- Verwenden Sie Handschuhe oder einen Fingerschutz

HINWEIS HINWEIS

Verwenden Sie nur rotierende Instrumente aus Stahl oder Hartmetall, die der

DIN EN ISO 1797 entsprechen und folgende Kriterien erfillen:

Schaftdurchmesser

Maximale

Einspannldange

REF Gerades Handstlick
bzw. Winkelstlick

Typ 1 (CA,RA):
2,334 bis
2,350 mm

mit Rille

Typ 2 (HP):

2,334 bis
2,350 mm
zylindrisch

Typ 3 (FG):

1,590 bis
1,600 mm
zylindrisch

12 mm

30 mm

Snap-on
Prophy
cups

LB1111, 1LB1111C, LB11W,
LB4111, LBH11, LBH11C,
LE11, LE11L, LE148,
LE148L, LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L, LE74,
LE74L, LCH11, LCH21,
LP11L, LP27L, LP54L,
LP74L, LPH11, LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2, LEO1,
LEO1L, LCO1, LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16, LE16L,
LCH16, LP15L, LPH16

LB4111P, LBH11P, LE148P,
LE148LP, LE21P, LE54P,
LE54LP, LCH21P
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6.5.4.1 Winkelstiicke

-> Driicken Sie den Druckknopf kraftig mit dem
Daumen und setzen Sie gleichzeitig das
rotierende Instrument mit kleinen
" Drehbewegungen bis zum Anschlag ein.
- "; -» Priifen Sie durch Ziehen den festen Sitz des
Bohrers.
* -» Priifen Sie mindestens einmal wéchentlich die
{ Haltekraft der Spannzange mit dem MK-dent
. Haltekraftmessgerat RT1020 oder einem anderen
. ' geeigneten Gerdt nach ISO 8325. Die Haltekraft
: der Spannzange darf 2,5 kg nicht unterschreiten.
Bei einer Haltekraft von unter 3 kg empfiehlt MK-
dent einen Austausch der Spannzange.

6.5.4.2 Gerade Handstiicke

-> Drehen Sie den Spannring in Pfeilrichtung bis zum
- Anschlag und setzen Sie das rotierende
Instrument in die Spannzange ein.

- -> Drehen Sie den Spannring in die Ausgangsstellung
zurlick.
- Priifen Sie durch Ziehen den festen Sitz des
rotierenden Instrumentes.
6.5.4.3 Gummikelche oder Polierbiirsten einsetzen

{ o ‘_, U_T h Einsetzbar sind Snap-on und Screw-type
- <k Polieraufsatze (Kelche und Birsten) gemaR DIN EN
ISO 13295.

/T -> Schrauben Sie den Einsatz in den Kopf ein bzw.
: schieben Sie ihn auf.
o - Priifen Sie den festen Sitz des Einsatzes.
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7 Behandlung

7.1 Patienten-, Bediener- und Assistenzschutz

WARNUNG

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

WARNUNG

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 Beschadigungen darf auf gar keinen Fall
weitergearbeitet werden. Wenden Sie sich in diesen Fallen Ihren Handler oder
den MK-dent Reparaturservice.

VORSICHT

MK-dent empfiehlt das Instrument nach einer Behandlungsdauer von 30 Minuten mit MK-dent Premium
Service Ol zu &len, siehe Kapitel 8.3.3 Wartung, Kontrolle und Priifung. Wird das Instrument direkt nach dem
Olen wieder eingesetzt, muss es 15-20 Sekunden im Leerlauf betrieben werden, um iiberschiissiges Ol zu
entfernen. Bei einem spateren Einsatz am selben Patienten zur Aufbewahrung einen Instrumentenstander
(Art.-Nr. RT2050) benutzen, damit iiberschiissiges Ol ablaufen kann.

7.2 Rotierende Instrumente entfernen

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch rotierende Instrumente. Schnittverletzungen und

Beschadigungen des Spannsystems.

-> Berlihren Sie niemals rotierende Instrumente.

-> Betatigen Sie den Druckknopf niemals, wenn das Instrument rotiert.

-> Entfernen Sie das rotierende Instrument nach jeder Behandlung, um
Verletzungen und Infektionen beim Ablegen zu verhindern

WARNUNG

7.2.1 Winkelstiicke

—> Driicken Sie den Druckknopf nach Stillstand des
rotierenden Instrumentes kraftig mit dem
Daumen und ziehen Sie es gleichzeitig heraus.
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7.2.2 Gerade Handstiicke

-> Drehen Sie nach Stillstand des rotierenden
Instrumentes den Spannring in Pfeilrichtung bis
zum Anschlag und entnehmen Sie das rotierende
Instrument.

-» SchlieRen Sie den Spannring niemals ohne
rotierendes Instrument oder Priifstift.

7.2.3 Gummikelche oder Polierbiirsten entfernen

RO

- Schrauben Sie den Einsatz nach Stillstand heraus
bzw. nehmen Sie ihn ab.
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8 Aufbereitung nach ISO 17664-1

HINWEIS HINWEIS

Der Lebenszyklus des Medizinprodukts ist fur 250 Aufbereitungszyklen validiert.
Nach 250 Aufbereitungszyklen konnte keine wesentliche negative Beeinflussung
des Produktzustandes durch die Aufbereitung festgestellt werden. Die mogliche
Anzahl der Anwendungen ist nicht abhangig von den Aufbereitungszyklen,
sondern vielmehr von der Anwendung des Gerates und die dadurch bedingte
Abnutzung. Die Produktlebensdauer wird somit durch Gebrauchsspuren und
Schaden bestimmt, die wahrend der Anwendung auftreten.

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

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

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

- Beschadigung oder Korrosion

- Verfarbung des Produkts

- Korrosion von Metallteilen

- Reduzierte Lebensdauer

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

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

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

Ultraschall wird zur Aufbereitung der Instrumente nicht empfohlen, da
Kugellager beschadigt werden kénnen und die Produktlebensdauer dadurch
reduziert werden kann.
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8.1

8.1

Vorbehandlung am Gebrauchsort

WARNUNG

Infektionsgefahr durch nicht sterile Instrumente. Tragen Sie immer

WARNUNG Schutzhandschuhe.

VORSICHT

Die Benutzung von Desinfektionsbddern und chlorhaltigen Desinfektionsmitteln
VORSICHT kénnen zu Defekten und Funktionsstérungen am Instrument fihren.

Durch ein Antrocknen der Riickstdnde verschlechtert sich die Reinigung.
- Spiilen Sie das Ubertragungsinstrument unmittelbar nach Beendigung der
Arbeit am Patienten.

-> Entfernen Sie Riickstdnde von Zement, Blut oder Komposit sofort.

Legen Sie das Instrument nicht in Losungen oder dhnliches ein.

HINWEIS HINWEIS

Reinigen Sie vor dem erneuten AnschlieBen den Motor an lhrem Schlauch und
die Innenseite des Anschlusses des Instruments gemaR 6.4 Vorbereitung zur
Inbetriebnahme

Spilen Sie die inneren Kanale des noch an der Behandlungseinheit konnektierten Produktes entsprechend
RKI Vorgaben fiir 20 Sekunden.

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

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

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

Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungsmittel oder Wasser mit einer Temperatur Gber 35 °C (95°F), da
diese zum verstarkten Anhaften der Verschmutzungen fiihren und dadurch weitere
Wiederaufbereitungsschritte erschweren kdénnen.

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

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

.1 Vorbereitung vor der Reinigung

Nehmen Sie den Bohrer aus der Spannzange und ziehen Sie das Instrument vom Motor bzw. der
Schnellkupplung ab. Entfernen Sie alle abnehmbaren Teile (falls vorhanden) und waschen Sie jedes Teil mit

flieR

endem Wasser.

Die manuelle Vorreinigung wird auch im Falle der maschinellen Aufbereitung empfohlen, um beispielsweise

Bloc

kaden in den Spraykanalen zu entfernen.
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8.1.2 Manuelle Vorreinigung der Spraydiise

WARNUNG
Schadigung der Pulpa und des Zahnes Eine zu geringe Spraywassermenge kann zu
WARNUNG einer Uberhitzung des Instrumentes und zu entsprechenden Verletzungen fiihren.

-> Spraywasserkandle priifen und gegebenenfalls Spraydisen mit der im
Lieferumfang enthaltenen Disennadel (AC0001) reinigen

Entfernen Sie Blockaden in den Spraykanalen
vorsichtig mit der beiliegenden Disennadel.

8.1.3 Manuelle Vorreinigung des Instruments

VORSICHT
Unzureichende Reinigung der Oberflache und der Wasser- und Luftleitungen.

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.

Hilfsmittel:
e Trinkwasser* min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
e  Birste bzw. weiche Zahnbirste
e Dentalblrstchen (AC0003)
e 50 ml Spritze oder Kaniile
e weiches, fusselfreies Tuch

VORSICHT
Infektionsgefahr durch mehrfach verwendete Dentalblirstchen
VORSICHT —> Zur Vermeidung einer Kreuzinfektion verwenden Sie bei jedem zu reinigenden

Instrument ein neues Dentalbiirstchen

Funktionsstorungen durch Reinigung im Ultraschallgerat moglich
-> Reinigen Sie das Instrument ausschlieBlich wie nachfolgend beschrieben.

4 Trinkwasserqualitdt gemaR EU-Trinkwasserverordnung (Gesamtkeimzahl max. 100 KbE/ml)
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e  Zur Vorreinigung des Instruments biirsten Sie dieses vorsichtig unter flieRendem Trinkwasser® mit einer
Blrste oder weichen Zahnburste komplett ab.

e Zur Vorreinigung der Spannzange fiihren Sie das beiliegende Dentalbiirstchen (AC0003) in die Spannzange
ein und l6sen/entfernen Sie mit drehenden Bewegungen vorsichtig eventuelle Ablagerungen und
Verschmutzungen.

e  Wiederholen Sie diesen Vorgang mehrere Male und spilen Sie das Dentalbirstchen jeweils mit
Trinkwasser* ab.

e  Zur Vorreinigung der Wasser- und Luftleitungen setzen Sie die Spritze am unteren Ende des Handstlicks an

und spilen Sie die Hohlrdume mindestens 5-mal durch.

HINWEIS HINWEIS

Bei starken Verschmutzungen wiederholen Sie diese Schritte mehrmals.

8.1.4 Manuelle Vorreinigung des Lichtleiters bei Hand- und Winkelstiicken
mit Licht

VORSICHT
Gefahr des Zerkratzens bei unvorsichtiger Behandlung. Defekte am Lichtleiter des
VORSICHT Instruments.

-> Reinigen Sie den Lichtleiter dulerst vorsichtig.

FUhren Sie nach jeder Reinigung des Lichtleiters eine Sichtpriifung durch.
Nehmen Sie das Hand- oder Winkelstiick bei beschadigtem Lichtleiter nicht in
Betrieb und wenden Sie sich an lhren Handler oder den MK-dent
Reparaturservice.

Waschen Sie den Lichtleiter mit warmem Trinkwasser® und einem weichen, fusselfreien Glasreinigungstuch.
Trocknen Sie den Lichtleiter mit einer Druckluftpistole oder vorsichtig mit einem weichen, fusselfreien
Glasreinigungstuch.

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

HINWEIS HINWEIS

Verwenden Sie Instrumentendesinfektionsmittel auf alkoholischer Basis mit
kurzer Einwirkzeit bei denen es nicht zu einer relevanten Fixierung von Proteinen
auf den Handstiicken kommt. Das Instrumentendesinfektionsmittel muss gem.
RKI bakterizid, fungizid und viruzid sein. Grundsatzlich keine Verwendung von
chlorhaltigen Desinfektionsmitteln, da diese die Handstlicke 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).

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

Hilfsmittel:

e Reinigungslésung ALPRO® WL-clean

e Desinfektionslosung ALPRO® WL-cid

e  Trocknungsspray ALPRO® WL-dry

e  ALPRO® Reinigungsadapter, je nach Anschluss
e  Fusselfreies Einwegtuch

8.2.1 Manuelle Reinigung

SchlieRen Sie den Adapter an die Alpro® WL-clean Spriihflasche an und fiihren Sie ihn kuppelseitig in das Hand-
oder Winkelstiick ein. Reinigen Sie das Instrument mit 3 Sprayst6Ren des Sprays von jeweils 2 Sekunden und
1 Minute Einwirkzeit

8.2.2 Manuelle Desinfektion, Spiilung und Trocknung

Desinfizieren Sie die AuBenflachen des Instruments mit einem mit Alpro® WL-cid getrankten Einwegtuch.
SchlieRen Sie den Adapter an die Alpro® WL-cid Sprihflasche an, flihren Sie ihn kuppelseitig in das Hand- oder
Winkelstiick ein und sprihen Sie 3 Sekunden lang. Nach 5 Minuten Einwirkzeit trocknen Sie das Instrument mit
Alpro® WL-dry Spray.

f:i VORSICHT
Die Einwirkzeit nach dem letzten Spriihstol betragt 5 Minuten.

VORSICHT
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8.3 Maschinelle Aufbereitung

8.3.1 Maschinelle Reinigung, Desinfektion und Spiilung

HINWEIS HINWEIS
\/ MK-dent empfiehlt thermische Desinfektionsgeréte, die die Anforderungen der
/‘\ EN 1SO 15883-1 erfiillen und vom Hersteller fiir dentale Handstiicke und Turbinen

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

empfohlen.

VORSICHT

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

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

Die Validierung des maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens erfolgte mit dem Gerdt WD BHT
INNOVA® M3 im Programm Nr. 03 (Thermodesinfektion) mit dem Reiniger Dr. Weigert Neodisher® MediClean
forte 0,5 %. Die Instrumente wurden (ber einen Silikonschlauch mit Luer-Lock Adapter mit der Maschine
verbunden.

Parameter fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion:

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

e Reinigung fiir 6 Minuten mit Reiniger 0,5 % Neodisher® MediClean forte bei 55 °C (131 °F)

e Spilen fur 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

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

8.3.2 Maschinelle Trocknung

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

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

Um jegliche Art von Beeintrachtigungen des Instruments zu vermeiden, stellen Sie nach jedem Zyklus sicher,
dass das Instrument innen und auRen trocken und frei von Riickstanden ist. Falls nach dem Reinigungsvorgang
Feuchtigkeit auf oder in dem Instrument verbleibt, mit einem fusselfreien Tuch nachtrocknen. Dabei auch die
Hohlraume der Instrumente auf Trockenheit priifen und ggf. mit medizinischer Druckluft nachtrocknen.
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8.3.3 Wartung, Kontrolle und Priifung

VORSICHT

Vorzeitige Abnutzung und Funktionsstérungen durch unsachgemaRe Wartung
VORSICHT und Pflege.

-> Verkiirzte Produktlebenszeit

-> Fuhren Sie regelméRig eine sachgemaRe Wartung und Pflege durch

HINWEIS HINWEIS

Das Instrument ist nach jeder Aufbereitung sowie vor jeder Sterilisation zu
pflegen. Verwenden Sie dazu das MK-dent Premium Service Ol LU1011.

Das Instrument ist nach jeder Aufbereitung sowie vor jeder Sterilisation zu pflegen. Fiihren Sie die
nachfolgenden Schritte in der angegebenen Reihenfolge durch:

e Schrauben Sie den im Lieferumfang enthaltenen Oladapter fiir die Spannzangenpflege LT1014P auf die
Oldose. Spriihen Sie 2 Sekunden in die Spannzange.

e Schrauben Sie den im Lieferumfang enthaltenen Oladapter fiir den Motoranschluss LT1013P auf die
Oldose. Fiihren Sie ihn motorseitig in das Instrument ein und spriihen Sie 2 Sekunden in den Anschluss.

==

8.4 Sterilisation im Autoklav

8.4.1 Verpackung

HINWEIS HINWEIS

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

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 129



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

WARNUNG

Vorzeitige Abnutzung und Funktionsstérungen durch unsachgemaRe Wartung

WARNUNG
und Pflege.
-> Verkiirzte Produktlebenszeit
135°C - Pflegen Sie das Instrument vor jeder Sterilisation mit MK-dent Premium
J33 Service Ol
Vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Patienten muss eine Sterilisation
durchgefiihrt werden, um direkte und Kreuzinfektionen zu verhindern.
Um eine Ansteckung zu vermeiden, tragen Sie geeignete Schutzkleidung wie
Maske, Handschuhe und Schutzbrille.
Kontaktkorrosion durch Feuchtigkeit kann Beschadigungen am Produkt
verursachen.
- Nehmen Sie das Instrument unmittelbar nach dem Sterilisationszyklus aus
dem Dampfsterilisator.
Dieses Medizinprodukt hat eine Temperaturbestandigkeit von max. 135 °C (275 °F).
VORSICHT
Abhangig von den Nutzungsbedingungen lhres Sterilisators oder Ihrer
VORSICHT Sterilisationsmethoden kann sich dieses Produkt verfarben.
HINWEIS HINWEIS

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

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

8.4.3 Sterilisationsparameter

Wenden Sie nur die folgenden Sterilisationsparameter an, um einen SAL von 10 zu erreichen:
Autoklav mit 3-fach Vorvakuum (empfohlen): mindestens 5 Minuten bei mindestens 134 °C (273 °F).

Die Sterilisation wurde mit dem Gerat Tuttnauer 3870 EHS, Typ B Autoklav, mit einem 2-fach
Vorvakuumprozess bei 134 °C (273 °F) flr 2,5 Minuten (Halbzyklus) und einer Trocknungszeit von 10 Minuten
validiert. Die Instrumente wurden doppelt in Sterilisationsbeutel verpackt und versiegelt.

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

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 130



8.4.4 Nach der Sterilisation

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

8.5 Lagerung

Nach der Sterilisation und Trocknung Uberprifen Sie, dass keine Wassertropfen librig sind. Lagern Sie
aufbereitete Instrumente staubgeschiitzt und moéglichst keimarm in einem trockenen, dunklen und kihlen
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)

f VORSICHT
Funktionsstorung des Instruments bei Betrieb nach stark gekiihlter Lagerung

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

Das Instrument muss vor der Lagerung vollstandig getrocknet werden. Wenn
Wasser (ibrig bleibt, kommt es zu Verfarbungen oder Rost.

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

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

9 Wartung

9.1 RegelmaRige Wartung und Kontrollen

WARNUNG

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

—> Flhren Sie immer eine ordnungsgemadfe Wartung und Service gemaf Kapitel
8.3.3 Wartung, Kontrolle und Priifung durch.

VORSICHT

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

9.2 Reinigung bei Problemen

Bei Problemen mit Luft- oder Wasserleitungen reinigen Sie jeden Teil des Instruments. Die Reinigung muss
erfolgen, wenn das Instrument vom Motor getrennt ist. Eine Anleitung finden Sie in Kapitel 8.1 Vorbehandlung
am Gebrauchsort.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 131



10 Transport und Entsorgung

YA

VORSICHT

VORSICHT

Durch kontaminierte Medizinprodukte kénnen Anwender oder Dritte infiziert
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

WARNUNG

WARNUNG

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

Reparaturservice.

Wenn dieses Instrument nicht wie in diesem Handbuch angegeben funktioniert, liberprifen Sie Ihr Problem
anhand der folgenden Liste. Wenn Ihr Problem nicht behoben wird oder wenn |hr Problem unten nicht
aufgefihrt ist, wenden Sie sich an Ihren Handler.

Symptome

Mogliche Ursachen

GegenmafRnahmen

1) Kein Wasser

e Das
Wasserversorgungssystem
Ilhrer Behandlungseinheit ist
abgeschaltet

e Wasser gelangt nicht in den
Schlauch

e Wasserkanale sind verstopft

e O-Ring(e) an lhrem Motor
ist/sind beschadigt

e Aktivieren Sie das
Wasserversorgungssystem lhrer
Behandlungseinheit

o Uberpriifen Sie das
Wasserversorgungssystem lhrer
Behandlungseinheit

o Uberpriifen Sie den Schlauch auf evtl.
Verunreinigungen

e Ersetzen Sie die O-Ringe an Ihrem Motor

e Fragen Sie lhren Handler nach einer
Reparatur

2) Wasserleck aus der
Schlauchverbindung

e O-Ring(e) an lhrer
Schlauchverbindung ist/sind
beschadigt

e Ersetzen Sie die O-Ringe an lhrer
Schlauchverbindung.

e Fragen Sie lhren Handler nach einer
Reparatur

Betriebsgerausche

3) Kein Licht o Lichtleiter defekt e Austausch der Leitung
e Kontakt Lichtleiter e Reparatur Anschluss / Austausch
mangelhaft e Fragen Sie Ihren Handler nach einer
Reparatur
4) Auffillige o Kugellager trocken, nicht e Winkelstlck 6len / Austausch

ausreichend gedlt

o Kugellager defekt

o Wellfederscheiben
verschlissen

e O-Ringe verschlissen

e Austausch Wellfederscheiben

e Austausch O-Ringe

e Fragen Sie lhren Handler nach einer
Reparatur
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Symptome

Mogliche Ursachen

GegenmafRnahmen

5) Starke Vibrationen

Kugellager defekt
Kugellager ausgeschlagen

e Fragen Sie Ihren Handler nach einer

Reparatur

6) Starke
Warmeentwicklung

Hand-/Winkelstick trocken,
nicht ausreichend gedlt
O-Ringe verschlissen
Kugellager defekt

Olen des Instruments

Austausch O-Ringe

Fragen Sie Ihren Handler nach einer
Reparatur

7) Optische
Beschaddigungen

Sturzschaden
Deformation

Austausch
Fragen Sie Ihren Handler nach einer
Reparatur

8) Drehzahl mangelhaft

Luftzufuhr des Luftmotors
nicht ausreichend
Versorgungsspannung des E-
Motors zu gering

Kugellager defekt

Uberpriifen Sie die Druckluftzufuhr
Uberpriifen Sie die Versorgungsspannung
Fragen Sie Ihren Handler nach einer
Reparatur

12 Instandsetzung

VORSICHT

Durch kontaminierte Medizinprodukte kdnnen Anwender oder Dritte infiziert

VORSICHT

werden. Vor dem Versand das Produkt aufbereiten.

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.
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13 Technische Daten
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LBO1 Gerades Handstick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LBO1W Gerades Handstick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LBO2 Gerades Handstick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LB1111 Winkelstiick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LB1111C | Winkelstiick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LB11W Winkelstiick 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom <70
LB4111 Winkelstiick 4:1 grin 5.000 20.000 | Chrom <70
LB4111P | Winkelstiick 4:1 grin 5.000 20.000 | Chrom <70
LBH11 Winkelstiickkopf 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom -
LBH11C Winkelstickkopf 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom -
LBH11P Winkelstickkopf 1:1 blau 20.000 20.000 | Chrom -
LEO1 Gerades Handstiick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LEO1L Gerades Handstick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LE11 Winkelstiick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LE11L Winkelstiick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LE148 Winkelstiick 14,8:1 grin 2.703 40.000 | Chrom <70
LE148L Winkelstiick 14,8:1 griin 2.703 40.000 | Chrom <70
LE148LP | Winkelstlick 14,8:1 griin 2.703 40.000 | Chrom <70
LE148P Winkelstiick 14,8:1 griin 2.703 40.000 | Chrom <70
LE15 Winkelstiick 1:5 rot 200.000 40.000 | Chrom <70
LE15L Winkelstiick 1:5 rot 200.000 40.000 | Chrom <70
LE16 Winkelstiick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LE16L Winkelstiick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LE21 Winkelstiick 2:1 grin 20.000 40.000 | Chrom <70
LE21L Winkelstiick 2:1 grin 20.000 40.000 | Chrom <70
LE21P Winkelstiick 2:1 grin 20.000 40.000 | Chrom <70
LE27 Winkelstiick 2,7:1 grun 14.814 40.000 Chrom <70
LE27L Winkelstiick 2,7:1 grun 14.814 40.000 Chrom <70
LE54 Winkelstiick 5,4:1 grin 7.407 40.000 | Chrom <70
LE54L Winkelstiick 5,4:1 grin 7.407 40.000 | Chrom <70
LE54LP Winkelstiick 5,4:1 grin 7.407 40.000 | Chrom <70
LE54P Winkelstiick 5,4:1 griin 7.407 40.000 | Chrom <70
LE74 Winkelstiick 7,4:1 griin 5.406 40.000 | Chrom <70
LE74L Winkelstiick 7,4:1 griin 5.406 40.000 | Chrom <70
LCO1 Gerades Handstick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LCO1L Gerades Handstick 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom <70
LC11 Winkelstickunterteil 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom --
LC11L Winkelstickunterteil 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom --
LC27 Winkelstickunterteil 2,7:1 griin 14.814 40.000 | Chrom --
LC27L Winkelstickunterteil 2,7:1 griin 14.814 40.000 | Chrom --
LC74 Winkelstickunterteil 7,4:1 grin 5.406 40.000 | Chrom --
LC74L Winkelstickunterteil 7,4:1 grin 5.406 40.000 | Chrom --
LCH11 Winkelstiickkopf 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom --
LCH16 Winkelstiickkopf 1:1 blau 40.000 40.000 | Chrom --
LCH21 Winkelstiickkopf 2:1 grin 20.000 40.000 | Chrom --
LCH21P Winkelstiickkopf 2:1 grin 20.000 40.000 | Chrom --
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LPO1L Gerades Handstlick 1:1 blau 40.000 40.000 Titan <70
LP11L Winkelstiick 1:1 blau 40.000 40.000 Titan <70
LP15L Winkelstiick 1:5 rot 200.000 40.000 Titan <70
LP27L Winkelstiick 2,7:1 grin 14.814 40.000 Titan <70
LP54L Winkelstiick 5,4:1 grin 7.407 40.000 Titan <70
LP74L Winkelstiick 7,4:1 grin 5.406 40.000 Titan <70
LPH11 Winkelstiickkopf 1:1 blau 40.000 40.000 Titan --
LPH16 Winkelstiickkopf 1:1 blau 40.000 40.000 Titan --
LPH21 Winkelstickkopf 2:1 grin 20.000 40.000 Titan -

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

135




14 Erlauterung von Symbolen

Achtung - siehe Kapitel 1 Erlduterung der Warnhinweise

Sterilisierbar im Dampf-Sterilisator (Autoklav) bis zur angegebenen Temperatur

Fir die maschinelle Aufbereitung in Thermodesinfektionsgerdten geeignet

[:El P mk-dent.com

Gebrauchsanweisung beachten und Hinweis auf die Bezugsquelle der elektronischen
Gebrauchsanweisung

C€oizs

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle — Bestatigt die Einhaltung
der europaischen Bestimmungen fiir Medizinprodukte

MD

Medizinprodukt (CE-Konformitatsbewertungsverfahren)

REF

Katalognummer

SN

Seriennummer

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 Mal3staben als
den Anforderungen der Produktnorm (ISO 14457 Zahnheilkunde — Handstilicke und Motoren). Dariiber hinaus
bieten wir lhnen umfassende Garantieleistungen, um lhre Zufriedenheit sicherzustellen.

15.1 Rundum-sorglos-Garantie

Fur dieses Produkt bietet MK-dent die erweiterte Rundum-sorglos-Garantie an. Diese Garantieleistung ist fiir
Winkelstlicke auf dem deutschsprachigen Markt nach unserem Kenntnisstand einzigartig. Wir knnen diesen
aullergewohnlichen Service nur aufgrund der exzellenten Qualitat der MK-dent Produkte anbieten. Sollte es
ausnahmsweise wdhrend der Garantiezeit zu einem Schadensfall kommen, dann profitieren Sie durch die MK-
dent Rundum-sorglos-Garantie von folgenden Vorteilen:

e Kostenloser Wechsel von VerschleifSteilen z.B. Spannzange, Kugellagern, Dichtungen, Adapter,
Leuchtmittel und O-Ringe

e  Kostenlose Reparaturabwicklung — es entstehen keine Lohn- oder Materialkosten fiir Sie

e Kostenloser Abholung direkt aus Ihrer Zahnarztpraxis und kostenloser Rickversand (nur in Deutschland)

e Reparatur auch bei Wartungsfehlern ohne zusatzliche Kosten

e Ausfiihrliches Priifprotokoll mit dokumentierter Eingangsinspektion, Ubersicht der durchgefiihrten
InstandsetzungsmaBnahmen und Ausgangsinspektion

Ausschliisse:

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

Regionen, Zeitraume und Giiltigkeit

Deutschland, Osterreich
Basic Line -
Eco Line 12 Monate
Classic Line 18 Monate
Prime Line 24 Monate

15.2 Reguldre Garantie

Unabhangig von der Rundum-sorglos-Garantie gewahrt MK-dent eine reguldre Garantie ab Kaufdatum fir eine
einwandfreie Funktion sowie die Freiheit von Material- und Verarbeitungsfehlern:

Ausschliisse:

e VerschleiBteile, z.B. Spannzangen, Kugellager, Dichtungen, Adapter, Leuchtmittel und O-Ringe

e  Sturzschaden

e  Mutwillige Beschadigungen und unsachgemalier Gebrauch entgegen der Gebrauchsanweisung

e  Transportschaden 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 Gbertragbar

e Mangel oder deren Folgen durch Eingriffe oder Anderungen am Produkt durch den Endverbraucher oder
durch einen nicht von MK-dent autorisierten Dritten
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Regionen, Zeitrdume und Gultigkeit

Deutschland, Osterreich
Basic Line 12 Monate
Eco Line 18 Monate
Classic Line 18 Monate
Prime Line 24 Monate

15.3 Internationale Garantie

MK-dent gewdhrt dem Endkunden auRerhalb von Deutschland und Osterreich ab Kaufdatum eine Garantie fiir
eine einwandfreie Funktion sowie die Freiheit von Material- und Verarbeitungsfehlern.

Ausschliisse:

e VerschleiRteile, z.B. Spannzangen, Kugellager, Dichtungen, Adapter, Leuchtmittel und O-Ringe

e  Sturzschaden

e  Mutwillige Beschadigungen und unsachgemaRer Gebrauch entgegen der Gebrauchsanweisung

e Transportschdaden durch unsachgemafRe Verpackung (Instrumente miissen 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 libertragbar

e Maingel oder deren Folgen durch Eingriffe oder Anderungen am Produkt durch den Endverbraucher oder
durch einen nicht von MK-dent autorisierten Dritten

International

Basic Line 12 Monate
Eco Line 24 Monate
Classic Line 24 Monate
Prime Line 24 Monate

15.4 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:

e Verschleildteile, z.B. Spannzangen, Kugellager, Dichtungen, Adapter, Leuchtmittel und O-Ringe

e Sturzschaden

e  Mutwillige Beschadigungen und unsachgemalier 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
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15.5 Bedingungen

e  Flr Garantie- bzw. Gewahrleistungsanspriiche ist ein Kaufnachweis (Rechnung oder Lieferschein)
erforderlich.

e Die Garantie bzw. Gewihrleistung 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.

15.6 Inanspruchnahme

Bei einem Garantiefall wenden Sie sich bitte direkt an den MK-dent Kundenservice. Bei einem
Gewahrleistungsfall wenden Sie sich bitte an lhren 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 fithren 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.

15.7 Haftungsausschluss

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

MK-dent haftet nicht 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 ungewdéhnlich oder nicht zuldssig 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 andern. Anderungen haben keine
riickwirkende Giiltigkeit fir bereits erworbene Produkte.
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1 Informazioni sulle istruzioni per l'uso

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano a tutti i manipoli dritti e contrangoli 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:

AVVERTENZA

Un’AVVERTENZA segnala un esito potenzialmente grave, un risultato
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.

AVVERTENZA

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

Per ulteriori domande sulle norme nazionali o internazionali applicabili, contattare il fabbricante:

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

™| e C€ i

info@mk-dent.com
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2 Scopo previsto

2.1 Uso previsto

Manipoli dritti (a rotazione lenta, max. 40.000 min): azionamenti per strumenti rotanti da utilizzare per la
preparazione di protesi e per la lucidatura di superfici dentali e restaurative al di fuori della cavita orale.

Contrangoli (a rotazione lenta, 2.703-40.000 min!): azionamenti per strumenti rotanti per la lucidatura di
superfici dentali e protesi nonché per la preparazione delle cavita.

Contrangoli (fino a 200.000 min'): azionamenti per strumenti rotanti per la rimozione di materiale carioso, per
la preparazione di cavita e corone e per la rimozione di otturazioni.

2.2 Indicazioni

Malattie del parodonto, dei denti e delle mascelle (codici ICD-10).

I manipoli e i contrangoli sono strumenti di preparazione a motore con diverse velocita di rotazione. Utilizzano
I’energia meccanica per ruotare la testa del trapano e modificare le strutture, come le sottostrutture dei denti,
le ossa mascellari o i materiali da otturazione, per cui e responsabilita dell’utilizzatore decidere quale tessuto
deve essere rimosso.

A seconda del processo di lavoro, nel manipolo possono essere fissati trapani (ad esempio, trapano a testa di
rosa, trapano a fessura), diamanti (in realta: alberi in acciaio dotati di grani di diamante di diverse forme e
dimensioni), corpi macinanti (corindone) o lucidatori in gomma.

Per I'escavazione (rimozione della dentina cariata), si raccomanda una velocita di rotazione compresa tra 1.000
min! e 1.500 min'; se necessario, la velocita di rotazione massima viene scelta per la preparazione (molatura)
dello smalto e della dentina per il montaggio di una corona.

Per i lavori di odontotecnica (correzioni) su parti di protesi, & preferibile utilizzare un manipolo dritto poiché &
piu robusto e gli strumenti fissati sono dotati di un’asta HP (manipolo) pil lunga.

2.3 Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

2.4 Gruppi di pazienti previsti

La decisione di utilizzare un contrangolo, tuttavia, & di esclusiva responsabilita del dentista. A seconda della
valutazione dell’utilizzatore, i prodotti possono essere utilizzati su tutti i pazienti che necessitano di cure
dentali.

2.5 Destinatari previsti

I manipoli e contrangoli MK-dent sono destinati esclusivamente all’'uso da parte di dentisti accreditati. 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

if AVVERTENZA
- Questo prodotto viene fornito non sterile. Prepararlo prima del primo utilizzo

AVVERTENZA

in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma I1SO 17664-
1.

Per un corretto ricondizionamento, condizionare il dispositivo dopo 'uso su
ogni paziente in conformita alla sezione 8 Ricondizionamento secondo la
norma ISO 17664-1. Un condizionamento sicuro ed efficace dopo molteplici
utilizzi senza condizionare il dispositivo porta a infezioni miste e impedisce
un condizionamento 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
per trattamenti dentali.

Non smontare o modificare mai questo prodotto.

In caso di malfunzionamento, lo strumento non deve essere riparato
dall’utilizzatore. Rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.
Non utilizzare il prodotto se le prestazioni peggiorano o se si verificano
malfunzionamenti.

Non utilizzare questo prodotto se non é stato sottoposto a una corretta
manutenzione.

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

ATTENZIONE

ATTENZIONE

Il prodotto puo essere utilizzato nel campo dell’odontoiatria solo con un
riunito odontoiatrico che riporti il marchio CE o che sia altrimenti
certificato/approvato secondo le normative nazionali vigenti e che sia dotato
di un adeguato sistema di erogazione di acqua e aria compressa in
conformita alle norme vigenti.

Prima di ogni utilizzo, eseguire un test di funzionamento (forza di tenuta
della pinza, portata dell’acqua nebulizzata e sviluppo di calore) e controllare
visivamente lo strumento per verificare I’assenza di danni esterni e di
contaminazione.

Se la quantita di acqua nebulizzata e troppo bassa, lo strumento potrebbe
surriscaldarsi e causare lesioni.

3.2 Obbligo di segnalazione

In caso di grave peggioramento delle condizioni di salute del paziente durante I'uso di questo prodotto, si prega
di segnalarlo al rivenditore specializzato o a noi, in qualita di fabbricante, e all’autorita nazionale competente.

| nostri recapiti sono riportati nelle presenti istruzioni per I'uso. Su richiesta, saranno forniti anche i dati di
contatto dell’organismo notificato.

3.3 Effetti indesiderati

Attualmente non sono noti effetti indesiderati.

3.4 Gruppi di pazienti a rischio

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

4.1 Descrizione

I manipoli dritti e i contrangolari MK-dent sono disponibili nelle seguenti varianti: PRIME LINE, CLASSIC LINE,
ECO LINE, BASIC LINE

All'interno di queste linee di prodotti, sono disponibili manipoli dritti (trasmissione 1:1 = 40.000 min!) e
contrangoli (trasmissione 4:1 = 5.000 min, 1:5 = 200.000 min™%, oltre a varianti aggiuntive che generano
diverse velocita di rotazione con lo stesso ingresso).

La forma compatta dei manipoli facilita il passaggio da un riunito a un altro e richiede poco spazio in termini di
stoccaggio.

Non € necessaria alcuna installazione complessa, per un’integrazione semplice nel riunito.

Articolo Luce | Manipolo Contrango | Corpodel | Testina Collegame | Trap | Trap | Trap | Coppet
n. dritto lo contrango | del nto del ano ano ano ta per
completo lo contrango | motore HP RA FG profilas
lo 1SO 3964 si

LBO1 - X -- - -- X X - - -
LBO1W - X -- -- -- X X - - -
LBO2 - X -- - -- X X - - -
LB1111 - -- X - -- X - X - -
LB1111C - -- X - -- X - X - -
LB11W - -- X - -- X - X - -
LB4111 - -- X - -- X - X - -
LB4111P - -- X - -- X - - - X
LBH11 - -- -- - X - - X - -
LBH11C - -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- -- - X - - - - X
LEO1 - X -- -- -- X X - - -
LEOLL X X -- - -- X X - - -
LE11 - -- X - -- X - X - -
LE11L X -- X - -- X - X - -
LE148 - -- X - -- X - X - -
LE148L X -- X - -- X - X - -
LE148LP X -- X - -- X - - - X
LE148P - -- X - -- X - - - X
LE15 - -- X -- -- X -- - X -
LE15L X -- X - -- X - - X -
LE16 - -- X - -- X - - X -
LE16L X -- X - -- X - - X -
LE21 - -- X - -- X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P - -- X - -- X - - - X
LE27 - -- X - -- X - X - -
LE27L X -- X - -- X - X - -
LES4 - -- X - -- X - X - -
LE5S4L X -- X - -- X - X - -
LE54LP X -- X - -- X - - - X
LE54P - -- X - -- X - - - X
LE74 - -- X - -- X - X - -
LE74L X -- X - -- X - X - -
LCO1 - X -- - - X X - - -
LCO1L X X -- - - X X - - -
LC11 - -- -- X -- X - - - -
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Articolo Luce | Manipolo Contrango | Corpodel | Testina Collegame | Trap | Trap | Trap | Coppet
n. dritto lo contrango | del nto del ano ano ano ta per
completo lo contrango | motore HP RA FG profilas
lo 1SO 3964 si

LC11L X -- -- X -- X -- - - -
LC27 - -- -- X -- X -- - - -
LC27L X -- -- X -- X - - - -
LC74 - -- -- X -- X - - - -
LC74L X -- -- X -- X - - - -
LCH11 - -- -- - X - - X - -
LCH16 - -- -- - X - - - X -
LCH21 - -- -- - X - - X - -
LCH21P - -- -- - X - - - - X
LPO1L X X -- - -- X X - - -
LP11L X -- X - -- X - X - -
LP15L X -- X -- -- X -- - X -
LP27L X -- X -- -- X -- X - -
LP54L X -- X -- -- X -- X - -
LP74L X -- X -- -- X -- X - -
LPH11 - -- -- -- X -- -- X - -
LPH16 - -- -- -- X -- -- - X -
LPH21 - -- -- -- X -- -- X - -

4.2 Combinazione con altri prodotti

RIF manipolo e
contrangolo
MK-dent

LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27,
LE27L, LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L,
LC74, LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

RIF MK-dent
motore ad aria
(20.000 min?)

AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

RIF motore
elettrico MK-
dent

(40.000 min?)

EM1190K

Collegamento*

Collegamento ISO*

* | manipoli e contrangoli sono compatibili con tutti i motori con collegamento conforme alla norma DIN EN ISO

3964.

4.3 Componenti del prodotto

Non applicabile
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4.4 Contenuto della fornitura

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

contrangolo

Variante di prodotto AC0001 AC0003 LT1013P
Perno dell’ugello | Spazzola dentale Adattatore olio Adattatore olio
per la per il
manutenzione del | collegamento al manutenzione del
mandrino motore secondo mandrino
DIN EN ISO 3964
Contrangolo, completo X X X X
Corpo.del con.trangolo X X X B
/ manipolo dritto
Testina del 3 X X X

Quando si apre per la prima volta il pacco, accertarsi che il sigillo dell'imballaggio sia integro e che siano stati

forniti tutti i componenti previsti. Se manca qualcosa, contattare immediatamente il rivenditore.

4.5 Materiale necessario non incluso

NOTA

NOTA

La fornitura non comprende il motore.

La fornitura non comprende il portastrumenti, cod. art. RT2050.

La fornitura non comprende lo strumento di misurazione della forza di tenuta,
cod. art. RT1020.

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

4.6 Configurazioni

La configurazione dei manipoli dritti e dei contrangoli e e descritta nelle sezioni 4.1 Descrizione e 5.3 Parti di

ricambio.
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5 Accessori, materiali di consumo e pezzi di ricambio

5.1 Accessori

Strumento di misurazione della forza di tenuta
RT1020

Porta strumenti RT2050

Olio MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Materiali di consumo

Non applicabile

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.

Manipolo dritto

Manipolo di ricambio Prime Line LPO1L
Manipolo di ricambio Classic Line LCO1, LCO1L
Manipolo di ricambio Eco Line LEO1, LEOIL
Manipolo di ricambio Basic Line LBO1, LBO1W, LBO2

Contrangolo, completo | Ricambio corpo Testina di ricambio
Contrangolo di ricambio LP11L -- LPH11
Prime Line LP15L - -

LP27L - LPH11

LP54L - LPH21

LP74L - LPH11
Contrangolo di ricambio _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
Classic Line LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
Contrangolo di ricambio LE11/L -- LCH11
Eco Line LE15/L - -

LE16/L - LCH16

LE21/L - LCH21

LE21P - LCH21P

LE27/L - LCH11

LE54/L -- LCH21

LE54P/LP -- LCH21P

LE74/L -- LCH11

LE148/L - LCH21

LE148P/LP -- LCH21P
Contrangolo di ricambio LB1111 -- LBH11
Basic Line LB1111C - LBH11C

LB11W - -

LB4111 - LBH11

LB4111P - LBH11P
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6 Installazione

6.1 Requisiti per 'ambiente
Per alimentare i prodotti 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
secondo le relative istruzioni per I'uso.

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 manipoli dritti e i contrangoli non presentino difetti o
danni, come ad esempio crepe.

6.3 Montaggio

Non applicabile

6.4 Preparazione all’'uso

fi AVVERTENZA
Rischio di infezione per i pazienti e gli utilizzatori a causa di strumenti non sterili

AVVERTENZA . . s . . .
—> Prima del primo utilizzo e dopo ogni trattamento, lo strumento e gli accessori
devono essere condizionati secondo le istruzioni per I'uso; vedere la sezione 8
Condizionamento secondo la norma I1SO 17664-1.
Malfunzionamento e/o rischio di infezione a causa dell’aria compressa umida e
dell’acqua contaminata per il raffreddamento
-> |l prodotto puo essere utilizzato nel campo dell’odontoiatria solo con un
riunito odontoiatrico che riporti il marchio CE o che sia altrimenti
certificato/approvato secondo le normative nazionali vigenti e che sia dotato
di un adeguato sistema di erogazione di acqua e aria compressa in conformita
alle norme vigenti.
ATTENZIONE
Uno strumento danneggiato o componenti danneggiati possono ferire il paziente,
ATTENZIONE I'utilizzatore e terzi.

—> Prima di ogni utilizzo, eseguire un test di funzionamento e controllare
visivamente lo strumento per verificare che non vi siano danni esterni.

—-> Non utilizzare lo strumento e i componenti in presenza di anomalie.

Quando si rimuove un manipolo dritto o un contrangolo, 'acqua e I'olio rimangono sul collegamento al motore.
Eliminare completamente acqua e olio. Confermare che non vi siano residui di acqua o olio nel tubo flessibile.
Se presenti, rimuoverli con un panno asciutto.

Assicurarsi che non rimangano residui di acqua o olio nel collegamento dello strumento. Rimuovere i residui
con un bastoncino di cotone.
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6.4.1 Collegamento al motore

AVVERTENZA

Malfunzionamento dovuto al disaccoppiamento dello strumento durante il
AVVERTENZA trattamento.

Uno strumento non correttamente agganciato puo staccarsi dal motore durante

il trattamento.

- Verificare che lo strumento sia fissato saldamente al motore tirandolo

delicatamente prima di ogni trattamento.

ATTENZIONE

Danni causati dall’estrazione e dall’inserimento dello strumento mentre il motore
ATTENZIONE

e in rotazione.

-> Danneggiamento del perno di azionamento

-> Non inserire o rimuovere mai il corpo dello strumento mentre il motore & in
rotazione

- Posizionare lo strumento esattamente sull’attacco al motore e premere con forza finché non si sente il
collegamento scattare in posizione.

- Sui manipoli con luce, impostare la posizione corretta del conduttore di luce ruotando con decisione lo
strumento fino a far scattare il blocco per la corretta sede della guida della luce.

- Verificare che lo strumento sia fissato saldamente all’attacco del motore tirandolo.

- Perlarimozione, afferrare lo strumento ed estrarlo ruotandolo con cautela.
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6.5 Awvio e funzionamento

6.5.1 Prima dell’'uso

NOTA NOTA

Prima dell’inizio di ogni giornata lavorativa, i sistemi di conduzione dell’acqua
devono essere lavati per almeno 2 minuti senza che vi siano strumenti collegati.

Dopo ciascun paziente & necessario eseguire un altro processo di lavaggio per 20-
30 secondi.

6.5.2 Verifica del corretto funzionamento

AVVERTENZA

Controllare il collegamento sicuro al motore dopo aver sentito un suono di
blocco. Un collegamento instabile causa lesioni dovute alla caduta dello
strumento o di altre parti.

AVVERTENZA

Verificare che il prodotto sia privo di danni, crepe, rotture, segni di corrosione e
che possa essere utilizzato in sicurezza.

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.

6.5.3 Verifica della quantita d’acqua

AVVERTENZA

Lesioni alla polpa e al dente.
Una quantita ridotta di acqua nebulizzata puo provocare il surriscaldamento dello
strumento e causare lesioni.

- Impostare la quantita di acqua da nebulizzare per il raffreddamento a minimo
50 ml/min.

AVVERTENZA

Controllare la quantita di acqua con un misurino. Controllare i tubi dell’acqua nebulizzata. Se I'erogazione

dell’acqua & troppo bassa o un ugello € intasato, pulire I'ugello con I'ago per ugello in dotazione. Vedere anche
8.1.2 Pre-pulizia manuale dell’ugello per nebulizzazione.
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6.5.4 Utilizzo di strumenti rotanti

AVVERTENZA

Rischio di lesioni per i pazienti in caso di caduta dello strumento.

AVVERTENZA —> Dopo ogni utilizzo di strumenti rotanti, verificare la forza di tenuta della pinza
tirando lo strumento rotante. Assicurarsi di eseguire questa operazione
guando I'attuatore & fermo.

Rischio di lesioni per i pazienti causate da danni allo strumento. Utilizzo di
strumenti rotanti diversi da quelli elencati di seguito.
—> Utilizzare solo strumenti rotanti con specifiche equivalenti ai dati elencati di
seguito.

—> Osservare le istruzioni per I'uso e il corretto utilizzo degli strumenti rotanti.
Rischio di lesioni dovuto all’'uso di strumenti rotanti usurati. Gli strumenti
rotanti possono cadere durante il trattamento e ferire il paziente.
-> Non utilizzare strumenti rotanti con manici usurati.
Rischio di lesioni dovuto all’'uso di strumenti rotanti usurati. Ne possono
derivare tagli e potenziali infezioni.
-> Utilizzare guanti o protezioni per le dita

NOTA NOTA

Utilizzare solo strumenti rotanti in acciaio o carburo di tungsteno conformi alla
norma DIN EN ISO 1797 e che soddisfino i seguenti criteri:

Diametro del manico Lunghezza
massima di
. Coppette
serraggio or
RIF manipolo e angolo | Tipo 1 (CA, RA): | Tipo 2 (HP): | Tipo 3 (FG): roﬁ‘ilassi
MK-dent da 2,334 a da2,334a da 1,590 a 12mm | 30 mm Z scatto
2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
con scanalatura | cilindrico cilindrico

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, - -- X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LES4LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Contrangoli

-» Premere con forza il pulsante con il pollice e
contemporaneamente inserire lo strumento
rotante con brevi movimenti rotatori fino
all’arresto.

-» Tirare il trapano per verificare che sia ben saldo.

- Controllare la forza di tenuta del mandrino
almeno una volta a settimana, utilizzando lo
strumento di misurazione della forza di tenuta
MK-dent RT1020 o un altro dispositivo adatto
secondo la norma ISO 8325. La forza di tenuta del
mandrino non deve scendere sotto i 2,5 kg. MK-
dent raccomanda di sostituire il mandrino quando
la forza di tenuta é inferiore a 3 kg.

6.5.4.2 Manipoli dritti

- Ruotare I'anello di tensione nella direzione della
d freccia fino all’arresto e inserire lo strumento
rotante nel mandrino.
- Riportare I'anello di tensione nella posizione
iniziale.
-> Tirare lo strumento rotante per verificare che sia
ben saldo.

6.5.4.3 Inserimento coppette per profilassi o spazzole per lucidatura

E possibile utilizzare punte di lucidatura a scatto e a
{ - ‘H H T vite (coppette e spazzole per profilassi) secondo la
L =il norma DIN EN ISO 13295.

-> Avvitare la punta nella testina o farla scorrere
sulla testina.

-> Verificare che la punta sia saldamente in
posizione.
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7 Trattamento

7.1 Protezione del paziente, dell’operatore e dell’assistente

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.

AVVERTENZA

Prima dell’'uso, proteggere il paziente in modo adeguato.

Durante il trattamento, I'operatore e gli assistenti devono indossare guanti,
occhiali protettivi e mascherine per prevenire le infezioni.

ATTENZIONE

Interrompere sempre il lavoro quando i rumori di funzionamento diventano piu
forti o irregolari, le vibrazioni pil intense o in caso di surriscaldamento o danni
visivi. In tali casi, rivolgersi al rivenditore o al servizio di riparazione MK-dent.

ATTENZIONE

MK-dent raccomanda di lubrificare lo strumento dopo ogni trattamento di durata di almeno 30 minuti,
utilizzando I'olio MK-dent Premium Service Oil LU1011; vedere la sezione 8.3.3 Manutenzione, controlli e test.
Se lo strumento deve essere riutilizzato subito dopo la lubrificazione, deve girare al minimo per 15-20 secondi
per rimuovere |'olio in eccesso. Se lo strumento deve essere riutilizzato in un secondo momento sullo stesso
paziente, conservarlo in un portastrumenti (cod. art. RT2050) in modo da far defluire I'olio in eccesso.

7.2 Rimozione degli strumenti rotanti

AVVERTENZA

Rischio di lesioni dovuto all’'uso di strumenti rotanti usurati. Tagli e danni al

sistema di serraggio.

- Non toccare mai gli strumenti rotanti.

- Non premere mai il pulsante mentre lo strumento € in rotazione.

- Rimuovere lo strumento rotante dopo ogni trattamento per evitare lesioni
e infezioni quando lo si ripone.

AVVERTENZA

7.2.1 Contrangoli

—> Premere con il pollice il pulsante con decisione
s e dopo che lo strumento rotante si & fermato
/o completamente ed estrarlo
o ‘ contemporaneamente.
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7.2.2 Manipoli dritti

-» Dopo I'arresto completo dello strumento rotante,
ruotare I'anello di tensione in direzione della
freccia fino all’arresto ed estrarre lo strumento
rotante.

-> Non bloccare mai il manipolo senza aver ruotato
lo strumento o il perno di prova.

7.2.3 Rimozione delle coppette per profilassi o delle spazzole per lucidatura

-> Svitare la punta dalla testina o rimuoverla.
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8

Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1

NOTA

NOTA

Il ciclo di vita del dispositivo medico & convalidato per 250 cicli di
condizionamento. Dopo 250 cicli di condizionamento, non ¢ stato possibile
rilevare alcun effetto negativo significativo sulle condizioni del prodotto
derivante dal condizionamento. Il numero di applicazioni possibili non dipende
dai cicli di condizionamento, quanto dall’uso del dispositivo e dalla conseguente
usura. La durata del prodotto & quindi determinata dai segni di usura e dai danni
che si verificano durante I'uso.

Smaltire i prodotti danneggiati in conformita alla sezione 10 Trasporto e
smaltimento. Non utilizzare prodotti con evidenti segni di usura o danni.

Utilizzare esclusivamente detergenti/disinfettanti autorizzati per il
condizionamento dei dispositivi medici. Seguire le istruzioni del fabbricante per i
detergenti/disinfettanti.

L'uso di detergenti o disinfettanti non idonei pud avere effetti negativi sugli
strumenti:

- Danni o corrosione

- Decolorazione del prodotto

- Corrosione delle parti metalliche

- Riduzione della vita utile

Seguire le istruzioni del fabbricante per i detergenti/disinfettanti. Non utilizzare
detergenti/disinfettanti abrasivi.

Il fabbricante raccomanda di utilizzare esclusivamente detergenti/disinfettanti
conformi alle norme EN ISO 15883-1 e -2 per la pulizia/disinfezione
automatizzata.

Gli strumenti possono essere sterilizzati. Non utilizzare temperature di
sterilizzazione superiori a 135 °C (275 °F).

La pulizia a ultrasuoni non e consigliata per il condizionamento degli strumenti, in
guanto i cuscinetti a sfera possono danneggiarsi, riducendo cosi la durata del
prodotto.
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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 e ridotto dall’essiccazione superficiale dei residui.
- Sciacquare lo strumento di trasferimento immediatamente dopo aver
terminato il lavoro sul paziente.
- Rimuovere immediatamente eventuali residui di cemento, sangue o
composito.
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.

- Sciacquare i tubi interni del prodotto secondo le specifiche RKI per 20 secondi mentre & ancora collegato
all'unita di trattamento.

- Per motivi di sicurezza personale, gli strumenti devono essere puliti direttamente dopo il trattamento.
L’obiettivo e quello di evitare che il materiale organico e i residui chimici si secchino nella cavita o sulle
parti esterne degli strumenti e di non contaminare I'ambiente.

- Rimuovere i contaminanti aderenti, i fluidi corporei e i tessuti con un panno monouso o un tovagliolo di
carta.

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

- Non utilizzare detergenti abrasivi o acqua con temperature superiori a 35 °C (95 °F), in quanto potrebbero
aumentare I'adesione dei contaminanti, rendendo piu difficili le successive fasi di condizionamento.

- Pulire lo strumento entro un’ora da ogni trattamento per evitare che si secchi sulla superficie.

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

8.1.1 Preparazione alla pulizia

Rimuovere la punta dalla pinza ed estrarre lo strumento dal motore o dall’attacco rapido. Togliere tutte le parti
rimovibili (se presenti) e lavare ogni parte sotto acqua corrente.

La pre-pulizia manuale e consigliata anche in caso di condizionamento automatico, ad esempio per rimuovere
le ostruzioni nei canali di nebulizzazione.
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8.1.2 Pre-pulizia manuale dell’ugello per nebulizzazione

AVVERTENZA

Lesioni alla polpa e al dente. Una quantita ridotta di acqua nebulizzata puo
AVVERTENZA provocare il surriscaldamento dello strumento e conseguenti lesioni.
-> Controllare i tubi dell’acqua nebulizzata e, se necessario, pulire gli ugelli di
nebulizzazione con il perno (AC0001) in dotazione.

Rimuovere con cura l'intasamento dei tubi di
nebulizzazione con il perno in dotazione.

8.1.3 Pre-pulizia manuale dello strumento

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 e necessario al fine di
garantire una pulizia soddisfacente.

Strumenti:

- Acqua potabile® min. 100 mI 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Spazzola o spazzolino da denti morbido

- Spazzole dentali (AC0003)

- Siringa o cannula da 50 ml

- Panno morbido privo di lanugine

ATTENZIONE
Rischio di infezione dovuto a spazzole dentali riutilizzate piu volte
ATTENZIONE -> Per evitare infezioni incrociate, utilizzare una spazzola dentale nuova per ogni

strumento da pulire

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

5> Qualita dell’acqua potabile secondo la Direttiva UE sull’acqua potabile (conta totale dei germi max. 100 UFC/ml)
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- Spazzolare accuratamente l'intero strumento sotto acqua potabile corrente® utilizzando una spazzola o
uno spazzolino da denti morbido per pre-pulire lo strumento.

- Perla pre-pulizia del colletto, inserire la spazzola dentale in dotazione (AC0003) nel colletto e
ridurre/rimuovere con cautela eventuali depositi e contaminanti nei movimenti di rotazione.

- Ripetere questo procedimento pil volte e sciacquare ogni volta la spazzola dentale con acqua potabile®.

- Per pulire i tubi di acqua e aria, applicare la siringa all’estremita inferiore del manipolo e risciacquare le
cavita per almeno cinque volte.

NOTA NOTA

Ripetere queste operazioni piu volte in caso di forte contaminazione.

8.1.4 Pre-pulizia manuale dell’asta di vetro dei manipoli con luce

ATTENZIONE

Rischio di graffi e difetti sull’asta di vetro degli strumenti se non viene
ATTENZIONE maneggiata con cura.
-> Fare molta attenzione quando si pulisce I'asta di vetro

Eseguire un’ispezione visiva dopo ogni pulizia dell’asta di vetro. Non utilizzare il
manipolo o il contrangolo se I'asta di vetro & danneggiata e contattare il
rivenditore o il servizio di riparazione MK-dent.

Lavare I’asta di vetro con acqua potabile tiepida® utilizzando un panno morbido e privo di lanugine per la pulizia
del vetro.

Asciugare I'asta di vetro con una pistola ad aria compressa o con un panno morbido privo di lanugine.

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 Condizionamento manuale

NOTA NOTA

Utilizzare un disinfettante per strumenti a base di alcol con un breve tempo di
permanenza che non provochi alcuna adesione di proteine sui manipoli. Il
disinfettante per strumenti deve essere battericida, fungicida e antivirale
secondo i requisiti RKI. Non utilizzare mai disinfettanti contenenti cloro, perché
possono danneggiare i manipoli. Non utilizzare disinfettanti aldeidici, in quanto
incompatibili con il materiale. Utilizzare solo disinfettanti la cui efficacia
microbiologica sia confermata o garantita dal fabbricante (ad esempio,
registrazione VAH/DGHM o marchio CE).

Secondo la raccomandazione RKI, dopo la pulizia e la disinfezione manuale dei
dispositivi medici di classe “semi-critica B” & necessaria la termodisinfezione in
uno sterilizzatore a vapore, soprattutto se il disinfettante per strumenti utilizzato
per la disinfezione manuale non ha contemporaneamente un’efficacia
battericida, fungicida e antivirale. In alternativa, la pulizia manuale puo servire
come preparazione alla pulizia meccanica.

Strumenti:

- Soluzione detergente ALPRO® WL-clean

- Soluzione disinfettante ALPRO® WL-cid

- ALPRO® WL-dry spray

- Adattatore per pulizia ALPRO® cleaning adapter a seconda del collegamento
- Panno monouso privo di lanugine

8.2.1 Pulizia manuale

Collegare I'adattatore al flacone dello spray Alpro® WL-clean e inserirlo nel manipolo dal lato del motore. Pulire
lo strumento con 3 nebulizzazioni per 2 secondi e lasciarlo agire per 1 minuto.

8.2.2 Disinfezione manuale, risciacquo e asciugatura

Disinfettare le superfici esterne dello strumento utilizzando un panno monouso con Alpro® WL-cid. Collegare
I'adattatore al flacone dello spray Alpro® WL-cid e inserirlo nel manipolo dal lato del motore e nebulizzare per 3
secondi. Dopo averlo lasciato agire per 5 minuti, asciugare lo strumento con Alpro® WL-dry spray.

ATTENZIONE

Dopo 'ultima nebulizzazione lasciar agire per 5 minuti.
ATTENZIONE
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8.3 Condizionamento automatico

8.3.1 Pulizia, disinfezione e risciacquo automatici

NOTA NOTA
\_/ MK-dent raccomanda i dispositivi di termodisinfezione che soddisfano i requisiti
/‘\ della norma EN ISO 15883-1 e che sono approvati dal fabbricante per I'uso su

manipoli e turbine dentali. La pulizia deve essere eseguita a min. 55 °C (131 °F)
per almeno 6 minuti e la disinfezione a 90 °C (194 °F) per almeno 5 minuti (per il
valore A0 >3000). Si consiglia un detergente leggermente alcalino con un pH
compreso tra 9 e 11, come Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

ATTENZIONE
Per la pulizia automatica dell’interno, utilizzare gli adattatori specificati dal
ATTENZIONE fabbricante del dispositivo.

Condizionare solo strumenti asciutti e privi di residui utilizzando un processo di
pulizia e disinfezione automatica.

Il processo di pulizia e disinfezione automatica e stato convalidato utilizzando il dispositivo WD BHT INNOVA®
M3 nel programma n. 03 (Termodisinfezione), con il detergente Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte allo
0,5%. Gli strumenti sono stati collegati alla macchina con un tubo flessibile in silicone con adattatore Luer-Lock.

Parametri per la pulizia e la disinfezione automatica:

- Pre-risciacquare per 1 minuto con Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 30 °C (86 °F)

- Pulire per 6 minuti con Neodisher® MediClean forte allo 0,5% a 55 °C (131 °F)

- Risciacquare per 1 minuto con acqua demineralizzata

- Eseguire la termodisinfezione per 5 minuti a 90 °C (194 °F) utilizzando acqua demineralizzata a basso
contenuto di germi (<10 UFC/ml) e di endotossine (<0,25 unita di endotossine/ml) (per un valore
A0 > 3.000).

8.3.2 Asciugatura automatica

Il processo di asciugatura fa normalmente parte del processo di pulizia del termodisinfettore. Seguire le
istruzioni del proprio termodisinfettore. Lasciare raffreddare lo strumento prima di rimuoverlo dall’adattatore
per garantire che I'operazione sia sicura e facile da eseguire.

Se la contaminazione e ancora visibile nel termodisinfettore, ripetere il processo.

Per evitare qualsiasi tipo di danno allo strumento, dopo ogni ciclo assicurarsi che lo strumento sia asciutto
all'interno e all’esterno e privo di residui. Se rimane dell’'umidita sullo strumento o al suo interno dopo il
processo di pulizia, asciugarlo con un panno privo di lanugine. Assicurarsi che le cavita degli strumenti siano
asciutte e, se necessario, asciugarle con aria compressa medicale.
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8.3.3 Manutenzione, controlli e test

ATTENZIONE

Usura prematura e malfunzionamenti dovuti a manutenzione e cura improprie
ATTENZIONE -> Riduzione della vita utile del prodotto
—> Eseguire la manutenzione e la cura appropriate a intervalli regolari

NOTA NOTA

Lo strumento richiede una manutenzione dopo ogni condizionamento e prima di
ogni sterilizzazione. A tale scopo, utilizzare I'olio MK-dent Premium Service Oil
LU1011.

Lo strumento deve essere sottoposto a manutenzione dopo ogni condizionamento e prima di ogni
sterilizzazione. Eseguire i seguenti passaggi nell’ordine specificato:

- Avvitare I'adattatore dell’olio in dotazione LT1014P per la manutenzione del mandrino sulla tanica
dell’olio. Nebulizzare nel mandrino per 2 secondi.

- Avvitare I'adattatore dell’olio in dotazione LT1013P per il collegamento del motore del mandrino sulla
tanica dell’olio. Inserirlo nello strumento dal lato del motore e nebulizzarlo nel collegamento per 2 secondi.

pl=s=—g

8.4 Sterilizzazione in autoclave

8.4.1 Imballaggio

NOTA NOTA

Utilizzare una procedura di imballaggio convalidata e adatta alla sterilizzazione.
La busta per sterilizzazione deve essere sufficientemente grande per lo
strumento, in modo che la confezione non si allunghi. L'imballaggio per la
sterilizzazione deve essere conforme alla norma EN ISO 11607-1 e adatto al
processo di sterilizzazione. Imballare ogni strumento singolarmente in una
semplice busta per sterilizzazione. Sigillare accuratamente la busta per
sterilizzazione e controllare che non ci siano perdite.
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8.4.2 Sterilizzazione in sterilizzatore a vapore secondo le norme EN 13060 /
EN ISO 17665

if AVVERTENZA
Usura prematura e malfunzionamenti dovuti a manutenzione e cura improprie

AVVERTENZA -> Riduzione della vita utile del prodotto
->» Prima di ogni sterilizzazione & necessaria la manutenzione dello strumento con
1:;’? SC I'olio MK-dent Premium Service Oil.
A La sterilizzazione deve essere effettuata prima del primo utilizzo e dopo 'uso su
ogni paziente per evitare infezioni dirette e incrociate.
Per evitare infezioni, indossare indumenti protettivi adeguati, come mascherina,
guanti e occhiali di sicurezza.
La corrosione da contatto dovuta all’'umidita puo danneggiare il prodotto.
- Estrarre lo strumento dallo sterilizzatore a vapore direttamente dopo il ciclo di
sterilizzazione.
Questo dispositivo medico puo resistere a temperature fino a max. 135 °C
(275 °F).
ATTENZIONE
A seconda delle condizioni di utilizzo dello sterilizzatore o dei metodi di
ATTENZIONE sterilizzazione, questo prodotto pud subire una decolorazione.
NOTA NOTA

Le istruzioni del fabbricante dello sterilizzatore per il funzionamento e la
configurazione del carico devono essere seguite rigorosamente. Quando si
sterilizzano piu strumenti in un unico ciclo di sterilizzazione, assicurarsi che gli
strumenti non si tocchino tra loro per garantire la migliore penetrazione possibile
del vapore. Osservare le informazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del
fabbricante dello sterilizzatore.

Dopo averlo sigillato nella busta per sterilizzazione, adagiare lo strumento su un vassoio di sterilizzazione per
evitare il contatto diretto con la superficie della camera interna dello sterilizzatore e quindi inserirlo
nell’autoclave. MK-dent raccomanda 'uso di uno sterilizzatore conforme alle norme EN 13060, EN ISO 17665 o
EN 285.

8.4.3 Parametri di sterilizzazione

Utilizzare solo i seguenti parametri di sterilizzazione per ottenere un SAL di 10°5:
Autoclave con prevuoto triplo (consigliato): almeno 5 minuti a min. 134 °C (273 °F).

La sterilizzazione é stata convalidata con il dispositivo Tuttnauer 3870 EHS, autoclave di tipo B, in un processo
di pre-vuoto doppio a 134 °C (273 °F) per 2,5 minuti (meta ciclo) con un tempo di asciugatura di 10 minuti. Gli
strumenti sono stati imbustati due volte in buste per sterilizzazione e sigillati.

Le istruzioni sopra elencate per il trattamento di un dispositivo medico da riutilizzare sono state convalidate e
ritenute idonee dal fabbricante del dispositivo medico. L'utilizzatore e responsabile di garantire che il
trattamento effettivamente eseguito, compresi i dispositivi e i materiali utilizzati nell'impianto di trattamento e
il personale coinvolto, raggiunga il risultato previsto. Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di
routine del processo.
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8.4.4 Dopo la sterilizzazione

Al termine del ciclo di sterilizzazione, estrarre lo strumento dall’autoclave. Durante questa operazione,
assicurarsi di utilizzare i dispositivi di protezione individuale appropriati, poiché gli strumenti sono molto caldi.

8.5 Conservazione

Dopo la sterilizzazione e I'asciugatura, verificare che non vi siano gocce d’acqua residue. Conservare gli
strumenti condizionati in una stanza asciutta, buia e fresca, al riparo dalla polvere e con la minore carica
microbica possibile.

Temperatura -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
A Malfunzionamento dello strumento durante il funzionamento dopo averlo
ATTENZIONE

conservato a temperature molto basse

-> Lasciare che gli strumenti raffreddati a temperature molto basse si riscaldino a
temperatura ambiente prima di iniziare a usarli.

Lo strumento deve essere completamente asciutto prima di essere riposto.

L’acqua residua puo causare scolorimento o ruggine.

Non conservare lo strumento in un luogo in cui possa essere esposto all’acqua.

Non conservare lo strumento in luoghi in cui sono presenti sostanze chimiche o
gas corrosivi.

9 Manutenzione

9.1 Manutenzione e controlli regolari

AVVERTENZA

Una manutenzione o un’assistenza inadeguate possono causare
AVVERTENZA malfunzionamenti e/o deterioramenti.

—> Eseguire sempre la manutenzione e I'assistenza in modo corretto, secondo
quanto indicato nella sezione 8.3.3 Manutenzione, controlli e test

ATTENZIONE

Per un uso sicuro del prodotto, eseguire i controlli e la manutenzione dello
ATTENZIONE strumento secondo le presenti istruzioni per l'uso.

9.2 Pulizia in caso di problemi

In caso di problemi con le linee di erogazione di aria o0 acqua, pulire ogni parte dello strumento. Per la pulizia, lo
strumento deve essere scollegato dal tubo flessibile. Le istruzioni sono riportate nella sezione
8.1 Pretrattamento al punto di utilizzo.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 166



10 Trasporto e smaltimento

ATTENZIONE
Gli utilizzatori o terzi possono essere infettati da dispositivi medici contaminati.

ATTENZIONE Trattare il prodotto prima del trasporto o dello smaltimento o smaltirlo
correttamente in conformita alle norme vigenti per lo smaltimento dei rifiuti
sanitari contaminati.

Condizionare lo strumento in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma ISO 17664-1 e
restituirlo nell’imballaggio originale. Il fabbricante si occupera dello smaltimento professionale del dispositivo e
dell'imballaggio originale.

11 Risoluzione dei problemi

NOTA NOTA

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

Se lo strumento non funziona come descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, controllare I'elenco seguente
per individuare il problema. Se il problema non si risolve o se non ¢ elencato di seguito, rivolgersi al rivenditore.

Problematica Possibili cause Soluzioni
1) Nessun afflusso e |l sistema di erogazione e Attivare il sistema di erogazione
d’acqua dell’acqua del riunito & dell’acqua del riunito
spento e Verificare il sistema di erogazione
e Non entra acqua nel tubo dell’acqua del riunito
flessibile e Controllare che il tubo flessibile non
. , sia contaminato
e | tubidell’acqua sono . .
. . e  Sostituire gli O-ring del motore
intasati o . .
' . e Richiedere la riparazione da parte del
e L'O-ring sul raccordo e . .
. rivenditore
danneggiato
2) Perdita d'acqua sul e  L'O-ring sul collegamento e Sostituire I'O-ring sul collegamento del
raccordo del tubo del tubo flessibile & tubo flessibile.
flessibile danneggiato. e Richiedere la riparazione da parte del
rivenditore
3) Mancanza di luce e [’asta divetro e difettosa e  Sostituire il tubo
e |l contattore della guida e Riparare/sostituire il connettore
luminosa e difettoso e Richiedere la riparazione da parte del
rivenditore
4) Rumori anomali e |l cuscinetto a sfera & secco, e  Lubrificare/sostituire il contrangolo
durante I'uso non sufficientemente e  Sostituire la rondella elastica ondulata
lubrificato e  Sostituire gli O-ring
e Cuscinetto a sfera difettoso e Richiedere la riparazione da parte del
e Larondella elastica ondulata rivenditore
€ usurata
e Gli O-ring sono usurati
5) Forti vibrazioni e Cuscinetto a sfera difettoso e Richiedere la riparazione da parte del
e Cuscinetto a sfera usurato rivenditore
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Problematica

Possibili cause

Soluzioni

6) Forte sviluppo di calore

e |l manipolo & secco, non
sufficientemente lubrificato

e Gli O-ring sono usurati

e Cuscinetto a sfera difettoso

e Lubrificare lo strumento

e  Sostituire gli O-ring

e Richiedere la riparazione da parte del
rivenditore

7) Danni ottici

e Dannida caduta
e Deformazione

e Sostituzione
e Richiedere la riparazione da parte del

rivenditore
8) Velocita di rotazione e |’erogazione d’aria al e Controllare I'erogazione di aria
inadeguata motore pneumatico e compressa

insufficiente
e Tensione di alimentazione
del motore elettrico troppo

e Controllare la tensione di
alimentazione
e Richiedere la riparazione da parte del

bassa rivenditore
e Cuscinetto a sfera difettoso
12 Riparazione
ATTENZIONE
| dispositivi medici contaminati possono infettare gli utilizzatori o terzi.

ATTENZIONE Condizionare lo strumento prima di spedirlo.

Condizionare lo strumento in conformita alla sezione 8 Condizionamento secondo la norma I1SO 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 sullo sviluppo, la manutenzione,
la preparazione e la funzionalita del rumore possono spesso essere chiarite con una telefonata, rendendo

superfluo I'invio del prodotto.
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LBO1 Manipolo dritto 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LBO1W | Manipolo dritto 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LBO2 Manipolo dritto 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LB1111 | Contrangolo 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LB1111C | Contrangolo 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LB11W | Contrangolo 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo <70
LB4111 | Contrangolo 4:1 | verde 5.000 | 20.000 Cromo <70
LB4111P | Contrangolo per profilassi 4:1 | verde 5.000 | 20.000 | Cromo <70
LBH11 Testina del contrangolo 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo -
LBH11C | Testina del contrangolo 1:1 blu 20.000 | 20.000 | Cromo -
LgH11p | ostina del contrangolo per 11| blu 20.000 | 20.000 | Cromo -
profilassi
LEO1 Manipolo dritto 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Cromo <70
LEO1L Manipolo dritto 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Cromo <70
LE11 Contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Cromo <70
LE11L Contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Cromo <70
LE148 Contrangolo 14,8:1 | verde 2.703 | 40.000 Cromo <70
LE148L | Contrangolo 14,8:1 | verde 2.703 | 40.000 Cromo <70
LE148LP | Contrangolo per profilassi 14,8:1 | verde 2.703 | 40.000 Cromo <70
LE148P | Contrangolo per profilassi 14,8:1 | verde 2.703 | 40.000 Cromo <70
LE15 Contrangolo 1:5 | rosso 200.000 | 40.000 Cromo <70
LE15L Contrangolo 1:5 | rosso 200.000 | 40.000 Cromo <70
LE16 Contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo <70
LE16L Contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo <70
LE21 Contrangolo 2:1 | verde 20.000 | 40.000 Cromo <70
LE21L Contrangolo 2:1 | verde 20.000 | 40.000 Cromo <70
LE21P Contrangolo per profilassi 2:1 | verde 20.000 | 40.000 | Cromo <70
LE27 Contrangolo 2,7:1 | verde 14.814 | 40.000 Cromo <70
LE27L Contrangolo 2,7:1 | verde 14.814 | 40.000 Cromo <70
LE54 Contrangolo 5,4:1 | verde 7.407 | 40.000 Cromo <70
LE54L Contrangolo 5,4:1 | verde 7.407 | 40.000 Cromo <70
LE54LP | Contrangolo per profilassi 5,4:1 | verde 7.407 | 40.000 | Cromo <70
LE54P Contrangolo per profilassi 5,4:1 | verde 7.407 | 40.000 | Cromo <70
LE74 Contrangolo 7,4:1 | verde 5.406 | 40.000 Cromo <70
LE74L Contrangolo 7,4:1 | verde 5.406 | 40.000 Cromo <70
LCo1 Manipolo dritto 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo <70
LCO1L Manipolo dritto 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo <70
LC11 Corpo del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo -
LC11L Corpo del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo -
LC27 Corpo del contrangolo 2,7:1 | verde 14.814 | 40.000 Cromo -
LC27L Corpo del contrangolo 2,7:1 | verde 14.814 | 40.000 Cromo -
LC74 Corpo del contrangolo 7,4:1 | verde 5.406 | 40.000 Cromo -
LC74L Corpo del contrangolo 7,4:1 | verde 5.406 | 40.000 Cromo -
LCH11 Testina del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 Cromo -
LCH16 Testina del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Cromo -
LCH21 Testina del contrangolo 2:1 | verde 20.000 | 40.000 | Cromo -
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Testina del contrangolo per
LCH21P — 2:1 | verde 20.000 | 40.000 Cromo -
profilassi

LPO1L Manipolo dritto 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Titanio <70

LP11L Contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Titanio <70

LP15L Contrangolo 1:5 | rosso 200.000 | 40.000 Titanio <70

LP27L Contrangolo 2,7:1 | verde 14.814 | 40.000 | Titanio <70

LP54L Contrangolo 5,4:1 | verde 7.407 | 40.000 Titanio <70

LP74L Contrangolo 7,4:1 | verde 5.406 | 40.000 Titanio <70

LPH11 Testina del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Titanio -

LPH16 Testina del contrangolo 1:1 blu 40.000 | 40.000 | Titanio -

LPH21 Testina del contrangolo 2:1 | verde 20.000 | 40.000 | Titanio -
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14 Spiegazione dei simboli

Attenzione - vedere la sezione 1 Spiegazione delle avvertenze

eBHE Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) fino alla temperatura

LSUS\ specificata

\/

/‘\ Adatto per il condizionamento automatico in dispositivi per la termodisinfezione

EE' 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

UDI 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 é stato sottoposto a un’accurata ispezione di qualita prima di lasciare la
fabbrica. Queste ispezioni di qualita vengono eseguite in base a standard molto piu 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.

Esclusioni:

e  Parti soggette a usura, ad esempio pinze, cuscinetti a sfera, guarnizioni, adattatori, lampadine e O-Ring

e Dannida caduta

e Danniintenzionali e uso improprio in contrasto con le istruzioni per I'uso

e Danni da trasporto dovuti a un imballaggio inadeguato (gli strumenti devono essere imballati
singolarmente e con sufficiente imbottitura)

e Assenza della copia della fattura di acquisto del dispositivo in allegato (il destinatario della fattura deve
essere uno studio dentistico)

e Lagaranzia e valida dalla data di acquisto e non é trasferibile

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

Regioni, periodi di tempo e validita:

Internazionale
Basic Line 12 mesi
Eco Line 24 mesi
Classic Line 24 mesi
Prime Line 24 mesi

15.2 Garanzia legale

MK-dent concede al partner contrattuale la garanzia legale su tutti i prodotti. Tale garanzia copre i difetti di
materiale e lavorazione gia presenti al momento del trasferimento del rischio o che si verificano entro il
periodo di garanzia legale. Le richieste di garanzia saranno riconosciute solo se il prodotto viene presentato con
prova d’acquisto sotto forma di fattura o copia della bolla di consegna (partner contrattuale, data di acquisto,
modello e numero di serie devono essere chiaramente visibili).

Esclusioni:

e  Parti soggette a usura, ad esempio pinze, cuscinetti a sfera, guarnizioni, adattatori, lampadine e O-Ring

e Dannida caduta

e Danniintenzionali e uso improprio in contrasto con le istruzioni per I'uso

e Danni da trasporto dovuti a un imballaggio inadeguato (gli strumenti devono essere imballati
singolarmente e con sufficiente imbottitura)

e Lagaranzia e valida dalla data di acquisto e non é trasferibile

e Difetti o eventuali conseguenze dovuti a interventi o modifiche al prodotto da parte dell’utilizzatore finale
o di terzi non autorizzati da MK-dent
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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 Leriparazioni 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.

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 e 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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2  TUHH®

21 TiHA=®

ERFEH (e, 40,000 mint) o Tl & B UL DA IS FfE & A3 i B hE e gtk
LIS

RAFH (e, 2,703 -40,000 min) 1 TH0E A EFE A LK ] & B A 1 Fe dbk i) BX Eh 4
%o

RAFH. (5w 200,000 min) - I T-EEREBIA, 6 BRI M £ BRIE TE M RO BE B Sk JX Bh 2%
(8

2.2 SEMNJE

FEALR, FERFEEHER (CD-10 R19)

FHLFNR A FHEEA KRR HRGE N DA W oh bl &aetl. ENIR YR E SR T AR,
W NEREEK), AUESHEFAM R, P AR E EERIEA R,

AR TAEARA AR, FHLATICRFEASL (AnskBEsLEhsk, &BREASL) | &Mla (EfR EREA RRIR
FoR/ N NIA BRI NER) | BFESR (M) soR et as

TEFENR (PRI AR) TAEH, ZHYEH 1,000 min® 1,500 min! AR ; LR, AERREE
okl (BBH) FRIBRFA AR, LMEZRLE S,

TEXEEIE EFATHRBARTAE (FFE) N, ERFHREAAERE, RANEEREmA, HIELdh
Hgk A F KA HP (TAL) B,

23 HRJE

H Al A A& 2L B A TUE,

2.4 BIiRBERK

ST, A FALRBRER S AR E T, RIS P ROTHAL, X 5 v T T A 7R A RHATTHY
B,

25 HAFP

MK-dent FALFIS A FHURBENER S EA A, —RAPRATTHEM, LAHEFEEES AR,

26 HFPFHE

RzRAEA P2 BT A PHg i AT, AP AR &, BT EIRE R L 150 7494 RUZK,
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4 FEEUEA

4.1 HBH

MK-dent B FAHLFI R A FHHRHELL TS © PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE. BASIC LINE

FEXEFr 25 o iR E AL (a9 1:1 = 40,000 mint) Fi A FHL (BRI 4:1 = 5,000
min™, 1:5=200,000min?, LI EFMIERA FFEERREREHREMTE)

XU FPIMERRE, (B TEARRRITIRE ZEYIR, mHRFER D R7FEZEEL,

o B AR LEE, AT BARE BB T R AT,

e ;T ERFN | RAFIL | RAFH | KAFI | Oiksee | HP RA FG PSR
Bl N L3k 1SO 3964 Eh3L | BhSL | BASL
LBO1 - X - - - X X - - -
LBO1W - X - - - X X - - -
LBO2 - X - - - X X _ - -
LB1111 - - X - - X - X - -
LB1111C - -- X - - X - X _ -
LB11W - - X - — X - X ~ _
LB4111 - -- X - - X - X _ -
LB4111P - -- X - - X - - — X
LBH11 - - - - X - - X - -
LBH11C - - — — X - - X _ _
LBH11P | -- - - — X - - - — X
LEO1 - X - - - X X _ - -
LEOIL X X - - - X X _ _ -
LE11 - - X - - X - X - -
LE11L X - X - - X - X _ _
LE148 - - X - - X - X _ _
LE148L X - X - - X - X _ _
LE148LP X - X - - X - - - X
LE148P - - X - - X - - - X
LE15 - - X - - X - - X -
LE15L X - X - - X - - X -
LE16 - - X - - X - - X -
LE16L X - X - - X - _ X -
LE21 - - X - - X - X - -
LE21L X - X - - X - X - -
LE21P - - X - - X - - - X
LE27 - - X - - X - X - -
LE27L X - X - - X - X - -
LES4 - - X - - X - X - -
LESAL X - X - - X - X - -
LES4LP X - X - - X - - - X
LES54P - - X - - X - - - X
LE74 - - X - - X - X - -
LE74L X - X - - X - X - -
LCO1 - X - - - X X - - -
LCO1L X X - - - X X - - -
LC11 - - - X - X - - - -
LC11L X -- -- X - X - — - -
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wE T | BEEFN | RAFHI | KAFI | KAFIL | gxEg: | HP RA FG PIAR
Bl s AL IS03964 | Sk | Bk | #AsL

LC27 - - - X - X - - - -

LC27L X - - X - X - - - -

LC74 - - - X - X - - - -

LC74L X - - X - X - - - -

LCH11 - - - - X - - X - -

LCH16 - - - - X - - - X -

LCH21 - - - - X - - X - -

LCH21P - - - - X - - - - X

LPO1L X X - - - X X - - -

LP11L X - X - - X - X - -

LP15L X - X - - X - - X -

LP27L X - X - - X - X - -

LP54L X - X - - X - X - -

LP74L X - X - - X - X - -

LPH11 - - - - X - - X - -

LPH16 - - - - X - - - X -

LPH21 - - - - X - - X - -

4.2 EBHMFRAAMEH

REF MK-dent | LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C. LB11W. LB4111. LB4111P, LEO1l. LEOIL,

ERLEIRS LE11. LE11L, LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L,

A FHL LE21. LE21L. LE21P. LE27. LE27L. LE54, LE54L. LES4LP, LES4P. LE74. LE74L.
LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27. LC27L, LC74. LC74L, LPO1L. LP11L, LP15L,

LP27L, LP54L. LP74L

REF MK-dent

SHE5K AM0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

(20,000 min)

REF MK-dent

==hES N EM1190K

(40,000 min’)

e 1SO EEHz*

*ETFHLA N A THLRA TR EEST S DIN EN I1SO 3964 FRUEF B3,

[l 1-E = RS
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LT B L i Bl el B e sr s oo

RT 5 2 AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
TR 5 AF4EEimy | SHTREDIN | i g mm
il EN ISO 3964 TR | JhsdEpo o
TSR B
sEfces
A4 FHL, FEHL X X X X
A FHALE/
R L X X X
A FAHLALSL - X X X
EIRFT I A B a2, Bt oL LA &Loair B, Aira AU a s ZinBlmN, R F(T
Wi, BESTRIBR R I Z5E S,
4.5 RESHILEME
HEE TE
HERTEEABIESR,
BBV E N EfER S ZE, 25 RT2050,
MR IEE A S ) NE T B, 5 : RT1020,
HEBRIEE A A1 MK-dent Premium Service Oil LU1011,
46 HEE

ERFHLURI S A FHLRIECETE 4.1 YRR RN 5.3 |AFIHAT THEE,

4
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5 K. JHFEMAFOEN
5.1 [

Ser /T B RT1020

%&

Fehk S 28 RT2050

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
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A3 A
5.3 =k
/J\;[:‘\
Aj - fof FH R R4 A PR B8 X 77 5 34 7 R R4 A ) Ot W] BE 2 i il A7 22 Bl ik i
VAN
(=8
> HEERE & MK-dent HE#E AT 572 5L 4B A6 FH O & EFn 2B 1k,
[ERIVEEYSIN
Prime Line 2 FHL LPO1L
Classic Line B FHL LCO1, LCO1L
Eco Line i FAHL LEO1, LEO1L
Basic Line R F-HL LBO1. LBO1W. LBO2
RAFH., E ALY IR
Prime Line &/ 4 F4L | LP11L - LPH11
LP15L - -
LP27L - LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11
Classic Line B #RS A FHL LC11, LC1iL. LCH11. LCH16. LCH21.
- LC27. LC27L LCH21P. LPH11. LPH16.
LC74, LC74L LPH21
Eco Line AR5 4 FAL LE11/L - LCH11
LE15/L - -
LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L - LCH11
LES4/L - LCH21
LES4P/LP - LCH21P
LE74/L - LCH11
LE148/L - LCH21
LE148P/LP - LCH21P
Basic Line Z5 50 M4 FAL LB1111 - LBH11
LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6.1 MHEER

AT EF R IEE T2, NEFEE A2 ERILZE TR, AR r S 45 22
o AREGEILIPEARTELI LR, BHIRZEURBILAERIEG, i ORI 8 HLAE 5 B 5 X
BATHERF,

6.2 5

HIRITIF AL, 1Btk 4.4 BEETERE TP ETR AN AW CREF S E TSN, T PR IR FHLE R A FAL
A BRI BIRER, BIAnZLL,

6.3 A%

A& H

6.4 (ERIRTHIHES

fﬁ wh
= FE B ZA X BB P o R e XL B
S B BTFERIRIGTT IS, 2 FRAH F 158 B 5 X gk K bR 1 T4
L 155D ETS 8 1RHE 150 17664-1 iRAEHITAAE,
WG FN5Z 75 Y B R 48 22 S R0 52 55 Ye RO v Bl /k & S 8ol e Fn / sl e g fi B
S KPR BETE AR H T HRHATT IR S, HXEFRHATTIRE VLA
A CE FRS s AR IR A R [E SIEE MR /B, R &5 5E AR
UERDE 4 ok Fn E 422 <R &,

/J\;[:‘\
Zﬁ>‘ R BRI TR T B 4, P = 7,
> FRHE 2, WSS RERTS I F B AL 75 A BT,

> WREH A AR, BRI

WARPF TEAFHLESS A FHL, DREEAS A KRR, HEERRATI, FIARE G RA
PRKEGH, AR AR Y, B TATER,

P PR AR E R R e R B AR R . AR ST BRI R 0
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6.4.1 EEESR
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b
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77 R P e i $8 S B,
RIEFHEE A HIEA T RERAETRTT 2 M ER EAL,
-> BUIATTRTRL &b, B & R M HOE R Bk b,

/J\;[:‘\
AM 15 DK RERE RS 4 st LS 2 v IR AT,
- WEhHHIA

- UI1E Bk e ¥ I 22 3L s LS

FEERMERHBE DR A28 b, ERJIE T, BRI EESE R AR &,
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6.5 JEohFn#flE
6.5.1 1 2 Bij

EE EE

FEREAN TAE B AT, SUAUERERAT T EARAE L T il A R gD 2
S, ENEANEEENE, BOFERTT IR 20 £ 30 AU L,

6.5.2 M EBRIERTIEH

ﬁ g5
= WEIBUE R SR, NERGGDRLZeEE, ERARERSEAE A
HILED RSP

5

=

WEF AR, R SRS IRER UL, Bl T LlL e,

AR AEGEEIEE, 1B ET 11 dEPERR, AT ORI K AT SRR E Uk

6.5.3 X/ K&

é B
B A B A,

£
=

MK D FTRE S B ROF S Rk
-> RS M AR EIRENED 50 ml/min,

HEMOEKE, RBRUKE, 0REHKEA/NSRBEEZE, BN HEREHEE SRS, 51521
8.1.2 FHITEBIHE,
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6.5.4 TEFRaREIRE A

I\

y-23
[=]

A
L3

ARG, TRER N EE K,
-> R e S e, NIBN RIS Ede s o B RS SEF /), 1555

WAETAAT 5 1 B B0AT AR A,

ANSRAE AN RIREReabk, WA T RESRER ek JF IR L T 00 75 A
- HRET AR 5 T 5 IERFR 2 e e 2ok,

- JESTHERE SR O AE RIS, IR E T e 2R A,

1o FH BB AR e B sl AT Il P B B XUBRL, BEBE ek rTRE (L TR T7 TR P i
%, kA,
> AN L SR HE R 2R A

ek st A SBO P 2 hRIMBL, 4558 e S Bk i Rk g

> A FERFfaRIPLERE

ER R

o

HAER 454 DIN EN 1SO 1797 AR#tRI NGl s it LS I e de g, H.550
PUF S -

M

REF MK-dent B FALak
£ FHL

ZEA1 1 (CA, RA):
2334 F
2.350 mm

& Il

27 2 (HP):
2334 %
2.350 mm

=

2 3 (FG):
1.590 %
1.600 mm

=

12 mm

30 mm

FASK
P

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111, LBH11,
LBH11C, LE11, LE11L.
LE148, LE148L. LE21,
LE21L, LE27. LE27L,
LE54. LE54L. LE74,
LE74L. LCH11, LCH21,
LP11L, LP27L, LP54L,
LP74L, LPH11, LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L. LCO1.
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16. LP15L,
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP, LE21P,
LE54P, LE54LP, LCH21P

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

188



6.5.4.1 A FHL

6.5.4.2 EARIFEHL

6.5.4.3 AN R

RN

10—
|

> HHER R AR, FEAEE, %
N BRI RS, BRI,

> RLEN A SLLARG B H R 75 42 [ [ 7

-> 147 150 8325 fi H MK-dent &7 77 & T H
RT1020 B HMA GRS, FREDRNE—K
THIWEFE ), PR ABIKT 2.5
kg, MK-dent &Y, FERFEFIIEKT 3 kg B
FH,

> EFISL T R E IR R, XA RHERE AR
(L SHPNSSE::

> KA B AANLE,

-> RLENHERE S bl IR B HOR 15 42 [,

A {# FH4F 4 DIN EN 1SO 13295 SR+ AR Fiie
FERPEEL L (BesrFoil+) .

- FFEASLIT ANLSLEOR R B
-> MBS A E I,
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7.1 BAE. BMESFIBIFRIF

o)
T HREAREE 2R, SRS TE Y A BRIk RS, 12 DT 8 1R

P8 150 17664-1 TRUEFITRAEE,
f FH 22 BT X FRE A TR RLAR 3P,
TEIRIT Y, BERMB LI TE, FHEMOE, DIBLIERYL,

/J\;[‘_,\
,JAL LHRVEE RN, IREDINEI S H I Rl A ATIR r] DR AR, 1R %
1L TAE, (EHZEEOLT, BECREAMHERIE MK-dent ZEEARSS 0y,

MK-dent @I, TEIEYTT 30 45 &0/ 1 MK-dent Premium Service Oil LU1011 JEE2ut ; H& M =T 8.3.3
#e3E,. KWERME, 0 RISRAEEE GBI EREH, SZEEE 15-20 B, LIEBRZ AW, R E
FEE— A T LR iz, B AR R R AL (B2 5 RT2050) H, DUMEBEH 2400,

7.2 IR T hekastk

é w5
= JERE s A I R XL, FIR IR SRS,
> YIRS e R

- UIZ)(E SR E B I 2 T 1
> BRIGTT TR I T e e dahk, LABHTERL T BY 52 R gy

7.2.1 XAFHL

- ERE s kon ek fE, R R R i,
[EENEER R N
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7.2.2 HAIFAHL

-> hEfedetioeaiE b fa, ST MR ER
_ ELEE I, T GERE SRk,

-> UIZERTERE stk s ML SRR 16 00 T BUE F
*}’LO

7.2.3 BUTHbYEARE L YRl
Rt N)
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8  1B¥F 150 17664-1 FptiEit T A

FEI7 R & A JE 23T 250 NMABE IR IRIE, 2357 250 NMARREH S,
e R ILAABRS 7= SR A I A G S, AT REAOAE FH IR BOT AR Ek 154
PRJE W, i Bk TR AR B LA R IR AR B IR, IR, ARG
FH i B e FH R v A B HR R R i 2,

ZMRET 10 BHAAE TR B IRFA 0, NEE A 2
IR G2 i

HREME BT T =7 IR E LB TS AH 3, B8 1 e o0 11
sE T A TR B,

ARG E TR E TS 2R, ATRES X sk Rk T Hi 52 -

- IR TR

-

- G BT 1R

- i i e

WG S 7R wE UG P A A, AN S AT B i S U/ 57

IS P 2 I ASAd P %4 EN 1SO 15883-1 Fil -2 FRUERII S /ML HFIHIT B 51

/M7,
Ak REAT ROE BB, R v T 135°C (275 °F) BRI,

AN R R R AL PR A, RIRERH/K rTRE S RER, M 4R
i FRO T FH 55 i
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8.1 fEFANATIAH

Zﬁx FHK

7=}
=]

I
T

A R XU, AR P T &

=
B

/J\ I
‘4g> FETH R TR RO 5 3 7 371 mT e 2 1 Pl A B ok B R P
TR 3R T IR R A AR

> LGRS BEWERESS, NI YRR A,
> SCANEBRATATKTE, MiKE 2 M ERE .,

NI E AR R B

R HEH
(ETORER R, TR 6.4 B P RTAOMER 11 B B 2 b2 23
P,

TEFE S BIBTT IR EIEHEAVRS T, 218 RKI AU SRR fL N A 20 BD40,

AT NF LA, NAERTT AL AN 2 IEA T H0E &, XS B 09285 kA HUA b 5 88 e vE
RN T, JFEsR )5 Y,

il P — U MEAAT /4R T BRORE B 5 e . IR FnAB 4R,

fiff F e KU e (REEARTF 35 °C (95 °F)) &

TR AT AT B P 3 52 U B IRLRE 8 T 35 °C (95 °F) K, (RS ESTYLIK A5 J118 0,  Mifi
TR T GRRA B BRI E

BRIATT o —/PISPTE E SR, B 1k HS i 1,

T PRARIR 22 AF BOTAE TS T HV RS V25 2558 40 25 A LML

8.1.1 {EGEHSE

FFEASLMRSLHER Y, SRS AN DR ae el S 4 BRI, BT ETA AT ERENEE (), RSN
0K SIErvin s A Lo
AR B B B SABE, U BOHAT FEIIEE, FIANE RS E TR IEY,
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8.1.2 FIE LR

i ==
WA B A, BUKETD e S EEE RO E AN E
> MBEBUKE, S5 RS HIBE 5 (AC0001) 155 ﬁ”%o

¥

it FH R I5T48 £5 /) D HOTE BRIBTSS 48 H 36 28

W,

8.1.3 FrhFiE S

f /J\;[:‘\
%ﬁ&ﬂ(%\ HH&'{FJ /8 Tﬁ}]r

VAN

WZRA T A T B IR S AR PRI IS B,

R FIEERN, FEXNPITARABRIANR THTE, e irmksh
{Hlmﬁﬁzg*ﬁ:

TE
TR 7K 6%/ 100 ml 30°C + 5°C (77 °F - 95 °F)
Jinll - 55 3R 2 hl
FFHll (ACO003)
50 ml E 5 2RSS
KR T AR
JINE
A il 25 vk B il A IR XU B

JINEa

> JUBEGR AR SRR, A THUE— PR A S — L S )

AN RAERE P LR PRI TS, "TRES R AR
9/\HE#EEM‘F1R%{FJ/:§ W

SIRHAK A RER IR KT (A ST 100 Cfu/ml)
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PR e SR S RIER BN TR K /1D R B0, LTI B,
SRS, NATHANAO A (ACO003) FEATESL, /It Mk FF /R HE RS S5 30 O AT TR
BY,
T B TRARR, AUH  TRR S e  ZF,
IS RG2S, ROFE SE ATV, Wi 22 B kK,

7 Y
RS, UM B R,

il
il

8.1.4 FMFE BT AT IFHROB 4

/J\;[_,\
Zé;S SEERM A AR 5 S A Y R
S BB B A

IS SR A ZHT B URE, MRBIEEREE, B2 LK
A FHL, HECREHEMEE MK-dent ZEHERF H 0,

it SRR Je B T s AT, FRIEFRNE TR A /K E Vi VEB B A,
A EESa 22 SRR T ERRE, sl A SRR e B T T A /N D T B,

SR AKBEAF AR K FES (HE 2R3 100 Cfu/ml)
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8.2 FITH

i ARG B B R A RS S 2 TE = 7, DLl AR S EFNL L, RIE
RKI R, ZpiiHE MM EARE, REEMPURHIEH., U2ERES
WA, RRAENSRTEFIL, AEFEHEZEES, KA 54
7K. FREE A M & pa i A B E BA A R A Shais 3 7). (pilan
VAH/DGHM M8k CE #7:&)

FRAE RKI RN, FEXT LIRS B RIE ST etk T Fonig S FiE# e, F58AE
RN FH e P HITRE 3, B3 EH T ol ENSsmiEER A EA R
W, REFEMPURFEDEEN T, B, el LLE e e s R AusiE
SEMEE

TH:
ALPRO® WL-clean J% /&%
ALPRO® WL-cid Y475
ALPRO® WL-dry /#1255 7l
ALPRO® i & Gl gy, MUk TIEHR
— M A

8.2.1 FhiFiE

FFERL AR EREE] Alpro® WL-clean BRI HHB A FHLRO A M, 1S, B3 Kk, fEK 2 B,

S RE B8] 1 4550,

8.2.2 FiEE. WM TIE

fER & A Alpro® WL-cid 1 — R IAEHRAT X 28tk B/ 32 I H 1 TIE 5, FRERC#SEREE) Alpro® Wi-cid [RE
I, FHEEATILERM, SREIRE 3 B, (58 5 08 /a, {4 Alpro® WL-dry BEZEE ) +ddetk,

/J\;[:‘\
A e — IR fa P B B BI0N 5 /i,

VAN
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8.3 HIXH

8.3.1 HIEi&. HE. Wik

/L\/ MK-dent ZEIXAE FFFA EN 1SO 15883-1 ZE3k I8 F B FALFR ES ) & pe HEHE
‘ IR TRIRE, 15 ENAER IR 55 °C (131 °F) THITED 6 10%h, N

FERCARIREE 90 °C (194 °F) F#{T=E 5 453 (3T A0 fE >3000) . ZINfE
F pH BN 9 £ 11 W55 asETE S5, 0 Dr. Weigert Neodisher® MediClean

forte,
VAN
fo‘ R B ER, R R A e OIS A 28,

JINED

SREEH B Shif ST e v R XS T4 LIS 7% B8 W i) 2o A 7 SA B,

f# ] WD BHT INNOVA® M3 €& % 03 2 (i) X HEMESEEEREEITRIE, HEFA
Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0.5%., ##ft ELiB 3T A Luer-Lock 3fifit #r FORE R U EEHEEIHLAR
B EREESE :

{5 F Neodisher® MediClean forte 0.5% 7 & S71E 30 °C (86 °F) FFH¥E 1 47 i

{i FH Neodisher® MediClean forte 0.5% & & FU7E 55 °C (131 °F) Fi& 5 6 20

FAET YRR 1 558

fift XA (< 10 CfU/ml) FOIR N TR (< 0.25 NERR BAL/ml), BRIk (A0 1E >3,000) £

90 °C (194 °F) FHWH#: 5 70fh) .

8.3.2 Hoh T4

TR 5 Y S T R — . TR R BRSSOV, (R SRR SS IR R
BT, SELEHIARE, DURARERELE A (.

WA Py AR RIS, A E &

PIRES S SR AT IRER, B IO S R a4 B ER B, I Roe il S TR e bl
BB ARGy, WHEAATET . MiRasmieic T8, LN HENESRZ TR,
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8.3.3 #:iF, WWEFMiH

/J\;[:‘\
Zﬁ>‘ P TR IFEA Y 2SO R =

- FERE T L A A i
- EHIHRATIE Y B AR IR

FERSABR G RO R A /1T, ARFE XSSO T4, E4EPRY, NAE A MK-
dent Premium Service Oil LU1011,

FROAB TR RO R LB AT, LTS de O TSR, AR E IR AT IL TR

T T4 3P S HHAORERT LT1014P JIERCESITRIMME L, M EMBEE 2 B,
P T B3R R RERT LT1013P JHEERCEIT2IMEE L, RFEHIE A SR DKM, 8K 5 )& 2 20 15
2 70,

8.4 EENEBRNE

8.4.1 Ak
{%ﬂ%iﬁAIiE@i§h5ﬁiEﬁﬁ@%%%$ Ii%kdv\éﬁ/@u% IR, LAt
SER R, A TA EN 1SO 11607-1 FRUEFSES N TR, 196
/I\%gmi?fﬂi@zzf*ﬁ\ﬁﬁﬁﬁxiﬁq% /J\»ueﬁﬂx*“‘“wé BEEHE A
?ﬁo
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8.4.2 1BHE EN 13060 / EN I1SO 17665 ITHETE RIS N E P N B

f} 5
= HEPFIORIRA Y 2 SEGT PR b
> MR L A
1??;C S RN B RTERFEEE(E F MK-dent Premium Service Oil Xd #A i1 T4E1P,

B URAE A AR R T e O T IR, 7 1k AT A2 SURR G,
FRESLRR G, WA GBI, FlaAE, FEMFRE,

TN T P A HE2 AT T PT RE S B SL IR
- KGR, NSRRI 2 2

0

AREST IR A S ) i i 9 135°C (275 °F),

/J\;[_,\
ZAX HR T RO R PR 17, AP TRER T,

WZFUBA B EAE X e DE R R E R A RRL R I, £ — A E AT X%
EEE L ¥ ”?Ii”]‘ RLf e i 2 [B) LA A, DABA PR e (RO ZRVIB B AL
Feo VBRI & pa A I B IR AR B

PEAF R T%"Iia‘e%EPZE, PR BN R b, R B e e R 1, RE A &
EX g, dent EiX{# 444 EN 13060, EN ISO 17665 B, EN 285 ARUERD K H #&.

8.43 NHEB¥K

RAEFBRAUTRESE FEEAE] 10° ) SAL :
“EMEZEEENERS HEE)  FERIK134°C(273 °F) BUEE T D5 oy,

{85 F Tuttnauer 3870 EHS B % 5 R X B #e 1@ 5T 134 °C (273 °F). 2.5 0% CEJEH) . FEERE 10 2 8hrY
EINE ZE AT R EHIE, XU B A K SN R 0SB,

[ F7 s bk i) 35 i L X b e A B P 7 i 2 AME B B A FH RO BRI AT TIRIE, IAAREHA R &ER, P
B SRR SERR A THOAAEE Rl LR BT 4 5, A5 BIRHE 8 A IR & Fuar Bt LU AR = A B, 3
XL AR IAA T UE Fr/ s IA LA K B R R,
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8.44 NHEZE

REFWTERSE, I B E G HUH, ERT IR, B0 AE S ADiPLEE, |

8.5 TRk

REAMTHRE, REA KR, ARSI BAE TR, IREFERIFERIN, BRI RER
P REARAY IR AE DA

TR -20 °C 2 +70 °C (-4 °F - +158 °F)
GEDVRTAES 5%-95%, FHimikE
i 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
ii /J\;[‘_,\
TERRIB TR TAERCZ e, FilAeft P e v 2 R AR il

N>

> RAEBIR A AR TR 2 SR BT AAEE

FRAEAF AT e T M, AR R T2 SEE adiAR,
NERFRARAT AT PTRE S BEAR B K By T
ANELRFERARAF AEAT (52 SR TR AR 7

9 g

9.1 EHEIFMKNE

f )
= HEIP Bl PRIT AN Y AT RE S AR A PR R/ M RE TR
> IEIERET 8.3.3 4P, AREAMI AW IHIATTIE Y R LE P IR IR

[=]

/J\;[:‘\
A RN T LR, BHERAMNE R B S TR E 4R,

VAN

9.2 HIMOBEHYEE

2 AU, BIERAO SN, TR L T R RO BN E, B
BIVET 8.1 6 AN TR,
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10 sHAGE

/J\;[:‘\
A/J - M s =07 IRER W SRR T IR B Y, (E38 s A B 2 FiXS 2 b i
TR, BB TR IR TS YR 7 IR S B H3E TR E 26 0

ZIRETI 8 1RHE 1S0 17664-1 ARUERHT A AR I NI &bt T B, JF MR 38R 4a3AT], FedTnr
LB EBUT Wz EA BRSO,

11 #FESEER

rE EE
ATBIRINIVMRERY, A PP T4, IBBOR B REL MK-dent 4TI
S,

ARG ICTE R IR LA R B B AR BLETT, BRE T EMFIRAERENEE, R Er o3
RAFBIfR I e IR T 5, BEGR IR E 8,

FER FIRERIIR R it
1) B A o BMBITREBMEARE | o BIATREMIKRE
B o MBRTFIREHIARS
. AR o MERERESAEID5Y
o KT o WIRDK LY O HIE
o Tk 9 O M CIRER o BEERHITLE
2) B HEBEBATR K o WUREBAAMOTFEE | o EREEESLAN 0 THE,
BRIF, o BERWTEHITHE
3) BA K o BB G . G
o LS HHMERE HLE o YE{s/E R p
o BERWTEHITEE
8) B RS R A o RERHMUKTER, EERE | e EM/EME AT
o SRERHIAA oIRGB
o PBIEEBE DR o O IE
o OMEEER o BEERIEHITLEE
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SR TTREHFR o
6) KA o THLTHE BEFR o I
.« OJBEEHR . HOWME
o SEREREEA B . BEREEITAE
7) X241 o BRI . Hi
. TP o BAREEITLE
8) BEETS o SHDEBRR o MEEHZHN
o BIDAMERETE | o REBREE
o SEREREEA B . BEREEITAE

12 %5

/J\;[:‘\
Zfﬁ‘ SRR E R AR P . BRI S

JINED

#IREETT 8 ARYE 150 17664-1 FRAERAT AR (1R RA BIUR SRR, RV5 I FUR IR SR I A2 BH P el BB
KIRLE MK-dent (EATZAEIE) o 1BEGR MK-dent 2Rk, ZHEDRE BT DML T 46, AR
b, 43P, HERFDIREAYIE) B EAE AT ITE XS FPASRITIE, RIS B = Sk [l
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13 BoR¥HE

+
i

) pid o o =

e = = m i i £ Il =

¥ £ w 1S '3 g E & 1
LBo1 | ERIFAL 11| BE 20,000 = <70
LBo1w | ERIFHL 11| B 20,000 i <70
LBo2 | EAFAL 1:1| B 20,000 ® <70
LB1111 | CATFAL 1:1| B 20,000 ® <70
LB1111C | XA FHL 11| % 20,000 = <70
LB1IW | ATFHL 1:1 | B 20,000 ® <70
B4111 | A TFAL 41| Bt 5,000 i <70
LB4111P | BCAMLEFAL 41 | B 5,000 % <70
LBH11 | S FALALSL 1:1 | HE 20,000 % -
LBH11C | (£ FAHLALSL 1:1 | HE 20,000 8% -
LBH11P | S #Y FHLALSL 11| BEE 20,000 % -
LEol | ERIFHL 1:1 | B 40,000 ® <70
LEO1L | ERLFAL 1:1 | B 40,000 £ <70
LE11 | IKAFAL 1:1 | HE 40,000 % <70
LE11L | ICAFAL 1:1 | HE 40,000 % <70
LE148 | SXA THL 14.8:1 | G 2,703 £ <70
LE148L | KA FAL 14.8:1 | # 2,703 8% <70
LE148LP | M APETAL 14.8:1 | F 2,703 £® <70
LE148P | AT 14.8:1 | # 2,703 % <70
LE1s | XA THL 1:5 | £I¢5 | 200,000 = <70
LElsL | KA FAL 1:5 | #I¢5 | 200,000 4% <70
LEl6 | AT 1:1 | B 40,000 i <70
LEl6L | ICAFAL 1:1 | % 40,000 ® <70
LE21 | KATFAL 2:1 | Ff 20,000 % <70
LE21L | KA TFAL 2:1 | Ff 20,000 % <70
LE21P | AN FAL 2:1 | 20,000 i <70
LE27 | RKATFAL 2.7:1 | B 14,814 ® <70
LE27L | RCATFAL 2.7:1 | B 14,814 ® <70
LEs4 | ICAFAL 5.4:1 | & 7,407 i <70
LES4L | KAFHL 5.4:1 | &1 7,407 £® <70
LES4LP | AT THL 5.4:1 | &1 7,407 £® <70
LEs4P | IAPIEFHL 5.4:1 | &Z 7,407 B <70
LE74 A FAL 7.4:1 | F& 5,406 £® <70
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i

5 B &

= ® | A 2

B i = =
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¥ £ w 1S '3 g E & 1
LE74L | BCAATHHL 7.4:1 | G 5,406 | 40,000 i <70
Lcor | EHALFAL 11| B 40,000 | 40,000 i <70
LcoiL | EALFHL 11| B 40,000 | 40,000 i <70
Lc11 | KAFHHLE 1:1 | B 40,000 | 40,000 % -
LC1iL | KA FHHLEY 1:1 | HE 40,000 | 40,000 % -
Lc27 | )KAFHILE 2.7:1 | & 14,814 | 40,000 % -
LC27L | KA FHHLEY 2.7:1 | & 14,814 | 40,000 % -
Lc74 | RAFHILEY 7.4:1 | SR 5,406 | 40,000 % -
Lc74aL | KA FHIHLEY 7.4:1 | SR 5,406 | 40,000 % -
LCH11 | I A FALHLSL 1:1 | B 40,000 | 40,000 24 -
LCH16 | <A FALHLSL 1:1 | HE 40,000 | 40,000 & -
LCH21 | KA FALPLL 2:1 | B 20,000 | 40,000 & -
LCH21P | S fA#hyeFALLSL 21| &ZE 20,000 | 40,000 £ -
Lpo1L | EZLTFAHL 11| B 40,000 | 40,000 5 <70
P11l | A TFAL 11 | %o 40,000 | 40,000 ) <70
LpasL | KA TFAL 1:5 | £I¢5 | 200,000 | 40,000 3 <70
Lp27L | A TFAL 2.7:1 | G 14,814 | 40,000 ) <70
LP54L | SKATFHL 5.4:1 | &1 7,407 | 40,000 £X <70
LP74L | SCATFAL 7.4:1 | G 5,406 | 40,000 X <70
LPH11 | A FHLHLL 1:1 | B 40,000 | 40,000 £ -
LPH16 | S ffFALLSL 1:1 | B 40,000 | 40,000 £ -
LPH21 | S FALALSL 2:1 | B 20,000 | 40,000 X -
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15.3 &4
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1 Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning galler for alla raka och vinklade handstycken fran MK-dent (se avsnitt
4 Produktbeskrivning).

Alla produkter som listas har dr 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 anviandas pa ett sakert och
effektivt satt. Innan du anvander produkten maste du ldsa igenom denna bruksanvisning, beakta alla
sdkerhetsanvisningar 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 folja de varningar och sakerhetsanvisningar i detta
dokument. Dessa ar sarskilt markerade enligt féljande:

VARNING

En VARNING uppmarksammar dig pa en potentiellt allvarlig hdndelse, ett oonskat
resultat eller en sdkerhetsrisk. Om en varning inte beaktas kan det leda till
dodsfall eller allvarliga personskador for anvandaren eller patienten.

VARNING

OBS!

OBS! uppmarksammar dig pa situationer som kraver sarskild forsiktighet for att

oBs! produkten ska kunna anvandas pa ett sdkert och effektivt satt. Om du inte foljer
forsiktighetsatgarderna kan det leda till mindre eller mattligt allvarliga
personskador eller skador pa produkten eller annan egendom och kan potentiellt
leda till en avldgsen risk for allvarliga personskador och/eller miljoforstéring.

NOTERA NOTERA

Markerar sarskilda tips, t.ex. for att hjalpa anvandaren eller forbattra en
arbetsprocess.

1.2 Overensstimmelse

Om du har ytterligare fragor om tillampliga nationella eller internationella standarder, kontakta tillverkaren:

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

M +49 sz§'§'33349-0 C € 0123

info@mk-dent.com
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2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning

Raka handstycken (I&ngsamt roterande, max. 40 000 min): drivenheter fér roterande instrument fér
anvandning vid framstéallning av proteser och for polering av tand- och restaurationsytor utanfér munhalan.

Vinkelstycken (langsamt roterande, 2 703—40 000 min™!): drivenheter fér roterande instrument fér polering av
tander och proteser och for preparering av kaviteter.

Vinklade handstycken (upp till 200 000 min™'): drivenheter fér roterande instrument fér borttagning av karies,
preparering av kaviteter och kronor samt borttagning av fyllningar.

2.2 Indikationer

Sjukdomar i parodontium, tander och kakar (ICD-10-koder).

Handstycken och vinklade handstycken dr motordrivna prepareringsinstrument med olika
rotationshastighetsintervall. De anvander mekanisk energi for att rotera borrhuvudet for att férandra
strukturer, t.ex. tandsubstanser, kdkben eller fyllningsmaterial, varvid det dr anvandarens ansvar att bestimma
vilken vdvnad som ska avlagsnas.

Beroende pa arbetsprocessen kan borrar (t.ex. rosenborr, fissurborr), diamanter (egentligen: stalaxlar forsedda
med diamantkorn i olika former och storlekar), slipkroppar (korund) eller gummipolerare spdnnas fast i
handstycket.

For exkavering (borttagning av kariesangripet dentin) rekommenderas en rotationshastighet pa mellan 1 000
min! och 1 500 min%; vid behov viljs den maximala rotationshastigheten fér preparering (slipning) av emalj och
dentin for montering av en krona.

For tandtekniska arbeten (korrigeringar) pa protesdelar ar ett rakt handstycke att foredra eftersom det ar mer
robust och de instrument som spanns fast har ett langre handstyckesskaft.

2.3 Kontraindikationer

Det finns for narvarande inga kdnda kontraindikationer.

2.4 Avsedda patientgrupper

Beslutet att anvanda ett vinkelstycke ar emellertid helt och hallet tandlakarens eget ansvar. Beroende pa
anvandarens bedomning kan produkterna anvandas pa alla patienter som behover tandbehandling.

2.5 Avsedda anvandare

MK-dent handstycken och vinkelstycken ar uteslutande avsedda att anvandas av behériga tandldkare.
Sekundara anvandare ar personalen pa mottagningen som ansvarar for transport, rekonditionering och
rengoring.

2.6 Anvandarmiljo

Anvandning sker pa tandlakarmottagningar eller tandvardsinrattningar. Anvandare bar skyddshandskar.
Kringutrustningen som anvands uppfyller kraven i ISO 7494.
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3 Sdkerhet och krav

3.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter

VARNING

- Denna produkt levereras osteril. Forbered den fore férsta anvandningen
enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1.

- For korrekt rekonditionering, konditionera enheten efter varje patient enligt
avsnitt 8 Konditionering enligt ISO 17664-1. Siker och effektiv
konditionering efter flera anvandningar utan konditionering av enheten
leder till blandinfektioner och férhindrar korrekt konditionering pa grund av
atypisk ansamling av féroreningar, ocklusioner och rester av
rengoringsmedel — sarskilt i halrum och matarledningar.

- Denna produkt far endast anvandas av kvalificerad personal och endast for
dental behandling.

- Produkten far aldrig demonteras eller modifieras.

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

- Anvéand inte produkten om dess prestanda forsamras eller om den inte
fungerar som den ska.

- Anvéand inte produkten om den inte har servats pa ratt satt.

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

VARNING

OBS!

- Produkten far endast anvandas inom tandvarden med en behandlingsenhet
OBS! som dr CE-miarkt eller pa annat satt certifierad/godkand enligt géllande
nationell lagstiftning och som &r forsedd med [amplig vatten- och
tryckluftsforsorjning enligt gllande standarder.

- Kontrollera att instrumentet fungerar korrekt (hylsans hallkraft,
sprutvattenfléde och varmeutveckling) fére varje anvandningstillfalle och
inspektera instrumentet visuellt med avseende pa yttre skador och
fororeningar.

- Om mangden sprutvatten ar for liten kan instrumentet éverhettas och
orsaka skador.

3.2 Rapporteringsskyldighet

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

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

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

MK-dent raka och vinklade handstycken finns i féljande varianter: PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC
LINE

Inom dessa produktlinjer finns bade raka (transmission 1:1 = 40 000 min) och vinklade handstycken
(transmission 4:1 = 5 000 min, 1:5 = 200 000 min%, plus ytterligare varianter som genererar olika
rotationshastigheter med samma ingang).

Handstyckenas kompakta form gor det enkelt att byta mellan olika behandlingsenheter och kraver mycket lite
férvaringsutrymme.

Ingen komplicerad installation kravs, vilket gor att produkten enkelt kan integreras i ditt behandlingssystem.

Artikelnr Belys | Rakt Vinkel- Vinkeltycke | Vinkeltyck | Motoransl HP- RA- FG- Profy-
ning hand- stycke, grundenhet | e huvud utning borr borr borr laxkopp
stycke komplett 1SO 3964
LBO1 - X -- - - X X - - -
LBO1W - X -- - - X X - - -
LBO2 - X -- - - X X - - -
LB1111 - - X - -- X - X - -
LB1111C - - X - -- X - X - -
LB11W - - X - -- X - X - -
LB4111 - - X - -- X - X - -
LB4111P - - X - -- X - - - X
LBH11 - - -- - X - - X - -
LBH11C - - -- - X - - X - -
LBH11P - - -- -- X - - - - X
LEO1 - X -- - -- X X - - -
LEO1L X X -- - -- X X - - -
LE11 - - X - -- X - X - -
LE11L X - X - -- X - X - -
LE148 - - X - -- X - X - -
LE148L X - X - -- X - X - -
LE148LP X - X - -- X - - - X
LE148P - - X - -- X - - - X
LE15 - - X - -- X - - X -
LE15L X - X - -- X - - X -
LE16 - - X - -- X - - X --
LE16L X - X - -- X - - X -
LE21 - - X - -- X - X - --
LE21L X - X - -- X - X - -
LE21P - - X - -- X - - - X
LE27 - - X - -- X - X - -
LE27L X - X - -- X - X - -
LES4 - - X - -- X - X - --
LE5S4L X - X - -- X - X - -
LE5S4LP X - X - -- X - - - X
LE54P - - X - -- X - - - X
LE74 - - X - -- X - X - --
LE74L X - X - -- X - X - --
LCO1 - X -- - -- X X - - --
LCO1L X X -- - -- X X - - -
LC11 - - -- X -- X - - - --
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Artikelnr Belys | Rakt Vinkel- Vinkeltycke | Vinkeltyck | Motoransl HP- RA- FG- Profy-
ning hand- stycke, grundenhet | e huvud utning borr borr borr laxkopp
stycke komplett 1SO 3964
LC11L X - -- X -- X - - - --
LC27 - - -- X -- X - - - --
LC27L X - -- X -- X - - - --
LC74 - - -- X -- X - - - --
LC74L X - -- X -- X - - - --
LCH11 - - -- - X - - X - --
LCH16 - - -- - X - - - X --
LCH21 - - -- - X - - X - --
LCH21P - - -- - X - - - - X
LPO1L X X -- - -- X X - - --
LP11L X - X - -- X - X - --
LP15L X - X - -- X - - X --
LP27L X - X - -- X - X - --
LP54L X - X - -- X - X - --
LP74L X - X - -- X - X - --
LPH11 - - -- - X - - X - --
LPH16 - - -- - X - - - X --
LPH21 - - -- - X - - X - --

4.2 Kombination med andra produkter

Artiklar MK- LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
dent rakt eller | LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
vinklat LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
handstycke LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

Artiklar MK-

dent AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
luftmotor

(20 000 min)

Artiklar MK-

dent elmotor EM1190K

(40 000 min)

Anslutning* ISO-anslutning*

*De raka och vinklade handstyckena dr kompatibla med alla motorer som har en anslutning enligt DIN EN I1SO
3964.

4.3 Produktkomponenter

Ej tillampligt.
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4.4

Leveransomfattning

Leveransen omfattar féljande komponenter och tillbehor:

Produktvariant AC0001 ACO0003 LT1013P LT1014P
Munstycksnal Dental borste for Oljeadapter for Oljeadapter for
underhall av motoranslutning underhall av
spindeln enligt DIN EN ISO spindeln
3964
Vinkelstycke, komplett X X X X
Vinklad grundenhet/
rakt handstycke X X X N
Vinklat huvud - X X X

Nar du 6ppnar det levererade paketet for forsta gangen, kontrollera att forpackningens forsegling ar oskadd

och att alla komponenter finns med. Om nagot saknas ska du omedelbart kontakta din aterforsaljare.

4.5

NOTERA

4.6

NOTERA

Leveransen omfattar inte nagon motor.

Noédvandigt material som inte ingar

Leveransen omfattar inte nagon instrumenthallare, artikelnr RT2050.
Leveransen omfattar inte nagot méatverktyg for hallkraft, artikelnr RT1020.
Leveransen omfattar inte serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011.

Konfigurationer

Konfigurationerna for raka och vinklade handstycken beskrivs i 4.1 Beskrivning och 5.3 Reservdelar.
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5 Tillbehor, forbrukningsvaror och reservdelar

5.1 Tillbehor

Matverktyg for hallkraft RT1020

Instrumenthallare RT2050

Serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Forbrukningsvaror
Ej tillampligt.
5.3 Reservdelar

OBS!

0oBS!

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

- Kombinera endast reservdelar och komponenter som har godkadnts av MK-
dent med produkten.

Rakt handstycke

Prime Line ersattningshandstycket

LPO1L

Classic Line ersattningshandstycke

LCO1, LCO1L

Eco Line ersattningshandstycke

LEO1, LEO1L

Basic Line ersattningshandstycke

LBO1, LBO1W, LBO2

Vinkelstycke, Ersattningsgrundenhet | Ersattningshuvud
komplett
Prime Line LP11L -- LPH11
ersattningshandstycke, LP15L - -
vinklat LP27L - LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11
lassic Lin LCH11, LCH16, LCH21
erestmngshandstycke, | - LCIL LEILAC27, | G o’ o
vinklat ’ LPH21
Eco Line LE11/L -- LCH11
ersattningshandstycke, LE15/L - -
vinklat LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L -- LCH11
LE54/L -- LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP -- LCH21P
Basic Line LB1111 - LBH11
ersattningshandstycke, LB1111C - LBH11C
vinklat LB11W _ B
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6 Installation

6.1 Miljokrav
For att forse produkterna med ren och torr tryckluft, rengér kompressorns luftfilter pa din

tandldkarmottagning. Tillfor inte fuktig tryckluft. For dranering och regelbundet underhall av kompressorn, las
bruksanvisningen for din luftkompressor. Se till att kompressorn underhalls enligt dess bruksanvisning.

6.2 Packa upp produkten

Nar du 6ppnar forpackningen for forsta gangen, kontrollera att innehallet enligt 4.4 Leveransomfattning
medfoljer produkten. Kontrollera att det raka eller vinklade handstycket inte har nagra defekter eller skador
som t.ex. sprickor.

6.3 Montering

Ej tillampligt.

6.4 Forberedelse for anvandning

if VARNING
Risk for infektion hos patienter och anvandare pa grund av icke-sterila
VARNING .
instrument

-> Fore forsta anvandning och efter varje behandling maste instrumentet och
tillbehoren konditioneras enligt denna bruksanvisning, se avsnitt
8 Konditionering enligt ISO 17664-1.

Funktionsfel och/eller infektionsrisk pa grund av fuktig och férorenad tryckluft

och fororenat vatten for kylning

-> Produkten far endast anvandas inom tandvarden med en behandlingsenhet
som &r CE-maérkt eller pa annat satt certifierad/godkand enligt gillande
nationell lagstiftning och som ar férsedd med lamplig vatten- och
tryckluftsforsorjning enligt gllande standarder.

OBS!

Ett skadat instrument eller skadade komponenter kan skada patienten,
oBs! anvandaren och tredje part.
-> Kontrollera att instrumentet fungerar korrekt fore varje anvandningstillfalle
och inspektera det visuellt med avseende pa yttre skador.

- Anvand inte instrumentet och komponenterna om de uppvisar nagra
avvikelser.

Nar ett rakt eller vinklat handstycke tas bort finns det vatten och olja kvar pa motoranslutningen. Avlagsna
vattnet och oljan helt och hallet. Se till att det inte finns vatten eller olja kvar i din slangkoppling. Om det
fortfarande finns rester kvar, ta bort dem med en torr trasa.

Se till att det inte finns vatten eller olja kvar i instrumentets anslutning. Ta bort rester med en bomullspinne.
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6.4.1 Anslutning till motorn

VARNING

Felfunktion pa grund av att instrumentet kopplats loss under behandling.

VARNING Ett instrument som inte ar korrekt kopplat kan lossna fran motorn under
behandlingen.
-> Kontrollera att instrumentet sitter ordentligt fast i motorn genom att dra i det
fore varje behandling.
OBS!
Skador som orsakas av att instrumentet lossas och satts fast medan motorn
0BSs!

roterar.
-» Skada pa drivtappen
- Grundenheten far aldrig lossas eller sattas fast medan motorn roterar.

- Placera instrumentet exakt pa motorkopplingen och tryck hart tills du hér att kopplingen snapper pa plats.

- Pahandstycken med belysning, stéll in ljusledarens korrekta position genom att vrida instrumentet
ordentligt tills I3set for ljusledarens korrekta placering snapper fast.

- Kontrollera att instrumentet sitter ordentligt fast i motorkoppling genom att dra i det.

- For att lossa instrumentet, hall i det ordentligt och dra av det genom att vrida forsiktigt.
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6.5 Uppstart och anvindning

6.5.1 Fore anvandning

NOTERA NOTERA

Fore varje arbetsdag ska de vattenledande systemen spolas i minst 2 minuter
utan att nagra instrument ar anslutna. Ytterligare en spolning maste utféras i 20
till 30 sekunder efter varje patient.

6.5.2 Kontroll av korrekt anvandning

fi VARNING
Kontrollera att motorn &r ordentligt ansluten nar du hor ett lasljud. En instabil

VARNING . . .
anslutning leder till skador om instrumentet eller andra delar faller av.

Kontrollera att det inte finns nagra skador, sprickor, brott eller korrosion pa
produkten och att den ar saker att anvanda.

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

6.5.3 Kontroll av vattenmangden

VARNING

Skada pa pulpan och tanden.

En liten mangd sprutvatten kan leda till dverhettning av instrumentet och orsaka
personskador.

- Stéll in vattenmangden for sprutkylning pa minst 50 ml/min.

VARNING

Kontrollera vattenméngden med en mattbagare. Kontrollera sprutvattenledningarna. Om vattenflodet ar for
lagt eller om ett munstycke ar igensatt, rengoér munstycket med den medféljande munstycksnalen. Se dven
8.1.2 Manuell férrengoéring av sprutmunstycket.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 221



6.5.4 Anvandning av roterande instrument

VARNING

Risk for patientskada om instrumentet lossnar.

VARNING -> Efter varje anvandning av roterande instrument, kontrollera hylsans hallkraft
genom att dra i det roterande instrumentet. Var noga med att gora detta nar
stalldonet ar stoppad.

Risk for patientskada orsakad av skada pa instrumentet. Anvandning av andra

roterande instrument an de som anges nedan.

- Anvand endast roterande instrument med specifikationer som ar likvardiga
med de data som anges nedan.

—> Beakta bruksanvisningen och korrekt anvandning av de roterande
instrumenten.

Risk for personskador pa grund av anvandning av slitna roterande instrument.

Roterande instrument kan lossna under behandlingen och skada patienten.

- Anvand inte roterande instrument med slitna axlar.

Risk for att anvandare skadas pa grund av roterande instrument. Det kan leda

till skarsar och potentiella infektioner.

- Anvand handskar eller fingerskydd.

NOTERA NOTERA

Anvand endast roterande instrument av stal eller volframkarbid som
overensstammer med DIN EN ISO 1797 och uppfyller féljande kriterier:

Axeldiameter Max.
F:astspanmngs- Fastsnap
langd pbar
Artiklar MK-dent rakt Typ 1 (CA, RA): Typ 2 (HP): Typ 3 (FG): profylaxk
handstycke eller 2,334 till 2,334 till 1,590 till 12mm | 30 mm opp
vinkelstycke 2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
med spar cylindrisk cylindrisk

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21
LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, -- - X X - -
LPH16
LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Vinklade handstycken

-» Tryck in knappen ordentligt med tummen och for
samtidigt in det roterande instrumentet med
korta roterande rorelser tills det tar stopp.

-> Drai borren for att kontrollera att den sitter
stadigt.

- Kontrollera spindelns hallkraft minst en gang i
veckan med MK-dents matverktyg for hallkraft
RT1020 eller annan lamplig anordning enligt 1ISO
8325. Spindelns hallkraft far inte understiga 2,5
kg. MK-dent rekommenderar att spindeln byts ut
nar hallkraften ar lagre an 3 kg.

6.5.4.2 Raka handstycken

-> Vrid spannringen i pilens riktning sa langt det gar
och fér in det roterande instrumentet i spindeln.
‘ -> Vrid tillbaka spannringen till utgangslaget.
-> Dra i det roterande instrumentet for att
kontrollera att det sitter fast ordentligt.

6.5.4.3 Satta in profylaxkoppar eller polerborstar

. A Polerbits som snapps eller skruvas fast
L ) ‘H H T ‘ (profylaxkoppar och borstar) enligt DIN EN ISO
) 13295 kan anvandas.
-> Skruva fast bitsen i huvudet eller skjut pa den pa
‘ huvudet.
s, - Kontrollera att bitsen sitter ordentligt pa plats.
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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,
skyddsglas6gon och munskydd for att forhindra infektioner.

OBS!

Avbryt alltid arbetet om ljuden fran enheten blir hogre eller oregelbundna, om
vibrationerna blir kraftigare eller om det finns risk for dverhettning eller visuella
skador. Kontakta i sadana fall din aterforsaljare eller MK-dents
reparationsservice.

0oBS!

MK-dent rekommenderar att du smorjer instrumentet med serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011
efter en behandlingstid pa 30 minuter, se avsnitt 8.3.3 Underhall, kontroller och tester. Om instrumentet ska
anvandas igen direkt efter smorjningen maste det kéras pa tomgang i 15-20 sekunder for att avlagsna
overflodig olja. Om instrumentet ska anvdndas igen senare pa samma patient, forvara det i en
instrumenthallare (art.nr RT2050) sa att 6verflodig olja kan rinna av.

7.2 Ta bort roterande instrument

VARNING

Risk for personskada genom roterande instrument. Skarsar och skador pa

klamsystemet.

- Ror aldrig vid roterande instrument.

- Tryck aldrig pa knappen medan instrumentet roterar.

- Ta bort det roterande instrumentet efter varje behandling for att forhindra
personskador och infektioner nar du lagger ner det.

VARNING

7.2.1 Vinkelstycken

- Nar det roterande instrumentet har stannat helt,
tryck in knappen ordentligt med tummen och dra
samtidigt ut instrumentet.
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7.2.2 Raka handstycken

- Naér det roterande instrumentet har stannat helt,
vrid spannringen i pilens riktning tills det tar stopp

— och ta ut det roterande instrumentet.

-> Las aldrig handstycket utan att rotera
instrumentet eller testnalen.

7.2.3 Ta bort profylaxkoppar eller polerborstar

- Skruva ut biten ur huvudet eller ta bort den.
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8

Konditionering enligt ISO 17664-1

NOTERA

NOTERA

Den medicintekniska produktens livscykel ar validerad for 250
konditioneringscykler. Efter 250 konditioneringscykler kunde ingen signifikant
negativ effekt pa produktens tillstand fran konditioneringen upptackas. Majligt
antal tillampningar beror inte pa antalet konditioneringscykler, utan snarare pa
anvandningen av enheten och slitaget. Produktens livslangd avgoérs darfor av de
tecken pa slitage och materialskador som uppstar under anvandningen.

Kassera skadade produkter enligt avsnitt 10 Transport och kassering. Anvand
inte produkter med tydliga tecken pa slitage eller skador.

Anvind endast rengorings-/desinfektionsmedel som ar godkanda for
konditionering av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for
rengo6rings-/desinfektionsmedel.

Om oldmpliga rengdrings- eller desinfektionsmedel anvands kan det ha féljande
negativa effekter pa instrumenten:

- Skada eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion av metalldelar

- Forkortad livslangd

Folj anvisningarna fran tillverkaren av rengoérings-/desinfektionsmedlet. Anvand
inga slipande rengorings-/desinfektionsmedel.

Tillverkaren rekommenderar att endast rengorings-/desinfektionsmedel som
uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 anvands for automatiserad
reng6ring/desinfektion.

Instrumenten kan steriliseras. Anvand inte steriliseringstemperaturer éver 135 °C
(275 °F).

Ultraljudstvatt rekommenderas inte for konditionering av instrumenten,
eftersom det kan skada kullagren och darmed férkorta produktens livslangd.
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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 éverforingsinstrumentet omedelbart nar du ar klar med arbetet pa
patienten.

- Avlagsna omedelbart eventuella rester av cement, blod eller komposit.

Placera inte instrumentet i I6sningar eller liknande.
NOTERA NOTERA

Rengdr anslutningsslangen och insidan av instrumentanslutningen enligt
6.4 Forberedelser for anvandning innan du ansluter instrumentet igen.

- Spola produktens innerledningar enligt specifikationerna fran RKI (Robert Koch Institute, Tyskland) i 20
sekunder medan den fortfarande ar ansluten till behandlingsenheten.

- For den personliga sdkerhetens skull bor instrumenten rengoras direkt efter behandlingen. Pa sa satt
forhindras att organiskt material och kemikalierester torkar in pa instrumentens yttre delar och att miljon
inte férorenas.

- Tabort vidhaftande féroreningar, kroppsvatskor och vavnad med en engangstrasa/pappersnasduk.

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

- Anvand inga slipande rengoringsmedel eller vatten med en temperatur 6ver 35 °C (95 °F) eftersom det kan
leda till 6kad vidhaftning av fororeningar, vilket forsvarar de fortsatta konditoneringsstegen.

- Rengor instrumentet inom en timme efter varje behandling for att forhindra att ytan torkar.

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

8.1.1 Forberedelser for rengoring

Ta bort borret fran hylsan och dra av instrumentet fran motorn eller snabbkopplingen. Ta bort alla I6stagbara
delar (om sadana finns) och tvatta varje del under rinnande vatten.

Manuell férrengoring rekommenderas ocksa vid automatisk konditionering, t.ex. for att avlagsna igensattningar
i sprutkanalerna.
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8.1.2 Manuell forrengoring av sprutmunstycket

VARNING

VARNING

Skada pa pulpan och tanden. En liten mangd sprutvatten kan leda till

Overhettning av instrumentet och motsvarande personskador.

- Kontrollera sprutvattenledningarna och rengér vid behov sprutmunstyckena
med den medféljande munstycksnalen (AC0001).

Avlagsna forsiktigt igensattningar i sprutledningarna
med den medfdljande munstycksnalen.

8.1.3 Manuell férrengoéring av instrumentet

OBS!

Verktyg:

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

Grundlig manuell férrengéring maste utforas for att sdkerstélla en effektiv
rengoring.

Anvandning av manuell férrengoring kraver utbildning av de anstéllda som utfor
denna konditioneringsinstruktion. Detta ar nédvandigt for att sakerstélla effektiv
rengoring.

Dricksvatten” min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
Borste eller mjuk tandborste

Dental borste (AC0003)

50 ml spruta eller kanyl

Mjuk luddfri trasa

I\

0oBs!

OBS!

Risk for infektion fran dentala borstar som ateranvands flera ganger.
-» For att undvika korsinfektion, anvand en ny dental borste for varje instrument
som ska rengoras.

Funktionsfel kan uppsta om rengéringen gors i ultraljudsmaskinen.
- Rengor instrumentet endast enligt beskrivningen nedan.

7 Dricksvattenkvalitet enligt EU:s dricksvattendirektiv (totalt antal bakterier max. 100 CfU/ml)
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- Borsta forsiktigt hela instrumentet under rinnande dricksvatten’” med en borste eller mjuk tandborste fér
att férrengora instrumentet.

- For att férrengtra spindeln, for in den medféljande dentala borsten (AC0003) i hylsan och lossa/avlagsna
forsiktigt eventuella avlagringar och fororeningar med roterande roérelser.

- Upprepa denna process flera gdnger och spola varje gdng tandborsten med dricksvatten’.

- Forrengor vatten- och tryckluftsledningar genom att satta sprutan i handstyckets nedre dnde och spola ur
halrummen minst fem ganger.

NOTERA NOTERA

Upprepa dessa steg flera ganger vid kraftig nedsmutsning.

8.1.4 Manuell férrengoring av glasstaven pa handstycken med belysning

OBS!

Risk for repor och defekter pa instrumentens glasstav om den inte hanteras
oBs! varsamt.
- Var extremt forsiktig nar du rengor glasstaven

Utfor en visuell kontroll efter varje rengdring av glasstaven. Anvéand inte
handstycket eller det vinklade handstycket om glasstaven ar skadad och kontakta
din aterforsaljare eller MK-dents reparationsservice.

Tvétta glasstaven i varmt dricksvatten’ med en mjuk luddfri glasrengdéringsduk.
Torka glasstaven med en tryckluftspistol eller forsiktigt med en mjuk luddfri glasrengoéringsduk.

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

NOTERA NOTERA

Anvand alkoholbaserat instrumentdesinfektionsmedel med kort verkningstid som
inte orsakar nagon relevant adhesion av proteiner pa handstyckena.
Instrumentdesinfektionsmedlet maste vara bakteriedédande, svampdddande
och antiviralt enligt RKI:s krav. Anvand aldrig klorhaltiga desinfektionsmedel
eftersom de kan skada handstyckena. Anvand inte aldehydiska
desinfektionsmedel eftersom de inte ar kompatibla med materialet. Anvand
endast desinfektionsmedel vars mikrobiologiska effekt har bekraftats eller
garanteras av tillverkaren (t.ex. VAH/DGHM-listade eller CE-mérkta).

Enligt RKl:s rekommendation kravs termisk desinfektion i en angsterilisator efter
manuell rengodring och desinfektion av medicintekniska produkter i klassen
"semikritisk B", sarskilt om det instrumentdesinfektionsmedel som anvands for
den manuella desinfektionen inte samtidigt har bakteriedédande,
svampdodande och antiviral effekt. Alternativt kan den manuella rengéringen
fungera som forberedelse for mekanisk rengoring.

Verktyg:

- ALPRO® WL-clean rengéringslosning

- ALPRO® WL-cid desinfektionsldsning

- ALPRO® WL-dry torkspray

- ALPRO® rengoringsadapter beroende pa anslutning
- Luddfri engangsduk

8.2.1 Manuell rengoring

Anslut adaptern till sprayflaskan Alpro® WL-clean och for in den i handstycket pa motorsidan. Rengér
instrumentet genom att spraya 3 ganger i 2 sekunder och med 1 minuts verkningstid.

8.2.2 Manuell desinfektion, skdljning och torkning

Desinficera instrumentets utsida med en engangsduk med Alpro® WL-cid. Anslut adaptern till sprayflaskan
Alpro® WL-cid, fér in den i handstycket pa motorsidan och spraya sedan i 3 sekunder. Efter 5 minuters
verkningstid torkar du instrumentet med sprayen Alpro® WL-dry.

fﬁ OBS!
Verkningstiden efter den sista sprayomgangen ar 5 minuter.

0oBs!
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8.3 Automatisk konditionering

8.3.1 Automatisk rengoring, desinfektion och skoljning

NOTERA NOTERA
\_/ MK-dent rekommenderar anordningar for termisk desinfektion som uppfyller
/‘\ kraven i EN ISO 15883-1 och som ar godkanda av tillverkaren for dentala

handstycken och turbiner. Rengoring bor utforas vid min. 55 °C (131 °F) i minst
6 minuter och desinfektion vid minst 90 °C (194 °F) i minst 5 minuter (for AO-
varde > 3 000). Ett milt alkaliskt rengéringsmedel med pH 9 till 11
rekommenderas, t.ex. Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

OBS!
For automatisk rengoéring av interidren, anvand de adaptrar som anges av
oBs! enhetens tillverkare.

Konditionera endast instrument som &r torra och fria fran rester och anvand en
automatisk rengérings- och desinfektionsprocess.

Den automatiska rengérings- och desinfektionsprocessen har validerats med hjélp av enheten WD BHT
INNOVA® M3 i program nr 03 (termisk desinfektion), med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 % som
rengdringsmedel. Instrumenten var anslutna till maskinen med en silikonslang med en Luer-Lock-adapter.

Parametrar for automatisk rengéring och desinfektion:

- Forskolj i 1 minut med rengéringsmedlet Neodisher® MediClean forte 0,5 % vid 30 °C (86 °F)

- Rengor i 6 minuter med rengoringsmedlet Neodisher® MediClean forte 0,5 % vid 55 °C (131 °F)

- Skolj i1 minut med demineraliserat vatten

- Utfor termisk desinfektion i 5 minuter vid 90 °C (194 °F) med demineraliserat vatten med lag
bakteriehalt (< 10 CfU/ml) och lag endotoxinhalt (< 0,25 endotoxinenheter/ml) (for ett AO-varde
>3 000).

8.3.2 Automatisk torkning

Torkningsprocessen ingar normalt i rengéringsprocessen for din termiska desinfektor. Folj anvisningarna for din
termiska desinfektor. Lat instrumentet svalna innan du tar bort det fran adaptern sa att det sdkert och enkelt
att gora det.

Om det fortfarande finns synlig fororening i den termiska desinfektorn maste processen upprepas.
For att undvika skador pa instrumentet, kontrollera efter varje cykel att instrumentet ar torrt pa in- ochutsidan

och fritt fran rester. Om det finns fukt kvar pa eller i instrumentet efter rengéringen, torka bort den med en
luddfri trasa. Se till att instrumentens halrum &r torra och torka dem med medicinsk tryckluft om det behovs.
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8.3.3 Underhall, kontroller och tester

OBS!

Fortida slitage och funktionsfel pa grund av felaktigt underhall och skotsel
oBs! -» Forkortad livsléangd for produkten
- Utfor korrekt underhall och skotsel med regelbundna intervall

NOTERA NOTERA

Instrumentet kraver underhall efter varje behandling och fore varje sterilisering.
Anvand serviceolja MK-dent Premium Service Oil LU1011 f6r detta.

Instrumentet maste underhallas efter varje behandling och fore varje sterilisering. Utfor foljande steg i angiven
ordning:

- Skruva fast den medféljande oljeadaptern for underhall av spindeln LT1014P pa oljekannan. Spraya in i
spindeln i 2 sekunder.

- Skruva fast den medfdljande oljeadaptern LT1013P for motoranslutningen pa oljekannan. Forin deni
instrumentet pa motorsidan och spraya in i anslutningen i 2 sekunder.

pl=s=y

8.4 Sterilisering i en autoklav

8.4.1 Forpackning

NOTERA NOTERA

Anvand en validerad férpackningsprocedur som ar lamplig for sterilisering.
Steriliseringspasen maste vara tillrackligt stor for instrumentet sa att
forpackningen inte blir uttanjd. Steriliseringsforpackningen maste uppfylla kraven
i EN ISO 11607-1 och vara lamplig for steriliseringsprocessen. Forpacka varje
instrument individuellt i en enkel steriliseringspase. Forslut steriliseringspasen
noggrant och kontrollera att det inte finns nagra lackor i forseglingen.
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8.4.2 Sterilisering i en angsterilisator enligt EN 13060/EN 1SO 17665

VARNING

Fortida slitage och funktionsfel pa grund av felaktigt underhall och skotsel

VARNING —> Forkortad livslangd fér produkten
- Underhall av instrumentet med MK-dent Premium serviceolja kravs fore varje
1?? SC sterilisering.
o Sterilisering maste utforas fore forsta anvandningstillfallet och efter varje
patient for att forhindra direkt- och korsinfektion.
For att undvika infektioner ska du bdra lampliga skyddsklader som munskydd,
handskar och skyddsglaségon.
Kontaktkorrosion fran fukt kan orsaka skador pa produkten.
-> Ta ut instrumentet ur angsterilisatorn direkt efter steriliseringscykeln.
Denna medicintekniska produkt tal temperaturer upp till max. 135 °C (275 °F).
OBS!
Beroende pa anvandningsforhallandena for din sterilisator eller dina
oBs! steriliseringsmetoder kan denna produkt bli missfargad.
NOTERA NOTERA

Sterilisatortillverkarens anvisningar for anvandning och lastkonfiguration maste
foljas noggrant. Nar du steriliserar flera instrument i en steriliseringscykel ska du
se till att instrumenten inte vidror varandra for att sakerstalla basta mojliga
angpenetration. F6lj anvisningarna i bruksanvisningen fran tillverkaren av
sterilisatorn.

Néar du har forseglat instrumentet i steriliseringspasen ska du lagga det pa en steriliseringsbricka for att undvika
direktkontakt med sterilisatorns invandiga kammaryta och sedan placera det i autoklaven. MK-dent
rekommenderar anvandning av en sterilisator enligt EN 13060, EN ISO 17665 eller EN 285.

8.4.3 Steriliseringsparametrar

Anvind endast féljande steriliseringsparametrar fér att uppna en SAL p& 10°%:
Autoklavera med tredubbelt férvakuum (rekommenderas): minst 5 minuter vid min. 134 °C (273 °F).

Steriliseringen har validerats med enheten Tuttnauer 3870 EHS, autoklav typ B, i en dubbel férvakuumprocess
vid 134 °C (273 °F) i 2,5 minuter (halvcykel) med en torktid pa 10 minuter. Instrumenten har forpackats i dubbla
steriliseringspasar och forseglats.

De anvisningar som anges ovan for konditionering av en medicinteknisk produkt fér ateranvandning har
validerats och befunnits lampliga av tillverkaren av den medicintekniska produkten. Anvandaren ar ansvarig for
att sakerstalla att den konditionering som faktiskt utfors, inklusive de enheter och material som anvands i
konditioneringsanordningen samt den personal som ar involverad, kommer att uppna det avsedda resultatet.
Detta kraver verifiering och/eller validering samt rutinméssig évervakning av processen.

8.4.4 Efter sterilisering

Nar steriliseringscykeln ar klar tar du ut instrumentet ur autoklaven. Se till att anvanda lamplig personlig
skyddsutrustning eftersom instrumenten blir varma.
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8.5 Forvaring

Efter sterilisering och torkning ska du kontrollera att det inte finns nagra vattendroppar kvar. Foérvara de
konditionerade instrumenten i ett torrt, morkt och svalt rum, skyddat fran damm och med lagsta mojliga
mikrobiella belastning.

Temperatur -20 °C till +70 °C (-4 °F till +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 anvanda dem.

0BS!

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

Forvara inte instrumentet pa en plats dar det kan utsattas for vatten.

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

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 enligt avsnitt 8.3.3 Underhall,
kontroller och tester.

OBS!
For séker anvandning av produkten ska kontroller och underhall av instrumentet
0oBSs! utforas enligt denna bruksanvisning.

9.2 Rengoring vid problem

Om det uppstar problem med luft- eller vattenledningarna, rengor alla delar av instrumentet. Instrumentet
maste kopplas bort fran slangkopplingen for rengéring. Instruktioner finns i avsnitt 8.1 Férbehandling vid
anvandningsstallet.
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10 Transport och kassering

OBS!
Anvandare eller tredje part kan smittas av kontaminerade medicintekniska

oBS! produkter. Konditionera produkten foére transport eller kassering, eller kassera
den pa lampligt satt enligt gdllande bestimmelser for kassering av kontaminerat
medicinskt avfall.

Konditionera instrumentet enligt avsnitt 8 Konditionering enligt 1ISO 17664-1 och returnera det till oss i
originalférpackningen. Vi tar hand om den professionella kasseringen av enheten och originalférpackningen at
dig.

11 Felsokning

NOTERA NOTERA

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

Om instrumentet inte fungerar pa det satt som beskrivs i denna bruksanvisning kan du soka efter problemet i
listan nedan. Om problemet inte har |6sts eller om problemet inte finns med i listan nedan, kontakta din
aterforsaljare.

Fel Mojliga orsaker Atgarder
1) Inget vatten e Vattenforsorjningssystemet | e  Aktivera vattenforsorjningssystemet
for din behandlingsenhet for din behandlingsenhet
har stangts av ¢ Kontrollera
e Inget vatten kommer in i vattenforsorjningssystemet for din
slangen behandlingsenhet
. . e Kontrollera slangen med avseende pa
e Vattenledningarna ar .. .
. eventuella féroreningar
igensatta e Byt ut O-ring(arna) pa din motor
e  O-ring(ar) pa din motor ar - . - .
e Begar reparation av din aterforsaljare
skadad(e).
2) Vattenldcka pa e O-ring(ar) pa din e Byt ut O-ring(ar) pa din
slanganslutningen slanganslutning ar slanganslutning
skadad(e). e  Begir reparation av din aterforsaljare
3) Ingen belysning e Glasstaven ar defekt e Byt utledningen
e Ljusledarens kontaktor ar e Reparera/byt ut anslutningen
defekt e  Begir reparation av din aterforsaljare
4) Oregelbundna driftljud | e Kullagret ar torrt, inte e Smorj/byt ut det vinklade handstycket
tillrdckligt smort e Byt ut den korrugerade fjaderbrickan
e Kullagret defekt e Byt ut O-ringarna
e Korrugerad fjaderbricka ar e  Begir reparation av din aterforsaljare
utsliten
e O-ringarna ar utslitna
5) Starka vibrationer o Kullagret defekt e  Begar reparation av din aterforsaljare
o Kullagret utslitet
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Fel

Mojliga orsaker

Atgarder

6) Stark varmeutveckling

Handstycket ar torrt, inte
tillrackligt smort
O-ringarna ar utslitna
Kullagret defekt

e  Smorj instrumentet
e Byt ut O-ringarna
e  Begir reparation av din aterforsaljare

7) Optiska skador e Fallskador e Ersdttning
e Deformation e  Begir reparation av din aterforsaljare
8) Otillracklig o Lufttillforseln till den e  Kontrollera tryckluftstillforseln

rotationshastighet

tryckluftsdrivna motorn ar
otillracklig
Matningsspanningen for
elmotorn ar for lag
Kullagret defekt

e Kontrollera matningsspdnningen
e  Begdr reparation av din aterforsaljare

12 Reparation

YA

OBS!

Kontaminerade medicintekniska produkter kan smitta anvandare eller tredje

OBS! part. Konditionera instrumentet innan du skickar ivdg det.

Konditionera instrumentet enligt avsnitt 8 Konditionering enligt ISO 17664-1 och skicka det till din
aterférsaljare 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 ljudutveckling, underhall, férberedelser och
funktionalitet kan ofta klargdras under ett samtal, vilket gor det onddigt att skicka in produkten.
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13 Tekniska data
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LBO1 Rakt handstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LBO1W | Rakt handstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LBO2 Rakt handstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LB1111 | Vinkelstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LB1111C | Vinkelstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LB11W | Vinkelstycke 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom <70
LB4111 | Vinkelstycke 4:1 | Gron 5000 | 20000 Krom <70
LB4111P | Profylaxvinkelstycke 4:1 | Gron 5000 | 20000 Krom <70
LBH11 Vinklat huvud 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom -
LBH11C | Vinklat huvud 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom -
LBH11P | Vinklat profylaxhuvud 1:1 Bla 20000 | 20000 Krom
LEO1 Rakt handstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LEO1L Rakt handstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LE11 Vinkelstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LE11L Vinkelstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LE148 Vinkelstycke 14,8:1 | Gron 2703 | 40000 Krom <70
LE148L | Vinkelstycke 14,8:1 | Gron 2703 | 40000 Krom <70
LE148LP | Profylaxvinkelstycke 14,8:1 | Gron 2703 | 40000 Krom <70
LE148P | Profylaxvinkelstycke 14,8:1 | Gron 2703 | 40000 Krom <70
LE15 Vinkelstycke 1:5 | Rod 200000 | 40000 Krom <70
LE15L Vinkelstycke 1:5 | Rod 200000 | 40000 Krom <70
LE16 Vinkelstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LE16L Vinkelstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LE21 Vinkelstycke 2:1 | Gron 20000 | 40000 Krom <70
LE21L Vinkelstycke 2:1 | Gron 20000 | 40000 Krom <70
LE21P Profylaxvinkelstycke 2:1 | Gron 20000 | 40000 Krom <70
LE27 Vinkelstycke 2,7:1 | Gron 14814 | 40000 Krom <70
LE27L Vinkelstycke 2,7:1 | Gron 14 814 | 40000 Krom <70
LE54 Vinkelstycke 5,4:1 | Gron 7 407 | 40000 Krom <70
LE54L Vinkelstycke 5,4:1 | Gron 7 407 | 40000 Krom <70
LE54LP | Profylaxvinkelstycke 5,4:1 | Gron 7 407 | 40000 Krom <70
LE54P Profylaxvinkelstycke 5,4:1 | Gron 7 407 | 40000 Krom <70
LE74 Vinkelstycke 7,4:1 | Gron 5406 | 40000 Krom <70
LE74L Vinkelstycke 7,4:1 | Gron 5406 | 40000 Krom <70
LCO1 Rakt handstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LCO1L Rakt handstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom <70
LC11 Vinklad grundenhet 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom -
LC11L Vinklad grundenhet 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom -
LC27 Vinklad grundenhet 2,7:1 | Gron 14814 | 40000 Krom -
LC27L Vinklad grundenhet 2,7:1 | Gron 14814 | 40000 Krom -
LC74 Vinklad grundenhet 7,4:1 | Gron 5406 | 40000 Krom -
LC74L Vinklad grundenhet 7,4:1 | Gron 5406 | 40000 Krom -
LCH11 Vinklat huvud 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom -
LCH16 Vinklat huvud 1:1 Bla 40000 | 40000 Krom -
LCH21 Vinklat huvud 2:1 | Gron 20000 | 40000 Krom -
LCH21P | Vinklat profylaxhuvud 2:1 | Gron 20000 | 40000 Krom -
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LPO1L Rakt handstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Titan <70
LP11L Vinkelstycke 1:1 Bla 40000 | 40000 Titan <70
LP15L Vinkelstycke 1:5 | Rod 200000 | 40000 Titan <70
LP27L Vinkelstycke 2,7:1 | Gron 14 814 | 40000 Titan <70
LP54L Vinkelstycke 5,4:1 | Gron 7 407 | 40000 Titan <70
LP74L Vinkelstycke 7,4:1 | Gron 5406 | 40000 Titan <70
LPH11 | Vinklat huvud 1:1 BIa 40000 | 40000 Titan -
LPH16 | Vinklat huvud 1:1 Bla 40000 | 40000 Titan
LPH21 | Vinklat huvud 2:1 | Groén 20000 | 40000 Titan -
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14 Forklaring av symboler

Obs! Se avsnitt 1 Férklaring av varningar

135°C
595 Kan steriliseras i en angsterilisator (autoklav) upp till angiven temperatur
AAN
\/
/‘\ Lamplig for automatisk konditionering i anordningar for termisk desinfektion
[:Ei] P“"k‘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 [amnar fabriken.
Dessa kvalitetskontroller utfors enligt betydligt strangare standarder dn kraven i produktstandarden (I1SO 14457
Tandvard — handstycken och motorer). Dessutom erbjuder vi dig omfattande garantiservice for att sakerstalla
att du blir ngjd.

15.1 Tillverkargaranti

MK-dent garanterar slutkunden att produkten fungerar perfekt och ar fri fran defekter i material och utférande
fran inképsdatumet.

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

e  Garantin géller fran inképsdatumet och kan inte overlatas

o Defekter eller deras konsekvenser pa grund av ingrepp eller modifieringar av produkten genom
slutanvandaren eller en tredje part som inte ar auktoriserad av MK-dent

Regioner, tidsperioder och giltighet:

Internationellt
Basic Line 12 manader
Eco Line 24 manader
Classic Line 24 manader
Prime Line 24 manader

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 godkanns 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 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
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15.3 Garantivillkor

e Inkopsbevis (faktura eller foljesedel) kravs for garantiansprak.

e  Garantin upphor att gélla 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.

15.4 Gora garantiansprak gillande

Om du vill gora tillverkargarantin géllande, kontakta MK-dents kundtjanst direkt. Om du vill goéra 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 rengéring, felaktigt underhall, bristande efterlevnad av drifts- eller
hanteringsinstruktioner, kalcinering eller korrosion, férorenad trycklufts- och vattenférsorjning eller kemisk
eller elektrisk paverkan som ar ovanliga eller inte tillatna 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 ndr som helst dndra garantivillkoren. Andringar har ingen retroaktiv giltighet
for produkter som redan kopts.
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1 A hasznalati utmutatorol

Ez a haszndlati Utmutaté az 6sszes MK-dent egyenes- és konyokdarabra vonatkozik (Iasd a 4. Termékleiras c.
szakaszt).

Az itt felsorolt termékek kizardlag fogaszati kezelésre szolgdlnak a fogdszat teriiletén. A termék barmilyen
helytelen hasznalata vagy médositasa tilos, tovabba veszélyekhez vezethet. Az alabbiakban felsorolt 6sszes
termékeket kizardlag szakképzett felhaszndldk hasznalhatjak a 2.5. Tervezett felhasznalocsoport c. pontban
ismertetetteknek megfelelGen, a rendeltetésszer( célra és a hasznalati Utmutatod szerint.

1.1 A figyelmeztetések magyarazata

Ez a hasznalati Utmutato a termék biztonsagos és hatékony miikodését hivatott ismertetni a felhasznalé
szamara. A termék lizemeltetése el6tt olvassa el ezt a hasznalati dtmutatét, vegye figyelembe az 6sszes
biztonsagi utasitast és figyelmeztetést, és szigorian tartsa be azokat. Forditson kilonds figyelmet a 3.
Biztonsag és kovetelmények c. fejezetben ismertetett valamennyi informaciora és eljarasra.

Ez a hasznalati Utmutato a termék részét képezi, és a termék kézelében kell tartani, hogy mindig hozzaférhetd
legyen.

A személyi sériilések és anyagi karok elkeriilése érdekében tartsa be az ebben a dokumentumban szereplé
figyelmeztetéseket és biztonsagi informacidkat. Ezek kiilon jeldléssel vannak ellatva:

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 VIGYAZAT a termék biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonos

VIGYAZAT koriltekintést igényl6 helyzetekre figyelmeztet. Az dvintézkedés figyelmen kivil
hagyasa kisebb vagy kozepesen sulyos személyi sériiléseket, illetve a termékben
vagy mas vagyontdrgyakban keletkezd karokat eredményezhet, és potencidlisan
sulyos sériilésekhez és/vagy kornyezetszennyezés esetleges kockazatahoz
vezethet.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Olyan kilonleges tanacsokra hivja fel a figyelmet, amelyek példaul segitséget
nyujtanak a felhasznaldnak vagy a munkafolyamat javitasahoz.

1.2 Megfeleloség

Ha tovabbi kérdései lennének az alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkdzi szabvanyokkal kapcsolatban, kérjik,
forduljon a gyartéhoz:

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

Németorszag
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Rendeltetés

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Egyenes kézidarabok (lassan forgd, max. 40000 min'l): fogp6tlasok elSkészitésére, valamint szajiiregen kiviili
fog- és restauracios feliiletek polirozasara hasznalt forgd eszkdzok meghajtoi.

Koényokdarabok (lassan forgd, 2703—-40000 min!): fogak és fogpétlasok polirozasara és szuvas fogak
el6készitésére szolgald forgd eszkdzok meghajtoi.

Koényokdarabok (max. 200000 min): szuvas foganyag eltdvolitdsara, iiregek és koronak el8készitésére,
valamint tdmések eltavolitdsara szolgdld forgd eszkdzok meghajtdi.

2.2 Javallatok

A fogagy, fogak és allkapocs betegségei (ICD-10 kadok).

A kézidarabok és konyokdarabok kilonb6z6 fordulatszam-tartomanyokkal rendelkez6, motoros meghajtasu
el6készité mlszerek. Mechanikus energiat haszndlnak a furéfej forgatasara strukturak, példdul foganyagok,
allkapocscsontok vagy tomd&anyagok modositasara, ahol a felhasznald felelGssége eldonteni, hogy melyik
szovetet kell eltavolitani.

Az adott munkafolyamattdl fiigg6en a kézidarabba furok (pl. rézsafejl furd, repedésfirs), gyémantok
(ténylegesen kiilonb6z6 formaju és méretli gyémantszemcsékkel ellatott acéltengelyek), csiszolotestek
(korund) vagy gumipolirozék fogathatdk be.

A feltdrashoz (kariézus dentin eltdvolitdsa) 1000 és 1500 mint kézétti fordulatszam ajanlott; sziikség esetén a
maximalis fordulatszamot a zomanc és dentin el6készitéséhez (csiszolasahoz) kell alkalmazni korona
felhelyezéséhez.

A fogsorrészeken végzett fogtechnikai munkakhoz (korrekciékhoz) az egyenes kézidarab elénydsebb, mivel
robusztusabb, és a befogott mUiszerek hosszabb kézidarab-tengellyel rendelkeznek.

2.3 Ellenjavallatok

Jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.4 Tervezett betegcsoportok

A kdnyokdarab hasznalatara iranyul6 dontés azonban kizarélag a fogorvos felelGssége. A felhasznald
értékelésétdl fuggben a termékek minden fogaszati kezelést igényl6 betegen alkalmazhatok.

2.5 Tervezett felhasznalocsoport

Az MK-dent kézidarabok és konyokdarabok kizarélag engedéllyel rendelkez6 fogorvosok altali hasznalatra
szolgalnak. A masodlagos felhasznaldk a rendelSi személyzetet jelentik, akik a szallitasért, el6készitésért és
tisztitasért felelGsek.

2.6 Felhasznaloi kornyezet

Az alkalmazas fogorvosi rendelGkben vagy fogaszati [étesitményekben torténik. A felhaszndldk 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

FIGYELMEZTETES

Ez a termék nem steril allapotban kerdl kiszallitasra. Az elsé hasznalat el6tt
készitse elS a 8. EI6készités az ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak
megfelel6en.

A megfelel8 Ujbdli el6készités érdekében az eszkdzt minden egyes beteg
utan Gjra eld kell késziteni a 8. Ujbéli el6készités c. szakasznak megfeleléen,
az ISO 17664-1 szabvany szerint. A biztonsagos és hatékony el6készités
tébbszori hasznalat utani elmulasztasa vegyes fertGzésekhez vezet, és
megakadalyozza a megfelels elGkészitést a szennyezédések, elzarddasok és
tisztitdszer-maradvanyok atipikus felhalmozddasa miatt — kiilondsen az
Uregekben és az ellato vezetékekben.

Ezt a terméket kizardlag szakképzett személyzet hasznalhatja, kizardlag
fogaszati kezelésre.

Soha ne szerelje szét vagy modositsa ezt a terméket.

Meghibasodas esetén a felhasznalé nem javithatja meg a késziléket.
Forduljon markakereskedéjéhez vagy az MK-dent szerviz szolgalathoz.
Kérjik, ne hasznalja a terméket teljesitményromlas vagy meghibdsodasok
esetén.

Ne haszndlja a terméket nem megfelel6en végrehajtott szervizelés esetén.
A helyes és biztonsagos mikddés érdekében tartsa be a hasznalatra
vonatkozd évintézkedéseket.

VIGYAZAT

VIGYAZAT

A termék a fogaszati felhasznalas soran csak olyan fogaszati kezelGegységgel
hasznalhatd, amely CE-jeldléssel rendelkezik vagy az érvényes nemzeti
jogszabalyi elGirasoknak megfelel6en mas médon tanusitott/jovahagyott,
tovabba az alkalmazandé szabvanyoknak megfelels viz- és s(iritettlevegs-
ellatassal rendelkezik.

Minden hasznalat el6tt ellenGrizze a megfelel6 miikodést (a befogd
tartdereje, a permetviz dramlasi sebessége és héképzddés), és
szemrevételezéssel vizsgalja meg a késziiléket a kiilsd sériilések és
szennyezGdések tekintetében.

Ha a permetviz mennyisége tul alacsony, az eszkoz tulmelegedhet és
sériiléseket okozhat.

3.2. Jelentési kotelezettség

Amennyiben a termék hasznalata soran a beteg egészségi allapota sulyosan romlana, kérjik, jelezze ezt
szakkereskedéjének vagy nekiink mint gyartonak, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kapcsolattartasi adatainkat a jelen hasznalati Gtmutatd tartalmazza. Kérésre a bejelentett szervezet
elérhet6ségét 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

Az MK-dent egyenes kézidarabok és konydkdarabok a kdvetkez8 valtozatokban kaphatdk: PRIME LINE, CLASSIC
LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Ezeken a termékcsalddokon beliil egyenes kézidarabok (1:1 attétel = 40 000 mint) és kénydkdarabok is
rendelkezésre allnak (4:1 attétel = 5000 mint, 1:5 = 200000 min™, illetve tovabbi valtozatok, amelyek azonos
bemenettel kiilonbo6z6 fordulatszamokat hoznak 1étre).

A kézidarabok kompakt formdja megkdnnyiti a kezelSegységek kozotti valtast, és nagyon kevés helyet igényel a
tarolashoz.

Nincs sziikség bonyolult telepitésre, igy egyszerlen integralhatd a kezel6rendszerbe.

Cikkszam | Fény | Egyenes Komplett Konyokda | Kényékda | Motorcsatl | HP RA FG Polirozé
kézidarab | konyokdar | rab test rab fej akozas faré6 | furé | furd
ab 1SO 3964
LBO1 - X -- - - X X - - -
LBO1W - X -- - - X X - - -
LB0O2 - X -- - - X X - - -
LB1111 -- -- X - - X - X - -
LB1111C -- -- X - - X - X - -
LB11W -- -- X - - X - X - -
LB4111 -- -- X - - X - X - -
LB4111P -- -- X -- -- X - - - X
LBH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LBH11C - -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- - - X - - - - X
LEO1 -- X -- - -- X X - - -
LEO1L X X -- -- -- X X - - -
LE11 -- -- X - - X - X - -
LE11L X -- X -- -- X - X - -
LE148 -- -- X - - X - X - -
LE148L X -- X - - X - X - -
LE148LP X -- X -- -- X - -- -- X
LE148P -- -- X -- - X -- -- -- X
LE15 -- -- X - - X - - X -
LE15L X -- X - - X - - X -
LE16 -- -- X - - X - - X -
LE16L X -- X - - X - - X -
LE21 -- -- X - - X - X - -
LE21L X -- X - - X - X - -
LE21P - -- X -- -- X - -- - X
LE27 - -- X - - X - X - -
LE27L X -- X -- - X - X - -
LES4 - -- X - -- X -- X -- --
LE5S4L X -- X -- - X - X - -
LE5S4LP X -- X - -- X -- -- -- X
LE54P - -- X - -- X -- -- -- X
LE74 - - X - - X - X - -
LE74L X - X -- - X -- X -- --
LCO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LCO1L X X -- - - X X - - -
LC11 -- -- -- X -- X -- -- -- --
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Cikkszam | Fény | Egyenes Komplett Konyokda | Kényékda | Motorcsatl | HP RA FG Polirozé
kézidarab | konyokdar | rab test rab fej akozas faré | furé | furé
ab 1SO 3964
LC11L X - - X - X -- -- -- -
LC27 -- - - X - X -- -- -- -
LC27L X - - X - X -- -- -- -
LC74 -- - - X - X -- -- -- -
LC74L X - - X - X -- -- -- -
LCH11 -- - - -- X -- -- X -- -
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- -- X -- -- X --
LP27L X -- X -- -- X -- X -- --
LP54L X -- X -- -- X -- X -- --
LP74L X -- X -- -- X -- X -- --
LPH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LPH16 -- -- - -- X -- -- -- X -
LPH21 -- -- - -- X -- -- X -- -

4.2 Kombinalas mas termékekkel

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
egyenes LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
kézidarab LES4, LES4L, LES4LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
vagy LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

konyokdarab

REF MK-dent

légmotor AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

(20 000 min)

REF MK-dent

elektromotor EM1190K

(40 000 min)

Csatlakozas* ISO csatlakozas*

* Az egyenes- és konyokdarabok kompatibilisek a DIN EN 1SO 3964 szabvany szerinti csatlakozéval rendelkezé
minden motorral.

4.3 Termékosszetevok

Nem alkalmazhaté
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4.4 Szallitasi terjedelem

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

Termékvaltozat AC0001 ACO0003 LT1013P LT1014P
Fuvokati Fogkefe az orsé Olajadapter a DIN Olajadapter az
karbantartasahoz EN ISO 3964 szerinti | orso
motorcsatlakozashoz | karbantartasahoz
Konyokdarab, X X X X
komplett
Konyokdar,a'b test / X X X 3
egyenes kézidarab
Konyokdarab fej - X X X

Amikor el&szor nyitja ki a szallitasi csomagot, gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolason lévé pecsét sértetlen,
ésminden alkatrész a szallitasi terjedelem részét képezi. Ha barmi hidnyozna, azonnal forduljon a

A szallitasi terjedelem nem tartalmazza az MK-dent Premium Service Oil LU1011

kereskedgjéhez.
4.5 Sziikséges, nem mellékelt anyagok
MEGJEGYZES MEGJEGYZES

A szallitasi terjedelem nem tartalmaz motort.
A szallitasi terjedelem nem tartalmaz mdszertartét, cikkszam: RT2050.
A szallitasi terjedelem nem tartalmaz tartéer6mérs szerszamot, cikkszam:
RT1020.
terméket.

4.6 Konfiguracidk

Az egyenes kézidarabok és konydkdarabok konfiguracioit a 4.1 Leirdas és az 5.3 Potalkatrészek cim( fejezet

ismerteti.
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5 Tartozékok, fogyoeszkozok és potalkatrészek

5.1 Tartozékok

RT1020 tartdoer6mérs szerszam

RT2050 miszertarto

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Fogydeszkozok

Nem alkalmazhaté

5.3 Poétalkatrészek

VIGYAZAT

A nem engedélyezett tartozékok haszndlata vagy a termék nem jévahagyott
VIGYAZAT modositasa sériilésekhez vagy a késziilék meghibasoddsahoz vezethet.

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

Egyenes kézidarab

Prime Line csere kézidarab LPO1L

Classic Line csere kézidarab LCO1, LCO1L

Eco Line csere kézidarab LEO1, LEOIL

Basic Line csere kézidarab LBO1, LBO1W, LB0O2
Kényokdarab, Cseretest Cserefej
komplett

Prime Line csere LP11L -- LPH11

konyodkdarab LP15L - -
LP27L - LPH11
LP54L -- LPH21
LP74L - LPH11

Classic Line csere _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,

koényokdarab LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21

Eco Line csere LE11/L -- LCH11

koényokdarab LE15/L -- -
LE16/L -- LCH16
LE21/L -- LCH21
LE21P - LCH21P
LE27/L - LCH11
LE54/L - LCH21
LE54P/LP - LCH21P
LE74/L - LCH11
LE148/L - LCH21
LE148P/LP - LCH21P

Basic Line csere LB1111 - LBH11

kényokdarab LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P -- LBH11P
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6 Telepités

6.1 A kornyezetre vonatkozé kovetelmények

A termékek tiszta és szaraz levegbvel valé ellatasa érdekében tisztitsa meg a kompresszor légsz(irdjét a
fogorvosi rendeléjében. Ne nedves sdritett leveg6vel lassa el. A kompresszoranak vizmentesitésével és
rendszeres karbantartasaval kapcsolatban olvassa el a légkompresszoranak Gzemeltetési utmutatdjat.
Gondoskodjon rdla, hogy a kompresszor karbantartasa a haszndlati Utmutatonak megfelelGen térténjen.

6.2 Kicsomagolas

A csomag elsé felbontasakor gy6z6djon meg réla, hogy a 4.4 Szallitasi terjedelem c. fejezet szerinti tartalmat
mellékelték a termékhez. Gy6z6djén meg réla, hogy az egyenes kézidarab vagy a konyokdarab nem rendelkezik
hibdkkal vagy sériilésekkel, példaul repedésekkel.

6.3 Osszeszerelés

Nem alkalmazhaté

6.4. El6készités a hasznalatra

fi FIGYELMEZTETES
Fert6zésveszély a betegek és felhasznaldk szamara a nem steril eszk6zok miatt

FIGVELMEZTETES - Az els6 haszndlat el6tt és minden egyes kezelés utan a mUiszert és a
tartozékokat a jelen hasznalati dtmutatdnak megfelelGen el6 kell késziteni;
lasd a 8. El6készités az ISO 17664-1 szerint c. szakaszt.

Meghibdsodas és/vagy fert6zésveszély a nedves és szennyezett s(iritett levegd,

illetve a hiitéshez hasznalt szennyezett viz miatt

- A termék a fogdszati felhasznalas sordn csak olyan fogdszati kezelGegységgel
hasznalhatd, amely CE-jeldléssel rendelkezik vagy az érvényes nemzeti
jogszabalyi elGirdsoknak megfelel6en mas médon tanusitott/jovahagyott,
tovabba az alkalmazandé szabvanyoknak megfelel§ viz- és s(iritettlevegs-
ellatdssal rendelkezik.

VIGYAZAT
A sérilt miszer vagy alkatrészek sériilést okozhatnak a betegnek, felhasznalénak
VIGYAZAT és harmadik személyeknek.
- Minden hasznalat el6tt ellendrizze a megfelel6 miikodést, és
szemrevételezéssel vizsgalja meg a készlléket a kiilsé sériilések tekintetében.

- Ne hasznalja a miszert és a komponenseket, ha barmilyen rendellenességet
tapasztalna.

Az egyenes kézidarab vagy kdnyokdarab eltdvolitdsakor a motorcsatlakozason viz és olaj marad.
Maradéktalanul tavolitsa el a vizet és az olajat. Ellenérizze, hogy a toml6 csatlakozéjaban nem maradt viz vagy
olaj. Ha maradt barmilyen maradvany, akkor tavolitsa el egy szaraz térlGkendével.

Gy6z6djon meg réla, hogy a miszer csatlakozéjdban nem maradt viz vagy olaj. Tavolitsa el a maradvanyokat
flilpiszkald segitségével.
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6.4.1 Csatlakoztatas a motorra

FIGYELMEZTETES

Meghibasodas a mUiszer kezelés kdzbeni levdlasztasa kdvetkeztében.

A nem megfelelSen beillesztett mlszer a kezelés sordn kioldédhat a motorbdl.

- Ellendrizze, hogy a miszer biztosan csatlakozik a motorhoz, minden kezelés
el6tt dvatosan meghuzva azt.

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT

A mszer lehuzésa és felhelyezése altal okozott karok a motor forgasa kozben.
- A vezet6csap sériilése
-> Soha ne helyezze fel vagy tavolitsa el a testet a motor forgdsa kdzben

VIGYAZAT

- Helyezze a m(szert pontosan a motorcsatlakozdra, és nyomja le erGsen, amig a csatlakozas helyére nem
kattan.

- Avildgitassal rendelkezé kézidaraboknal allitsa be a fényvezets helyes pozicidjat a mlszer hatarozott
elforgatdsdval, amig a fényvezeté megfelels reteszelése helyére nem kattan.

- Ellendrizze, hogy a miszer biztosan csatlakozik a motorcsatlakozéhoz, 6vatosan meghuzva azt.

- Az eltdvolitashoz tartsa erGsen a miiszert, és dvatosan elforgatva huzza le.
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6.5 Inditas és miikodtetés

6.5.1 Hasznalat el6tt

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Minden munkanap kezdete el6tt a vizet vezet6 rendszereket legaldbb 2 percig at
kell 6bliteni, anélkil, hogy barmilyen mdszer csatlakozna azokra. Minden egyes
beteg utan 20-30 masodpercig Ujabb 6blitést kell végrehajtani.

6.5.2 A helyes miikodés ellen6rzése

fi FIGYELMEZTETES
Ellendrizze a biztos csatlakozast a motorhoz, miutan hallotta a zaréhangot. A nem

FIGYELMEZTETES P . ,, . P P .
megfeleld csatlakozds a miszer vagy mas alkatrészek leesése altal okozott
sériilésekhez vezet.

Ellendrizze, hogy a termék mentes a sériilésektdl, repedésektdl, torésektdl és
korroziotdl, és biztonsagosan hasznalhatd.

Ha problémai lennének, olvassa el a 11. Hibaelharitas cimU szakaszt. A vizellatas beallitasahoz hasznadlja a
kezel6egységén talalhatd vizmennyiség-szabalyozoét.

6.5.3 A vizmennyiség ellenérzése

FIGYELMEZTETES

A fogbél és a fog sériilése.

Az alacsony mennyiségli permetviz a késziilék tulmelegedését eredményezheti,
és sériiléseket okozhat.

- Allitsa a permetezett h(itéviz mennyiségét legaldbb 50 ml/perc értékre.

FIGYELMEZTETES

Ellendrizze a vizmennyiséget mérépohar segitségével. Ellenbrizze a permetez vizcséveket. Ha a vizkibocsatas
tul alacsony vagy egy fuvoka eltomddott, akkor tisztitsa meg a szérdfejet a mellékelt fuvdkativel. Lasd még:
8.1.2 A szorofej kézi elGtisztitasa.
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6.5.4 A forgd miiszerek hasznalata

FIGYELMEZTETES

A betegek sériilésének kockdzata a miszer kiesése esetén.

— A forgd miszerek minden hasznalata utan ellendrizze a befogé rogzitési
erejét a forgd miszer meghuzasaval. Ugyeljen arra, hogy mindezt leallitott
hajtas mellett végezze el.

FIGYELMEZTETES

A betegek sériilésének kockazata a miszer sériilése miatt. Az aldabb

felsoroltaktdl eltér6 forgd miiszerek hasznalata.

—> Csak olyan forgd miszereket hasznaljon, melyek specifikaciéi megegyeznek
az alabbiakban feltlintetett adatokkal.

—> Tartsa be a haszndlati Utmutatdt és a forgd miszerek megfelel6 hasznalatat.

Sériilésveszély az elhaszndlddott forgd mUiszerek haszndlata miatt. A forgd
miszerek a kezelés sordn kieshetnek, a beteg sériilését okozva.
- Ne haszndljon kopott tengelyl forgd mlszereket.

A forgd miszerek okozta sérilésveszély a felhasznalok szamara. Ennek
kovetkeztében vagdasok és lehetséges fert6zések keletkezhetnek.
-> Hasznaljon keszty(it vagy ujjvédot

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Csak olyan acélbol vagy volfram-karbidbol késziilt forgd mUiszereket hasznaljon,
melyek megfelelnek a DIN EN ISO 1797 szabvanynak és a kovetkezd
kritériumoknak:

Tengelyatméré Maximalis
rogzitési hossz Felpattin
REF MK-dent egyenes 1. tipus (CA,RA): | 2. tipus (HP): | 3. tipus (FG): thaté
vagy kényokdarab 2,334~ 2,334—- 1,590- profilaxis
2,350 mm 2350mm | 1,600mm | 2MM | 30MM |tk
horonnyal hengeres hengeres

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, - -- X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LES4LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Konyokdarabok

- Nyomja meg erGsen a gombot a hilivelykujjaval, és
egyidejlileg révid forgé mozdulatokkal helyezze
be a forgd mszert, amig meg nem all.

- Huzza meg a furodt a szoros illeszkedés ellen8rzése
érdekében.

-> EllenGrizze az orsé tartderejét legalabb hetente
egyszer az MK-dent RT1020 tartéerémérd, illetve
mas, az ISO 8325 szabvanynak megfelel
eszkdzzel. Az orso tartoereje nem csdkkenhet 2,5
kg ala. Az MK-dent az orsé cseréjét javasolja, ha a
tartéer6 3 kg ala csokken.

6.5.4.2 Egyenes kézidarabok

-> Forditsa a feszit6gydrdt a nyil irdnyaba, ameddig
lehet, és helyezze be a forgd m(iszert az orséba.

-> Forditsa vissza a feszit6gydr(t a kiindulasi
helyzetbe.

- Huzza meg a forgd m(iszert a biztos rogziilés
ellenérzése érdekében.

6.5.4.3 lllessze be a profilaxis feltétet vagy polirozé kefét
{ o ‘H UiT ‘ A DIN EN ISO 13295 szabvanynak megfelels,
- <R felpattinthato és csavaros polirozdészerszamok

(profilaxis feltétek és kefék) hasznalhatok.

-> Csavarja a betétet a fejbe vagy csusztassa ra.
-> Ellenérizze, hogy a betét biztonsagosan rogzil.
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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, biztonsagi szemiveget
és maszkot kell viselnitk a fert6zések megel6zése érdekében.

VIGYAZAT

Szakitsa meg a munkat, ha a mlikodési zajok hangosabbd vagy szabalytalanna
valnak, er6sebb rezgések jelentkeznek, illetve tulmelegedés vagy lathato
karosodas lép fel. llyen esetekben forduljon a kereskedéjéhez vagy az MK-dent
szerviz szolgdlathoz.

VIGYAZAT

Az MK-dent azt javasolja, hogy a miszert 30 perc kezelés utan kenje be MK-dent Premium Service Oil LU1011
olajjal; 1asd a 8.3.3 Karbantartas, ellenGrzések és tesztelés cim( szakaszt. Ha a mUszert kdzvetlenil a kenés
utan Gjra hasznalni kivanja, akkor a felesleges olaj eltavolitasa érdekében 15-20 masodpercig liresjaratban kell
mUkodnie. Ha a mlszert kés6bb ugyanazon a betegen ujra kell alkalmazni, akkor tartsa a miszertartéban
(cikkszam: RT2050), hogy a felesleges olaj le tudjon folyni.

7.2 A forgd miiszerek eltavolitasa

FIGYELMEZTETES

A forgd miszerek okozta sériilésveszély. Vagasi sériilések és a rogzitérendszer

sériilése.

-> Soha ne érintse meg a forgd m(iszereket.

- Soha ne nyomja meg a gombot, mikdzben a késziilék forog.

- Minden kezelés utan tavolitsa el a forgd miszert, hogy megelSzze a lerakas
soran fellépé sériiléseket és fertGzéseket.

FIGYELMEZTETES

7.2.1 Konyokdarabok

- Miutan a forgd mdszer teljesen ledllt, nyomja meg
erdsen a gombot a hiivelykujjaval, és egyszerre
hazza ki.
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7.2.2 Egyenes kézidarabok

- Miutan a forgd mdszer teljesen megallt, forditsa a
feszit6gyurt a nyil irdnyaba a megallasig, és

— vegye ki a forgd mlszert.

—> Soha ne rogzitse a kézidarabot a mUszer vagy a
tesztcsap elforgatdsa nélkal.

7.2.3 A profilaxis feltétek vagy polirozokefék eltavolitasa

-> Csavarja ki a betétet a fejbdl vagy huzza le.
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8 Elokészités az ISO 17664-1 szerint

MEGJEGYZES

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkoz életciklusa 250 el6készitési ciklusra érvényesitett. 250
el6készitési ciklus utan nem volt kimutathaté a termék allapotara gyakorolt
jelent6s negativ hatas. Az alkalmazasok lehetséges szama nem az elGkészitési
ciklusoktol, hanem a késziilék alkalmazasatdl és az ebbél eredd elhasznalddastol
fligg. A termék élettartamat ezért a hasznalat soran fellépd elhasznalddas és
sériilések jelei hatdrozzak meg.

A sériilt 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 eszk6z6k el6készitésére. Kdvesse a tisztitd-/fertétlenitészerek
gyartdjanak utasitasait.

A nem megfelel§ tisztitd- vagy fertStlenitészerek haszndlata negativ hatassal
lehet az eszk6zokre:

— Sérilés vagy korrézio

— A termék elszinez6dése

— A fém alkatrészek korroézidja

— Csokkent élettartam

Kovesse a tisztito-/fertStlenitGszerek gyartdjanak utasitasait. Ne hasznaljon
surold hatdsu tisztitd-/fertStlenitészereket.

A gyartd kizardlag az EN 1SO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel§ tisztito-
/fert6tlenitGszereket ajanl az automatizalt tisztitashoz/fertStlenitéshez.

A mszerek sterilizalhatok. Ne hasznaljon 135 °C (275 °F) feletti sterilizalasi
hémérsékletet.

Az ultrahangos tisztitds nem ajanlott a m(iszerek el6készitéséhez, mivel a
golydscsapagyak megsérilhetnek, ezaltal csokkentve a termék élettartamat.
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8.1 El6kezelés a felhasznalas helyén

FIGYELMEZTETES

A nem steril eszkdzok altal okozott fert§zésveszély. Mindig viseljen

FIGYELMEZTETES Lz ,
védGbkesztylit.

VIGYAZAT

A fertGtlenit6flird6k és klértartalmu fert6tlenit6szerek hasznéalata a mdszer
VIGYAZAT meghibdsodasat és lizemzavarait okozhatja.

A tisztitasi eredményt csokkentik a fellletre szaradt maradvanyok.

- Azonnal Oblitse le a tovabbitéd mdszert, miutan befejezte a munkat a
betegen.

- Azonnal tavolitson el minden cement-, vér- vagy kompozitmaradvanyt.

Ne helyezze a késziiléket oldatokba vagy hasonldba.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Tisztitsa meg a csatlakozotomlét és az eszkdzcsatlakozé belsejét a 6.4.
El6készités a hasznalatra c. pontnak megfelel&en, miel6tt Gjra csatlakoztatja az
eszkozt.

- Oblitse at a termék belsé csdveit az RKI specifikacidinak megfelel6en 20 masodpercig, mikdzben még a
kezel6egységre van csatlakoztatva.

- Aszemélyi biztonsag érdekében kdzvetlenil a kezelés utdn el kell végezni a mszerek elStisztitasat. A cél a
szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok tregekben vagy a mUszerek kiilsG részein torténé
raszaradasanak és a kérnyezet szennyezésének megakadalyozasa.

- Tavolitsa el a ratapadt szennyezG6déseket, testnedveket és szdveteket eldobhaté
torl6kendével/papirszévettel.

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

- Ne hasznéljon suroldszereket vagy 35 °C (95 °F) feletti h6mérsékletl vizet, mivel ez a szennyez&dések
megtapaddsanak fokozdddsahoz vezethet, ami megneheziti a tovabbi el6készitési [épéseket.

- Minden kezelés utan egy 6ran belll tisztitsa meg a miszert a fellilet raszaradas megakadalyozasa
érdekében.

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

8.1.1 ElGkészités a tisztitasra

Vegye ki a furdbetétet a befogdbdl, és hizza le a miszert a motorrdl vagy gyorscsatlakozordl. Vegye le az
Osszes levehetd alkatrészt (ha van ilyen), és mossa le az egyes részeket folyo viz alatt.

A kézi elGtisztitas automatikus el6készités esetén is ajanlott, példaul a szérdcsatornak eltomaédésének
eltavolitasara.
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8.1.2 A szorofej kézi elbtisztitasa

FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

A fogbél és a fog sériilése. Az elégtelen mennyiségl permetviz a késziilék

tulmelegedéséhez és sériilésekhez vezethet.

-> Ellendrizze a szordvizesoveket, és sziikség esetén tisztitsa meg a szorofejeket a
szallitds soran mellékelt fuvokatlivel (AC0001).

mellékelt fuvokatlivel.

8.1.3 A muliszer kézi elGtisztitasa

VIGYAZAT

Eszkozok:
Ivéviz® min. 100 ml 30°C + 5°C (77 °F — 95 °F)
Kefe vagy puha sortéjli fogkefe

Fogkefe (AC0O003)

50 ml-es fecskend6 vagy kaniil

Puha, nem foszl6 torl6kendé

YA

VIGYAZAT

VIGYAZAT
A feliilet, valamint a viz- és leveg&csovek elégtelen tisztitasa.
A sikeres tisztitas érdekében alapos kézi elGtisztitast kell végezni.

A kézi elGtisztitas alkalmazasa megkoveteli az ezt az el6készitési utasitast

végrehajto alkalmazottak képzését. Ez sziikséges a sikeres tisztitas biztositasahoz.

VIGYAZAT

Fert6zésveszély a tobbszor felhasznalt fogkefék kovetkeztében.
- A keresztfert6zés megel6zése érdekében minden tisztitandd miszerhez Uj
fogkefét hasznaljon.

Meghibasodasok |éphetnek fel a tisztitds ultrahangos gépben torténd végzése
esetén.
- A miszer tisztitasat csak az alabbiakban leirtak szerint végezze el.

8 lvévizminBség az EU ivévizirdnyelvének megfelelen (6sszes csiraszam max. 100 CfU/ml)
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- A mdszer elGtisztitasahoz dvatosan tisztitsa meg a teljes mUszert kefével vagy puha sortéjl fogkefével folyd
ivoviz® alatt.

- Az orso el6tisztitdsahoz helyezze a mellékelt fogkefét (AC0003) a befogdba, és forgd mozdulatokkal
Ovatosan tavolitsa el a lerakddasokat és szennyezdéseket.

- Ismételje meg ezt a folyamatot tébbszér, és minden alkalommal dblitse at a fogkefét ivovizzel®.

- Aviz- és levegGcsovek elGtisztitasahoz alkalmazza a fecskend6t a kézidarab alsé végén, és legaldabb 6tszor
oOblitse ki az Greges tereket.

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Er6s szennyezGdés esetén tobbszor ismételje meg ezeket a [épéseket.

8.1.4 A lampaval rendelkez6 kézidarabok livegpalcajanak kézi elotisztitasa

VIGYAZAT

Karcoldsok és hibdk keletkezésének kockazata a miiszerek Uvegpalcajan a nem
VIGYAZAT dvatos kezelés esetén.
- Legyen rendkivil dvatos az livegpalca tisztitasa soran.

Az lvegpalca minden egyes tisztitasa utan végezzen szemrevételezéses
ellenérzést. Ne haszndlja a kézidarabot vagy konyokdarabot, ha az livegpalca
megsérilt, és forduljon markakereskedéjéhez vagy az MK-dent szerviz
szolgdlatdhoz.

Mossa &t az livegpalcat meleg ivdvizzel® egy puha, nem foszI4 livegtisztitd kendével.
Szaritsa meg az Uvegpalcat sdritett levegGs pisztollyal, vagy dvatosan egy puha, nem foszIé Givegtisztitd
kendé&vel.

8 lvévizminBség az EU ivéviziranyelvének megfelelen (6sszes csiraszam max. 100 CfU/ml)
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8.2 Kézi elokészités

MEGJEGYZES

Eszkozok:

MEGJEGYZES

Hasznaljon alkoholalapu m(iszer-fert6tlenitészert, melynek rovid alkalmazasi
ideje nem okozza fehérjék relevans megtapadasat a kézidarabokon. A
mUszerfertGtlenitének az RKI kévetelményeinek megfelel6en baktericid, fungicid,
virucid hatdsunak kell lennie. Soha ne hasznaljon klértartalmu
fertGtlenit&szereket, mivel ezek karosithatjak a kézidarabokat. Ne hasznaljon
aldehides fert6tlenit6szereket, 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).

Az RKI ajanlasa szerint a ,,félkritikus B” osztdlyba tartozoé orvostechnikai eszk6zok
kézi tisztitasat és fertGtlenitését kovetben gézsterilizatorban torténd termikus
fertGtlenités sziikséges, kilonosen akkor, ha a kézi fertGtlenitéshez hasznalt
mdszerfertGtlenité nem rendelkezik egyidejlileg baktericid, fungicid és virucid
hatékonysaggal. A kézi tisztitas alternativaként a mechanikai tisztitas
el6készitésére szolgalhat.

- ALPRO® WL-clean tisztito oldat

- ALPRO® WL-cid fert6tlenitd oldat

- ALPRO® WL-dry szarito spray

- ALPRO® tisztit6 adapter, a csatlakozo6tol fiiggben
- Nem foszlé eldobhaté torl6kend6

8.2.1 Kézi tisztitas

Csatlakoztassa az adaptert az Alpro® WL-clean széréfejes flakonhoz, és helyezze be a kézidarabba a motor
oldalan. Tisztitsa meg a mUszert 3 fujdssal 2 masodpercig és 1 perc behatasi id6vel.

8.2.2 Kézi fertotlenités, oblités és szaritas

FertGtlenitse a mszer kilsé fellleteit Alpro® WL-cid termékkel ellatott eldobhatd kenddvel. Csatlakoztassa az
adaptert az Alpro® WL-cid szérofejes flakonhoz, és helyezze be a kézidarabba a motor oldalan, és fujja be 3
masodpercig. 5 perc behatdsi id6 utan szaritsa meg a mdszert Alpro® WL-dry alkalmazdasaval.

VIGYAZAT

VIGYAZAT

A behatasi id6 az utolsé befuvast kovetSen 5 perc.
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8.3

8.3.

Automatikus elokészités

1 Automatikus tisztitas, fertotlenités és oblités

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

\/ Az MK-dent az EN ISO 15883-1 szabvany kdvetelményeinek megfeleld és a gyartd

/‘\ altal a fogdszati kézidarabokhoz és turbindakhoz jévahagyott termikus fert6tlenité
eszk6zok hasznélatat javasolja. A tisztitast min. 55 °C-on (131 °F) legalabb 6
percig, a fert6tlenitést min. 90 °C-on (194 °F) legalabb 5 percig kell végezni (>
3000 AO érték esetén). Enyhén lugos, 9—-11 pH-értéka tisztitdszer, példaul Dr.
Weigert Neodisher® MediClean forte ajanlott.

VIGYAZAT
A bels6 automatikus tisztitdsahoz haszndlja a készllék gyartéja altal
VIGYAZAT meghatadrozott adaptereket.

Csak szaraz és maradvanyoktol mentes miszereket készitsen el§ automatikus
tisztitasi és fertStlenitési eljarassal.

Az automatikus tisztitasi és fert6tlenitési folyamatot WD BHT INNOVA® M3 késziilékkel validaltak a 03
(termikus fertétlenités) programban, Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% tisztitoszerrel. A
miszereket egy Luer-Lock adapterrel rendelkezé szilikon téml6vel csatlakoztattak a géphez.

Az automatikus tisztitas és fertGtlenités paraméterei:

8.3.

ElGoblités 1 percig Neodisher® MediClean forte 0,5% tisztitdszerrel 30 °C-on (86 °F)

Tisztitas 6 percig Neodisher® MediClean forte 0,5% tisztitoszerrel 55 °C-on (131 °F)

Oblités 1 percig ionmentes (demineralizalt) vizzel

Végezze el a termikus fertStlenitést 5 percig 90 °C-on (194 °F), alacsony csira- (< 10 CfU/ml) és
endotoxinszint(i (< 0,25 endotoxin egység/ml), demineralizélt vizzel (> 3 000 AQ érték esetén).

2 Automatikus szaritas

A szaritési folyamat jellemz6en az On termikus fert6tlenitd késziilékének tisztitasi folyamatanak része. Kérjiik,
kovesse a termikus fertGtlenité készilékére vonatkozo utasitasokat. Hagyja lehdlni a miszert, mielStt
eltavolitja az adapterbdl, hogy ez biztonsagos és konnyebben elvégezhet6 legyen.

Ha a termikus fert6tlenité készilékben még mindig lathatd szennyezédés van, a folyamatot meg kell ismételni.

A mi

szer barmilyen sérilésének elkeriilése érdekében minden ciklus utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a

készilék kivil és belil szaraz, és maradvanyoktdél mentes. Ha a tisztitdsi folyamat utan nedvesség marad a

misz
misz

eren vagy a miszerben, akkor szaritsa meg nem foszlé torl6kendével. Gy6z6djon meg réla, hogy a
erek liregei szarazak, és sziikség esetén orvosi sdritett leveg6vel szaritsa meg azokat.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC

265



8.3.3 Karbantartas, ellenGrzések és tesztelés

VIGYAZAT

A nem megfelel§ karbantartdsbdl és gondozasbdl eredd id6 el6tti kopas és
VIGYAZAT meghibasodds

- A termék csokkent élettartama

- Rendszeres id6kozonként végezze el a megfelel§ karbantartast és dpolast

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

A mUiszer minden elGkészités utan és minden sterilizalas elStt karbantartast
igényel. E célra az MK-dent Premium Service Oil LU1011 tipusu olajat hasznalja.

A mszer karbantartasat minden el6készités utan és minden sterilizalas el6tt el kell végezni. A megadott
sorrendben végezze el a kdvetkezd l1épéseket:

- Csavarja az orso karbantartdsara szolgalé mellékelt LT1014P olajadaptert az olajkannara. 2 masodpercig
fujjon az orsdba.

- Csavarja a motor csatlakoztatasahoz mellékelt LT1013P olajadaptert a az olajkannara. Helyezze be a
mdszerbe a motor oldalan, és 2 masodpercig fujjon olajat a csatlakozéba.

pl=s=—g

8.4. Sterilizalas autoklavban

8.4.1 Csomagolas

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Hasznaljon sterilizalasra alkalmas, validalt csomagolasi eljarast. A sterilizald
tasaknak elég nagynak kell lennie a m(iszerhez, hogy a csomagolas ne nyuljon
meg. A sterilizalasi csomagoldsnak meg kell felelnie az EN ISO 11607-1
szabvanynak, és alkalmasnak kell lennie a sterilizalasi folyamatra. Csomagoljon
egyenként minden mUszert egyszerd sterilizalé tasakba. Ovatosan zarja le a
sterilizal6 tasakot, és ellendrizze a szivargas szempontjabdl.
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8.4.2 Sterilizalas gbzsterilizatorban az EN 13060 / EN I1SO 17665 szabvany
szerint

f FIGYELMEZTETES
A nem megfelel§ karbantartdsbdl és gondozasbdl eredd id6 el6tti kopas és

FIGYELMEZTETES meghibdsods
- A termék csokkent élettartama
135°C - A m(iszer MK-dent Premium Service olajjal torténé karbantartdsa minden

,Su& sterilizalas elStt szikséges.
A sterilizalast az els6 hasznalat el6tt és minden beteg utdn el kell végezni a
kozvetlen és a keresztfert6zések megel&zése érdekében.
A fert6zés megelGzése érdekében viseljen megfelel6 védéruhdazatot, példaul
maszkot, keszty(t és védGszemiiveget.
A nedvesség okozta érintkezési korrdzid karosithatja a terméket.
- Vegye ki a mlszert a g6zsterilizalobol kozvetlenil a sterilizalasi ciklus utan.
Ez az orvostechnikai eszkéz max. 135 °C (275 °F) h6mérsékletnek képes ellenallni.
VIGYAZAT
Az On sterilizatoranak hasznalati kériilményeitél, illetve a sterilizalasi
VIGYAZAT maodszerektdl figgben ez a termék elszinezédhet.
MEGJEGYZES MEGJEGYZES

Pontosan be kell tartani a sterilizator gyartéjanak mikodésre és terhelési
konfiguracidra vonatkozd utasitasait. Ha tobb miszert sterilizal egy sterilizalasi
ciklusban, akkor a lehet6 legjobb g6zbehatas biztositasa érdekében tgyeljen arra,
hogy a m(iszerek ne érjenek egymashoz. Tartsa be a sterilizator gyartéjanak
haszndlati dtmutatdjaban feltiintetett informacidkat.

Miutan lezdrta a sterilizalo tasakba, helyezze a miszert sterilizalo talcara, hogy elkeriilje a kozvetlen érintkezést
a sterilizator belsé kamrajanak feliiletével, majd helyezze az autoklavba. Az MK-dent az EN 13060, EN I1SO
17665 vagy EN 285 szabvanynak megfelel6 sterilizator hasznalatat ajanlja.

8.4.3 Sterilizalasi paraméterek

Csak a kévetkezd sterilizalasi paramétereket hasznalja a 10 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez:

Haromszoros el6vakuummal autoklavozzon (javasolt): legaldbb 5 percig, min. 134 °C-on (273 °F).

A sterilizalast a Tuttnauer 3870 EHS készulékkel, B tipusu autoklavban, kett6s elévakuumos eljarasban, 134 °C-
on. (273 °F) 2,5 percig (félciklus), 10 perces szaritasi idGvel validaltak. A miiszereket kétszeresen sterilizald
tasakokba csomagoltak és lezartak.

Az orvostechnikai eszkoz Ujrafelhasznalasra torténé elGkészitésére vonatkozo, fent felsorolt utasitasokat az
orvostechnikai eszkoz gyartdja validalta és megfelel6nek talalta. A felhasznalo felel6s annak biztositasaért, hogy
a ténylegesen elvégzett el6készités, beleértve az el6készitd létesitményben hasznalt eszkozoket és anyagokat,
valamint az érintett személyzetet, elérje a kivant eredményt. Ehhez ellenérzésre és/vagy validalasra, valamint a
folyamat rutinszerld nyomon kévetésére van szikség.
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8.4.4 A sterilizalas utan

A sterilizalasi ciklus befejez6dését kovetben vegye ki a miszert az autoklavbél. Ennek soran tgyeljen a
megfeleld egyéni védé6felszerelés hasznalatara, mivel a mlszerek forréak lesznek.

8.5 Tarolas

A sterilizalas és szaritas utan ellendrizze, hogy az eszk6z mentes a vizmaradvanyoktdl. Az el6készitett
eszkdzoket szaraz, sotét és hlivos helyiségben, portdl védve és a lehetd legalacsonyabb mikrobidlis terhelés
mellett tarolja.

Hémérséklet -20 °C és +70 °C kOz0tt (-4 °F és +158 °F)
Relativ paratartalom 5% — 95 %, nem kondenzalédo
Légnyomas 700 hPa — 1060 hPa (10 psi — 15 psi)
VIGYAZAT
A Az eszkodz hibas miikodése lizemeltetés kozben, erésen hiitott tarolasi
VIGYAZAT

koriilményeket kévetden.

-> Hagyja az erGsen h(itétt mliszerek szobahémérsékletilire melegedését, mielStt
elkezdené hasznalni azokat.

A tdrolas el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkozt. A vizmaradvanyok

elszinez6dést vagy rozsdasodast eredményezhetnek.

Ne tdrolja az eszkdzt olyan helyen, ahol viznek lehet kitéve.

Ne tarolja az eszkozt olyan helyen, ahol vegyszereket tarolnak, illetve maré gazok
lehetnek.

9 Karbantartas

9.1 Rendszeres karbantartas és ellenOrzések

FIGYELMEZTETES

A nem megfelel6 karbantartas vagy szervizelés meghibasodast és/vagy
FIGYELMEZTETES allapotromlast eredményezhet.

- Mindig végezze el a megfelel6 karbantartdst és szervizelést a
8.3.3 Karbantartas, ellenGrzések és tesztelés szakasz szerint.

VIGYAZAT

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

9.2 Tisztitas problémak esetén

A levegl- vagy vizvezetékekkel kapcsolatos problémak esetén tisztitsa meg a miszer minden egyes részét. A
tisztitashoz le kell valasztani a mUszert a tomlGcsatlakozasrél. Az utasitdsok a 8.1 El6kezelés a felhasznalas
helyén c. szakaszban talalhatok.
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10 Szallitas és artalmatlanitas

VIGYAZAT
A felhasznaldk vagy harmadik felek fert6z6tt orvostechnikai eszkdzokkel
VIGYAZAT fert6z6dhetnek meg. A szallitas vagy artalmatlanitas elGtt készitse el6 a terméket

vagy artalmatlanitsa azt megfelel6en, a szennyezett egészségligyi hulladék
artalmatlanitasara vonatkozo elGirasoknak megfelelGen.

Készitse el6 a mUlszert a 8 El6készités az ISO 17664-1 szabvany szerint c. szakasznak megfelel6en, és kiildje
vissza nekiink az eredeti csomagolasaban. Gondoskodunk a késziilék és az eredeti csomagolas szakszer(i
artalmatlanitasarol.

11 Hibaelharitas

MEGJEGYZES MEGJEGYZES

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

Ha ez a miiszer nem a jelen hasznalati Utmutatdban leirtak szerint m(ikddik, ellenérizze a problémdjat az aldbbi
listdban. Ha a probléma nem oldddott meg, illetve az nem szerepel az aldbbiakban, akkor kérjiik, forduljon a
kereskedgjéhez.

Tiinet Lehetséges okok Ellenintézkedések
1) Nincs viz o AkezelGegység vizellatd e  Aktivalja a kezelGegységének vizellatd
rendszere ki van kapcsolva rendszerét
e Nem jut viz a témlbe e Ellendrizze a kezel6egységének

vizellatd rendszerét

o EllenGrizze a toml6 esetleges
szennyez6dését

e  Cserélje ki az O-gy(ir(i(ke)t a motoron

e Aviztomlbk eltombdtek
e A motoron talalhaté O-
gyrd(k) sérilt(ek)

o Kérjen javitast markakereskeddjétdl

2) Vizszivargas a e  AtomlGcsatlakozas O- e Cserélje ki az O-gydrd(ke)t a
tomldcsatlakozason gy(rdje(i) sérult(ek). toml6csatlakozason.
e  Kérjen javitast markakereskeddjétdl
3) Nincs fény e Az livegpalca hibas e  Cserélje ki a csovet
o Afényvezet6 kontaktor e Javitsa meg/cserélje ki a csatlakozot
meghibdsodott e  Kérjen javitast markakereskedGjétdl
4) Szabalytalan m{ikodési | e A golydscsapagy széraz, e Végezze el a konyokdarab kenését /
zajok nincs megfeleléen kenve cserélje ki
o Meghibasodott e Cserélje ki a hulldmos rugds alatétet
golydscsapagy e Cserélje ki az O-gy(riket
e A hulldmos rugds alatét o Kérjen javitast markakereskeddjétdl

elhasznalédott

o Az O-gylr(k elhasznalédtak

5) Erds rezgések o Meghibasodott e Kérjen javitast markakereskedGjétdl.
golydscsapagy

e A golydscsapagy
elhasznalédott
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Tilinet

Lehetséges okok

Ellenintézkedések

6) Er6s h6képzédés

A kézidarab szaraz, nincs
megfelel6en kenve

Az O-gydriik elhasznalddtak
Meghibasodott

o Végezze el a mlszer kenését
e  Cserélje ki az O-gydriket
e Kérjen javitast markakereskeddjétdl

golydscsapagy
7) Optikai karok o Leejtési sérilés e (Csere
e Deformacio o Kérjen javitast markakereskeddjétdl

8) Elégtelen forgasi
sebesség

A leveg8s mikodtetés
motor levegGellatasa nem
elegend6

Az elektromotor
tapfesziltsége tul alacsony
Meghibasodott
golydscsapagy

e Ellendrizze a s(iritettleveg6-ellatast
e Ellendrizze a tapfesziltséget
e Kérjen javitast markakereskeddjétdl

12 Javitas

VIGYAZAT

VIGYAZAT

A fert6z6tt orvostechnikai eszk6zok megfertGzhetik a felhasznaldkat vagy
harmadik feleket. Készitse el6 a mUszert a feladas el6tt.

Meghibasodds esetén készitse el§ a miiszert a 8. EI6készités 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
szallitas vagy a gyari javitashoz torténé atvétel megszervezése céljabol. A zajképzddéssel, karbantartassal,
el6készitéssel és mikoddképességgel kapcsolatos kérdések gyakran egy beszélgetés soran tisztazhatok,
feleslegessé téve a termék elkiildését.
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13 Midszaki adatok
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LBO1 Egyenes kézidarab 1:1 kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LBO1W | Egyenes kézidarab 1:1 kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LBO2 Egyenes kézidarab 1:1 kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LB1111 | Konyokdarab 1:1 | kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LB1111C | Konyokdarab 1:1 | kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LB11W | Konyokdarab 1:1 | kék 20,000 | 20,000 Krém <70
LB4111 | Konyokdarab 4:1 | zold 5,000 | 20,000 Krém <70
LB4111P | Profilaxis kényokdarab 4:1 | zold 5,000 | 20,000 Krom <70
LBH11 Konyokdarab fej 1:1 | kék 20,000 | 20,000 Krém -

LBH11C | Konyokdarab fej 1:1 kék 20,000 | 20,000 Krom

LBH11P | Konyokdarab profilaxis fej 1:1 kék 20,000 | 20,000 Krém -
LEO1 Egyenes kézidarab 1:1 kék 40,000 | 40,000 Krom <70
LEO1L Egyenes kézidarab 1:1 kék 40,000 | 40,000 Krom <70
LE11 Konydkdarab 1.1 kék 40,000 40,000 Krom <70
LE11L Konydkdarab 1.1 kék 40,000 40,000 Krom <70
LE148 Konydkdarab 14.8:1 zold 2,703 40,000 Krom <70
LE148L Konydkdarab 14.8:1 | zold 2,703 | 40,000 Krom <70
LE148LP | Profilaxis konyokdarab 14.8:1 | zold 2,703 | 40,000 Krom <70
LE148P | Profilaxis konyokdarab 14.8:1 | zold 2,703 | 40,000 Krom <70
LE15 Kényokdarab 1:5 | piros 200,000 | 40,000 Krém <70
LE15L Kényokdarab 1:5 | piros 200,000 | 40,000 Krém <70
LE16 Konyodkdarab 1:1 | kék 40,000 | 40,000 Krém <70
LE16L Konyodkdarab 1:1 | kék 40,000 | 40,000 Krém <70
LE21 Konyodkdarab 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Krém <70
LE21L Konyodkdarab 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Krém <70
LE21P Profilaxis kényokdarab 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Krom <70
LE27 Kényokdarab 2.7:1 | zold 14,814 | 40,000 Krom <70
LE27L Konydkdarab 2.7:1 zold 14,814 | 40,000 Krom <70
LE54 Konyodkdarab 5.4:1 | zold 7,407 | 40,000 Krém <70
LE54L Konyodkdarab 5.4:1 | zold 7,407 | 40,000 Krém <70
LE54LP Profilaxis konyokdarab 5.4:1 | zold 7,407 | 40,000 Krom <70
LE54P Profilaxis konyokdarab 5.4:1 | zold 7,407 | 40,000 Krom <70
LE74 Konyodkdarab 7.4:1 | zold 5,406 | 40,000 Krém <70
LE74L Konyodkdarab 7.4:1 | zold 5,406 | 40,000 Krém <70
LCOo1 Egyenes kézidarab 1:1 kék 40,000 | 40,000 Krom <70
LCO1L Egyenes kézidarab 1:1 | kék 40,000 | 40,000 Krédm <70
LC11 Konyokdarab test 1:1 kék 40,000 | 40,000 Kréom -
LC11L Konyokdarab test 1:1 kék 40,000 | 40,000 Kréom -
LC27 Konyokdarab test 2.7:1 | zold 14,814 | 40,000 Kréom -
LC27L Konyokdarab test 2.7:1 | zold 14,814 | 40,000 Kréom -
LC74 Konyokdarab test 7.4:1 | zold 5,406 | 40,000 Kréom -
LC74L Konyokdarab test 7.4:1 | zold 5,406 | 40,000 Krom -
LCH11 Konyokdarab fej 1:1 kék 40,000 | 40,000 Krom -
LCH16 Konyokdarab fej 1:1 kék 40,000 | 40,000 Krom -
LCH21 Kényokdarab fej 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Krom -
LCH21P | Konyokdarab profilaxis fej 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Krom -
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LPO1L Egyenes kézidarab 1:1 kék 40,000 | 40,000 Titan <70
LP11L Konyodkdarab 1:1 kék 40,000 | 40,000 Titan <70
LP15L Konyodkdarab 1:5 | piros 200,000 | 40,000 Titdn <70
LP27L Konyodkdarab 2.7:1 | zold 14,814 | 40,000 Titan <70
LP54L Konydkdarab 5.4:1 | zold 7,407 | 40,000 Titan <70
LP74L Konyodkdarab 7.4:1 | zold 5,406 | 40,000 Titan <70
LPH11 Konyokdarab fej 1:1 kék 40,000 | 40,000 Titan -
LPH16 Konyokdarab fej 1:1 kék 40,000 | 40,000 Titan
LPH21 Konyokdarab fej 2:1 | zold 20,000 | 40,000 Titan -
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14 A szimboélumok magyarazata

Vigyazat — lasd az 1. A figyelmeztetések magyarazata c. szakaszt

135°C
595 GGzsterilizaldban (autoklavban) sterilizalhatd a megadott hGmérsékletig
AAN
\_/
/‘\ Termikus fertGtlenits készilékekben torténé automatikus elGkészitésre alkalmas

[:El Pmk'de""mm Tekintse at a hasznalati Utmutatot és az elektronikus hasznalati Gtmutato forrasat

c € CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositdszamaval — azt jelzi, hogy a termék
0123 megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd eurdpai jogszabalyoknak
M D Orvostechnikai eszk6z (CE megfelelGségértékelési eljaras)
REF Katalogusszam
SN Sorozatszdm

“ Gyartd
&I Gyartasi datum

UDI Egyedi termékazonosité — 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 arrél, hogy az On eszkéze alapos mindségellenérzésen esett 4t a gyar elhagyasa el6tt.
Ezeket a min&ségellenbrzéseket a termékszabvany kovetelményeinél (ISO 14457 Fogdszat — 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 datumatol kezd6d6Gen garanciat vallal a végfelhasznaldnak a tokéletes mikodésre,
valamint az anyag- és gyartdsi hibaktél valéo mentességre.

Kizarasok:

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

e Lezuhands okozta karok

e Szandékos rongalds és a hasznalati Utmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

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

o Az eszkdzvasarlasrol 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

Régidk, idGszakok és érvényesség:

Nemzetkozi
Basic termékvonal 12 hénap
Eco termékvonal 24 hénap
Classic termékvonal 24 hénap
Prime termékvonal 24 hénap

15.2 Jogi garancia

Az MK-dent minden termékre biztositja a torvényes jotallast a szerz6déses partner szdmara. Ez olyan anyag- és
feldolgozasi hibakra terjed ki, amelyek mar a kockazatatadas id6pontjaban is fennalltak, illetve a torvényes
jotallasi idén belil jelentkeznek. A garanciaigényeket csak akkor ismerjik el, ha a terméket szamla vagy
szallitélevél-mdasolat formajaban benyujtott vasarlast igazold bizonylattal egyltt nyujtjak be (a szerz6déses
partner, a vasarlasi datum, a modell és a sorozatszam egyértelmd feltlintetésével).

Kizarasok:

o  Kopdalkatrészek, pl. foglalatok, golydscsapagyak, tomitések, adapterek, izzdk és O-gylrlk

e Lezuhands okozta kdrok

e Szandékos rongalas és a hasznalati Gtmutatdval ellentétes, helytelen haszndlat

o A nem megfelel6 csomagoldsbdl eredd szallitasi karok (a muszereket kiilén és megfelel§ 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 mddositasok miatti hibak, illetve azok kovetkezményei
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15.3 Feltételek

e Garancialis vagy jotallasi igények esetén a vasarlds igazoldsa (szamla vagy szallitélevél) sziikséges.

e A garancia vagy jotallas érvényét veszti a termék illetéktelen harmadik fél altali manipulacio vagy
maddositas esetén.

e A garancialis javitasok vagy cserék nem jogositanak a garanciaidé meghosszabbitasara vagy Ujrakezdésére.

e Az MK-dent fenntartja maganak a jogot a hibas eszkdzok javitasara vagy cseréjére.

15.4 Felhasznalas

Garancialis igény esetén kérjik, forduljon kdzvetlenll az MK-dent lgyfélszolgalatahoz. Garancialis igény esetén
forduljon szerz6déses partneréhez.

Kapcsolatfelvétel az MK-dent ligyfélszolgalataval
Telefon: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Kérjik, készitse el6 a kdvetkezd informdcidkat:

o Termékmodell és sorozatszam
e  Vasarlast igazold nyugta datummal
e Aprobléma részletes leirasa

Ugyfélszolgalati csapatunk végigkiséri Ont a garancialis folyamaton, gyors és kielégit6 megoldast biztositva. A
javitast 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, allasidékért,
kolcson vagy bérbe adott berendezésekért, elmaradt nyereségért vagy hasonloé 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 Gtmutatdi 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 garancidlis feltételek barmikor torténé megvaltoztatasara. A
maodositasok nem érvényesek visszamendlegesen a mar megvasarolt termékekre.
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1 O tomto navode na pouzitie

Tento ndvod na pouZzitie plati pre vSetky rovné a kolienkové ndsadce MK-dent (pozrite kapitolu 4 Opis
vyrobku).

Vsetky tu uvedené vyrobky su uréené len na oSetrovanie zubov v oblasti stomatoldgie. Akékolvek nespravne
pouZzitie alebo Uprava vyrobku nie st povolené a mozu byt nebezpeéné. Vsetky tu uvedené vyrobky smu
pouzivat len kvalifikovani pouzivatelia v sulade s kapitolou 2.5 Zamyslani pouzivatelia na zamyslany ucel a v
sulade s navodom na poutzitie.

1.1 Vysvetlenie varovani

Tento navod na pouZzitie je uréeny na opis bezpecnej a efektivnej prevadzky vyrobku pre pouZzivatela. Pred
pouzitim vyrobku si musite precitat tento navod na pouZitie, nastudovat si vSetky bezpecnostné pokyny a
upozornenia a prisne ich dodrZiavat. Venujte osobitnt pozornost vsetkym informaciam a postupom opisanym v
kapitole 3 Bezpeénost a poZiadavky.

Tento ndvod na poufZitie je suc¢astou 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 Specialne oznacené:

é VAROVANIE
VAROVANIE upozorfiuje na potencidlne zavazny ndsledok, neziaduci vysledok
VAROVANIE N Lo . o , . ,
alebo bezpecnostné riziko. Nedodrzanie varovania méze mat za nasledok smrt
alebo vaine zranenie pouzivatela alebo pacienta.

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE upozorriuje na situdcie, ktoré vyZzaduju osobitnu starostlivost pre

UPOZORNENIE bezpecné a ucinné pouzivanie vyrobku. NedodrZanie bezpecnostnych opatreni
moze 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

Ak mate dalsie otazky tykajuce sa platnych narodnych alebo medzinarodnych noriem, obratte sa na vyrobcu:

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

ul C€oizs

info@mk-dent.com
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2 Zamyslany ucel

2.1 Zamyslané pouzivanie

Rovné nasadce (pomaly rotujice, max. 40 000 min'): pohony pre rotujlce pristroje na pouZitie pri priprave
zubnych nahrad a na lesStenie povrchov zubov a zubnych nahrad mimo Ustnej dutiny.

Kolienkové nasadce (pomaly rotujuce, 2 703 - 40 000 min): pohony pre rotujlce pristroje na ledtenie zubov a
zubnych nahrad a na preparaciu kavit.

Kolienkové nasadce (max. 200 000 mint): pohony pre rotaéné pristroje na odstrafiovanie kazového materiélu,
preparaciu kavit a koruniek a na odstrafiovanie vyplni.

2.2 Indikacie

Choroby parodontu, zubov a Celusti (kody MKCH-10).

Nasadce a kolienkové nasadce si motorom pohanané preparacné pristroje s réznymi rozsahmi rychlosti
otacania. Vyuzivaju mechanicku energiu na otacanie vritacej hlavy s cielom menit Struktdry, ako su zubné
substancie, ¢elustné kosti alebo vyplriové materialy, priCcom pouzivatel rozhoduje, ktoré tkanivo sa ma
odstranit.

V zévislosti od pracovného procesu sa do nasadca mézu upnut vrtaky (napr. vrtak s ruzicovou hlavou, fisurovy
vrtdk), diamanty (v skutocnosti: ocelové hriadele vybavené diamantovymi zrnami réznych tvarov a velkosti),
bruasne telesa (korund) alebo gumové lestiace nastroje.

Na exkavdciu (odstranenie kazového dentinu) sa odporuéa rychlost otaéania v rozpati od 1 000 min™ do 1 500
min’; v pripade potreby sa na preparaciu (brusenie) skloviny a dentinu na nasadenie korunky voli maximalna
rychlost otacéania.

Na préce so zubnou technikou (korekcie) na dieloch zubnych nahrad je vhodnejsi rovny nasadec, pretoze je
robustnejsi a pristroje upnuté v nom maju dlhsi hriadel.

2.3 Kontraindikacie

V stcasnosti nie su zname Ziadne kontraindikacie.

2.4 Zamyslané skupiny pacientov

O pouziti kolienkového nasadca rozhoduje vylucne zubny lekdr. V zavislosti od posudenia pouzivatela sa
vyrobky mézu pouzivat u vsetkych pacientov, ktori potrebuji zubné osetrenie.

2.5 Zamyslani pouzivatelia

Nasadce MK-dent a kolienkové nasadce smu pouzivat vyluéne akreditovani zubni lekari. Sekundarnymi
pouzivatelmi st pracovnici zodpovedni za prepravu, spracovanie a Cistenie.

2.6 Pouzivatelské prostredie

Nasadce sa pouZivaju v stomatologickych ordinaciach alebo stomatologickych zariadeniach. Pouzivatelia nosia
ochranné rukavice. Pouzité periférne zariadenia spifiaju poziadavky normy ISO 7494.
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3 Bezpeénost a poziadavky
3.1 Vseobecné bezpecnostné predpisy

VAROVANIE

- Tento vyrobok sa dodava nesterilny. Pred prvym pouZitim ho pripravte podla
kapitoly 8. Spracovanie podla normy ISO 17664-1.

- Zaucelom spravneho opatovného spracovania pomocku po kazdom
pacientovi opatovne spracujte v sulade s kapitolou 8 Spracovanie podla
normy ISO 17664-1. Bezpecné a Ucinné spracovanie po viacnasobnom
pouZiti bez spracovania pomaocky vedie k zmieSanym infekciam a zabranuje
spravnemu opatovnému spracovaniu v dosledku netypického hromadenia
kontaminantov, okluzii a zvyskov Cistiacich prostriedkov - najma v dutinach a
privodnych vedeniach.

- Tento vyrobok mézZe pouZivat len kvalifikovany personal a len na zubné
oSetrenie.

- Tento vyrobok nikdy nerozoberajte ani neupravuijte.

- 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 zabezpecili
spravnu a bezpecnu funkciu.

VAROVANIE

UPOZORNENIE

- Vyrobok sa moéze pouzivat v oblasti zubného lekarstva len so
UPOZORNENIE stomatologickou oSetrovacou jednotkou, ktora ma oznacenie CE alebo je

inak certifikovana/schvalena podla platnych vnutrostatnych 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 znedisteny.

- Ak je mnozstvo rozpraSovanej vody prili§ malé, pristroj sa moze prehriat a
spbsobit poranenie.

3.2 Oznamovacia povinnost

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 navode na poufZitie. Na poZiadanie vam poskytneme aj kontaktné
udaje notifikovaného organu.

3.3 Vedl3ajsie ucinky
V siicasnosti nie s zname Ziadne vedlajsie ucinky.

3.4 Rizikové skupiny pacientov

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

4.1 Opis
Rovné a kolienkové nasadce MK-dent su k dispozicii v nasledujucich variantoch: PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO
LINE, BASIC LINE

V rdmci tychto produktovych radov su k dispozicii rovné (prevod 1:1 = 40 000 min‘!) a kolienkové nasadce
(prevod 4:1 =5 000 min?, 1:5 = 200 000 min't a dalie varianty generujlce rézne rychlosti otacania s rovhakym
vstupom).

Kompaktny tvar nasadcov umoziuje jednoduché prepinanie medzi jednotlivymi oSetrovacimi jednotkami a
vyZaduje si velmi malo miesta na uskladnenie.

Nie je potrebna zlozZita instalacia, o umoznuje jednoduchu integraciu do vasho liecebného systému.

C. Svet | Rovny Kompletny | Telo Hlava Pripojenie Vrtd | Vrta | Vrta Profyla
polozky lo nasadec kolienkovy | kolienkov | kolienkov | k motoru kHP | kRA | kFG kticky
nasadec ého ého 1SO 3964 pohar
nasadca nasadca

LBO1 -- X -- - - X X - - -
LBO1W -- X - -- - X X -- -- --
LBO2 - X -- - -- X X -- -- --
LB1111 -- -- X - -- X - X - -
LB1111C - -- X -- -- X - X - -
LB11W -- -- X - -- X - X - -
LB4111 -- -- X -- -- X - X - -
LB4111P -- -- X -- -- X - - - X
LBH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LBH11C - -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- -- -- X - - - - X
LEO1 -- X -- -- - X X -- -- --
LEO1L X X -- - -- X X - - -
LE11 -- -- X -- - X -- X -- --
LE11L X -- X -- -- X - X - -
LE148 -- -- X - - X - X - -
LE148L X -- X -- -- X - X - -
LE148LP X -- X -- -- X - - - X
LE148P -- -- X -- - X -- -- -- X
LE15 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X -- X -- -- X - - X -
LE16 - -- X -- -- X - - X -
LE16L X -- X -- -- X - - X -
LE21 -- -- X -- -- X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P - -- X - -- X - - -- X
LE27 - -- X - -- X - X - -
LE27L X -- X -- -- X - X - -
LES4 - -- X - -- X - X - -
LE5S4L X -- X -- -- X - X -- -
LE54LP X -- X -- -- X - - -- X
LE54P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE74 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X -- -- X - X - -
LCO1 -- X -- - -- X X - - -
LCO1L X X -- - -- X X - - -
LC11 -- -- -- X -- X - - - -
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C. Svet | Rovny Kompletny | Telo Hlava Pripojenie Vrta | Vrta | Vrta Profyla
polozky lo nasadec kolienkovy | kolienkov | kolienkov | k motoru kHP | kRA | kFG | kticky
nasadec ého ého 1SO 3964 pohar
nasadca nasadca

LC11L X - - X - X -- -- -- --
LC27 -- - - X - X -- -- -- --
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- - X -- -- X --
LP27L X -- X -- - X -- X -- --
LP54L X -- X -- - X -- X -- --
LP74L X -- X -- - X -- X -- --
LPH11 -- -- - -- X -- -- X -- --
LPH16 -- -- - -- X -- -- -- X --
LPH21 -- -- - -- X -- -- X -- --

4.2 Kombindcia s inymi vyrobkami

(20 000 min‘?)

REF Rovny a LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
kolienkovy LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
nasadec MK- LES4, LES4L, LES4LP, LES4P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
dent LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

"Zdt”Chm’y AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

motor

REF Elektricky

motor MK-

dent EM1190K
(40 000 mint)

Pripojenie* Pripojenie ISO*

* Priame a kolienkové nasadce su kompatibilné so vSetkymi motormi s pripojenim podla normy DIN EN ISO

3964.

4.3 Komponenty vyrobku

Neuplatiuje sa.
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4.4 Rozsah dodavky

Sucastou doddvky su nasledujice komponenty a prislusenstvo:

Variant vyrobku

AC0001
Ihla na Cistenie
trysky

AC0003
Zubna kefka na
udrzbu vretena

LT1013P

Olejovy adaptér
pre pripojenie
motora podla
normy DIN EN ISO
3964

LT1014P
Olejovy adaptér na
udrzbu vretena

Kolienkovy ndsadec,

) X X X X
kompletny
Koller\kc’ove telo/ X X X B
rovny nasadec
Kolienkova hlava - X X X

Ked otvorite dodany balik po prvy raz, uistite sa, Ze plomba na obale nie je poSkodena a Ze v dodavke sa
nachadzaju vsetky komponenty. Ak nieCo chyba, okamzite kontaktujte svojho predajcu.

4.5 Pozadované materidly, ktoré nie su suc¢astou dodavky

POZNAMKA

POZNAMKA

Motor nie je suc¢astou dodavky.
Drziak pristroja, polozka €. RT2050, nie je sucastou dodavky.
Nastroj na meranie pridrzne;j sily, polozka €. RT1020, nie je suc¢astou dodavky.
Doddavka neobsahuje servisny olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfiguracie

Konfiguracia rovnych a kolienkovych nasadcov je opisana v kapitolach 4.1 Opis a 5.3 Nahradné diely.
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5 Prislusenstvo, spotrebny materidl a nahradné diely

5.1 Prislusenstvo

Ndastroj na meranie pridrznej sily RT1020

Drziak pristroja RT2050

Servisny olej MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Spotrebny material

Neuplatiuje sa.

5.3 Nahradné diely

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE

Pouzivanie neautorizovaného prislusenstva alebo neautorizované tpravy vyrobku

mozu viest k poraneniam alebo porucham pristroja.

-> PouZivajte len nahradné diely a komponenty, ktoré boli schvdlené
spolo¢nostou MK-dent na spoloéné pouzivanie s vyrobkom.

Rovny nasadec

Nahradny nasadec Prime Line

LPO1L

Nahradny ndsadec Classic Line

LCO1, LCO1L

Nahradny ndsadec Eco Line

LEO1, LEO1L

Nahradny ndsadec Basic Line

LBO1, LBO1W, LBO2

Kolienkovy nasadec, Nahradné telo Nahradna hlava

kompletny
Nahradny kolienkovy LP11L - LPH11
nasadec Prime Line LP15L - -

LP27L -- LPH11

LP54L - LPH21

LP74L - LPH11
Nahradny kolienkovy _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
nasadec Classic Line LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
Nahradny kolienkovy LE11/L - LCH11
nasadec Eco Line LE15/L - -

LE16/L - LCH16

LE21/L - LCH21

LE21P -- LCH21P

LE27/L -- LCH11

LE54/L -- LCH21

LE54P/LP -- LCH21P

LE74/L -- LCH11

LE148/L -- LCH21

LE148P/LP -- LCH21P
Nahradny kolienkovy LB1111 - LBH11
nasadec Basic Line LB1111C - LBH11C

LB11W - -

LB4111 - LBH11

LB4111P - LBH11P
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6 Instalacia

6.1 Poziadavky na prostredie

Ak chcete do vyrobkov dodavat Cisty a suchy vzduch, vycistite vzduchovy filter kompresora v stomatologickej
ambulancii. Neprivadzajte vlhky stlaceny vzduch. Pre Gcely odvodnenia a pravidelnej udrzby kompresora si
precitajte ndvod na poutzitie vasho vzduchového kompresora. Dbajte na to, aby sa kompresor udrziaval v sulade
s ndvodom na poufitie.

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 rovny alebo kolienkovy nasadec nema Ziadne chyby alebo poskodenia,
napriklad praskliny.

6.3 Montaz

Neuplatiuje sa.

6.4 Priprava na pouzivanie

ii VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie pre pacientov a pouZzivatelov v dosledku nesterilnych
VAROVANIE . .
pristrojov
-> Pred prvym pouZitim a po kazdom oSetreni treba pristroj a prislusenstvo
spracovat podla tohto navodu na poufZitie, pozrite kapitolu 8 Spracovanie
podla normy ISO 17664-1.

Porucha a/alebo nebezpedenstvo infekcie z vihkého a kontaminovaného

stlaceného vzduchu a kontaminovanej vody na chladenie

- Vyrobok sa smie pouzivat v zubnom lekérstve len so stomatologickou
oSetrovacou jednotkou, ktord ma oznacenie CE alebo je inak
certifikovand/schvélena podla platnych vnutrostatnych pravnych predpisov a
ktord je vybavend vhodnym privodom vody a stlateného vzduchu v sulade s
platnymi normami.

UPOZORNENIE
Poskodeny pristroj alebo poskodené komponenty mézu zranit pacienta,
UPOZORNENIE pouzivatela a tretie strany.

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

- NepouZivajte pristroj a komponenty, ak sa na nich vyskytnu akékolvek
abnormality.

Po odstraneni rovného alebo kolienkového nadsadca zostane na pripojke motora voda a olej. Uplne odstrarite
vodu a olej. Skontrolujte, ¢i v spojke hadice nezostala voda alebo olej. Ak eSte zostali nejaké zvysky, odstrante
ich suchou handri¢kou.

Uistite sa, Ze v pripojke pristroja nezostala voda ani olej. Odstrarte zvysky pomocou vatového tampdnu.
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6.4.1 Pripojenie k motoru

VAROVANIE

Porucha spbsobena odpojenim pristroja poc¢as osetrenia.

Nespravne upevneny pristroj sa moze pocas oSetrenia uvolnit z motora.

-> Pred kazdym oSetrenim potiahnutim skontrolujte, ¢i je pristroj bezpecne
pripojeny k motoru.

VAROVANIE

UPOZORNENIE

Poskodenie spdsobené stahovanim a nasadzovanim pristroja pocas otacania
motora.

- Poskodenie hnacieho kolika

- Telo sa nesmie nasadzovat ani snimat, ked sa motor otaéa

UPOZORNENIE

- Nasadte pristroj presne na spojku motora a pevne zatlacte, kym nezaznie zacvaknutie spoja.

- Na ndsadcoch so svetlom nastavte spravnu polohu svetlovodu pevnym otacanim pristroja, kym nezacvakne
poistka spravneho umiestnenia svetlovodu.

- Tahom za spojku skontrolujte, ¢i je pristroj bezpe¢ne pripojeny k spojke motora.

- Ak chcete pristroj odniat, pevne ho drZte a opatrne ho vytiahnite otac¢anim.
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6.5 Spustenie a prevadzka

6.5.1 Pred pouzivanim

POZNAMKA POZNAMKA

Pred zaciatkom kazdého pracovného dna sa systémy vedice vodu musia
preplachovat aspof 2 minuty bez pripojenych pristrojov. Po kazdom pacientovi
sa musi vykonat dalsi preplach v trvani 20 az 30 sekind.

6.5.2 Kontrola spravneho fungovania

fi VAROVANIE
Skontrolujte bezpecné pripojenie k hadici turbiny po tom, ¢o zacujete

VAROVANIE zacvaknutie. Nestabilné pripojenie moze viest k poraneniam spdsobenym padom
pristroja alebo inych ¢asti.

Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poSkodeny, ¢i na fiom nie su praskliny, zlomy a
kordzia a ¢i ho mozno bezpecne pouzivat.

V pripade problémov si precitajte kapitolu 11 RieSenie problémov. Nastavte privod vody pomocou regulatora
objemu vody na oSetrovacej jednotke.

6.5.3 Testovanie mnozstva vody

VAROVANIE

Poskodenie zubnej drene a zuba.

Nedostatoéné mnozstvo striekajlcej vody moze viest k prehriatiu pristroja a
spbsobit poranenia.

- Nastavte mnozstvo vody pre chladenie postrekom na minimalne 50 ml/min.

VAROVANIE

Odmerkou skontrolujte mnoZstvo vody. Skontrolujte trubice na rozprasovanie vody. Ak je prietok vody prilis
nizky alebo je tryska upchatad, vycistite striekaciu trysku priloZzenou ihlou. Pozrite aj 8.1.2 Rucné predbeiné
Cistenie rozprasovacej trysky.
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6.5.4 Pouzivanie rotacnych pristrojov

VAROVANIE

POZNAMKA

VAROVANIE

riziko poranenia pacientov v pripade vypadnutia rotujuceho pristroja.

- Po kazdom pouZiti rotacnych pristrojov skontrolujte pridrziavaciu silu
klieStinového sklu¢ovadla zatiahnutim za rotacny pristroj. Robte to len vtedy,
ked'je hnaci mechanizmus zastaveny.

Riziko poranenia pacientov v désledku poskodenia pristroja. PouZivanie inych

rotacnych pristrojov, nez su tie, ktoré su uvedené nizsie.

-> PouZivajte len rotacné pristroje so Specifikaciami, ktoré zodpovedaju nizsie
uvedenym udajom.

-> Dodrziavajte ndvod na poutzitie a spravne pouzivanie rotujucich pristrojov.

Riziko poranenia v désledku pouZivania opotrebovanych rotujucich pristrojov.
Rotujlce pristroje mozu pocas oSetrenia vypadnut a poranit pacienta.
- NepouZivajte rotujuce pristroje s opotrebovanymi hriadelmi.

Riziko poranenia pouzivatelov v désledku pouZivania rotujucich pristrojov. Mbze
dojst k porezaniu a pripadnym infekciam.
- PouZivajte rukavice alebo ochranu prstov

POZNAMKA

Pouzivajte len rotacné pristroje z ocele alebo karbidu volframu, ktoré su v
stlade s normou DIN EN ISO 1797 a spifiaju nasledujlce kritéria:

Maximalna dizka
upnutia

Priemer hriadela

REF Rovny alebo
kolienkovy nasadec
MK-dent

Typ 1 (CA, RA): acie

2,334 az
2,350 mm
s drazkou

Typ 2 (HP):
2,334 az
2,350 mm
valcovy

Typ 3 (FG):
1,590 az
1,600 mm
valcovy

ické
pohare

12 mm 30 mm

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1,
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L,
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Kolienkové nasadce

-» Palcom pevne stlacte tlacidlo a sucasne kratkymi
otacavymi pohybmi zasuvajte rotaény pristroj,
kym sa nezastavi.

—> Potiahnutim za vrtdk skontrolujte, ¢i pevne sedi.

-> Aspon raz tyzdenne skontrolujte pridrind silu
vretena pomocou pristroja na meranie pridrznej
sily MK-dent RT1020 alebo iného vhodného
zariadenia podla normy ISO 8325. Pridrzna sila
vretena nesmie klesnut pod 2,5 kg. Ked' je
pridrzna sila nizSia ako 3 kg, spolo¢nost MK-dent
odporuéa vymenit vreteno.

6.5.4.2 Rovné nasadce

-> Otocte napinacim kruzkom v smere Sipky ¢o
najdalej a do vretena vlozZte rotacny pristroj.

— Otocdte napinaci kruzok spat do vychodiskovej
polohy.

-> Potiahnutim za rotacny pristroj skontrolujte, Ci
pevne sedi.

6.5.4.3 Vlozenie profylaktickych poharov alebo lestiacich kefiek

L A . MéZu sa pouzivat nacvakavacie a skrutkovacie
L ) ‘H UT lestiace hroty (profylaktické pohare a kefy) podla
) normy DIN EN ISO 13295.

- Naskrutkujte hrot do hlavy alebo ho nasurite na
hlavu.
=) -> Skontrolujte, ¢i je hrot pevne na mieste.
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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 pouZitim pacienta vhodne chrante.

Pocas oSetrenia musia operator a asistenti nosit rukavice, ochranné okuliare a
masky, aby sa zabranilo infekciam.

UPOZORNENIE

Preruste pracu vzdy, ked sa prevadzkové zvuky stanu hlasnejsimi alebo
nepravidelnymi, ak sa objavia silnejSie vibracie alebo v pripade prehriatia alebo
vizudlneho poskodenia. V takychto pripadoch sa obratte na svojho predajcu
alebo servis MK-dent.

UPOZORNENIE

Spolo¢nost MK-dent odporidéa po 30 minttach oSetrenia pristroj namazat servisnym olejom MK-dent Premium
LU1011; pozrite bod 8.3.3 Udrzba, kontroly a testovanie. Ak sa ma pristroj bezprostredne po namazani opét
pouzit, musi bezat 15 - 20 sekiind naprazdno, aby sa odstranil prebyto¢ny olej. Ak sa ma pristroj neskér znovu
pouzit na tom istom pacientovi, uschovajte ho v drZiaku (polozka ¢. RT2050), aby prebyto¢ny olej mohol
odtekat.

7.2 Odnatie rotujucich pristrojov

VAROVANIE

Riziko poranenia rotujucimi pristrojmi. Rezné rany a poskodenie upinacieho

systému.

-> Nikdy sa nedotykajte rotujucich pristrojov.

- Nikdy nestlacajte tlacidlo, ked' sa pristroj otaca.

- Po kazdom oSetreni odnimte rotujuci pristroj, aby ste predisli poraneniam
a infekcidm pri jeho odkladani

VAROVANIE

7.2.1 Kolienkové nasadce

. - Po Gplnom zastaveni rotujuceho pristroja palcom
pevne stlacte tlacidlo a sucasne ho vytiahnite.
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7.2.2 Rovné nasadce

-» Po Uplnom zastaveni rotujuceho pristroja otocte
napinacim krdzkom v smere Sipky aZ na doraz a

— vyberte rotujuci pristroj.

- Nikdy nezamykajte ndsadec bez otacania pristroja
alebo skusobného kolika.

7.2.3 Vybratie profylaktickych poharov alebo lestiacich kefiek

-> Vyskrutkujte hrot z hlavy alebo ho vysurite.
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8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1

POZNAMKA POZNAMKA

Zivotny cyklus zdravotnickej pomocky je overeny pre 250 cyklov spracovania. Po
250 cykloch spracovania sa nezistil Ziadny vyznamny negativny vplyv spracovania
na stav vyrobku. Mozny pocet pouZiti nezavisi od cyklov spracovania, ale skor od
pouZivania zariadenia a nim spdsobeného opotrebovania. Zivotnost vyrobku sa
preto urcuje podla zndmok opotrebovania a poSkodenia, ktoré sa vyskytnu pocas
pouzivania.

Poskodené vyrobky zlikvidujte v sulade s kapitolou 10 Preprava a likvidacia.
NepouZzivajte vyrobky so zjavnymi znamkami opotrebovania alebo poskodenia.

PouZivajte len Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré 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 kordzia

- Zafarbenie vyrobku

- Kordzia kovovych casti

- Skratena Zivotnost

Pri pouzivani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov postupujte podla pokynov
vyrobcu. Nepouzivajte abrazivne Cistiace/dezinfekéné prostriedky.

Vyrobca odporica na automatické Eistenie/dezinfekciu pouzivat len
Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré su v sulade s normami EN 1SO 15883-1 a -
2.

Pristroje mozno sterilizovat. Nepouzivajte sterilizacné teploty vyssie ako 135 °C
(275 °F).

Cistenie ultrazvukom sa neodporuicéa pri spracovani pristrojov, pretoze moze dojst

1A ¥

k poskodeniu gulé¢kovych lozZisk, ¢im sa skrati Zivotnost vyrobku.
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8.1 Predbeiné 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 méze spdsobit poruchy a nespravnu funkciu pristroja.

Vysledok Cistenia zhorSuje usychanie zvySkov na povrchu.
—-> Po skonceni prace na pacientovi okamZite vyplachnite prenosny pristroj
- OkamZite odstrante vsetky zvysky cementu, krvi alebo kompozitu

Nedavajte pristroj do roztokov alebo podobnych latok.

POZNAMKA POZNAMKA

Pred opatovnym pripojenim pristroja vycistite pripojnu hadicu a vnutro
konektora pristroja podla kapitoly 6.4 Priprava na poutzitie.

- Preplachujte vnatorné rarky vyrobku podla Specifikacii RKI po dobu 20 sekind, kym je eSte pripojeny k
oSetrovacej jednotke.

- Pristroje by sa v zdujme osobnej bezpec¢nosti mali predcistit bezprostredne po osetreni. Cielom je zabranit
zaschnutiu organického materidlu a chemickych zvyskov v dutine alebo na vonkajsich ¢astiach pristrojov a
zabranit kontamindcii prostredia.

- Odstrante prilepené necistoty, telesné tekutiny a tkanivo pomocou jednorazovej handri¢ky/papierovej
vreckovky.

- Po poufiti vyrobok vyplachnite vodou (teplota nizsia ako 35 °C (95 °F)).

- NepoufZivajte Ziadne abrazivne Cistiace prostriedky ani vodu s teplotou vysSou ako 35 °C (95 °F), pretoZe to
moze viest k zvySeniu prilnavosti nedistét, ¢o stazuje dalsie kroky spracovania.

- Po kazdom oSetreni vycistite pristroj do jednej hodiny, aby ste zabranili vysychaniu povrchu.

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

8.1.1 Priprava na Cistenie

Vyberte vrtak z upinacieho puzdra a vytiahnite pristroj z motora alebo rychlospojky. Odstrante vsetky
odnimatelné ¢asti (ak existuju) a kazdu ¢ast umyte pod te€icou vodou.

Manualne preddcistenie sa odporuca aj v pripade automatického spracovania, napriklad na odstranenie latok,
ktoré upchali rozprasovacie kanaly.
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8.1.2 Manualne predcistenie striekacej trysky

VAROVANIE

Poskodenie zubnej drene a zuba. Nedostatocné mnozstvo striekajucej vody moze
VAROVANIE viest k prehriatiu pristroja a zodpovedajuicim poraneniam.
-> Skontrolujte rozprasovacie vodné trubice a v pripade potreby vycistite
rozprasovacie trysky pomocou ihly na Cistenie trysiek (AC0001), ktora je
stcastou dodavky.

Opatrne odstrante latky upchavajlce rozprasovacie
trubice priloZzenou ihlou na Cistenie trysiek.

8.1.3 Manualne predcistenie pristroja

UPOZORNENIE
Nedostatocné Cistenie povrchu a vodnych a vzduchovych trubic.

UPOZORNENIE v . ’ v 7 Ve . ’ / A 7 v 7
Na zabezpecenie Uspesného Cistenia sa musi vykonat dékladné rucné

preddistenie.

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

Nastroje:
- Pitna voda® min. 100 ml 30 °C 5 °C (77 °F — 95 °F)
- Kefka alebo mdkka zubnd kefka
- Zubna kefka (AC0003)
- 50 ml striekacka alebo kanyla
- Makka handricka, ktora nepusta vldkna

UPOZORNENIE
Riziko infekcie zo zubnych kefiek pouzivanych opakovane

UPOZORNENIE - Aby ste zabranili krizovej infekcii, pouzivajte novu zubnu kefku pre kazdy
Cisteny pristroj

Ak sa Cistenie vykonava v ultrazvukovom pristroji, moze déjst k porucham
-> Pristroj Cistite vylu¢ne podla nasledujuceho popisu

9 Kvalita pitnej vody podla nariadenia EU o pitnej vode (celkovy poéet baktérii max. 100 CfU/ml)
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- Opatrne vy¢istite cely pristroj pod te¢lcou pithou vodou® pomocou kefky alebo mikkej zubnej kefky, a
vykonajte tak predcistenie.

- Ak chcete preddistit vreteno, vloZte do puzdra priloZzent zubnu kefku (AC0003) a otacavymi pohybmi
opatrne uvolnite/odstrante vietky usadeniny a necistoty.

- Tento postup niekolkokrat zopakujte a zakazdym preplachnite zubnu kefku pitnou vodou®.

- Na predcistenie vodnych a vzduchovych trubic prilozte injekénu striekacku ku spodnému koncu ndsadca a
aspon patkrat preplachnite duté priestory.

POZNAMKA POZNAMKA

V pripade silného znecistenia zopakujte tieto kroky niekolkokrat.

8.1.4 Rucné predcistenie sklenenej tyce nasadcov so svetlom

UPOZORNENIE

Riziko poskriabania a poskodenia sklenenej tyce pristrojov pri neopatrnej
UPOZORNENIE manipulécii_

-> Pri Cisteni sklenenej ty¢e budte mimoriadne opatrni

Po kazdom vycisteni sklenenej tyce vykonajte vizudinu kontrolu. Ak je sklenend
ty¢ poskodend, nepouzivajte ndsadec ani kolienkovy nasadec a obratte sa na
svojho predajcu alebo servis MK-dent.

Sklenenu ty¢ umyte teplou pithou vodou® pomocou mikkej handri¢ky na &istenie skla, ktord nepusta vidkna.
Sklenend tyc vysuste pomocou pistole na stlaceny vzduch alebo opatrne pomocou makkej handri¢ky na Cistenie
skla, ktora nepusta vlakna.

9 Kvalita pitnej vody podla nariadenia EU o pitnej vode (celkovy pocet baktérii max. 100 CfU/ml)
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8.2 Rucné spracovanie

POZNAMKA POZNAMKA

Pouzivajte dezinfekény prostriedok na pristroje na baze alkoholu s kratkym
¢asom pdsobenia, ktory nespdsobuje relevantnu adhéziu proteinov na
nasadcoch. Dezinfekény prostriedok na pristroje musi byt baktericidny,
fungicidny a antivirusovy podla poZiadaviek RKI. Nikdy nepouZivajte dezinfekéné
prostriedky obsahujlce chlér, pretoze mozu poskodit ndsadce. Nepouzivajte
aldehydické dezinfekéné prostriedky, pretoze su s materidlom nekompatibilné.
PouZivajte len dezinfekéné prostriedky, ktorych mikrobiologickd ucinnost je
potvrdend alebo zarucend vyrobcom (napr. registracia VAH/DGHM alebo
oznacenie CE).

Podla odporucania RKI sa po ru¢nom cCisteni a dezinfekcii zdravotnickych
pomdcok triedy ,,semikritické B“ vyZzaduje termodezinfekcia v parnom
sterilizatore, najma ak dezinfekény prostriedok na pristroje pouzity na rucnu
dezinfekciu nema zaroven baktericidnu, fungicidnu a antivirusovi Ucinnost.
Pripadne méze ruéné Cistenie sluzit ako priprava na mechanické Cistenie.

Nastroje:

- Cistiaci roztok ALPRO® WL-clean

- Dezinfekény roztok ALPRO® WL-cid

- Suchy susiaci sprej ALPRO® WL

- Cistiaci adaptér ALPRO® v zavislosti od konektora
- Jednorazova handri¢ka bez chipkov

8.2.1 Rucné cCistenie

Pripojte adaptér k flasi s rozpraSovacom Alpro® WL-clean a vlozte ho do nasadca na strane motora. Pristroj
vyCistite tromi 2-sekundovymi strekmi a nechajte pdsobit 1 minutu.

8.2.2 Rucna dezinfekcia, oplachovanie a susenie

Dezinfikujte vonkajsie povrchy pristroja pomocou jednorazovej handricky s pripravkom Alpro® WL-cid. Pripojte
adaptér k flasi s rozprasovacom Alpro® WL-cid, vlozte ho do ndsadca na strane motora a 3 sekundy striekajte.
Po 5 minutach pdsobenia vysuste pristroj sprejom Alpro® WL-dry.

UPOZORNENIE

Cas pdsobenia po poslednom postreku je 5 minut.
UPOZORNENIE
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8.3 Automatické spracovanie

8.3.1 Automatické Cistenie, dezinfekcia a oplachovanie

POZNAMKA POZNAMKA
\/ Spolo¢nost MK-dent odporuca zariadenia na termodezinfekciu, ktoré spfﬁaju
/‘\ poziadavky normy EN ISO 15883-1 a su schvalené vyrobcom pre zubné ndsadce a

turbiny. Cistenie treba vykonavat pri min. teplote 55 °C (131 °F) po dobu
najmenej 6 minut a dezinfekciu pri teplote min. 90 °C (194 °F) po dobu najmene;j
5 minut (pre hodnotu A0 > 3000). Odporuca sa mierne alkalicky Cistiaci
prostriedok s pH 9 az 11, napriklad Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

UPOZORNENIE
Na automatické Cistenie vnutorného priestoru pouzivajte adaptéry uréené
UPOZORNENIE vyrobcom zariadenia.

Spracuvajte len suché pristroje bez zvySkov pomocou automatického Cistiaceho a
dezinfekéného procesu.

Automaticky proces Cistenia a dezinfekcie bol overeny pomocou zariadenia WD BHT INNOVA® M3 v programe
¢. 03 (Termodezinfekcia) s Cistiacim prostriedkom Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Pristroje boli
k stroju pripojené silikbnovou hadicou s adaptérom Luer-Lock.

Parametre pre automatické cistenie a dezinfekciu:

- Najprv minatu oplachujte Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 30 °C
(86 °F)

- Cistite 6 minut ¢istiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte 0,5 % pri teplote 55 °C (131 °F)

- Oplachujte mindtu demineralizovanou vodou

- Vykonajte termodezinfekciu pocas 5 minut pri teplote 90 °C (194 °F) s pouZitim demineralizovanej
vody s nizkym obsahom baktérii (< 10 CfU/ml) a nizkym obsahom endotoxinov (< 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml) (pre hodnotu AO > 3 000).

8.3.2 Automatické susenie

Proces su$enia je zvy¢ajne sucastou procesu Cistenia v termodezinfektore. Postupujte podla pokynov pre vas
termodezinfektor. Pred vybratim pristroja z adaptéra ho nechajte vychladnut, aby bol postup bezpeény a
jednoduchsi.

Ak je v termodezinfektore stale viditelna kontamindcia, proces sa musi zopakovat.

Aby ste predisli poSkodeniu pristroja, po kazdom cykle sa uistite, Ze pristroj je zvnutra ajzvonka suchy a bezo
zvyskov. Ak po Cisteni zostane pristroj zvonka alebo zvnutra vihky, vysuste ho handri¢kou, ktora nepusta vlakna.
Uistite sa tiez, Ze dutiny pristrojov su suché a v pripade potreby ich vysuste lekarskym stlacenym vzduchom.
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8.3.3 Udrzba, kontroly a testovanie

UPOZORNENIE

POZNAMKA

UPOZORNENIE

Predcasné opotrebovanie a poruchy spésobené nespravnou udrzbou a
starostlivostou

— Skratena Zivotnost vyrobku

- Vykonavajte prislusnu udrzbu a starostlivost v pravidelnych intervaloch

POZNAMKA

Pristroj vyzaduje udrzbu po kazdom spracovani a pred kazdou sterilizaciou. Na
tento ucel pouZite servisny olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

Pristroj vyzaduje udrzbu po kazdom spracovani a pred kazdou sterilizaciou. Vykonajte nasledujice kroky v

tomto poradi:

- Naskrutkujte dodany olejovy adaptér na udrzbu vretena LT1014P na nadobu na olej. Striekajte do vretena

2 sekundy.

- Naskrutkujte dodany olejovy adaptér na pripojenie k motoru LT1013P na nadobu na olej. Vlozte ho do
pristroja na strane motora a 2 sekundy striekajte do pripojky.

pl=s=—g

8.4 Sterilizacia v autoklave

8.4.1 Balenie

POZNAMKA

POZNAMKA

Pouzivajte schvéleny postup balenia, ktory je vhodny na sterilizaciu. Sterilizacné
vrecko musi byt dostato¢ne velké pre pristroj, aby sa obal neroztiahol.
Steriliza¢ny obal musi spifiat poziadavky normy EN 1SO 11607-1 a musi byt
vhodny na sterilizacny proces. Zabalte kazdy pristroj samostatne do
jednoduchého sterilizacného vrecka. Starostlivo uzavrite sterilizacné vrecko a
skontrolujte, ¢i tesni.
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8.4.2 Sterilizacia v parnom sterilizatore podla normy EN 13060/EN ISO 17665

VAROVANIE

Predcasné opotrebovanie a poruchy spésobené nespravnou udrzbou a
starostlivostou

— Skratena Zivotnost vyrobku

135°C -> Pred kaZdou sterilizaciou sa vyzaduje UdrZba pristroja pomocou servisného

VAROVANIE

L& oleja MK-dent Premium.

Pristroj treba sterilizovat pred prvym pouZitim a po kazdom pacientovi, aby sa
zabranilo priamej a krizovej infekcii.
Aby ste sa vyhli infekcii, noste vhodny ochranny odev, ako je maska, rukavice a
ochranné okuliare.
Kontaktna kordzia spésobend vihkostou méze viest k poskodeniu vyrobku.
- Vyberte pristroj z parného sterilizatora hned' po skonéeni sterilizaéného cyklu.
Tato zdravotnicka pomdcka odoldva teplotam do max. 135 °C (275 °F).
UPOZORNENIE
V zavislosti od podmienok pouzivania sterilizatora alebo sterilizacnych metéd

UPOZORNENIE mbze dojst k zmene farby tohto vyrobku.

POZNAMKA POZNAMKA

Treba prisne dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizdtora tykajlce sa prevadzky a
konfigurdcie ndplne. Pri sterilizacii viacerych pristrojov v jednom sterilizathom
cykle dbajte na to, aby sa pristroje navzajom nedotykali, ¢im sa zabezpeci ¢o
najlepsi prienik pary. DodrZiavajte informacie uvedené v ndvode na poufZitie od
vyrobcu sterilizatora.

Uzavrite pristroj v sterilizaénom vrecku, polozte ho na sterilizacny podnos, aby ste zabranili priamemu kontaktu
s vnutornym povrchom komory sterilizétora, a potom ho vlozte do autoklavu. Spoloénost MK-dent odporuca
pouzivat sterilizator v stlade s normami EN 13060, EN I1SO 17665 alebo EN 285.

8.4.3 Sterilizacné parametre

PouZivajte len nasledujlice parametre sterilizacie, aby sa dosiahla hodnota SAL 10°¢:
Pouzivajte autoklav s trojitym predvakuovanim najmenej 5 minut pri teplote min. 134 °C (273 °F).

Sterilizacia bola overena pomocou autoklavu Tuttnauer 3870 EHS, typ B, s dvojitym predvakuovanim pri teplote
134 °C (273 °F) pocas 2,5 minuty (poloviény cyklus) s casom susenia 10 minut. Pristroje boli zabalené do dvoch
sterilizacnych vreciek a zapecatené.

Vyssie uvedené pokyny na spracovanie zdravotnickej pomdcky na opdtovné pouzitie boli overené vyrobcom
zdravotnickej pomaocky, ktory ich uznal za vhodné. PouZivatel je zodpovedny za to, aby skutoéne vykonané
spracovanie vratane zariadeni a materidlov pouZitych v spracovatelskom zariadeni a vSetkych zicastnenych
pracovnikov dosiahlo zamyslany vysledok. To si vyZaduje overovanie a/alebo validaciu a beZzné monitorovanie
procesu.

8.4.4 Po sterilizacii

Po ukonceni sterilizacného cyklu vyberte pristroj z autoklavu. Nezabudnite pritom pouzivat vhodné osobné
ochranné prostriedky, pretoze pristroje budu horuce.
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8.5 Skladovanie

Po dezinfekcii a vysuseni skontrolujte, ¢i sa na povrchu nenachdadzaju kvapky zvyskovej vody. Skladujte

vy

mikrobidlnym zatazenim.

Teplota -20°Caz +70 °C (-4 °F az +158 °F)
Relativna vlhkost 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

- Pred zadatim pouzivania nechajte silne vychladené pristroje zohriat na izbovu
teplotu.

UPOZORNENIE

Pristroj musi byt pred uskladnenim Uplne vysuseny. Zvysky vody mézu spdsobit
zmenu farby alebo vznik hrdze.

Pristroj neskladujte na mieste, kde by mohol byt vystaveny vode.

Pristroj neskladujte na miestach, kde sa skladuju chemikalie alebo kde sa
vyskytuju korozivne plyny.

9  Udrzba
9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANIE

Nevhodna Gdrzba alebo servis mézu mat za nasledok poruchy a/alebo zhorsenie
VAROVANIE kvality.

- Vidy vykondvajte spravnu Gdribu a servis podla kapitoly 8.3.3 Udrzba,
kontroly a testovanie

UPOZORNENIE
Pre Gcely bezpecného pouZivania vyrobku vykondvajte kontroly a Udrzbu pristroja
UPOZORNENIE podla tohto navodu na pouZitie.

9.2 C(istenie v pripade problémov

V pripade problémov s privodom vzduchu alebo vody vycistite kazdu ¢ast pristroja. Pred Cistenim sa pristroj
musi odpojit od hadicovej spojky. Pokyny st uvedené v kapitole 8.1 Predbeiné oSetrenie na mieste pouZitia.
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10 Preprava a likvidacia

UPOZORNENIE
PouZivatelia alebo tretie strany sa mo6zZu 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 sulade s kapitolou 8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1 a vratte nam ho v pévodnom
obale. Postarame sa o odbornu likvidaciu zariadenia a originalneho obalu za vas.

11 RieSenie problémov

POZNAMKA POZNAMKA

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

Ak tento pristroj nefunguje tak, ako je to opisané v tomto ndvode na pouzitie, skontrolujte, ¢i vas problém nie
je uvedeny v nasledujucom zozname. Ak sa vas problém nevyriesil alebo ak vas problém nie je uvedeny nizsie,

obrétte sa na svojho predajcu.

e Do hadice sa nedostava
voda

e Vodné trubice su upchaté

e O-kruzok (kruzky) na
motore je poskodeny.

Priznak Mozné priciny Protiopatrenia
1) Ziadna voda e Privod vody do oSetrovacej e  Zapnite privod vody do oSetrovacej
jednotky je vypnuty jednotky

Skontrolujte privod vody do
oSetrovacej jednotky

Skontrolujte, ¢i hadica nie je
znecistena

Vymente O-krazok (krdzky) na motore
PoZiadajte vasho predajcu o opravu

2) Unik vody na pripojeni | ¢  O-krtzok (krazky) na

O-kruzok (krizky) na pripojeni hadice.

e Chybny stykac svetlovodu

hadice pripojeni hadice je e Poziadajte vasho predajcu o opravu
poskodeny.
3) Ziadne svetlo e Sklenena ty¢ je chybna e Vymerite trubicu

Opravte/vymernite konektor
PoZiadajte vasho predajcu o opravu

4) Nepravidelné e Gulockové lozisko je suché,
prevadzkové zvuky nie je dostato¢ne namazané
e Chybné gul6ckové loZisko

e VInitd pruzinova podlozka je

Namazte/vymerite kolienkovy nasadec
Vymente vinitu pruzinovu podlozku
Vymente O-kruzky

PoZiadajte vasho predajcu o opravu

dostato¢ne namazany
e O-kruzky su opotrebované

7%

e Chybné gul6ckové loZisko

opotrebovana
e O-krizky su opotrebované
5) Silné vibracie e Chybné guldckové lozisko e  Poziadajte va$ho predajcu o opravu.
e QOpotrebované gulockové
loZisko
6) Silny vyvoj tepla e Ndsadec je suchy, nie je e Namazte pristroj

Vymente O-kruzky
Poziadajte vasho predajcu o opravu
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Priznak Mozné priciny Protiopatrenia
7) Optické poskodenia e Poskodenie pri pade e Vymena
o Deformacia e PoZiadajte vasho predajcu o opravu
8) Nedostatoéna rychlost | e Privod vzduchu do motora e  Skontrolujte privod stlaceného
otacania pohdananého vzduchom je vzduchu
nedostatocny e Skontrolujte napdjacie napétie
e Napajacie napatie e PoZiadajte vasho predajcu o opravu
elektromotora je prilis nizke
e Chybné gul6¢kové loZisko

12 Oprava

UPOZORNENIE
Kontaminované zdravotnicke pomdcky mozu infikovat pouZivatelov alebo tretie
UPOZORNENIE strany. Pred odoslanim pristroja ho spracujte.

Tento pristroj spracujte podla kapitoly 8 Spracovanie podla normy ISO 17664-1 a v pripade poruchy ho zaslite
svojmu predajcovi alebo priamo spolo¢nosti MK-dent. Kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti MK-dent a
dohodnite sa na preprave alebo vyzdvihnuti na opravu vo vyrobnom zavode. Otazky tykajlce sa vyvoja, Udrzby,
pripravy a funkénosti hluku sa ¢asto daju objasnit pocas rozhovoru, takze nie je potrebné vyrobok posielat.
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13 Technické udaje
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LBO1 Rovny nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LBO1W | Rovny nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LBO2 Rovny nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LB1111 | Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LB1111C | Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LB11W | Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém <70
LB4111 | Kolienkovy nasadec 4:1 | zeleny 5000 | 20000 | Chrém <70
LB4111P | Kolienkovy profylakticky nasadec 4:1 | zeleny 5000 | 20000 | Chrém <70
LBH11 Kolienkova hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrém -
LBH11C | Kolienkovd hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom -
LBH11P | Kolienkova profylakticka hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom -
LEO1 Rovny nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LEO1L Rovny nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE11 Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE11L Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE148 Kolienkovy nasadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrém <70
LE148L | Kolienkovy nasadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrém <70
LE148LP | Kolienkovy profylakticky ndsadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrém <70
LE148P | Kolienkovy profylakticky nasadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrém <70
LE15 Kolienkovy nasadec 1:5 | cerveny | 200000 | 40000 | Chrém <70
LE15L Kolienkovy nasadec 1:5 | cerveny | 200000 | 40000 | Chrém <70
LE16 Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém <70
LE16L Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém <70
LE21 Kolienkovy nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrém <70
LE21L Kolienkovy nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrém <70
LE21P Kolienkovy profylakticky nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrém <70
LE27 Kolienkovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom <70
LE27L Kolienkovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrém <70
LE54 Kolienkovy ndsadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrém <70
LE54L Kolienkovy ndsadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrém <70
LE54LP | Kolienkovy profylakticky nasadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrém <70
LE54P Kolienkovy profylakticky ndsadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrém <70
LE74 Kolienkovy ndsadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrém <70
LE74L Kolienkovy ndsadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrém <70
LCO1 Rovny nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém <70
LCO1L Rovny nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém <70
LC11 Kolienkové telo 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém -
LC11L Kolienkové telo 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrém -
LC27 Kolienkové telo 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom -
LC27L Kolienkové telo 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom -
LC74 Kolienkové telo 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrém -
LC74L Kolienkové telo 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 Chrém -
LCH11 Kolienkova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Chrém -
LCH16 Kolienkova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Chrém -
LCH21 Kolienkova hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Chrém -
LCH21P | Kolienkova profylaktickd hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Chrém -
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LPO1L Rovny nasadec 1:1 | modry 40 000 | 40000 Titdn <70
LP11L Kolienkovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 Titdn <70
LP15L Kolienkovy nasadec 1:5 | cerveny | 200000 | 40000 Titdn <70
LP27L Kolienkovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 Titan <70
LP54L Kolienkovy nasadec 5,4:1 | zeleny 7 407 | 40000 Titan <70
LP74L Kolienkovy nasadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 Titan <70
LPH11 Kolienkova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan -
LPH16 Kolienkova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan
LPH21 Kolienkova hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Titan -
MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 306




14 Vysvetlenie symbolov

Pozor - pozrite si kapitolu 1 Vysvetlenie varovani

135°C
595 Sterilizovatelné v parnom sterilizatore (autoklave) do stanovenej teploty
AAN
\/
/‘\ Vhodné na automatické spracovanie v zariadeniach na termodezinfekciu

[:El Pmk'de""mm Preditajte si ndvod na pouZitie a pozrite si zdroj elektronického navodu na pouZzitie

c € Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu - oznacuje, Ze vyrobok
0123 je v sulade s eurdpskymi pravnymi predpismi pre zdravotnicke pomocky
M D Zdravotnicka pomdcka (postup posudzovania zhody CE)
REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo

“ Vyrobca
&I Datum vyroby

UDI Jedinec¢na identifikacia vyrobku - UDI (Unique Device Identifier) - oznacuje Ciarovy
kdd, ktory obsahuje jedineénu identifikdciu zariadenia

% Kéd HIBC (Ciarovy kod pre zdravotnictvo)
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15 Zaruka a rucenie

Spolo¢nost MK-dent vés ubezpecuje, Ze vas pristroj presiel dokladnou kontrolou kvality pred opustenim
vyrobného zdvodu. Tieto kontroly kvality sa vykonavaju podla podstatne prisnejSich noriem, ako su poZiadavky
normy na vyrobok (ISO 14457 Stomatoldgia. Dentédlne nasadce a mikromotory). Okrem toho vdm ponukame
komplexny zarucny servis, aby sme zabezpecili vasu spokojnost.

15.1 Zaruka

Spoloc¢nost MK-dent poskytuje koncovému zdkaznikovi zaruku na bezchybné fungovanie a bezchybnost
materidlu a spracovania od datumu ndkupu.

Vylucenia:

e Opotrebitelné diely, napr. upinacie kolieska, gul6ckové 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 nasledky sp6sobené zasahmi alebo Upravami vyrobku koncovym pouzivatefom alebo
tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent

Regidny, ¢asové obdobia a platnost:

Medzinarodnd oblast
Basic Line 12 mesiacov
Eco Line 24 mesiacov
Classic Line 24 mesiacov
Prime Line 24 mesiacov

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. Reklamdcie v ramci zaruky budud 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).

Vyluicenia:

1A v

e  Opotrebitelné diely, napr. upinacie kolieska, gul6ckové lozZiska, tesnenia, adaptéry, Ziarovky a O-krizky

e  Poskodenie pri pade

e Umyselné poskodenie a nespravne pouzivanie v rozpore s ndvodom na poufzitie

e PosSkodenie pri preprave v dosledku nespravneho balenia (pristroje musia byt zabalené jednotlivo a s
dostato¢nym polstrovanim)

e  Zaruka plati od datumu nakupu a je neprenosna

e Chyby alebo ich nasledky sp6sobené zasahmi alebo Upravami vyrobku koncovym pouzivatefom alebo
tretou stranou, ktora nie je autorizovana spolo¢nostou MK-dent
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15.3 Podmienky

e  Prizaruénych 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 Spoloc¢nost MK-dent si vyhradzuje pravo opravit alebo vymenit chybné pristroje.

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
Telefon: +49 4532 40049-0
E-mail: service@mk-dent.com

Pripravte si nasledujuice informacie:

e  Model vyrobku a sériové Cislo
e Doklad o kipe s ddtumom
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 ddosledky. Zodpovednost spolo¢nosti MK-dent je obmedzena na
kipnu hodnotu vyrobku.

Spolo¢nost MK-dent nezodpoveda za Ziadne chyby a ich nasledky, ktoré moézu vzniknuat v désledku
prirodzeného opotrebenia, nesprdvnej manipuldcie, nespravneho Cistenia 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 st 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 pfimé a protithlové nasadce MK-dent (viz ¢ast 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

VAROVANI bezpecnostni riziko. NedodrZeni varovani mlze mit za nasledek smrt nebo vazné
zranéni uzivatele nebo pacienta.
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

Budete-li mit jakékoli dalsi dotazy tykajici se platnych narodnich nebo mezindrodnich norem, obratte se na
vyrobce:

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

Némecko
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 Zamysleny ucel

2.1 Zamyslené pouiziti

Piimé nasadce (pomalu rotujici, max. 40 000 min): pohony pro rotaéni néstroje k pouZiti pfi pFipravé zubnich
nahrad a k lesténi povrchd zub( a vyplni mimo Ustni dutinu.

Protithlové nasadce (pomalu rotujici, 2 703 — 40 000 min): pohony pro rotaéni nastroje k le$téni zubt a
zubnich nahrad a k preparaci dutin.

Protithlové nasadce (aZ 200 000 mint): pohony pro rotaéni nastroje k odstrafiovani kariézniho materialu,
preparaci dutin a korunek a k odstrafiovani vyplni.

2.2 Indikace

Onemocnéni parodontu, zub( a Celisti (kody ICD-10).

Nasadce a protiuhlové nasadce jsou motoricky pohanéné preparacni nastroje s riznym rozsahem otacek.
Vyuzivaji mechanickou energii k otaceni vrtaci hlavy za Ucelem zmény struktur, jako jsou zubni substance,
Celistni kosti nebo vyplfiové materidly, pficemz je na uzivateli, aby rozhodl, kterd tkan ma byt odstranéna.

V zdvislosti na pracovnim postupu Ize do nasadce upnout vrtaky (napf. vrtak s rZicovou hlavou, stérbinovy
vrtak), diamanty (ve skutecnosti: ocelové hridele osazené diamantovymi zrny rliznych tvar( a velikosti), brusna
téliska (korund) nebo pryzové lesticky.

Pro exkavaci (odstranéni kariézniho dentinu) se doporuéuje rychlost otdéeni mezi 1000 mint a 1500 min'; v
pfipadé potreby se pro preparaci (brouseni) skloviny a dentinu pfi nasazeni korunky pouzivd maximalni rychlost
otaceni.

Pro prace se zubni technikou (korekce) na ¢astech zubnich nahrad je vhodnéjsi pfimy nasadec, protoze je
robustnéjsi a upnuté nastroje maji delsi htidel HP (nasadce).

2.3 Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.4 Zamyslené skupiny pacientl

Rozhodnuti o pouZiti protithlového nasadce je vsak vyhradné na odpovédnosti zubniho Iékare. V zavislosti na
posouzeni uZivatele lze pouZit vyrobky u vsech pacientd, ktefi potfebuji zubni osetreni.

2.5 Zamysleni uZivatelé

Rucni a protithlové nasadce MK-dent jsou urceny vyhradné k pouZiti akreditovanymi zubnimi lékafi.
Sekundarnimi uZivateli jsou zaméstnanci ordinaci, ktefi odpovidaji za prepravu, zpracovani a ¢isténi.

2.6 Uzivatelské prostredi

Vyrobek se pouziva v zubnich ordinacich nebo stomatologickych zafizenich. UZivatelé pouzivaji ochranné
rukavice. Pouzita periferni zafizeni splfiuji 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 jej pfipravte podle
kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1.

- Abyste dosahli spravného opétovného zpracovani, zpracujte prostiedek po
kazdém pacientovi podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1. Bezpecné
a efektivni zpracovani po nékolika pouZzitich bez zpracovani prostfedku vede
k infekcim a brani radnému zpracovani v disledku atypického hromadéni
kontaminantd, okluzi a zbytkd Cisticich prostfedkl — zejména v dutinach a
pfivodnich hadickach.

- Tento vyrobek smi byt pouzivan jen kvalifikovanym persondlem a jen pro
zubni oSetteni.

- 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 pouziti, abyste zajistili spravné a
bezpecné fungovani.

VAROVANI

UPOZORNENI

- Vyrobek smi byt pouzivan jen v oblasti zubniho lékaFstvi se stomatologickou
UPOZORNENI o3etiovaci jednotkou, kterd ma oznaceni CE nebo je jinak
certifikovand/schvélena podle platnych vnitrostatnich pravnich predpist a
kterd je vybavena vhodnym privodem vody a stlaceného vzduchu ve shodé s
platnymi normami.

- Pred kazdym pouZitim vyzkousejte spravné fungovani (pridrzna sila klestiny,
pratok rozprasované vody a vyvin tepla) a vizualné zkontrolujte nastroj, zda
neni zvenci poskozen a znecistén.

- Pokud je mnoZstvi rozprasované vody pfilis malé, mGze dojit k prehfati
pfistroje a zranéni.

3.2 Ohlasovaci povinnost

V pripadé zavazného zhorseni zdravotniho stavu pacienta béhem pouzivani tohoto vyrobku nahlaste udalost
svému specializovanému prodejci nebo nam jako vyrobci — a pfisluSnému vnitrostatnimu aradu.

Nase kontaktni Udaje jsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti. Kontaktni daje oznameného subjektu sdélujeme
na vyzadani.

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

Pfimé a protidhlové ndsadce MK-dent jsou k dispozici v ndsledujicich variantach: PRIME LINE, CLASSIC LINE,

ECO LINE, BASIC LINE

V rdmci téchto fad vyrobkd jsou k dispozici jak pfimé (pFevod 1:1 = 40 000 min'1), tak protitihlové nasadce
(pFevod 4:1 =5 000 min?, 1:5 = 200 000 mint a dal$i varianty generujici rizné rychlosti ota&eni pfi stejném

prikonu).

Kompaktni tvar ndsadct umozriuje snadné prepindni mezi jednotlivymi oSetfovacimi jednotkami a vyZaduje

velmi malo mista pro skladovani.

Neni zapotiebi Zadna slozita instalace, coz umoznuje jednoduchou integraci do vaseho osSetfovaciho systému.

C. Svétlo | Pfimy Kompletni | Télo Hlava Pfipojeni | Vrtak | Vrtdk | Vrtak | Profyla
vyrobku nasadec | protiuhlov | protithlov | protithlov | motoru HP RA FG kticky
y nasadec | ého ého 1SO 3964 kalisek
nasadce nasadce
LBO1 - X -- -- - X X - - -
LBO1W -- X - -- - X X - -- -
LB0O2 -- X -- -- -- X X -- -- --
LB1111 -- -- X -- - X - X - -
LB1111C -- -- X - - X - X - -
LB11W -- -- X -- - X - X - -
LB4111 -- -- X - - X - X - -
LB4111P -- -- X -- -- X - - - X
LBH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LBH11C -- -- -- - X - - X - -
LBH11P -- -- - - X - - - - X
LEO1 -- X -- -- - X X -- -- --
LEO1L X X -- -- - X X - - -
LE11 -- -- X -- - X - X -- --
LE11L X -- X - - X - X - -
LE148 -- -- X - - X - X - -
LE148L X -- X - - X - X - -
LE148LP X -- X - - X - - - X
LE148P -- -- X -- - X - - -- X
LE15 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X - X -- - X - - X -
LE16 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE16L X - X -- - X - - X -
LE21 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE21L X -- X -- - X - X - -
LE21P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE27 -- -- X - -- X -- X -- --
LE27L X - X -- - X - X - -
LE54 -- -- X - -- X -- X -- --
LE54L X -- X - -- X -- X - --
LE54LP X -- X -- -- X - - -- X
LE54P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE74 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X - -- X - X - -
LCO1 - X -- -- - X X - - -
LCO1L X X -- -- - X X - - -
LC11 -- -- -- X -- X - - - -
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C. Svétlo | Pfimy Kompletni | Télo Hlava Pfipojeni | Vrtak | Vrtdk | Vrtak | Profyla
vyrobku nasadec | protiuhlov | protidhlov | protithlov | motoru HP RA FG kticky
y nasadec | ého ého 1SO 3964 kalisek
nasadce nasadce

LC11L X -- - X - X - - -- -
LC27 -- -- - X - X - - -- -
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- - X - - X -
LP27L X -- X -- - X - X -- -
LP54L X -- X -- - X - X -- -
LP74L X -- X -- - X - X -- -
LPH11 -- -- - -- X -- - X -- -
LPH16 -- -- - -- X -- - - X -
LPH21 -- -- - -- X -- - X -- -

4.2 Kombinace s jinymi vyrobky

pneumaticky
motor
(20 000 min)

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
pFmy a LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
protithlovy LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
nasadec LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

REF MK-dent
elektromotor

(40 000 mint)

EM1190K

Pripojeni*

Pripojeni ISO*

* Pfimé a protithlové nasadce jsou kompatibilni se vSemi motory s pfipojenim podle normy DIN EN ISO 3964.

4.3 Soucasti vyrobku

Nelze pouzit.
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4.4 Obsah dodavky

Soucasti obsahu doddvky jsou ndsledujici komponenty a pfisluSenstvi:

Varianta vyrobku AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Kolik na trysky Zubni kartacek pro | Olejovy adaptér Olejovy adaptér
udrzbu vietena pro pripojeni pro udrzbu

motoru podle DIN | vietena
EN I1SO 3964

Prot|uhI0\,/y nasadec, X X X X

kompletni

Pt?tuljhl?ve télo / X X X B

pfimy nasadec

Protithlova hlava -- X X X

Pfi prvnim otevieni dodaného bali¢ku se ujistéte, Ze je pecet na obalu neposkozena a ze dodavka obsahuje
vSechny soucdsti. Pokud néco chybi, kontaktujte neprodlené svého prodejce.

4.5

POZNAMKA

4.6

POZNAMKA

Soucasti obsahu doddavky neni motor.

Soucdsti obsahu dodavky neni drzdk nastroje, poloZka ¢. RT2050.

Pozadované materialy, které nejsou soucasti obsahu dodavky

Soucdsti obsahu dodavky neni nastroj pro méreni pfidriné sily, polozka ¢.

RT1020.

Soucasti obsahu doddavky neni olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

Konfigurace

Konfigurace primych a protithlovych nasadct jsou popsany v kapitolach 4.1 Popis a 5.3 Nahradni dily.
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5 Prislusenstvi, spotfebni materialy a nahradni dily

5.1 Prislusenstvi

Nastroj pro méfeni pfidrzné sily RT1020

Drzak nastroje RT2050

Olej MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Spotiebni materialy

Nelze pouzit.

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 spole¢nosti
MK-dent pro zkombinovani s vyrobkem.

Pfimy nasadec
Vyménny nasadec Prime Line LPO1L
Vyménny ndsadec Classic Line LCO1, LCO1L
Vyménny ndsadec Eco Line LEO1, LEO1L
Vymeénny ndsadec Basic Line LBO1, LBO1W, LBO2
Protithlovy nasadec, Nahradni télo Nahradni hlava
kompletni
Vyménny protithlovy LP11L - LPH11
nasadec Prime Line LP15L - -
LP27L -- LPH11
LP54L -- LPH21
LP74L - LPH11
Vyménny protithlovy _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
nasadec Classic Line LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
Vyménny protithlovy LE11/L - LCH11
nasadec Eco Line LE15/L - -
LE16/L -- LCH16
LE21/L -- LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L -- LCH11
LE54/L -- LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP -- LCH21P
Vyménny protiuhlovy LB1111 - LBH11
nasadec Basic Line LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6 Instalace

6.1 Pozadavky na okolni prostiedi

Aby byly vyrobky napajeny Cistym a suchym vzduchem, Cistéte vzduchovy filtr kompresoru v zubni ordinaci.
Neptivadéjte vlhky stlaceny vzduch. Ohledné odvodnéni a pravidelné udrzby kompresoru si prectéte navod k
pouZiti vzduchového kompresoru. Zajistéte, aby byla udriba kompresoru provadéna v souladu s jeho ndvodem
k pouziti.

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 ptfimy nebo protithlovy nasadec nema zadné vady nebo poskozeni, napfiklad praskliny.

6.3 Montaz

Nelze pouzit.

rd

6.4 Priprava na pouziti

VAROVANI

Nebezpeci infekce pro pacienty a uZivatele v disledku nesterilnich nastrojd

-> Pfed prvnim pouZitim a po kazdém oSetfeni musi byt nastroj a pfislusenstvi
zpracovany podle tohoto navodu k pouZiti; viz kapitola 8 Zpracovani podle ISO
17664-1.

VAROVANI

Poruchy a/nebo nebezpedi infekce z vihkého a kontaminovaného stla¢eného

vzduchu a kontaminované vody pro chlazeni

- Vyrobek smi byt pouZivan jen v oblasti zubniho lékafstvi se stomatologickou
oSetrovaci jednotkou, kterda ma oznaceni CE nebo je jinak
certifikovana/schvalena podle platnych vnitrostatnich pravnich pfedpist a
kterd je vybavena vhodnym privodem vody a stlaceného vzduchu ve shodé s
platnymi normami.

UPOZORNENI
Poskozeny nastroj nebo poskozené soucasti mohou zranit pacienta, uZivatele a

UPOZORNENI tfeti osoby.
- Pred kazdym pouzitim vyzkousejte, zda nastroj spravné funguje, a vizualné jej
zkontrolujte, zda nema vnéjsi poskozeni.

- NepouZivejte nastroj a soucasti, pokud se na nich vyskytnou néjaké
abnormality.

Po odejmuti pfimého nebo protithlového nasadce zUstava na pripojce motoru voda a olej. Odstrarite veskerou
vodu a olej. Zkontrolujte, zda ve spojce hadice nezlstala Zadna voda nebo olej. Pokud zde zlstaly néjaké
zbytky, odstrarite je suchym hadfikem.

Ujistéte se, Ze v pFipojce nastroje nezlistala Zadna voda ani olej. Zbytky odstrante vatovym tamponem.
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6.4.1 Pripojeni k motoru

VAROVANI

Porucha zpUsobena odpojenim nastroje béhem osetreni.

Nespravné upevnény nastroj se miize béhem osetteni uvolnit z motoru.

- Pred kazdym oSetfenim zkontrolujte, zda je ndstroj pevné pfipojen k motoru, a
to tak, Ze za néj zatahnete.

VAROVANI

UPOZORNENI

Poskozeni zplUsobené sejmutim a nasazenim pfistroje béhem otiéeni motoru.
- Poskozeni hnaciho ¢epu
- Nikdy nenasazujte ani nesnimejte télo, kdyz se motor otaci.

UPOZORNENI

- Nasadte nastroj presné na spojku motoru a pevné ho zatlacte, dokud neuslysite zaklapnuti.

- U nasadcU se svétlem nastavte spravnou polohu svétlovodu tak, Ze silou otocite nastroj, dokud nezaklapne
pojistka spravného uloZeni svétlovodu.

- Zkontrolujte, zda je nastroj pevné pfipojeny ke spojce motoru tak, Ze za néj zatdhnete.

- Pfidemontazi drzte nastroj a pti opatrném otaceni jej stahnéte.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 322



6.5 Spusténi a provoz

6.5.1 Pred pouzitim

POZNAMKA POZNAMKA

Pfed za¢atkem kazdého pracovniho dne je tfeba nejméné 2 minuty proplachovat
systémy, které vedou vodu, bez pfipojenych nastroja. Po kazdém pacientovi je
tfeba provést dalsi proplach v trvani 20 az 30 sekund.

6.5.2 Kontrola spravného fungovani

é VAROVANI

A Az uslysite zvuk zaklapnuti, zkontrolujte bezpecné pripojeni k motoru. Nestabilni

VAROVANI ve . , o ° ;s . . v
pripojeni vede ke zranéni v disledku odpadnuti nastroje nebo jinych soucasti.

Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny, praskly, rozbity nebo zkorodovany a
zda je bezpecny pro poufziti.

V piipadé problémi si prectéte ¢ast 11 ReSeni problémii. S pouZitim regulatoru objemu vody na o$etiovacim
centru nastavte pfivod vody.

6.5.3 Zkouseni mnozstvi vody

VAROVANI

Zranéni zubni dfené a zubu.

Malé mnoZstvi rozprasované vody mizZe vést k prehrati nastroje a zpUsobit
zranéni.

— Nastavte mnozstvi vody pro chlazeni rozpraSovanim min. na 50 ml/min.

VAROVANI

Zkontrolujte mnozstvi vody odmérkou. Zkontrolujte trubky pro rozprasovani vody. Pokud je vystup vody pfilis
slaby nebo je tryska ucpana, vycCistéte rozprasovaci trysku prilozenym kolikem. Viz také kapitola 8.1.2 Ru¢ni
predcisténi rozprasovaci trysky.
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6.5.4 Pouzivani rotacnich nastroji

VAROVANI

POZNAMKA

VAROVANI

Riziko zranéni pacienta pfi vypadnuti nastroje.

- Po kazdém poufZiti rotacnich nastroja zkontrolujte pfidrznou silu klestiny
zataZenim za rotacéni nastroj. Nezapomerite to provadét pf¥i zastaveném
pohonu.

Riziko zranéni pacient( zplUsobené poskozenim nastroje. PouZzivani jinych

rotacnich nastrojl, nez které jsou uvedeny nize.

-> PouZivejte jen rotacni nastroje, jejichZ specifikace odpovidaji nize uvedenym
udajam.

—-> Dodrzujte navod k poutziti a spravné pouzivejte rotacni nastroje.

Riziko zranéni v disledku pouZiti opotiebovanych rotacnich nastroji. Rotacni
nastroje mohou béhem osetreni vypadnout a poranit pacienta.
- NepouZivejte rotacni nastroje s opotfebovanymi hridelemi.

Nebezpedi zranéni uzivatell v disledku otaceni nastrojd. V disledku toho muze
dojit k pofezdni a pfipadnym infekcim.
-> PouZivejte rukavice nebo ochranu prstt.

POZNAMKA

PouZivejte jen rotaCni nastroje z oceli nebo karbidu wolframu, které odpovidaji
normé DIN EN ISO 1797 a splnuji nasledujici kritéria:

Maximalni délka
upnuti

Pramér htidele }
Nacvakav

REF MK-dent pfimy
nebo uhlovy nasadec

aci
profylakt
ické
kalisky

Typ 1 (CA, RA):
2,334 az
2,350 mm

s drazkou

Typ 2 (HP):
2,334 az
2,350 mm
valcovy

Typ 3 (FG):
1,590 az
1,600 mm
valcovy

12 mm 30 mm

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1,
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L,
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Protiuhlové nasadce

-> Palcem pevné stisknéte tlacitko a soucasné
kratkymi otacivymi pohyby zasurite oto¢ny nastroj
aZz na doraz.

—> Zatdhnéte za vrtak a zkontrolujte, zda pevné sedi.

- Nejméné jednou tydné zkontrolujte pfidrznou silu
vietena pomoci méficiho pristroje MK-dent

) RT1020 nebo jiného vhodného zafizeni podle ISO

\ roo, ' 8325. Pridrzna sila vietena nesmi klesnout pod

2,5 kg. Spole¢nost MK-dent doporucuje vyménu
vietena, pokud je pfidrzna sila nizsi nez 3 kg.

6.5.4.2 PFimé nasadce

—> Otocte napinacim krouzkem ve sméru Sipky tak
daleko, jak to plijde, a zasurite rotac¢ni nastroj do
vietena.

-> Otocte napinaci krouzek zpét do vychozi polohy.

-> Zatdhnéte za rotacni ndstroj a zkontrolujte, zda je
zajistény.

6.5.4.3 Vlozeni profylaktickych kaliSkli nebo lesticich kartacka

L s . Lze pouzivat nacvakavaci a Sroubovaci lestici bity
L ) ‘H UT (profylaktické kalisky a kartacky) podle normy DIN
- EN 1SO 13295.

- Nasroubujte bit do hlavy nebo jej nasurite na
hlavu.
=) - Zkontrolujte, zda je bit pevné nasazeny na misté.
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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.
Pred pouZzitim chrarnte vhodnym zplsobem pacienta.

Béhem osetreni musi obsluha a asistenti pouzivat rukavice, bezpecnostni bryle a
masky, aby se predeslo infekcim.

UPOZORNENI

Pokud se vyskytnou hlasitéjSi nebo abnormalni provozni zvuky, silnéjsi vibrace
nebo dojde k prehfati ¢i viditelnému poskozeni, zastavte praci. V takovych
ptipadech se obratte na svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

UPOZORNENI

Spolec¢nost MK-dent doporucuje po 30 minutach oSetfovani promazat nastroj olejem MK-dent Premium Service
0il LU1011; viz kapitola 8.3.3 Udrzba, kontroly a zkouseni. Ma-li byt nastroj bezprostfedné po promazani
znovu pouZit, musi bézet 15 az 20 sekund naprazdno, aby se odstranil prebytecny olej. Pokud ma byt nastroj
pozdéji znovu pouZzit na stejného pacienta, uschovejte jej v drzaku nastroje (polozka ¢. RT2050), aby mohl
odtéct prebytecny olej.

7.2 Vyjmuti rotacnich nastroja

VAROVANI

Nebezpedi zranéni v ddsledku otageni nastrojii. Rezné rany a poskozeni

upinaciho systému.

- Nikdy se nedotykejte rotujicich nastrojl.

- Nikdy nestisknéte tlacitko, kdyZ se nastroj otaci.

- Po kazdém osetfeni vyjméte rotacni nastroj, abyste predesli zranéni a
infekcim pfi jeho odloZeni.

VAROVANI

7.2.1 Protiuhlové nasadce

- Po Uplném zastaveni rotujiciho ndstroje stisknéte
palcem pevné tlacitko a soucasné vytdhnéte
nastroj.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 326



7.2.2 Primé nasadce

-» Po Uplném zastaveni rotac¢niho nastroje otocte
napinacim krouzkem ve sméru Sipky az na doraz a

— vyjméte rotacni nastroj.

- Nikdy nezamykejte ndsadec, aniz byste otocili
nastrojem nebo zkuSebnim kolikem.

7.2.3 Vyjmuti profylaktickych kaliska nebo lesticich kartacku

-> Vysroubuijte bit z hlavy nebo jej vyjméte.
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8 Zpracovani podle I1ISO 17664-1

POZNAMKA POZNAMKA

Zivotni cyklus zdravotnického prostiedku je validovan na 250 cyklG zpracovani. Po
250 cyklech zpracovani nebyl zjistén Zzadny vyznamny negativni vliv zpracovani na
stav vyrobku. MoZny pocet pouZiti nezavisi na poctu cykl( zpracovani, ale spiSe
na zplsobu pouzivani zafizeni a zplisobeném opotiebeni. Zivotnost vyrobku je
proto ddna znamkami opotiebeni a poskozeni, které se objevi béhem pouzivani.

Poskozené vyrobky zlikvidujte podle kapitoly 10 Pfeprava a likvidace.
Nepouzivejte zadné vyrobky se zjevnymi znamkami opotfebeni nebo poskozeni.

Pouzivejte jen Cistici a dezinfekcni prostredky, které jsou schvaleny pro
zpracovani zdravotnickych prostredk(l. Dodrzujte pokyny vyrobc Cisticich a
dezinfekcnich prostredka.

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. NepouZivejte
Zadné brusné Cistici nebo dezinfekéni prostredky.

Vyrobce doporucuje pouzivat pro automatické ¢iSténi a dezinfekci jen Cistici a
dezinfekéni prostfedky odpovidajici normé EN ISO 15883-1 a -2.

Nastroje Ize sterilizovat. NepouZivejte sterilizacni teploty vyssi nez 135 °C
(275 °F).

Pro zpracovani nastroja se nedoporucuje ultrazvukové Cisténi, protoze muize dojit
k poskozeni kulickovych loZisek, a tim ke zkraceni Zivotnosti vyrobku.
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8.1 Predbézna uprava v misté pouziti

VAROVANI

A\ Riziko infekce z nesterilnich nastroji. VZdy pouZivejte ochranné rukavice.
VAROVANi

UPOZORNENI

Pouziti dezinfekéni lazné nebo dezinfekéniho prostiedku obsahujiciho chlor

UPOZORNENi muZe zapfFicinit zadvadu a nespravné fungovani nastroje.

Vysledek Cisténi se zhor3uje v dlsledku zasychani zbytkl na povrchu.

—> Po ukonéeni prace na pacientovi okamZité oplachnéte pfenosovy nastroj.

- OkamZité odstrante veskeré zbytky cementu, krve nebo kompozitnich
materiald.

Nevkladejte nastroj do roztok( apod.

POZNAMKA POZNAMKA

Pfed pfipojenim nastroje vycistéte pripojovaci hadici a vnitfek konektoru
nastroje podle kapitoly 6.4 Pfiprava na poutiti.

- Vnittni trubky vyrobku proplachujte podle specifikaci RKI po dobu 20 sekund, dokud je jesté pfipojen k
oSetfovaci jednotce.

- Nastroje musi byt z dGvodu bezpecnosti osob bezprostifedné po osetreni predcistény. Cilem je zabranit
zaschnuti organickych materialt a chemickych zbytk( v dutiné nebo na vnéjsich ¢astech nastrojl a zamezit
kontaminaci Zivotniho prostredi.

- Odstrarite ulpivajici necistoty, télni tekutiny a tkan pomoci jednorazového hadriku / papirové utérky.

- Po pouZiti oplachnéte vyrobek vodou (teplota nizsi nez 35 °C (95 °F)).

- NepouZivejte Zadné brusné Cistici prostredky ani vodu o teploté vyssi nez 35 °C (95 °F), protoZe by to mohlo
vést ke zvySené pfilnavosti necistot a ztizit dalsi kroky zpracovani.

- Do jedné hodiny po kazdém oSetteni vycistéte nastroj, abyste zabranili zaschnuti jeho povrchu.

- Zajistéte, aby byl nastroj bezpecné uloZen a v suchém stavu v uzavieném obalu pfepraven na misto
zpracovani.

8.1.1 Priprava na cCisténi

Vyjméte vrtaci bit z klestiny a vytahnéte nastroj z motoru nebo rychlospojky. Odstrarte vSiechny odnimatelné
Casti (pokud existuji) a omyjte je pod tekouci vodou.

Rucni predcisténi se doporucuje také v pripadé automatického zpracovani, napfiklad pro odstranéni ucpani
rozpraSovacich kanalka.
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8.1.2 Rucni predcisténi rozprasovaci trysky

VAROVANI

Zranéni zubni dfené a zubu. Malé mnozZstvi rozprasované vody muze vést k
VAROVANI piehfati nastroje a souvisejicim zranénim.
-> Zkontrolujte trubky pro rozprasovani vody a v pfipadé potieby vycistéte trysky
pomoci koliku na trysky (AC0001), ktery je soucasti dodavky.

Prilozenym kolikem na trysky opatrné odstrante
ucpani v rozprasovacich trubkach.

8.1.3 Rucni predcisténi nastroje

UPOZORNENI

Nedostatecné vycisténi povrchu a vodnich a vzduchovych trubek.

UPOZORNENi v s v v 7 vev, v 7. v 7 o 7 v ’ v Vev, v ’
Aby bylo zaruceno Uspésné vycisténi, je tfeba provést dikladné rucni predcisténi.
Pouziti ruéniho predcisténi vyzaduje skoleni zaméstnancd, ktefi tento pokyn ke
zpracovani provadéji. To je nezbytné k zajisténi Uspésného vycisténi.
Pomlcky:

Pitna voda'® min. 100 ml 30 °C +5 °C (77 °F — 95 °F)
Kartacek nebo mékky zubni kartacek

Zubni kartacek (AC0003)

Stfika¢ka nebo kanyla 50 ml

Mékky hadrik, ktery nepousti vidkna

UPOZORNENI
Riziko infekce z opakované pouZitych zubnich kartacka.

UPOZORNENI - Abyste zabranili kfiZové infekci, pouZivejte pro kazdy Cistény nastroj novy
zubni kartacek

Pokud se cisténi provadi v ultrazvukovém stroji, mdZe dojit k porucham.
- Nastroj Cistéte pouze podle nize uvedeného popisu.

10 Kvalita pitné vody podle smérnice EU o pitné vodé (celkovy pocet choroboplodnych zarodkd max. 100 CfU/ml)
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- Pedlivé okartadujte cely nastroj kartd¢kem nebo mékkym zubnim karta¢kem pod tekouci pitnou vodou?©,
abyste jej predbézné vydistili.

- Pri predcisténi vietena vloZte do klestiny prilozeny zubni kartacek (AC0003) a otacivymi pohyby opatrné
uvolnéte/odstrarite veskeré usazeniny a necistoty.

- Tento postup nékolikrat opakujte a pokaZdé proplachnéte zubni kartacek pitnou vodou°.

- PFi pfedcisténi vodnich a vzduchovych trubek pfiloZte stfikacku ke spodnimu konci ndsadce a alespon
pétkrat vyplachnéte duté prostory.

POZNAMKA POZNAMKA

V ptipadé silného znecisténi tyto kroky nékolikrat zopakuijte.

Vs

8.1.4 Rucni predcisténi sklenéné tyce nasadcti se svétlem

UPOZORNENI

Nebezpecli poskrabani a zadvad na sklenéné tyci nastroje pfi neopatrném
UPOZORNEN( zachazeni.

Ve vev

-> Pfi Cisténi sklenéné tyce budte velmi opatrni

Po kazdém cisténi sklenéné tyce provedte vizualni kontrolu. Pokud je sklenéna
ty¢ poskozend, nepouzivejte ndsadec ani Uhlovy nasadec a kontaktujte svého
prodejce nebo servis MK-dent.

Omyjte sklenénou ty¢ teplou pitnou vodou?® s pouZitim mékkého hadfiku na &isténi skla, ktery nepousti vlidkna.
Osuste sklenénou ty¢ s pouzitim pistole na stlaceny vzduch nebo opatrné pomoci mékkého hadfiku na cisténi
skla, ktery nepousti vlakna.

10 Kvalita pitné vody podle smérnice EU o pitné vodé (celkovy po&et choroboplodnych zarodk& max. 100 CfU/ml)
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8.2 Rucni zpracovani

POZNAMKA POZNAMKA

PouZijte dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu s kratkou dobou plisobeni, ktery
nezpUsobuje Zaddné podstatné ulpivani proteinl na nasadcich. Dezinfekéni
prostfedek na nastroje musi byt baktericidni, fungicidni a antivirovy podle
pozadavkd RKI. Nikdy nepouZivejte dezinfekéni prostiedky 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 oznaceni CE).

Podle doporuceni RKI je po ruénim cisténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedkd
tridy ,,semikritické B“ zapotiebi termicka dezinfekce v parnim sterilizatoru,
zejména pokud dezinfekéni prostifedek pouZity k ruéni dezinfekci nastroje nema
soucasné baktericidni, fungicidni a antivirovy Ucinek. Pfipadné muze rucni cisténi
slouZit jako ptiprava na Cisténi mechanické.

Pomlcky:

- Cistici roztok ALPRO® WL-clean

- Dezinfekéni roztok ALPRO® WL-cid

- Vysouseci sprej ALPRO® WL-dry

- Cistici adaptér ALPRO®, v zavislosti na konektoru
- Jednorazovy hadfik nepoustéjici viakna

8.2.1 Rucni cisténi

Pfipojte adaptér k rozprasovaci Alpro® WL-clean a vloZte jej do ndsadce na strané motoru. Vycistéte ndstroj 3
striky spreje po dobu 2 sekund a s dobou pUsobeni 1 minuty.

8.2.2 Rucni dezinfekce, oplachovani a suseni

Vnéjsi povrchy nastroje dezinfikujte pomoci jednordzového hadfiku s pouZitim pfipravku Alpro® WL-cid.
Pfipojte adaptér k rozprasovaci Alpro® WL-cid, vloZte jej do ndsadce na strané motoru a pak 3 sekundy
rozprasujte. Po 5 minutach plsobeni osuste nastroj sprejem Alpro® WL-dry.

UPOZORNENI

= Doba plsobeni po poslednim stfiknuti spreje je 5 minut.
UPOZORNENI
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8.3 Automatické zpracovani

8.3.1 Automatické cisténi, dezinfekce a oplachovani

POZNAMKA POZNAMKA
\/ Spoleénost MK-dent doporuéuje zafizeni pro termickou dezinfekci, kterd splfiuji
/‘\ pozadavky normy EN ISO 15883-1 a jsou schvalena vyrobcem pro zubni nasadce a

turbiny. Citéni se musi provadét pii min. 55 °C (131 °F) po dobu nejméné

6 minut a dezinfekce pfi min. 90 °C (194 °F) po dobu nejméné 5 minut (pro
hodnotu A0 >3000). Doporucuje se mirné alkalicky Cistici prostfedek s pH 9 az 11,
napf. Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

UPOZORNENI
Pro automatické ¢iSténi vnitfniho prostoru pouzijte adaptéry uréené vyrobcem

UPOZORNENI prostredku.

Zpracovavejte pouze suché nastroje beze zbytkl s pouzitim automatického
procesu Cisténi a dezinfekce.

Automaticky proces Cisténi a dezinfekce byl validovan s pouzitim zafizeni WD BHT INNOVA® M3 v programu ¢.
03 (Termicka dezinfekce), s Cisticim prostfedkem Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Nastroje byly
pripojeny silikonovou hadici s adaptérem Luer-Lock ke stroji.

Parametry pro automatické cisténi a dezinfekci:

- Pfedbéiné oplachnuti po dobu 1 minuta Cisticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % pfi
teploté 30 °C (86 °F)

- Cisténi po dobu 6 minut s &isticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte 0,5 % pfi teploté 55 °C
(131 °F)

- Oplachnuti demineralizovanou vodou po dobu 1 minuta

- Provedeni termické dezinfekce po dobu 5 minut pti 90 °C (194 °F) za pouziti demineralizované vody s
nizkym obsahem choroboplodnych zérodk( (<10 Cfu/ml) a nizkym obsahem endotoxint
(<0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (pro hodnotu A0 >3000).

8.3.2 Automatické suseni

Proces suseni je obvykle soucasti procesu ¢isténi termického dezinfektoru. Postupujte podle pokynd k
termickému dezinfektoru. Pfed vyjmutim z adaptéru nechte ndastroj vychladnout, abyste zajistili, Ze bude
vyjmuti bezpecné a snazsi.

Pokud je v termickém dezinfektoru stale vidét kontaminace, je nutné opakovat proces.
Abyste zabranili jakémukoli poskozeni nastroje, ujistéte se po kazdém cyklu, Ze je nastroj uvnitf i vné suchy a
bez zbytk(. Pokud po vycisténi zistane na nastroji nebo v nastroji vihkost, osuste jej hadfikem, ktery nepousti

vldkna. Ujistéte se, Ze jsou dutiny nastroju suché, a v pfipadé potreby je vysuste lékarskym stlacenym
vzduchem.
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8.3.3 Udrzba, kontroly a zkouseni

UPOZORNENI

PfedCasné opotrebeni a zavady zplisobené nespravnou udrzbou a péci
UPOZORNENI - Zkraceni Zivotnosti vyrobku
-> Provadéjte v pravidelnych intervalech potfebnou udrzbu a péci

POZNAMKA POZNAMKA

Nastroj vyzaduje udrzbu po kazdém zpracovani a pred kazdou sterilizaci. K
tomuto Ucelu pouzivejte olej MK-dent Premium Service Oil LU1011.

Udribu nastroje je tieba provést po kazdém zpracovani a pred kazdou sterilizaci. Provedte nasledujici kroky v
uvedeném poradi:

- NaSroubujte na nadobu s olejem pfiloZeny olejovy adaptér LT1014P pro udrzbu vietena. Stfikejte po dobu
2 sekund do vretena.

- NaSroubujte na nadobu s olejem priloZeny olejovy adaptér LT1013P pro pripojku motoru. VloZte jej do
nastroje na strané motoru a 2 sekundy stfikejte olej do pripojky.

pl=s=y

8.4 Sterilizace v autoklavu

8.4.1 Baleni

POZNAMKA POZNAMKA

Pouzivejte validovany postup baleni, vhodny pro sterilizaci. Sterilizacni sacek
musi byt dostatecné velky pro nastroj, aby se neroztahl obal. Sterilizacni obal
musi odpovidat normé EN ISO 11607-1 a musi byt vhodny pro steriliza¢ni proces.
Zabalte kazdy nastroj zvlast do jednoduchého steriliza¢niho sacku. Peclivé
uzavrete sterilizacni sacek a zkontrolujte, zda tésni.
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8.4.2 Sterilizace v parnim sterilizatoru podle EN 13060 / EN ISO 17665

VAROVANI

PfedCasné opotrebeni a zavady zplisobené nespravnou udrzbou a péci

VAROVANI -> Zkraceni Zivotnosti vyrobku
—-> Pted kazdou sterilizaci je nutné provést udrzbu nastroje olejem MK-dent
1?? SC Premium Service Oil.
i Sterilizace musi byt provedena pred prvnim pouZitim a po kazdém pacientovi,
aby se predeslo pfimé a krizové infekci.
Abyste predesli infekci, noste vhodny ochranny odév, napfiklad masku, rukavice
a ochranné bryle.
Kontaktni koroze zplisobena vlhkosti mize zplsobit poskozeni vyrobku.
- OkamZité po skonceni sterilizacniho cyklu vyjméte nastroj z parniho
sterilizatoru.
Tento zdravotnicky prostfedek odolava teplotam az do max. 135 °C (275 °F).
UPOZORNENI
V zavislosti na podminkach pouzivani sterilizatoru nebo na metodach sterilizace
UPOZORNENI mUze dojit ke zméné barvy tohoto vyrobku.

Je tfeba presné dodrZovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci

vsazek. Pfi sterilizaci vice nastroja v jednom sterilizaénim cyklu dbejte na to, aby

se nastroje navzajem nedotykaly a byl tak zajistén co mozna nejlepsi prinik pary.
DodrZujte informace uvedené v navodu k poufZiti od vyrobce sterilizatoru.

Po uzavreni ve sterilizacnim sacku poloZte nastroj na sterilizacni tac, aby nedoslo k pfimému kontaktu s
vhitfnim povrchem komory sterilizatoru, a poté jej vlozZte do autoklavu. Spole¢nost MK-dent doporucuje
pouzivat sterilizator v souladu s normami EN 13060, EN ISO 17665 nebo EN 285.

8.4.3 Parametry sterilizace

PouZivejte jen nasledujici parametry sterilizace k dosazeni SAL 10°:
Autoklavujte s trojim predvakuem (doporuceno): nejméné 5 minut pfi teploté min. 134 °C (273 °F).

Sterilizace byla validovdna s pouZzitim zatizeni Tuttnauer 3870 EHS, autoklavu typu B, v s dvojim predvakuovym
procesem pfi 134 °C (273 °F) po dobu 2,5 minuty (polovina cyklu) s dobou suseni 10 minut. Nastroje byly
dvojité zabaleny do sterilizacnich sackl a uzavreny.

Vyse uvedené pokyny pro zpracovani opakované pouzitelného zdravotnického prostredku byly validovany a
shledany vyrobcem zdravotnického prostiedku jako vhodné. UZivatel je odpovédny za to, Ze skutecné
provedené zpracovani, véetné zafizeni a materidld pouZitych v zatizeni na zpracovani, ale také veskerého
zUcastnéného personalu, dosahne zamysleného vysledku. To vyZaduje ovéreni a/nebo validaci a pribéiné
monitorovani procesu.

8.4.4 Po sterilizaci

Po ukonceni steriliza¢niho cyklu vyjméte nastroj z autoklavu. Nezapomerite pfitom pouzivat vhodné osobni
ochranné prostredky, protoZe nastroje jsou horké.
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8.5 Skladovani

Po sterilizaci a vysuseni zkontrolujte, zda se na povrchu nenachazeji Zadné kapky zbytkové vody. Zpracované

vy

zatézi.

Teplota -20°Caz +70 °C (-4 °F az +158 °F)

Relativni vlhkost 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 .
- NeiZ zacnete pouzivat silné ochlazené nastroje, nechte je zahfat na pokojovou

teplotu.

Nastroj musi byt pred uskladnénim zcela vysuseny. Jakékoli zbytky vody mohou
zpUsobit zménu barvy nebo rezaveéni.
Neskladujte nastroj na misté, kde by mohl byt vystaven plsobeni vody.

Nastroj neskladujte na mistech, kde se skladuji chemikdlie nebo kde se vyskytuji
korozivni plyny.

9  Udrzba

9.1 Pravidelna udrzba a kontroly

VAROVANI
Nevhodna udrzba nebo servis mize vést k porucham a/nebo zhor$eni vlastnosti.
VAROVANI - Vidy provadéijte spravnou udribu a servis podle kapitoly 8.3.3 Udrzba,
kontroly a zkouseni.
UPOZORNENI
Pro bezpecné pouZivani vyrobku provadéjte kontroly a tdrzbu néstroje podle
UPOZORNENI tohoto ndvodu k poufZiti.

9.2 Cisténi v pripadé problém(

Ve vev

V pripadé probléma s pfivodnimi vedenimi vzduchu nebo vody vycistéte kaZzdou ¢ast nastroje. Pfi Cisténi je
nutné odpojit nastroj od hadicové spojky. Pokyny naleznete v kapitole 8.1 Pfedbézna Uprava v misté pouziti.
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10 Pieprava a likvidace

YA

UPOZORNENI

UPOZORNENI

UZivatelé nebo treti strany mohou byt infikovani kontaminovanymi
zdravotnickymi prostredky. Pred prepravou nebo likvidaci vyrobek zpracuijte,

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 ndm jej v plvodnim obalu. My se vam

postarame o odbornou likvidaci zafizeni a originalniho obalu.

11 Reseni problémi

POZNAMKA

POZNAMKA

Tento nastroj nesmi byt v pfipadé zavady opraven uZivatelem. Obratte se na
svého prodejce nebo na opravarensky servis MK-dent.

Pokud tento nastroj nefunguje tak, jak je popsano v tomto navodu k pouZiti, projdéte nize uvedeny seznam
problémi. Jestlize se vam nepodafi problém vyfesit nebo neni nize uveden, obratte se na svého prodejce.

Pfiznak

MozZné pficiny

Protiopatieni

1) Bez vody

Systém pfivodu vody do
oSetrovaci jednotky je
vypnuty

Do hadice se nedostava
zadna voda

Vodni trubky jsou ucpané
O-krouzek (O-krouzky) na
motoru je (jsou)
poskozeny(é)

Aktivujte systém privodu vody do
oSetfovaci jednotky.

Zkontrolujte systém pfivodu vody do
oSetfovaci jednotky.

Zkontrolujte, zda neni znecisténa
hadice.

Vyménte O-krouzek (O-krouzky)
motoru.

Pozadejte o opravu svého prodejce.

2) Unik vody na hadicové
pFipojce

O-krouzek (O-krouzky) na
hadicové pfipojce je (jsou)
poskozeny(é)

Vyménte O-krouzek (O-krouzky)
hadicové pripojky.
Pozadejte o opravu svého prodejce.

3) Bez svétla

Sklenéna tyc je vadna
Stykac svétlovodu je vadny

Vyménte trubku.
Opravte/vyménte konektor.
Pozadejte o opravu svého prodejce.

4) Abnormalni provozni
zvuky

Kulickové lozisko je suché,
nedostatecné namazané
Vadné kulickové loZisko
VInita pruzna podlozka je
opotrebovana

O-krouzky jsou
opotiebované

Namazte/vyménte thlovy nasadec.
Vyménte vinitou pruznou podlozku.
Vymérnte O-krouzky.

Pozadejte o opravu svého prodejce.

5) Silné vibrace

Vadné kulickové lozisko
Opotiebované kulickové
lozisko

Pozadejte o opravu svého prodejce.
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Pfiznak

Mozné pficiny

Protiopatieni

6) Silné zahfivani

Nasadec je suchy,
nedostate¢né namazany
O-krouzky jsou
opotirebované

Vadné kuli¢kové loZisko

e NamaiZte nastroj.
e Vyménte O-krouzky.

e Pozadejte o opravu svého prodejce.

7) Viditelné poskozeni

Poskozeni padem
Deformace

e \Vyména

e Pozadejte o opravu svého prodejce.

8) Nedostatecna rychlost
otaceni

Pfivod vzduchu do motoru
pohanéného vzduchem je
nedostatecny

Napdjeci napéti
elektromotoru je pfilis nizké
Vadné kulickové loZisko

e  Zkontrolujte pfivod stlaceného
vzduchu.
e  Zkontrolujte napdjeci napéti.

e PoZadejte o opravu svého prodejce.

12 Oprava

VAN

UPOZORNENI

V pripadé zavady zpracujte tento nastroj podle kapitoly 8 Zpracovani podle ISO 17664-1 a zaslete jej svému

UPOZORNENI

Kontaminované zdravotnické prostfedky mohou infikovat uzivatele nebo tfeti
strany. Pfed odeslanim nastroj zpracujte.

prodejci nebo pfimo spolecnosti MK-dent. Pfi opravé ve vyrobnim zavodé kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti MK-dent a domluvte se na zaslani nebo vyzvednuti. Otazky tykajici se hlu¢nosti, Udrzby, pfipravy a
funkcnosti Ize Casto vyjasnit béhem rozhovoru, takze neni nutné vyrobek zaslat.
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13 Technické udaje

. 3 $£ | 2% :
o 29| E s | B2 =
2 L S 5 o5 = £3
a = a 2 o =2 0° S E o T
LBO1 Primy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LBO1W | Pfimy ndsadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LBO2 Primy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LB1111 | Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LB1111C | Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LB11W | Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom <70
LB4111 | Protiuhlovy nasadec 4:1 | zeleny 5000 | 20000 | Chrom <70
LB4111P | Protiuhlovy profylakticky nasadec 4:1 | zeleny 5000 | 20000 | Chrom <70
LBH11 Protiuhlova hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom -
LBH11C | Protiuhlova hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom -
LBH11P | Protiuhlova profylakticka hlava 1:1 | modry 20000 | 20000 | Chrom
LEO1 Pfimy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LEO1L Pfimy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE11 Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE11L Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE148 Protiuhlovy ndsadec 14,8:1 zeleny 2703 | 40000 Chrom <70
LE148L Protiuhlovy ndsadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 Chrom <70
LE148LP | Protiuhlovy profylakticky ndsadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrom <70
LE148P | Protiuhlovy profylakticky nasadec 14,8:1 | zeleny 2703 | 40000 | Chrom <70
LE15 Protiihlovy nasadec 1:5 | cerveny 200000 | 40000 | Chrom <70
LE15L Protiihlovy nasadec 1:5 | cerveny 200000 | 40000 | Chrom <70
LE16 Protiihlovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE16L Protiihlovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LE21 Protiihlovy nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrom <70
LE21L Protiihlovy nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrom <70
LE21P Protiuhlovy profylakticky nasadec 2:1 | zeleny 20000 | 40000 | Chrom <70
LE27 Protiihlovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom <70
LE27L Protiuhlovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom <70
LE54 Protiuhlovy ndsadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrom <70
LE54L Protiuhlovy ndsadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrom <70
LES4LP | Protiuhlovy profylakticky nasadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrom <70
LE54P Protiuhlovy profylakticky nasadec 5,4:1 | zeleny 7407 | 40000 | Chrom <70
LE74 Protiuhlovy ndsadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrom <70
LE74L Protiuhlovy ndsadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrom <70
LCO1 Pfimy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LCO1L Pfimy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom <70
LC11 Protithlové télo 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom -
LC11L Protithlové télo 1:1 | modry 40000 | 40000 | Chrom -
LC27 Protithlové télo 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom -
LC27L Protithlové télo 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 | Chrom -
LC74 Protithlové télo 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 | Chrom -
LC74L Protiuhlové télo 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 Chrom -
LCH11 Protiuhlova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Chrom -
LCH16 Protiuhlova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Chrom -
LCH21 Protiuhlova hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Chrom -
LCH21P | Protiuhlova profylaktickd hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Chrom -
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LPO1L PFimy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan <70
LP11L Protiuhlovy nasadec 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan <70
LP15L Protiuhlovy nasadec 1:5 | Cerveny 200000 | 40000 Titan <70
LP27L Protiuhlovy nasadec 2,7:1 | zeleny 14814 | 40000 Titan <70
LP54L Protiuhlovy nasadec 5,4:1 | zeleny 7 407 | 40000 Titan <70
LP74L Protiuhlovy nasadec 7,4:1 | zeleny 5406 | 40000 Titan <70
LPH11 Protiuhlova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan -
LPH16 Protiuhlova hlava 1:1 | modry 40000 | 40000 Titan
LPH21 Protiuhlova hlava 2:1 | zeleny 20000 | 40000 Titan -
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14 Vysvétleni symbolli

Upozornéni — viz kapitola 1 Vysvétleni vystrah.

135°C
595 Moznost sterilizace v parnim sterilizatoru (autoklavu) az do stanovené teploty
AAN
\/
/‘\ Hodi se pro automatické zpracovani v zatizenich pro termickou dezinfekci

[:E:I Pmk'de""mm Prectéte si navod k pouZiti a prostudujte si zdroj elektronického navodu k poutziti

c € Oznaceni CE s identifikacnim Cislem oznameného 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 Jedinec¢na identifikace vyrobku — UDI (Unique Device Identifier) — udava ¢arovy kéd
obsahujici jedine¢nou identifikaci prostfedku

% Kéd HIBC (Carovy kéd Health Industry Bar Code)
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15 Zaruka a ruceni

Spole¢nost MK-dent zarucuje, Ze vas nastroj prosel pred expedici od vyrobce dikladnou kontrolou kvality. Tyto
kontroly kvality se provadéji podle podstatné pfisnéjsich standard(, nez jsou pozadavky vyrobkové normy (ISO
14457 Stomatologie — Nasadce a motory). Kromé toho nabizime komplexni zaruéni sluzby, abychom zajistili
vasi spokojenost.

15.1 Zaruka

Spolecnost MK-dent poskytuje koncovému zakaznikovi od data nakupu zaruku bezchybného fungovani bez vad
materidlu a zpracovani.

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 priloZena kopie faktury za nakup prostfedku (pfijemcem faktury musi byt zubni ordinace)

e  Zaruka je platnd od data nakupu a je neprenosna

e Vady nebo jejich disledky zplsobené zasahy nebo Upravami vyrobku provedenymi koncovym uZivatelem
nebo tfeti stranou, ktera neni autorizovana spole¢nosti MK-dent

Regiony, casova obdobi a platnost:

Mezinarodni
Basic Line 12 mésict
Eco Line 24 mésicl
Classic Line 24 mésicl
Prime Line 24 mésicl

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 pddem

e UmyslIné pogkozeni a nespravné poufiti v rozporu s navodem k poufziti

e  Poskozeni pfi prepravé v dlisledku nespravného baleni (nastroje musi byt zabaleny jednotlivé a s
dostatecnym polsStarovanim)

e  Zaruka je platnd od data ndkupu a je neptenosna

e Vady nebo jejich disledky zplsobené zdsahy nebo Upravami vyrobku provedenymi koncovym uZivatelem
nebo treti stranou, ktera neni autorizovana spole¢nosti MK-dent
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15.3 Podminky

e  Pro zarucni reklamace (nebo zakonné ruceni) je vyZzadovan doklad o koupi (faktura nebo dodaci list).

e  Zaruka nebo ruceni zanika v pripadé, Ze s vyrobkem manipulovaly nebo jej upravily neopravnéné treti
strany.

e  Zarucni opravy nebo vymény nezakladaji narok na prodlouzeni nebo obnoveni zaru¢ni doby.

e Spoleénost MK-dent si vyhrazuje pravo na opravu nebo vyménu vadnych nastroju.

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 &islo 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 Zzadnou odpovédnost za finan¢ni ztraty, prostoje,
zapUjceni nebo prondjem zafizeni, usly zisk nebo podobné dusledky. Odpovédnost spolec¢nosti MK-dent je
omezena na kupni cenu vyrobku.

Spole¢nost MK-dent neodpovida za Zadné vady ani jejich nasledky, které mohou vzniknout v dlsledku
pfirozeného opotfebeni, nesprdvného 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 spolecnosti MK-dent
nebo navodu k pouZziti 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 tiim MK-dent diiz el aletleri ve kontra agili el aletleri igin gegerlidir (bkz. bélim 4 Uriin
aciklamasi).

Burada listelenen tiim triinler sadece dis hekimligi alanindaki dis tedavileri icin 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 {izere 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 gilvenlik
riski konusunda uyarir. Bir uyariya uyulmamasi kullanicinin veya hastanin
o6lmesine veya agir yaralanmasina neden olabilir.

UYARI

DiKKAT

DIKKAT, tiriiniin giivenli ve etkili kullanimi icin 6zel dikkat gerektiren durumlar

DiKKAT konusunda sizi uyarir. Belirtilen tedbire 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

Kullaniclya, yardim veya bir is stirecinin iyilestirilmesi gibi 6zel ipuglari sunar.

1.2 Uygunluk

Gegerli ulusal veya uluslararasi standartlarla ilgili baska sorulariniz olursa litfen Ureticiyle iletisime gegin:

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

ul i o s C€on2s

info@mk-dent.com
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2 Kullanim amaci

2.1 Kullanim amaci

Diiz el aletleri (yavas dénen, maks. 40.000 min): protezlerin hazirlanmasinda ve oral kavite digindaki dis ve
restorasyon ylzeylerinin parlatilmasinda kullanilan déner aletler igin gerekli dondirme giici.

Kontra agil el aletleri (yavas dénen, 2.703 - 40.000 min‘!): dislerin ve protezlerin parlatiimasi ve kavitelerin
hazirlanmasi i¢in kullanilan doner aletler igin gerekli déndiirme gicda.

Kontra-agil el aletleri (200.000 min'''e kadar): ¢iiriik materyalin ¢ikarilmasi, ¢iiriikler ve kronlarin hazirlanmasi
ve dolgularin gikarilmasi igin kullanilan déner aletler igin gerekli dondirme guicii.

2.2 Endikasyonlar

Periodontiyum, dis ve ¢ene hastaliklari (ICD-10 kodlari).

El aletleri ve kontra acili el aletleri, farkh donts hizi araliklarina sahip motor-tahrikli hazirlik aletleridir. Dis alt
yapilari, cene kemikleri veya dolgu malzemeleri gibi yapilari degistirmek tzere delici bashigini dondiirmek igin
mekanik eneriji kullanirlar, bu nedenle hangi dokunun ¢ikarilacagina karar vermek kullanicinin
sorumlulugundadir.

Galisma surecine bagli olarak, el aletine deliciler (6rn. havsali delici, fistr delici), elmaslar (farkh sekil ve
boyutlarda elmas taneleri ile donatiimis celik saftlar), taslama gdévdeleri (korindon) veya kauguk parlaticilar
takilabilir.

Oyma islemi (giiriik dentinin g¢ikarilmasi) icin 1.000 min ile 1.500 min* arasinda bir dénme hizi dnerilir.
Gerektiginde, bir kron takmak Gizere mine ve dentinin hazirlanmasi (taslanmasi) icin maksimum dénme hizi
segilir.

Protez pargalari Uzerindeki dental teknoloji calismalari (diizeltmeler) igin duz bir el aleti tercih edilir ¢linkii daha
etkilidir ve takilan cihazlar daha uzun bir HP (el aleti) saftina sahiptir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Su anda bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

2.4 Hedeflenen hasta gruplan

Fakat, kontra acili el aleti kullanma karari tamamen dig hekiminin sorumlulugundadir. Kullanicinin
degerlendirmesine bagh olarak, triinler dis tedavisi gerektiren tiim hastalarda kullanilabilir.

2.5 Hedeflenen kullanicilar

MK-dent el aletleri ve kontra acili el aletleri sadece akredite dis hekimleri tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmustir. 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 Urin steril olmayan halde saglanir. ilk kullanimdan énce 8 ISO 17664-1'e
gore islenme bolimine uygun sekilde hazirlayin.

- Dogru tekrar islenme igin, her hastadan sonra cihazi 8 ISO 17664-1'e gore
tekrar islenme bolimiine uygun olarak islenmesini saglayin. Cihazin
islenmeden birkag kez kullanildiktan sonra givenli ve etkili bir sekilde
islenmesi karma enfeksiyonlara yol agar ve 6zellikle bosluklarda ve besleme
hatlarinda kirletici maddelerin, tikanikliklarin ve temizlik maddesi
kalintilarinin atipik birikimi nedeniyle uygun sekilde islenmeyi engeller.

- Bu irin sadece kalifiye personel tarafindan ve sadece dental tedavi igin
kullanilabilir.

- Bu Grind asla pargalarina ayirmayin veya modifiye etmeyin.

- Bucihaz, bir ariza durumunda kullanici tarafindan tamir edilmemelidir.
Saticiyla veya MK-dent onarim servisiyle iletisime gegin.

- Uriiniin performansi bozulur veya iiriin arizalanirsa liitfen tiriini kullanmayin.

- Bakimi diizguin yapilmamigsa bu Griind kullanmayin.

- Dogru ve giivenli galismayi saglamak icin kullanimla ilgili tedbirlere uyun.

UYARI

DiKKAT

- Urin, dis hekimligi alaninda yalnizca CE isaretine sahip veya yirirliikteki
DiKKAT ulusal dizenlemelere gore baska bir sekilde sertifikalandirilmis/onaylanmis
ve gecerli standartlari karsilayan uygun bir su/basingli hava kaynagiyla
beslenen bir dis tedavi Unitesi ile kullanilabilir.

- Her kullanimdan 6nce diizgin ¢alisip ¢alismadigini (bilezik tutma kuvveti,
plskurtme suyu akis hizi ve 1si artisi) test edin ve cihazi harici hasar ve
kirlenme agisindan gorsel olarak inceleyin.

- Puskirtme suyu miktari cok distikse cihaz asiri i1sinabilir ve yaralanmalara
neden olabilir.

3.2 Raporlama yiikiimliilikleri

Bu Urlinlin kullanimi sirasinda hastanin sagliginda ciddi bir bozulma olursa litfen bu durumu uzman saticiya
veya Uretici olarak bize ve ayrica ulusal yetkili makama bildirin.

iletisim bilgilerimiz bu kullanma talimatlarinda mevcuttur. Onaylanmis kurulusun iletisim bilgileri, talebiniz
Uzerine ayrica saglanacaktir.

3.3 Yan etkiler

Su anda bilinen bir yan etkisi yoktur.

3.4 Riskli hasta gruplan

Su anda bilinen bir riskli hasta grubu yoktur.
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4  Uriin agiklamasi

4.1

Aciklama

MK-dent diiz ve kontra acili el aletleri asagidaki ¢esitlerde mevcuttur: PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE,

BASIC LINE

Bu {riin serilerinde hem diiz (iletim 1:1 = 40.000 min*) hem de kontra acili el aletleri mevcuttur (iletim 4:1 =
5.000 min, 1:5 = 200.000 min'?, ayrica ayni girisle farkli déniis hizlari Greten ek cesitler de vardir).

El aletlerinin kompakt sekli, tedavi liniteleri arasinda gegisi kolaylastirir ve depolama icin ¢ok az yer gerektirir.

Karmasik bir kurulum gerektirmez ve tedavi sisteminize basit entegrasyon saglar.

Referans Isik | Diizel | Kontra agih | Kontra agili | Kontra agili | Motor HP RA FG Profilak
no. aleti el aleti el aleti el aleti baglantisi delici | delici | delici | silastigi
komplesi govdesi bashgi 1SO 3964

LBO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LBO1W -- X -- - - X X -- -- -
LB0O2 -- X -- - - X X -- -- -
LB1111 -- -- X - - X -- X -- -
LB1111C -- -- X - - X -- X -- -
LB11W -- -- X - - X -- X -- -
LB4111 -- -- X - - X -- X -- -
LB4111P -- -- X - - X -- -- -- X
LBH11 -- -- -- - X -- -- X -- -
LBH11C -- -- -- -- X -- -- X -- --
LBH11P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LEO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LEO1L X X -- -- -- X X -- - --
LE11 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE11L X -- X -- -- X -- X -- --
LE148 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE148L X -- X -- -- X -- X -- --
LE148LP X -- X -- -- X -- -- -- X
LE148P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE15 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X -- X -- -- X -- -- X --
LE16 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE16L X -- X -- -- X -- -- X --
LE21 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE21L X -- X -- -- X -- X -- --
LE21P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE27 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE27L X -- X -- -- X -- X -- --
LE54 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE54L X -- X -- -- X -- X -- --
LE54LP X -- X -- -- X -- -- -- X
LE54P - -- X -- -- X -- -- -- X
LE74 - -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X -- -- X -- X -- --
LCO1 - X -- - - X X -- -- -
LCO1L X X -- - - X X -- -- --
LC11 - - -- X - X -- -- -- -
LC11L X - -- X - X -- -- -- --
LC27 -- -- -- X -- X -- -- -- --
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Referans Isik | Diizel | Kontra agih | Kontra agih | Kontra agii | Motor HP RA FG Profilak
no. aleti el aleti el aleti el aleti baglantisi delici | delici | delici | silastigi
komplesi govdesi bashgi 1SO 3964
LC27L X -- - X -- X - - - --
LC74 - -- - X -- X - - - --
LC74L X -- - X -- X - - - --
LCH11 - -- - -- X - - X - --
LCH16 - -- - -- X - - - X --
LCH21 - -- - -- X - - X - --
LCH21P - -- - -- X - - - - X
LPO1L X X - -- -- X X - - --
LP11L X -- X -- -- X - X - --
LP15L X - X -- -- X - - X --
LP27L X -- X -- -- X - X - --
LP54L X - X -- -- X - X - --
LP74L X -- X -- -- X - X - --
LPH11 - -- - -- X - - X - --
LPH16 - - - -- X - - - X --
LPH21 - -- - -- X - - X - --

4.2 Diger uriinlerle kombinasyon

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
diiz veya LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
kontra agili el LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
aleti LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

hava motoru AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
(20.000 mint)

REF MK-dent

elektrik

motoru EM1190K

(40.000 mint)

Baglanti* ISO baglantisi*

* Diiz ve kontra agili el aleti, DIN EN ISO 3964'e uygun baglantiya sahip tim motorlarla uyumludur.

4.3 Uriin bilesenleri

Bu Urln icin gecerli degildir.
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4.4 Teslimat kapsami

Teslim edilecek Uniteye asagidaki bilesen ve aksesuarlar dahildir:

Uriin gesidi AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Nozul ignesi Saft bakimi igin DIN EN ISO 3964'e | Saft bakimiigin
dental firca uygun motor yag adaptori

baglantisi igin yag
adaptori

Kontra acili el aleti, X X X X

komple

K?ntra a§I|'I govde / X X X B

diz el aleti

Kontra acili baslik - X X X

Uriin paketini ilk agtiginizda, ambalaj iizerindeki miihriin hasarsiz oldugunu ve teslimat kapsamina giren tiim
bilesenlerin mevcut oldugunu kontrol edin. Herhangi bir bilesen eksikse derhal saticiya basvurun.

4.5 Dahil olmayan gerekli malzemeler

NOT

NOT

Teslimat kapsamina motor dahil degildir.

Teslimat kapsamina, cihaz tutucu (Urin no. RT2050) dahil degildir.
Teslimat kapsamina, tutma kuvveti 6lgiim aleti (irGin no. RT1020) dahil degildir.
Teslimat kapsamina, MK-dent Premium Service Qil LU1011 dahil degildir.

4.6 Konfigiirasyonlar

Diz el aletlerinin ve kontra acili el aletlerinin konfiglirasyonlari 4.1 Agiklama ve 5.3 Yedek pargalar béliimiinde

aciklanmistir.
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5 Aksesuarlar, sarf malzemeleri ve yedek parcalar

5.1 Aksesuarlar

Tutma kuvveti 6lciim aleti RT1020

Cihaz tutucu RT2050

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

|
) U

w1011 &=
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5.2 Sarf malzemeleri

Bu Uriin igin gegerli degildir.

5.3 Yedek pargalar

DiKKAT

Onaylanmamis aksesuarlar kullanilmasi veya triinde onaylanmamis degisiklikler
DiKKAT yapilmasi yaralanmalara veya cihaz arizalarina yol agabilir.

- Sadece MK-dent tarafindan urtinle birlikte kullanilmasi onaylanmis yedek
parga ve bilesenleri kullanin.

Diz el aleti

Prime Line yedek el aleti LPO1L

Classic Line yedek el aleti LCO1, LCO1L

Eco Line yedek el aleti LEO1, LEOIL

Basic Line yedek el aleti LBO1, LBO1W, LB0O2
Kontra acih el aleti, Yedek govde Yedek bashk
komple

Prime Line yedek kontra LP11L - LPH11

actli el aleti LP15L - -
LP27L -- LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11

Classic Line yedek kontra _ LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,

acili el aleti LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21

Eco Line yedek kontra agih | LE11/L - LCH11

el aleti LE15/L -- -
LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L -- LCH11
LE54/L -- LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP -- LCH21P

Basic Line yedek kontra LB1111 -- LBH11

acili el aleti LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6 Kurulum

6.1 Ortama yonelik gereklilikler

Uriine temiz ve kuru hava saglamak icin dis hekimligi muayenehanenizdeki kompresér hava filtresini temizleyin.
Nemli basingli hava vermeyin. Kompresdériiniiziin drenaji ve diizenli bakimi igin litfen hava kompresoriinuziin
kullanma talimatlarini okuyun. Kompresor bakiminin, kullanma talimatlarina uygun olarak yapildigindan emin
olun.

6.2 Ambalajindan ¢ikarma

Paketi ilk kez agarken, 4.4 Teslimat kapsami bélimune uygun igerigin Uriinle birlikte verildiginden emin olun.
Diz ya da kontra agil el aletlerinde gatlak gibi herhangi bir kusur veya hasar olmadigindan emin olun.

6.3 Montaj
Bu Uriin igin gegerli degildir.

6.4 Kullanim icin hazirlik

UYARI

Steril olmayan cihazlar nedeniyle hastalar ve kullanicilar i¢in enfeksiyon tehlikesi
- ilk kullanimdan &nce ve her tedaviden sonra, cihaz ve aksesuarlar bu kullanma
talimatlarina gore islenmelidir; bkz. bolim 8 ISO 17664-1'e gore islenme.

UYARI

Nemli ve kontamine basingli hava ve sogutma igin kullanilan kontamine sudan

kaynaklanabilecek ariza ve/veya enfeksiyon tehlikesi

- Uriin, dis hekimligi alaninda yalnizca CE isaretine sahip veya yiriirliikteki ulusal
diizenlemelere gore baska bir sekilde sertifikalandiriimis/onaylanmis ve gecerli
standartlari karsilayan uygun bir su/basingli hava kaynagiyla beslenen bir dis
tedavi Unitesi ile kullanilabilir.

DIKKAT
Hasarli bir cihaz veya hasarli bilesenler hastaya, kullaniciya ve tglinci sahislara
DiKKAT zarar verebilir.
- Her kullanimdan 6nce cihazin dizgiin ¢alisip ¢calismadigini test edin ve cihazi
harici hasarlara karsi gorsel olarak inceleyin.

—-> Herhangi bir anormallik varsa cihazi ve bilesenleri kullanmayin.

Bir diiz ya da kontra acili el aleti ¢ikarildiginda, motor baglantisinda su ve yag kalir. Suyu ve yagl tamamen
giderin. Hortumunuzun baglanti elemaninda su veya yag kalmadigindan emin olun. Hala kalinti varsa kuru bir
bezle giderin.

Cihazin baglanti kisimlarinda su veya yag kalmadigindan emin olun. Kalintilari pamuklu ¢ubukla giderin.
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6.4.1 Motora baglanti

UYARI

Tedavi sirasinda cihaz baglantisinin ayrilmasi nedeniyle ariza.

UYARI Dogru takilmamis bir cihaz, tedavi sirasinda motordan ayrilabilir.
- Her tedaviden 6nce cihazi hafif¢e ¢ekerek motora sikica takili olup olmadigini
kontrol edin.
DIKKAT
. Motor dénerken cihazin gikarilip takilmasindan kaynaklanan hasar.
DIKKAT

- Tahrik piminde hasar
- Motor donerken asla gévdeyi takmayin veya gikarmayin

- Cihazi tam olarak motor baglanti elemaninin Gzerine yerlestirin ve baglantinin yerine oturdugunu duyana
kadar sikica bastirin.

- lsikli el aletlerinde, kilavuz 1s1g1n dogru oturmasi igin kilit yerine oturana kadar cihazi sikica gevirerek i1k
iletkeninin dogru konumunu ayarlayin.

- Cihazi hafifce gekerek motor baglanti elemanina sikica bagli olup olmadigini kontrol edin.

- Cikarmak icin cihazi tutun ve dikkatle cevirerek ¢ekin.
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6.5 Baslatma ve calistirma

6.5.1 Kullanmadan once

NOT NOT

Her calisma glinlinlin baslangicindan dnce, su ileten sistemler herhangi bir cihaz
takil olmadan en az 2 dakika boyunca yikanmalidir. Her hastadan sonra 20 ila 30
saniye boyunca baska bir yikama islemi gerceklestirilmelidir.

6.5.2 Dogru ¢alisma kontrolii

if UYARI
Kilitlenme sesini duyduktan sonra motor baglantisinin givenli olup olmadigini
UYARI kontrol edin. Stabil olmayan bir baglanti, cihaz ve diger parcalarin diismesi
nedeniyle yaralanmaya neden olur.

Uriinde herhangi bir hasar, gatlak, kirilma ve korozyon olmadigini ve kullaniminin
giivenli oldugunu kontrol edin.

Sorun yasarsaniz 11 Sorun Giderme bolimini okuyun. Su beslemesini ayarlamak icin tedavi tnitenizdeki su
hacmi regtilatérind kullanin.

6.5.3 Su miktarinin test edilmesi

UYARI

Pulpa ve diste yaralanma.

Dusuk miktarda plskiirtme suyu cihazin asiri Isinmasina ve yaralanmalara neden
olabilir.

- Puskirtme sogutma suyu miktarini en az 50 ml/min olarak ayarlayin.

UYARI

Su miktarini bir 6l¢l kabiyla kontrol edin. Plskirtme suyu borularini kontrol edin. Su ¢ikisi ¢cok dislikse veya bir
nozul tikalysa pliskiirtme nozulunu, Grinle verilmis olan nozul ignesiyle temizleyin. Ayrica bkz. 8.1.2 Pliskiirtme
nozulunun manuel 6n temizligi.
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6.5.4 Doner aletlerin kullanimi

UYARI

Cihazin diismesi halinde hastalarin yaralanma riski.

UYARI —> Doner aletlerin her kullanimindan sonra, doner aleti gcekerek bilezigin tutma
kuvvetini kontrol edin. Liitfen bu islemi aktlator duruyorken yaptiginizdan
emin olun.

Cihazin hasar gormesi nedeniyle hastalarin yaralanma riski. Asagida listelenenler
disinda doner aletlerin kullanimi.
-> Yalnizca asagida listelenen verilere esdeger 6zelliklere sahip doner aletler
kullanin.
—> Doner aletin kullanma talimatlarina ve dogru kullanim kurallarina uyun.
Asinmig doner aletlerin kullanimi nedeniyle yaralanma riski. Doner aletler tedavi
sirasinda disebilir ve hastayi yaralayabilir.
-> Saftlari asinmisg doner aletleri kullanmayin.
Doner aletler nedeniyle kullanicilarin yaralanma riski. Sonug olarak kesikler ve
enfeksiyonlar meydana gelebilir.
- Eldiven veya parmak koruyucu kullanin.
NOT NOT
Sadece DIN EN ISO 1797'ye uygun ve asagidaki kriterleri karsilayan celik veya
tungsten karbiirden (retilmis déner aletler kullanin:
Saft capi Maksimum
kenetleme
uzunlugu Gegmeli
REF MK-dent diizveya | Tip 1 (CA, RA): Tip 2 (HP): Tip 3 (FG): profilaksi
actli el aleti 2,334 ila 2,334 ila 1,590ila 12mm | 30 mm lastikleri
2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
oluklu silindirik silindirik
LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27, X B B X _ _
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21
LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X -- - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, -- -- X X - -
LPH16
LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP, 3 3 3 B B X
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Kontra acili el aletleri

-» Basparmaginizla diigmeye sikica basin ve ayni
anda doner aleti durana kadar kisa dénme
hareketleriyle yerlestirin.

- Sikica oturup oturmadigini kontrol etmek igin
deliciyi cekin.

- MK-dent tutma kuvveti 6l¢iim aleti RT1020 veya
ISO 8325'e uygun baska bir cihaz kullanarak saftin
tutma kuvvetini haftada en az bir kez kontrol edin.
Saftin tutma kuvveti 2,5 kg'in altina digsmemelidir.
MK-dent, tutma kuvveti 3 kg'in altina diistiginde
saftin degistirilmesini dnerir.

6.5.4.2 Duiz el aletleri

- Germe halkasini ok yéniinde gidebildigi kadar
gevirin ve doner aleti saftin igine yerlestirin.

- Germe halkasini baslangi¢c konumuna geri
donduriin.

-> Glvenle oturup oturmadigini kontrol etmek igin
doner aleti gekin.

6.5.4.3 Profilaksi lastigi veya polisaj fircalarinin takilmasi
. DIN EN ISO 13295'e gore gegcmeli ve vidali tip
{ o ‘H UT N parlatma uglari (profilaksi lastigi ve firgalari)
L YN ] kullanilabilir.

- Ucu basligin icine vidalayin veya bashga dogru
kaydirin.

- Ucun saglam bir sekilde yerine oturup
oturmadigini kontrol edin.
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7 Tedavi

7.1 Hasta, kullanici ve asistan korumasi

UYARI

Hasta ile ilk temastan 6nce, enfeksiyonu 6nlemek amaciyla iirlin uygun sekilde

UYARI islenmelidir. Bkz. bolim 8 1SO 17664-1'e gore islenme.

Kullanmadan 6nce hastayi uygun sekilde koruyun.

Tedavi sirasinda kullanici ve asistanlari, enfeksiyonlari dnlemek icin eldiven,
koruyucu gozlik ve maske takmalidir.

DIKKAT

Calisma sesleri daha ylksek veya diizensiz hale geldiginde, daha glgli titresimler
oldugunda veya herhangi bir asiri iIsinma veya gorsel hasar fark edilmesi
durumunda galismayi derhal durdurun. Bu tir durumlarda saticiyla veya MK-dent
onarim servisiyle iletisime gecin.

DiKKAT

MK-dent, 30 dakikalik bir tedavi stiresinden sonra cihazin MK-dent Premium Service Oil LU1011 kullanilarak
yaglanmasini 6nerir; bkz. b6lim 8.3.3 Bakim, kontroller ve testler. Cihaz yaglandiktan hemen sonra tekrar
kullanilacaksa fazla yagin giderilmesi icin 15 - 20 saniye bog halde galistiriimalidir. Cihaz daha sonra ayni hastada
tekrar kullanilacaksa fazla yagin akabilmesi igin bir cihaz tutucuda (lirlin no. RT2050) muhafaza edin.

7.2 Doner aletlerin gikarilmasi

é UYARI
Doner aletler nedeniyle yaralanma riski. Kenetleme sisteminde kesikler ve
UYARI
hasarlar.

—> Doéner aletlere asla dokunmayin.

- Cihaz donerken asla digmeye basmayin.

- Galismayi bitirip cihazi yerine koyarken yaralanmalari ve enfeksiyonlari
onlemek igin her tedaviden sonra doner aleti ¢ikarin

7.2.1 Kontra agih el aletleri

- Doner alet tamamen durduktan sonra

basparmaginizla digmeye sikica basin ve ayni
anda disari gekin.
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7.2.2 Diz el aletleri

—> Doner alet tamamen durduktan sonra, germe
halkasini ok yoniinde sonuna kadar gevirin ve

— doner aleti gikarin.

—> Cihazi veya test pimini dondiirmeden el aletini
asla kilitlemeyin.

7.2.3 Profilaksi lastigi veya polisaj fircalarinin ¢ikarilmasi

-> Ucu basliktan disari dogru dondirerek sékiin veya
¢ikarin.
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8 ISO 17664-1'e gore islenme

NOT NOT

Tibbi cihazin yasam donglsi 250 islem dongisi olarak dogrulanmistir. 250
islenme dongisiinden sonra, Urtintin durumunda islenmeden kaynaklanan
onemli bir olumsuz etki tespit edilememistir. Olasi uygulama sayisi islenme
dongilerine degil, cihazin kullanimina ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan asinma
ve yipranmaya baglidir. Bu nedenle Uriinin kullanim 6mri, aginma ve yipranma
belirtileri ile kullanim sirasinda meydana gelen hasarlara gore belirlenir.

Hasarli Griinleri bolim 10 Tagima ve bertaraf etme'ye uygun olarak bertaraf edin.
Belirgin asinma veya hasar belirtileri olan trtnleri kullanmayin.

Yalnizca tibbi cihazlarin islenmesi icin onaylanmis temizlik
maddelerini/dezenfektanlari kullanin. Temizlik maddesi/dezenfektan
Ureticilerinin verdigi kullanma talimatlarina uyun.

Uygun olmayan temizlik maddeleri veya dezenfektanlar kullanilirsa cihazlar
olumsuz etkilenebilir:

- Hasar veya korozyon

- Uriinde renk bozulmasi

- Metal parcalarin korozyonu

- Kisalan hizmet 6mri

Temizlik maddesi/dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uyun. Asindirici temizlik
maddeleri/dezenfektanlar kullanmayin.

Uretici, otomatik temizlik/dezenfeksiyon icin yalnizca EN 1SO 15883-1 ve -2 ile
uyumlu temizlik maddelerinin/dezenfektanlarin kullanilmasini 6nermektedir.

Cihazlar sterilize edilebilir. 135 °C'nin (275 °F) lizerindeki sterilizasyon
sicakliklarini kullanmayin.

Cihazlarin islenmesi i¢in ultrasonik temizlik 6nerilmez, aksi takdirde bilyali
rulmanlar hasar gorebilir ve irliniin hizmet 6mr kisalabilir.
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8.1 Kullanim noktasinda tedavi 6ncesi

UYARI

Steril olmayan cihazlardan kaynaklanan enfeksiyon riski. Her zaman koruyucu

UYARI eldiven kullanin.
DIiKKAT
Klor iceren dezenfeksiyon banyolarinin ve dezenfektanlarin kullaniimasi
DiKKAT cihazda kusurlara ve arizalara neden olabilir.
Kalintilarin ylizeyde kurumasi, temizleme verimliligini azaltir.
—> Hasta Uzerinde galismayi bitirdiginizde transfer cihazini hemen yikayin.
-> Siman, kan veya kompozit kalintilarini derhal temizleyin.
Cihazi ¢ozelti veya benzeri maddelerin icine koymayin.
NOT NOT

Cihazi yeniden baglamadan 6nce baglanti hortumunu ve cihaz konnektérinin
icini 6.4 Kullanima hazirlama bolimiine gore temizleyin.

- Uriiniin i¢ borularini, hala tedavi tinitesine bagliyken 20 saniye boyunca RKI spesifikasyonlarina gére
yikayin.

- Kisisel guvenlik igin cihazlara tedaviden hemen sonra 6n temizlik yapiimaldir. Bunun amaci, organik madde
ve kimyasal kalintilarin bosluklarda veya cihazlarin dis kisimlarinda kurumasini ve gevreyi kirletmesini
onlemektir.

- Yapisan kirleticileri, viicut sivilarini ve dokulari tek kullanimlik bir bez / kagit havlu kullanarak temizleyin.

- Uriind kullandiktan sonra suyla durulayin (sicaklik 35 °C'nin (95 °F) altinda olmalidir).

- 35°C(95 °F) Gzerinde sicakliga sahip asindirici temizlik maddeleri veya su kullanmayin, aksi takdirde
kirleticilerin yapismasi artar ve sonraki islenme adimlari daha zor hale gelebilir.

- Kurumasini 6nlemek i¢in cihazi her tedavi isleminden sonra bir saat iginde temizleyin.

- Cihazin guvenli bir sekilde saklandigindan ve islenme alanina kapali bir kap iginde kuru olarak tasindigindan
emin olun.

8.1.1 Temizlik igin hazirhk

Deliciyi bilezikten hafifge ¢ikarin ve cihazi motordan veya hizli baglanti elemanindan ayirin. Varsa gikarilabilir
tiim pargalari ¢ikarin ve her pargayi akan su altinda yikayin.

Piskirtme kanallarindaki tikanikliklarin giderilmesi gibi otomatik islenme faaliyetleri durumunda da manuel 6n
temizlik énerilir.
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8.1.2 Piiskiirtme nozulunun manuel 6n temizligi

UYARI

Pulpa ve diste yaralanma. Dusiik miktarda puskirtme suyu cihazin asiri Isinmasina
UYARI ve buna bagli yaralanmalara neden olabilir.
-> Puskiirtme suyu borularini kontrol edin ve gerekirse pliskiirtme nozullarini
teslimat kapsaminda bulunan nozul ignesi (AC0001) ile temizleyin.

Piskirtme borularindaki tikanmayi, birlikte verilen
nozul ignesi ile dikkatlice giderin.

8.1.3 Cihazin manuel 6n temizligi

DIKKAT

Yizeyin ve su/hava borularinin yetersiz temizlenmesi.
DIiKKAT
Basarili bir temizlik saglamak igin kapsamli elle 6n temizlik yapilmalidir.
Elle 6n temizlik yapma islemi, bu islenme talimatini yerine getiren ¢alisanlarin
egitim almasini gerektirir. Basaril bir temizlik elde etmek icin bu gereklidir.

- Igme suyu' min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
- Firca veya yumusak dis fircasi

- Dental firga (AC0003)

- 50 ml siringa veya kanl

- Tay birakmayan yumusak bez

DIKKAT
Birden fazla kez kullanilan dental firgalardan kaynaklanan enfeksiyon riski.

DiKKAT -> Gapraz enfeksiyonu 6nlemek amaciyla, temizlenecek her bir cihaz igin yeni bir
dental fir¢ca kullanin

Ultrasonik makinede temizlik yapilirsa arizalar meydana gelebilir.
-> Cihazi yalnizca asagida aciklandigi gibi temizleyin

11 AB igme Suyu Direktifine gére icme suyu kalitesi (toplam mikrop sayisi: maks. 100 CfU/ml)
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- Cihazin 6n temizligi icin bir firca veya yumusak dental firca kullanarak akan igme suyu'! altinda tiim cihazi
dikkatle firgalayin.

- Saftin 6n temizligi icin cihazla birlikte saglanan dental fircayi (AC0003) bilezigin icine yerlestirin ve donen
kisimlardaki birikintiler ile kirleticileri dikkatle giderin.

- Buislemi birkag kez tekrarlayin ve her seferinde dental fircayi icme suyu®! ile yikayin.

- Suve hava hortumlarinin 6n temizligi icin, siringayi el aletinin alt ucuna uygulayin ve bosluklari en az bes
kez yikayin.

NOT NOT

Yogun kirlenme durumunda bu adimlari birkag kez tekrarlayin.

8.1.4 El aletlerinin isikli cam gubuklarinin manuel 6n temizligi

DIiKKAT

Dikkatli kullanilmadigi takdirde cihazin cam ¢ubugunda cizilme ve kusur olusma
DiKKAT riski.

- Cam cubugu temizlerken ¢ok dikkatli olun

Cam gubugun her temizliginden sonra gorsel bir inceleme yapin. Cam ¢ubuk
hasarliysa el aletini veya acili el aletini kullanmayin ve saticiya veya MK-dent
onarim servisine bagvurun.

Cam cubugu, tily birakmayan yumusak bir cam temizleme bezi kullanarak ilik icme suyu! ile yikayin.
Cam ¢ubugu, basingli hava tabancasi kullanarak kurutun veya tiiy birakmayan yumusak bir cam temizleme
beziyle dikkatle kurulayin.

11 AB igme Suyu Direktifine gére icme suyu kalitesi (toplam mikrop sayisi: maks. 100 CfU/ml)
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8.2 Manuel islenme

NOT

Aletler:

NOT

El aletlerine proteinlerin yapismasina neden olmayan, kisa bir kalma slresine
sahip alkol bazl cihaz dezenfektani kullanin. Cihaz dezenfektani RKI
gerekliliklerine gore bakterisidal, fungisidal ve antiviral olmalidir. El aletlerine
zarar verebileceginden, asla klor iceren dezenfektanlar kullanmayin. Malzeme ile
uyumlu olmadiklari igin aldehidik dezenfektanlar kullanmayin. Yalnizca
mikrobiyolojik etkinligi Gretici tarafindan onaylanan veya garanti edilen
dezenfektanlari kullanin (6rn. VAH/DGHM tescili veya CE isareti).

RKI 6nerisine gore, dzellikle manuel dezenfeksiyon igin kullanilan cihaz
dezenfektani ayni anda bakterisidal, fungisidal ve antiviral etkinlige sahip degilse
"yari kritik B" sinifi tibbi cihazlarin manuel olarak temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesinin ardindan bir buhar sterilizatériinde termal dezenfeksiyon gereklidir.
Alternatif olarak, manuel temizlik, mekanik temizlik icin hazirlk islevi gorebilir.

- ALPRO® WL-clean temizlik sollisyonu

- ALPRO® WL-cid dezenfektan sollisyonu

- ALPRO® WL-dry kurutma spreyi

- Konnektore bagli olarak, ALPRO® temizleme adaptori
- Tuy birakmayan tek kullanimlk bez

8.2.1 Manuel temizleme

Adaptori Alpro® WL-clean sprey sisesine baglayin ve motor tarafindaki el aletine yerlestirin. Cihazi 2 saniye
boyunca 3 kez sprey plskiirtiip 1 dakika bekleyerek temizleyin.

8.2.2 Manuel dezenfeksiyon, durulama ve kurutma

Aletin dis ylzeylerini Alpro® WL-cid iceren tek kullanimlik bir bez kullanarak dezenfekte edin. Adaptéri Alpro®
WL-cid sprey sisesine baglayin, motor tarafindaki el aletine yerlestirin ve ardindan 3 saniye boyunca puskiirtiin.
5 dakikalik bekleme siiresinden sonra aleti Alpro® WL-dry sprey ile kurutun.

YA

DiKKAT

DiKKAT

Son puskirtmeden sonra bekleme siiresi 5 dakikadir.
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8.3 Otomatik islenme

8.3.1 Otomatik temizleme, dezenfeksiyon ve durulama

NOT NOT
\_/ MK-dent, EN ISO 15883-1 gerekliliklerini karsilayan ve dental el aletleri ve
/‘\ tlrbinler igin Uretici tarafindan onaylanmis olan termal dezenfeksiyon cihazlarini

onermektedir. Temizlik en az 6 dakika boyunca min. 55 °C'de (131 °F),
dezenfeksiyon ise en az 5 dakika boyunca min. 90 °C'de (194 °F) (A0 > 3000
degeri icin) uygulanmalidir. Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte gibi pH
degeri 9 ila 11 olan hafif alkali bir temizlik maddesi 6nerilir.

DIKKAT
i¢ kismin otomatik temizligi icin cihaz Ureticisi tarafindan belirtilen adaptérleri

DIKKAT kullanin.

Yalnizca kuru ve kalinti icermeyen cihazlari otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
islemi kullanarak islenmeye tabi tutun.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon islemi, WD BHT INNOVA® M3 cihazi program no. 03 (Termal
dezenfeksiyon) ve temizlik maddesi olarak Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte %0,5 ile kullanilarak valide
edilmistir. Cihazlar, Luer-Lock adaptorli silikon bir hortumla makineye baglanmistir.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon igin parametreler:

- Neodisher® MediClean forte %0,5 temizlik maddesi ile 30 °C (86 °F) sicaklikta 1 dakika 6n durulama
yapin

- Neodisher® MediClean forte %0,5 temizlik maddesi ile 55 °C (131 °F) sicaklikta 6 dakika boyunca
temizleyin

- Demineralize su ile 1 dakika boyunca durulayin

- Duslk mikrop (<10 Cfu/ml) ve duisik endotoksinli (<0,25 endotoksin birimi/ml) demineralize su (AO
>3.000 degeri igin) kullanarak 90 °C'de (194 °F) 5 dakika boyunca termal dezenfeksiyon gergeklestirin.

8.3.2 Otomatik kurutma

Kurutma islemi normalde termal dezenfeksiyon cihazinizi temizleme isleminin bir pargasidir. Litfen termal
dezenfeksiyon cihazinizin talimatlarini izleyin. Bu islemin glvenli ve kolay yapilabilmesi icin adaptérden
¢ikarmadan 6nce cihazin sogumasini bekleyin.

Termal dezenfeksiyon cihazinda hald gorinir kirlenme varsa islem tekrarlanmalidir.

Cihazin zarar gormesini dnlemek icin, her déngtiden sonra cihazin iginin ve disinin kuru oldugundan ve kalinti
icermediginden emin olun. Temizleme isleminden sonra cihazin lizerinde veya icinde nem kalirsa tiiy
birakmayan bir bezle kurulayin. Cihazlardaki bosluklarin kuru oldugundan emin olun ve gerekirse tibbi basingh
hava ile kurutun.
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8.3.3 Bakim, kontroller ve testler

DiKKAT

Yanlig bakim ve korumadan kaynaklanan erken aginma ve arizalar
DIKKAT -> Kisalan Griin hizmet 6mri
—> Dizenli araliklarla uygun bakim ve koruma gergeklestirin

NOT NOT

Cihaz her islenmeden sonra ve her sterilizasyondan 6nce bakim gerektirir. Bunun
icin MK-dent Premium Service Oil LU1011 kullanin.

Cihazin her islenmeden sonra ve her sterilizasyondan 6nce bakimi yapilmaldir. Asagidaki adimlari belirtilen
sirayla gergeklestirin:

- Saftin bakimi igin, birlikte saglanan LT1014P yag adaptoriini yag kutusuna vidalayin. Saftin icine 2 saniye
boyunca puskirtin.

- Motor baglantisi igin, birlikte saglanan LT1013P yag adaptoriinii yag kutusuna vidalayin. Motor tarafindaki
cihaza yerlestirin ve 2 saniye boyunca baglantiya puskartin.

pl=s=y

8.4 Otoklavda sterilizasyon

8.4.1 Paketleme

NOT NOT

Sterilizasyon i¢in uygun olan, valide edilmis bir paketleme prosediiri kullanin.
Ambalajin esnememesi icin sterilizasyon poseti cihazin sigacagi kadar biylik
olmalidir. Sterilizasyon paketi EN ISO 11607-1 ile uyumlu ve sterilizasyon islemine
uygun olmalidir. Her bir cihazi ayri ayri tek bir sterilizasyon posetine koyun.
Sterilizasyon posetini dikkatlice kapatin ve sizdirmazlik agisindan kontrol edin.
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8.4.2 EN 13060 / EN ISO 17665 uyarinca bir buhar sterilizatériinde
sterilizasyon

é UYARI
Yanlig bakim ve korumadan kaynaklanan erken aginma ve arizalar

UYARI -> Kisalan driin hizmet 6mr
-> Her sterilizasyondan 6nce cihazin MK-dent Premium Service Oil ile bakimi

1:;’?20 yapilmaldir.
A Dogrudan ve ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin ilk kullanimdan 6nce ve her
hastadan sonra sterilizasyon yapiimalidir.
Enfeksiyonu dnlemek icin maske, eldiven ve koruyucu gozlik gibi uygun
koruyucu donanim takin.
Nemden kaynaklanan temas korozyonu Urline zarar verebilir.
-> Sterilizasyon dongisiinden hemen sonra cihazi buharli sterilizatérden gikarin.
Bu tibbi cihaz maksimum 135 °C (275 °F) sicakliga kadar dayanabilir.
DIKKAT
Sterilizatériin kullanim kosullarina veya sterilizasyon yontemlerinize bagl olarak
DiKKAT bu lrlinde bazi renk bozulmalari olabilir.
NOT NOT

Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma ve yiik yapilandirma talimatlarina agikca
uyulmalidir. Tek bir sterilizasyon dongisiinde birden fazla cihazi sterilize ederken,
muimkiin olan en iyi buhar penetrasyonunu saglamak icin cihazlarin birbirine
temas etmediginden emin olun. Sterilizator Ureticisinin kullanma talimatlarindaki
bilgilere uyun.

Sterilizasyon posetine koyduktan sonra, sterilizatoriin i¢ hazne yiizeyi ile dogrudan temasi dnlemek igin cihazi
bir sterilizasyon tepsisine koyun ve ardindan otoklava yerlestirin. MK-dent, EN 13060, EN ISO 17665 veya EN
285’e uygun bir sterilizator kullanilmasini 6nerir.

8.4.3 Sterilizasyon parametreleri

10°'lik bir SAL degeri elde etmek icin sadece asagidaki sterilizasyon parametrelerini kullanin:
Ugli bir 8n vakum (6nerilen) ile min. 134 °C'de (273 °F) en az 5 dakika boyunca otoklavlayin.

Sterilizasyon, Tuttnauer 3870 EHS, tip B otoklav cihazi ile 134 °C'de (273 °F) 2,5 dakika (yarim déngii) boyunca
¢ift on vakum isleminde 10 dakikalik bir kurutma siiresi ile valide edilmistir. Cihazlar sterilizasyon posetlerinde
¢cift posetlenmis ve posetler kapatilmistir.

Bir tibbi cihazin yeniden kullanim igin islenmesine yonelik yukarida listelenen talimatlar, tibbi cihaz Ureticisi
tarafindan dogrulanip uygun bulunmustur. Kullanici, islenme tesisinde kullanilan cihazlar, malzemeler ve ilgili
personel dahil olmak zere, fiilen gergeklestirilen islenme prosediiriniin amaglanan sonuca ulasmasini
saglamakla sorumludur. Bu, dogrulama ve/veya validasyonun yani sira silirecin rutin olarak izlenmesini
gerektirir.

8.4.4 Sterilizasyondan sonra

Sterilizasyon donglsi tamamlandiginda cihazi otoklavdan gikarin. Bunu yaparken cihazlar sicak olacagindan
uygun kisisel koruyucu donanim kullandiginizdan emin olun.
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8.5 Depolama

Sterilizasyon 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
i Asiri sogutmali depolama kosullarindan sonra galisma sirasinda cihaz arizasi
DIKKAT -> Asiri sogutulmus cihazlari kullanmaya baslamadan 6nce oda sicakligina kadar
iIsinmalarini bekleyin.
Cihaz depolanmadan énce tamamen kurutulmalidir. Kalan su, renk bozulmasina
veya paslanmaya neden olabilir.
Cihazi, suya maruz kalabilecegi bir yerde saklamayin.
Cihazi, 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 neden olabilir.
UYARI - Her zaman bolim 8.3.3 Bakim, kontroller ve testler uyarinca dogru bakim ve
servis islemlerini gergeklestirin

DiKKAT

Uriiniin glivenli kullanimi icin cihaz kontrol ve bakimlarini bu kullanma
DiKKAT talimatlarina gore yapin.

9.2 Sorun durumunda temizlik

Hava veya su besleme hatlarinda sorun olursa cihazin her bir parcgasini temizleyin. Temizlik i¢in cihazin hortum
baglanti elemanindan ayrilmasi gerekir. Talimatlar, b6lim 8.1 Kullanim noktasinda tedavi 6ncesi kisminda
bulunabilir.
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10 Tasima ve bertaraf etme

YA

DiKKAT

DiKKAT

Kullanicilar veya Gglinci taraflar, kontamine tibbi cihazlardan enfekte olabilir.
Uriiniin tasinmadan veya bertaraf edilmeden énce islenmesini saglayin veya

kontamine tibbi atiklarin bertarafi icin gecerli yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.

Cihazin bolim 8 ISO 17664-1'e gore islenme uyarinca islenmesini saglayin ve orijinal ambalajinda bize iade
edin. Cihazi ve orijinal ambalajini sizin yerinize profesyonel bir sekilde bertaraf edecegiz.

11

NOT

NOT

Sorun giderme

Bu cihaz, bir ariza durumunda kullanici tarafindan tamir edilmemelidir. Latfen
saticlya veya MK-dent onarim servisine basvurun.

Cihaz bu kullanma talimatlarinda agiklandigi gibi ¢calismazsa sorununuz igin asagidaki listeyi kontrol edin.
Sorununuz ¢6zilmezse veya asagida listelenmemisse litfen saticiniza basvurun.

Belirtiler

Olasi nedenler

Karsi onlemler

1) Su yok

Tedavi Unitenizin su
besleme sistemi kapali
Hortuma su gelmiyor

Su borulari tikali
Motorunuzdaki O-ring(ler)
hasar gormis

Tedavi Unitenizin su besleme sistemini
etkinlestirin

Tedavi Unitenizin su besleme sistemini
kontrol edin

Hortumu olasi kirlenmeye karsi kontrol
edin

Motorunuzdaki O-ring(ler)i degistirin
Saticinizdan onarim talep edin

2) Hortum baglantisinda
su sizintisi

Hortum baglantinizdaki O-
ring(ler) hasar gormus.

Hortum baglantinizdaki O-ring(ler)i
degistirin.
Saticinizdan onarim talep edin

3) Isik yanmiyor

Cam gubuk arizal
Kilavuz 151k kontaktori
arizah

Hortumu degistirin
Konnektdri onarin/degistirin
Saticinizdan onarim talep edin

4) Diizensiz ¢alisma sesleri

Bilyali rulman kuru,
yeterince yaglanmamis
Bilyali rulman arizali

Oluklu yayh rondela asinmis
O-ringler asinmis

Acili el aletini yaglayin/degistirin
Oluklu yayh rondelayi degistirin
O-ringleri degistirin

Saticinizdan onarim talep edin

5) Giiglii titregimler

Bilyali rulman arizali
Bilyali rulman asinmis

Saticinizdan onarim talep edin.

6) Giiglii 1s1 artigi

El aleti kuru, yeterince
yaglanmamis
O-ringler asinmis
Bilyali rulman arizali

Cihazi yaglayin
O-ringleri degistirin
Saticinizdan onarim talep edin

7) Optik hasarlar

Disme hasari
Deformasyon

Degistirme
Saticinizdan onarim talep edin
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Belirtiler

Olasi nedenler

Karsi onlemler

8) Donlis hizi yetersiz

e Havaile galisan motora hava
beslemesi yetersiz

e E-motorun besleme gerilimi
cok duslik

e Bilyali rulman arizali

e Basingli hava beslemesini kontrol edin
e Besleme gerilimini kontrol edin
e Saticinizdan onarim talep edin

12 Onarim

YA

DiKKAT

DiKKAT

Kontamine tibbi cihazlar kullanicilari veya lginci sahislari enfekte edebilir.
Gondermeden 6nce cihazin islenmesini saglayin.

Cihaziniz anizaliysa bolim 8 1ISO 17664-1'e uygun olarak islenme bolimiine uygun bir sekilde isleyin ve saticiya
veya dogrudan MK-dent'e gonderin. Fabrika onarimi igin nakliye veya teslim almayi organize etmek Uzere liitfen
MK-dent misteri hizmetleri ile iletisime gecin. Gurdltl olusumu, bakim, hazirlik ve islevsellik ile ilgili sorular
genellikle kisa bir gériismeyle ¢6ziime kavusturulabilir ve bu sayede (irlinii gondermenize gerek kalmaz.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

372



13 Teknik veriler

c g | 8- 7
o g- ’.§ e g c © .n_>,'
< =G - E . E £ > =
g £E2 | | 5 | E5| 3 |:i3
5 2 20 | 3 s2 | =2 g 33
LBO1 Diz el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LBO1W | Dz el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LB02 Diz el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LB1111 | Kontra acili el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LB1111C | Kontra acili el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LB11W | Kontra acih el aleti 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom <70
LB4111 | Kontra acili el aleti 4:1 yesil 5.000 | 20.000 Krom <70
LB4111P | Kontra acili profilaksi el aleti 4:1 yesil 5.000 | 20.000 Krom <70
LBH11 Kontra acili baslik 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom -
LBH11C | Kontra agil baslik 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom
LBH11P | Kontra acil profilaksi bashgi 1:1 mavi 20.000 | 20.000 Krom -
LEO1 Diiz el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LEO1IL Diiz el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LE11 Kontra acili el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LE11L Kontra acili el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LE148 Kontra acili el aleti 14,8:1 yesil 2.703 | 40.000 Krom <70
LE148L | Kontra acili el aleti 14,8:1 yesil 2.703 | 40.000 Krom <70
LE148LP | Kontra acili profilaksi el aleti 14,8:1 yesil 2.703 | 40.000 Krom <70
LE148P | Kontra acili profilaksi el aleti 14,8:1 yesil 2.703 | 40.000 Krom <70
LE15 Kontra acili el aleti 1:5 | kirmizi 200.000 | 40.000 Krom <70
LE15L Kontra acili el aleti 1:5 | kirmizi 200.000 | 40.000 Krom <70
LE16 Kontra acili el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LE16L Kontra acili el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LE21 Kontra acili el aleti 2:1 yesil 20.000 | 40.000 Krom <70
LE21L Kontra acili el aleti 2:1 yesil 20.000 | 40.000 Krom <70
LE21P Kontra acili profilaksi el aleti 2:1 yesil 20.000 | 40.000 Krom <70
LE27 Kontra acili el aleti 2,7:1 yesil 14.814 | 40.000 Krom <70
LE27L Kontra acili el aleti 2,7:1 yesil 14.814 | 40.000 Krom <70
LE54 Kontra acili el aleti 5,4:1 yesil 7.407 | 40.000 Krom <70
LE54L Kontra acili el aleti 5,4:1 yesil 7.407 | 40.000 Krom <70
LE5S4LP | Kontra agih profilaksi el aleti 5,4:1 yesil 7.407 | 40.000 Krom <70
LE54P Kontra acili profilaksi el aleti 5,4:1 yesil 7.407 | 40.000 Krom <70
LE74 Kontra acili el aleti 7,4:1 yesil 5.406 | 40.000 Krom <70
LE74L Kontra acili el aleti 7,4:1 yesil 5.406 | 40.000 Krom <70
LCo1 Duz el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LCO1L Duz el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom <70
LC11 Kontra agili gbvde 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom -
LC11L Kontra agili gbvde 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom -
LC27 Kontra agili gbvde 2,71 yesil 14.814 | 40.000 Krom -
LC27L Kontra agili gbvde 2,7:1 yesil 14.814 | 40.000 Krom -
LC74 Kontra agili gbvde 7,4:1 yesil 5.406 | 40.000 Krom -
LC74L Kontra agili gbvde 7,4:1 yesil 5.406 | 40.000 Krom -
LCH11 Kontra agili bashk 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom -
LCH16 Kontra agili bashk 1:1 mavi 40.000 | 40.000 Krom -
LCH21 Kontra agili bashk 2:1 yesil 20.000 | 40.000 Krom -
LCH21P | Kontra acili profilaksi bashgi 2:1 yesil 20.000 | 40.000 Krom -
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LPO1L Diz el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 | Titanyum | <70
LP11L Kontra acili el aleti 1:1 mavi 40.000 | 40.000 | Titanyum | <70
LP15L Kontra acili el aleti 1:5 | kirmizi 200.000 | 40.000 | Titanyum | <70
LP27L Kontra acili el aleti 2,7:1 yesil 14.814 | 40.000 | Titanyum | <70
LP54L Kontra acili el aleti 5,4:1 yesil 7.407 | 40.000 | Titanyum | <70
LP74L Kontra acili el aleti 7,4:1 yesil 5.406 | 40.000 | Titanyum | <70
LPH11 Kontra acili baslik 1:1 mavi 40.000 | 40.000 | Titanyum -
LPH16 Kontra acili baslik 1:1 mavi 40.000 | 40.000 | Titanyum -
LPH21 Kontra acili baslik 2:1 yesil 20.000 | 40.000 | Titanyum -

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 374



14 Sembollerin agiklanmasi

Dikkat - bkz. bélim 1 Uyarilarin agiklanmasi

135°C
595 Belirtilen sicakliga kadar buhar sterilizatériinde (otoklav) sterilize edilebilir
AAN
\/
/‘\ Termal dezenfeksiyon cihazlarinda otomatik islenme igin uygundur

EE:I Pmk_dem_mm Kullanma talimatlarina bagvurun ve elektronik kullanim talimatlarinin kaynagina

bakin
c € Onaylanmis kurulusun kimlik numarasini iceren CE isareti - Grinln 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 trlin 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, Griin standardinin (ISO 14457 Dis Hekimligi - El aletleri ve motorlar) gerekliliklerinden gok
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 miikemmel islev, malzeme ve ayrica iscilik kusurlari
tagimama garantisi verir.

istisnalar:

e  Bilezikler, bilyeli rulmanlar, contalar, adaptorler, ampuller ve O-ringler gibi asinir pargalar

e Disme hasari

e  Kasith hasar ve kullanma talimatlarina aykiri kullanim

e Uygun olmayan paketleme nedeniyle tasima hasari (Cihazlar ayri ayri ve yeterli dolgu ile paketlenmelidir)

e  Cihaz satin alimina iliskin fatura niishasinin eklenmemesi (fatura alicisi bir dis hekimligi muayenehanesi
olmalidir)

e  Garanti, satin alma tarihinden itibaren gecerlidir ve devredilemez

e Son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis Gglinci bir tarafca Girline yapilan midahale veya
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar ya da bunlarin sonuglari

Bélgeler, zaman dilimleri ve gegerlilik:

Uluslararasi
Basic Line 12 ay
Eco Line 24 ay
Classic Line 24 ay
Prime Line 24 ay

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 trinin
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 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  Garanti, satin alma tarihinden itibaren gecerlidir ve devredilemez

e Son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis tglinci bir tarafca trline yapilan miidahale veya
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar ya da bunlarin sonuglari
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15.3 Kosullar

e  Garanti veya glivence talepleri icin bir satin alma belgesi (fatura veya teslimat belgesi) gereklidir.

e Urlinin yetkisiz Gglincl sahislar tarafindan agilmasi veya degistirilmesi durumunda garanti veya giivence
gecersiz hale gelir.

e  Garanti kapsaminda yapilan onarim veya degistirme islemleri, garanti siresinin uzatilmasi veya sifirdan
baslatiimasi hakki dogurmaz.

e  MK-dent, kusurlu cihazlari onarma veya yenisiyle degistirme hakkini sakh tutar.

15.4 Kullanim

Garanti kapsaminda bir talebiniz olmasi durumunda liitfen dogrudan MK-dent misteri hizmetleriyle iletisime
gecin. Garanti kapsaminda bir talebiniz olmasi durumunda liitfen s6zlesme ortaginiza basvurun.

MK-dent miisteri hizmetleri ile iletisime gegin
Telefon numarasi: +49 4532 40049-0
E-posta: service@mk-dent.com

Lutfen asagidaki bilgileri hazir bulundurun:

e Uriin modeli ve seri numarasi
e  Tarihli satin alma belgesi
e Sorunun ayrintili agiklamasi

Musteri hizmetleri ekibimiz garanti siireci boyunca size rehberlik ederek hizli ve tatmin edici bir ¢6ziim
saglayacaktir. Onarimdan sonra, cihaziniz giivenli bir sekilde paketlenmis ve mihirlenmis olarak ayrintili bir
test raporuyla birlikte size iade edilecektir.

15.5 Sorumluluk kapsami disi durumlar

MK-dent, garanti veya glivence kapsaminda, mali kayiplardan, ariza siirelerinden, 6diing veya kiralik
ekipmanlardan, kar kaybindan veya benzer sonuglardan sorumlu degildir. MK-dent'in sorumlulugu, Grindn
satin alma bedeliyle sinirhdir.

MK-dent, dogal asinma ve yipranma, yanlis kullanim, yanlis temizlik veya bakim, calistirma veya kullanma
talimatlarina uyulmamasi, kireclenme veya korozyon, kirli hava ve su kaynagi veya MK-dent'in kullanma
talimatlarina ya da diger Ureticilerin kullanma talimatlarina gére olagan disi veya izin verilmeyen kimyasal veya
elektriksel etkiler nedeniyle ortaya gikabilecek kusurlar ile bunlarin sonuglarindan sorumlu tutulamaz.

Kusurlar veya bunlarin sonuglari, son kullanici veya MK-dent tarafindan yetkilendirilmemis tglinci bir tarafca
Urline yapilan midahaleler veya degisikliklerden kaynaklaniyorsa higbir sorumluluk kabul edilmez.

MK-dent, garanti kosullarini istedigi zaman degistirme hakkini sakli tutar. Halihazirda satin alinmig Grinler igin
yapilan degisiklikler geriye donik gecerli degildir.
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1 Om denne brukerhandboken

Denne brukerhandboken gjelder for alle MK-dent rette handstykker og vinklede handstykker (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
sikkerhetsrisiko. Hvis du ikke overholder en advarsel, kan det fgre til at brukeren
eller pasienten dgr eller skades alvorlig.

ADVARSEL

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 eiendom, og kan potensielt fgre til en fjern risiko for
alvorlige skader og/eller miljgforurensning.

MERKNAD MERKNAD

Dette identifiserer spesielle tips, for eksempel hjelp til brukeren eller for
forbedring av en arbeidsprosess.

1.2 Samsvar

Hvis du har andre spgrsmal om gjeldende nasjonale eller internasjonale standarder, kan du kontakte
produsenten:

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

ad oo C€orzs

info@mk-dent.com
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2 Beregnet formal

2.1 Beregnet bruk

Rette handstykker (sakte roterende, maks. 40 000 min): drev for roterende instrumenter for bruk i
utarbeidelse av proteser og for polering av tann og restaurering overflater utenfor munnhulen.

Vinklede handstykker (sakte roterende, 2 703 — 40 000 min™'): Drev for roterende instrumenter for polering av
tenner og proteser og for klargjgring av hulrom.

Vinklede handstykker (opptil 200 000 min): Drev for roterende instrumenter for fjerning av kariesmateriale,
forberedelse av hulrom og kroner og fjerning av fyllinger.

2.2 Indikasjoner

Sykdommer i periodontium, tenner og kjever (ICD-10 koder).

Handstykker og vinklede handstykker er motordrevne forberedelsesinstrumenter med forskjellige
rotasjonshastighetsomrader. De bruker mekanisk energi til a rotere borehodet for a endre strukturer, for
eksempel tannsubstans, kjeveben eller fylimaterialer, hvorved det er brukerens ansvar a bestemme hvilket vev
som skal fjernes.

Avhengig av arbeidsprosessen, kan gvelser (f.eks. rosehodebor, fissurbor), diamanter (faktisk: stalaksler utstyrt
med diamantkorn av forskjellige former og stgrrelser), slipelegemer (korund) eller gummipoleringsmaskiner
klemmes inn i handstykket.

For uthuling (fjerning av kariesangrepet dentin) anbefales en rotasjonshastighet mellom 1 000 min og

1500 min't. Om ngdvendig velges den maksimale rotasjonshastigheten for forberedelse (sliping) av emalje og
dentin for montering av en krone.

For tannteknisk arbeid (korreksjoner) pa protesedeler, er et rett handstykke & foretrekke fordi det er mer
robust og instrumentene klemt inn har en lengre handstykkeaksel.

2.3 Kontraindikasjoner

Det er for tiden ingen kjente kontraindikasjoner.

2.4 Beregnede pasientgrupper

Beslutningen om a bruke et vinklet handstykke, er imidlertid en og alene ansvaret til tannlegen. Avhengig av
brukerens vurdering, kan produktene brukes pa alle pasienter som trenger tannbehandling.

2.5 Beregnede brukere

MK-dent handstykker og vinklede handstykker er kun beregnet for bruk av godkjente tannleger.
Sekundarbrukere er praksispersonalet som har ansvar for transport, prosessering og renhold.

2.6 Brukermiljp

Bruk skal forega pa tannlegekontorer eller dentale institusjoner. Brukere skal bruke vernehansker.
Tilleggsenheter skal oppfylle kravene i ISO 7494.
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3 Sikkerhet og krav

3.1 Generelle sikkerhetsforskrifter

ADVARSEL

ADVARSEL

Dette produktet leveres ikke-sterilt. Klargjgr det fgr fgrste gangs bruk i
henhold til avsnitt 8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1.

For riktig behandling ma du prosessere apparatet etter hver pasient i
samsvar med avsnitt 8 Reprosessering i henhold til ISO 17664-1. Sikker og
effektiv prosessering 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 til
tannbehandling.

Du ma aldri demontere eller modifisere dette produktet.

| tilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren.
Kontakt forhandleren eller MK-dent-reparasjonsservice.

Ikke bruk produktet hvis ytelsen til produktet blir darligere eller hvis det
oppstar feil.

Ikke bruk dette produktet hvis det ikke har blitt utfgrt riktig service.

Folg forebyggende tiltak for a sikre korrekt og sikker funksjon.

FORSIKTIG

FORSIKTIG

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 (hylsens holdekraft, sprayvannets
hastighet og varmeutvikling) fgr hver bruk, og kontroller instrumentet visuelt
for ekstern skade og forurensning.

Hvis mengden sprayvann er for liten, kan instrumentet overopphetes og
forarsake skader.

3.2 Rapporteringsforpliktelser

Hvis pasienten opplever alvorlig forverring under bruk av dette produktet, ber vi om at du rapporterer dette til
din forhandler eller til oss som produsent, samt 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

MK-dent rette og vinklede handstykker er tilgjengelige i de fglgende varianter: PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO
LINE, BASIC LINE

Innenfor disse produktlinjene er bade rette (overfgring 1:1 = 40 000 min') og vinklede h&ndstykker
tilgjengelige (overfgring 4:1 =5 000 min, 1:5 = 200 000 min, i tillegg flere varianter som genererer forskjellige
rotasjonshastigheter med samme input).

Den kompakte formen pa handstykkene gjgr det enkelt a bytte mellom behandlingsenheter og krever sveert lite
plass til oppbevaring.

Ingen komplisert installasjon er ngdvendig, noe som muliggjgr enkel integrering i behandlingssystemet.

Artikkelnr. | Lys | Rett Vinklet Vinklet Vinklet Motortil- | HP- | RA- | FG- | Profylakse
handstykke | handstykke | handstykk | handstykke | kobling bor | bor | bor | poleringsk
komplett e hoveddel | hode 1SO 3964 opp
LBO1 -- X -- -- -- X X - -- -
LBO1W -- X -- -- -- X X - -- -
LBO2 -- X - - - X X - - -
LB1111 -- -- X - - X - X - -
LB1111C -- -- X - - X - X - -
LB11W -- -- X - - X - X - -
LB4111 -- -- X - -- X - X - -
LB4111P -- -- X - -- X - - - X
LBH11 -- -- - - X - - X - -
LBH11C -- -- - - X - - X - -
LBH11P -- -- - - X - - - - X
LEO1 -- X - - -- X X - - -
LEO1L X X - - -- X X - - -
LE11 -- -- X - -- X - X - -
LE11L X -- X - -- X - X - -
LE148 -- -- X - -- X - X - -
LE148L X -- X - -- X - X - -
LE148LP X -- X - -- X - - - X
LE148P -- -- X -- -- X -- - -- X
LE15 -- -- X - -- X - - X -
LE15L X -- X - -- X - - X -
LE16 -- -- X - -- X - - X -
LE16L X -- X - -- X - - X -
LE21 -- -- X - -- X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P -- -- X - -- X - - -- X
LE27 -- -- X - -- X - X - -
LE27L X -- X - -- X - X - -
LES4 -- -- X - -- X - X -- -
LE5S4L X -- X - -- X - X - -
LE5S4LP X -- X - -- X -- - -- X
LE54P -- -- X - -- X -- - -- X
LE74 -- -- X - - X - X - -
LE74L X -- X - - X - X - -
LCO1 -- X - - -- X X - -- -
LCO1L X X - - -- X X - - -
LC11 -- -- - X - X - - - -

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 384



Artikkelnr. | Lys | Rett Vinklet Vinklet Vinklet Motortil- | HP- | RA- | FG- | Profylakse
handstykke | handstykke | handstykk | handstykke | kobling bor | bor | bor | poleringsk
komplett e hoveddel | hode 1SO 3964 opp
LC11L X - -- X - X -- -- - --
LC27 - - -- X - X -- -- - --
LC27L X - -- X - X -- -- - --
LC74 - - -- X - X -- -- - --
LC74L X - -- X - X -- -- - --
LCH11 - - -- -- X - -- X - --
LCH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH21P -- -- -- -- X -- -- -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- -- X -- -- X --
LP27L X -- X -- -- X -- X -- --
LP54L X -- X -- -- X -- X -- --
LP74L X -- X -- -- X -- X -- --
LPH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LPH16 -- -- -- -- X - -- -- X --
LPH21 -- -- -- -- X - -- X - --

4.2 Kombinasjon med andre produkter

REF MK-dent LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
rett eller LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
vinklet LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
handstykke LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

REF MK-dent

luftmotor AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

(20 000 mint)

REF MK-dent

elektrisk

motor EM1190K

(40 000 min)

Tilkobling* ISO-tilkobling*

* De rette og vinklede handstykkene er kompatible med alle motorer med tilkobling i henhold til DIN EN I1SO
3964.

4.3 Produktkomponenter

Ikke relevant
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4.4 Leveringsomfang

Inkludert i enheten som leveres er fglgende komponenter og tilbehgr:

Produktvariant AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Dysepinne Tannbgrste til Oljeadapter for Oljeadapter til
vedlikehold av motortilkobling i vedlikehold av
spindelen henhold til DIN EN | spindelen
ISO 3964
Vinklet handstykke X X X X
komplett
Vinklet hoveddel /
rett handstykke X X X N
Vinklet hode -- X X X

Nar du apner den leverte pakken for fgrste gang, ma du kontrollere at forseglingen pa emballasjen er uskadet
og at alle komponenter er inkludert i leveringsomfanget. Hvis noe mangler, kontak forhandleren umiddelbart.

4.5 Ngdvendige materialer som ikke er inkludert

MERKNAD MERKNAD

Leveringsomfanget omfatter ikke en motor.

Leveringsomfanget omfatter ikke en instrumentholder, varenr. RT2050.
Leveringsomfanget omfatter ikke et holdekraftmaleverktgy, varenr. RT1020.
Leveringsomfanget omfatter ikke MK-dent Premium Service Oil LU1011.

4.6 Konfigurasjoner

Konfigurasjonene av de rette handstykkene og vinklede handstykkene er beskrevet i 4.1 Beskrivelse og
5.3 Reservedeler.
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5 Tilbehgr, forbruksartikler og reservedeler

5.1 Tilbehgr

Holdekraftmaleverktgy RT1020

Instrumentholder RT2050

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Forbruksmateriell

Ikke relevant

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.

Rett handstykke

Prime Line reservedel handstykke

LPO1L

Classic Line reservedel handstykke

LCO1, LCO1L

Eco Line reservedel handstykke

LEO1, LEO1L

Basic Line reservedel handstykke

LBO1, LBO1W, LBO2

Vinklet handstykke Reservedel Reservedel hode
komplett hoveddel
Prime Line erstatning LP11L -- LPH11
vinklet handstykke LP15L - -
LP27L -- LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11
Classic Line reservedel B LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
vinklet handstykke LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
Eco Line reservedel vinklet | LE11/L -- LCH11
handstykke LE15/L -- -
LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L -- LCH11
LE54/L -- LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP -- LCH21P
Basic Line reservedel LB1111 - LBH11
vinklet handstykke LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

388



6 Installasjon

6.1 Krav til miljget

Rengjgr kompressorens luftfilter pa tannlegekontoret for & forsyne produktet med ren og terr luft. Ikke tilfgr
fuktig trykkluft. Les brukerhandboken for luftkompressoren for drenering og regelmessig vedlikehold av
kompressoren. Sgrg for at kompressoren vedlikeholdes i samsvar med brukerhandboken.

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 det rette eller det vinklede handstykket ikke har noen feil eller skader som sprekker.

6.3 Montering

Ikke relevant

6.4 Klargjgring til bruk

ADVARSEL

Fare for infeksjon hos pasienter og brukere pa grunn av usterile instrumenter

ADVARSEL - For fgrste gangs bruk og etter hver behandling ma instrumentet og tilbehgret
prosesseres i samsvar med denne brukerhandboken, se avsnitt 8 Prosessering
i henhold til ISO 17664-1.
Funksjonsfeil og/eller fare for infeksjon fra fuktig og forurenset trykkluft og
forurenset avkjglingsvann
-> Produktet kan bare brukes innen tannbehandling med en
tannbehandlingsenhet som har CE-merking eller pa annen mate er
sertifisert/godkjent i henhold til gjeldende nasjonale lovbestemmelser og som
er utstyrt med egnet tilfgrsel av vann og trykkluft i samsvar med gjeldende
standarder.
FORSIKTIG
Et pdelagt instrument eller pdelagte komponenter kan skade pasienten, brukeren
FORSIKTIG og tredjeparter.

- Test at enheten fungerer som den skal f@r hver bruk, og kontroller
instrumentet visuelt for ekstern skade.

- Ikke bruk instrumentet eller komponentene hvis det er uregelmessigheter.

Hvis et rett eller vinklet handstykke fjernes, vil det ligge igjen vann og olje i motortilkoblingen. Fjern all vann og
olje. Kontroller at det ikke er noe vann eller olje igjen i koblingen til slangen. Hvis det fortsatt er rester igjen,
fiern de med en tgrr klut.

Kontroller at det ikke er vann eller olje igjen i tilkoblingen til instrumentet. Fjern rester med en bomullspinne.
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6.4.1 Tilkobling til motoren

ADVARSEL

Funksjonsfeil pa grunn av avkobling av instrumentet under behandlingen.

ADVARSEL Et instrument som ikke er riktig innkoblet, kan Igsne fra motoren under
behandlingen.
- Kontroller at instrumentet er godt festet til motoren ved a trekke i den fgr
hver behandling.
FORSIKTIG
Skade forarsaket av a trekke av og sette pa instrumentet mens motoren roterer.
FORSIKTIG

- Skade pa drivpinnen
-> Ta aldri av eller pa enheten mens motoren roterer

- Plasser instrumentet ngyaktig pa motorkoblingen, og trykk det godt ned til du hgrer koblingen smekke pa
plass.

- Pahandstykker med lys stiller du inn riktig posisjon for lyslederen ved a dreie instrumentet godt til Iasen til
lysfgringen klikker pa plass.

- Kontroller at instrumentet er ordentlig festet til motorkoblingen ved a trekke i det.

- Forfjerning, hold instrumentet og trekk det av ved a vri det forsiktig.
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6.5 Oppstart og drift
6.5.1 For bruk

MERKNAD MERKNAD

For starten av hver arbeidsdag, ma de systemene som leder vann, skylles i minst
2 minutter uten at noen instrumenter er festet. En ekstra skylleprosess ma
utfgres i 20 til 30 sekunder etter hver pasient.

6.5.2 Kontrollere for riktig funksjon

fi ADVARSEL
Kontroller den sikre tilkoblingen til motoren etter at du har hgrt en Iaslyd. En

ADVARSEL ustabil forbindelse kan fgre til personskader pa grunn av at instrumentet eller
andre deler faller av.

Kontroller at produktet ikke har skader, sprekker, brudd og korrosjon, og at det
er trygt a bruke.

Hvis du har problemer, kan du lese avsnitt 11 Feilsgking. Bruk vannvolumregulatoren pa behandlingssenteret
for a stille inn vanntilfgrselen.

6.5.3 Testing av vannmengden

ADVARSEL

Skade pa mykt vev i pulpahulen og tannen.

En lav mengde sprgytevann kan fgre til overoppheting av instrumentet og
forarsake skader.

- Sett vannmengden for avkjglingsdysen til min. 50 ml/min.

ADVARSEL

Kontroller vannmengden med et malebeger. Kontroller vannslangene. Hvis vannmengden er for lav eller en

dyse er tett, rengjgr du sprgytedysen med den vedlagte dysenadlen. Se ogsa 8.1.2 Manuell forrengjgring av
spraymunnstykket.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 391



6.5.4 Bruk av roterende instrumenter

ADVARSEL

MERKNAD

ADVARSEL

fare for skade pa pasienter hvis instrumentet faller ut.

-> Etter hver bruk av roterende instrumenter ma du kontrollere holdekraften til
hylsen ved a trekke i det roterende instrumentet. Sgrg for a gjgre dette mens
aktuatoren er stoppet.

Fare for skade pa pasienter forarsaket av skade pa instrumentet. Bruk av andre

roterende instrumenter enn de som er oppfgrt nedenfor.

—> Bruk bare roterende instrumenter med spesifikasjoner som tilsvarer dataene
som er oppfert nedenfor.

- Legg merke til brukerhandboken og riktig bruk av de roterende
instrumentene.

Fare for personskade pa grunn av bruk av slitte roterende instrumenter.
Roterende instrumenter kan falle ut under behandlingen og skade pasienten.
-> Ikke bruk roterende instrumenter med slitte aksler.

Fare for skade pa brukere pa grunn av roterende instrumenter. Kutt og
potensielle infeksjoner kan oppstd som et resultat.
-> Bruk hansker eller fingerbeskyttelse.

MERKNAD

Bruk bare roterende instrumenter av stal eller wolframkarbid som er i samsvar
med DIN EN I1SO 1797 og oppfyller fglgende kriterier:

Akseldiameter Maksimal

klemlengde

REF MK-dent rett eller
vinkel handstykke

Type 1 (CA, RA):
2,334 til

2,350 mm

med spor

Type 2 (HP):
2,334 til
2,350 mm
sylindrisk

Type 3 (FG):

1,590 til
1,600 mm
sylindrisk

12 mm

30 mm

Profylakse

poleringsk
opp med
shap-on

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1,
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L,
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Vinklede handstykker

- Trykk pa knappen godt med tommelen og sett
samtidig inn det roterende instrumentet med
korte roterende bevegelser til det stopper.

-> Dra pa boret for 3 kontrollere at det sitter godt.

-» Kontroller spindelens holdekraft minst én gang i
uken ved hjelp av RT1020 MK-dent
holdekraftmaleverktgy RT1020 eller en annen
egnet enhet i henhold til ISO 8325. Spindelens
holdekraft ma ikke falle under 2,5 kg. MK-dent
anbefaler 3 bytte spindelen nar holdekraften er
under 3 kg.

6.5.4.2 Rette handstykker

-> Vri spenningsringen i pilens retning sa langt den
vil ga og sett det roterende instrumentet i
spindelen.

-> Vri strammeringen tilbake til startstillingen.

-> Dra i det roterende instrumentet for a kontrollere
at det sitter godt.

6.5.4.3 Innsetting av profylaksekopper eller poleringsbgrster

{ o ‘H UT ‘ Poleringspasatser med snap-on eller til paskruing
= ~ap (profylaksekopper og -bgrster) i henhold til DIN EN
ISO 13295 kan brukes.

Y -> Skru bitsen inn i hodet eller skyv den pa hodet.
- Kontroller at bitsen er godt sikkret.
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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 riktig fgr bruk.

Under behandlingen ma brukeren og assistentene bruke hansker, vernebriller og

masker for a forhindre infeksjon.

FORSIKTIG

Stopp arbeidet nar driftsstgyen blir hgyere eller uregelmessig, hvis det er
FORSIKTIG

sterkere vibrasjoner eller i tilfelle overoppheting eller synlig skade. I slike tilfeller
kan du kontakte forhandleren eller reparasjonsservicen til MK-dent.

MK-dent anbefaler & smgre instrumentet etter en behandlingstid pa 30 minutter ved bruk av MK-dent
Premium Service Oil LU1011, se avsnitt 8.3.3 Vedlikehold, kontroller og testing. Hvis instrumentet skal brukes
igjen rett etter at det er smurt, ma det ga pa tomgang i 15-20 sekunder for a fjerne overflgdig olje. Hvis
instrumentet skal brukes igjen senere pa samme pasient, ma det oppbevares i en instrumentholder (nr.
RT2050) slik at eventuell overflgdig olje kan tappes.

7.2 Fjerne roterende instrumenter

ADVARSEL

Fare for skade fra roterende instrumenter. Kutt og skade pa klemmesystemet.

—> Bergr aldri roterende instrumenter.

-> Trykk aldri pa knappen mens instrumentet roterer.

- Fjern det roterende instrumentet etter hver behandling for & forhindre
skader og infeksjoner nar du setter det ned

ADVARSEL

7.2.1 Vinklede handstykker

- Trykk godt ned knappen med tommelen etter at
det roterende instrumentet har kommet til en
fullstendig stopp og trekk det ut samtidig.
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7.2.2 Rette handstykker

-> Etter at det roterende instrumentet har stoppet
helt, vrir du spenningsringen i pilens retning til

— den stopper og tar ut det roterende instrumentet.

- Las aldri handstykket uten a rotere instrumentet
eller testpinnen.

7.2.3 Fjerning av profylakse poleringskopper eller poleringsbgrster

- Skru bitsen ut av hodet eller ta den av.
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8 Prosessering i henhold til ISO 17664-1

MERKNAD MERKNAD

Livssyklusen til det medisinske utstyret er validert for 250 behandlingssykluser.
Etter 250 behandlingssykluser kunne ingen signifikant negativ effekt pa
produktets tilstand fra prosessering oppdages. Det mulige antallet applikasjoner
avhenger ikke av behandlingssyklusene, men heller av bruken av enheten og
slitasje forarsaket av dette. 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. Ikke bruk slipemidler/desinfeksjonsmidler.

Produsenten anbefaler bare a bruke rengjgringsmidler / desinfeksjonsmidler som
er i samsvar med en 1SO 15883-1 og -2 for automatisk rengjgring / desinfisering.

Instrumentene kan steriliseres. Ikke bruk steriliseringstemperaturer over 135 °C
(275 °F).

Ultralydrengjgring anbefales ikke for prosessering av instrumentene, da
kulelagrene kan bli skadet og dette igjen kan redusere produktets levetid.
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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
FORSIKTIG til svikt og funksjonsfeil pa instrumentet.

Rengjgringsresultatet reduseres hvis rester far tgrke pa overflaten.

- Flush overfgringsinstrumentet umiddelbart nar du er ferdig med a jobbe pa

pasienten
-> Fjern umiddelbart eventuelle rester av sement, blod eller kompositt
Ikke plasser instrumentet i Igsninger eller lignende.
MERKNAD MERKNAD

Rengjgr tilkoblingsslangen og innsiden av instrumentkontakten i henhold til
6.4 Klargjgring for bruk fgr du kobler til instrumentet igjen.

- Skyll produktets innvendige rgr i henhold til RKI-spesifikasjonene i 20 sekunder mens det fortsatt er koblet
til behandlingsenheten.

- Instrumentene bgr forrengjgres umiddelbart etter behandlingen av hensyn til personlig sikkerhet. Malet er
a hindre at organiske materialer og kjemiske rester tgrker i hulrommet eller pa de ytre delene av
instrumentene, og 8 unnga kontaminering av miljget.

- Fjern vedheftende forurensninger, kroppsvaesker og vev ved hjelp av en engangsklut / terkepapir.

- Skyll produktet med vann etter bruk (temperatur under 35 °C (95 °F)).

- Ikke bruk slipende rengjgringsmidler eller vann med temperaturer over 35 °C (95 °F), da dette kan fgre til
gkt adhesjon av forurensninger, noe som gj@r de videre prosesseringstrinnene vanskeligere.

- Rengjgr instrumentet innen en time etter hver behandling for a hindre overflatetgrking.

- Sgrg for at instrumentet oppbevares trygt og transporteres i tgrr tilstand i en lukket beholder til
behandlingsstedet.

8.1.1 Forberedelse til rengjgring

Ta borbitsen ut av hylsen og trekk instrumentet ut av motoren eller hurtigkoblingen. Ta av alle avtakbare deler
(hvis noen) og vask hver del under rennende vann.

Manuell forrengjgring anbefales ogsa ved automatisk prosessering, for eksempel ved fjerning av blokkeringer i
spraykanalene.
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8.1.2 Manuell forrengjgring av sprgytedysen

ADVARSEL

ADVARSEL

Skade pa mykt vev i pulpahulen og tannen. En lav mengde sprgytevann kan fgre

til overoppheting av instrumentet og tilsvarende skader.

-> Kontroller sprgytevannrgrene og rengjgr om ngdvendig sprgytedysene med
dysepinnen (AC0001) som er inkludert i leveransen.

Fjern forsiktig tilstoppingen i sprayrgrene med den
vedlagte dysepinnen.

8.1.3 Manuell forrengjgring av instrumentet

FORSIKTIG

Verktgy:

FORSIKTIG
Utilstrekkelig rengjgring av overflaten og vann- og luftrgr.
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 a sikre vellykket
rengjgring.

- Drikkevann®? min. 100 ml 30°C + 5°C (77 °F - 95 °F)
- Borste eller myk tannbgrste

- Tannbgrste (AC0003)

- 50 ml sprgyte eller kanyle

- Myk, lofri klut

A\

FORSIKTIG

FORSIKTIG

Risiko for infeksjon hvis tannbgrster gjenbrukes flere ganger
-> For @ unnga kryssinfeksjon, bruk en ny tannbgrste for hvert instrument som
skal rengjgres

Det kan oppsta funksjonsfeil hvis rengjgringen utfgres i ultralydmaskinen
-> Rengjgr instrumentet bare som beskrevet nedenfor

12 prikkevannskvalitet i henhold til EUs drikkevanndirektiv (maksimalt antall bakterier totalt 100 KDE/ml)
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- Berst forsiktig hele instrumentet under rennende drikkevann!? med en bgrste eller en myk tannbgrste for
a rengjgre instrumentet.

- Foraforhandsrengjgre spindelen, sett den vedlagte tannbgrsten (AC0003) inn i hylsen og Igsne
forsiktig/fjern eventuelle avleiringer og forurensninger i roterende bevegelser.

- Gjenta denne prosessen flere ganger og skyll tannbgrsten med drikkevann!? hver gang.

- For aforhandsrengjgre vann- og luftrgrene, sett sprgyten mot den nederste enden av handstykket og skyll
ut hulrommene minst fem ganger.

MERKNAD MERKNAD

Gjenta disse trinnene flere ganger i tilfelle stor forurensning.

8.1.4 Manuell forrengjgring av glasstaven til handstykket med lys

FORSIKTIG

Fare for riper og defekter pa glasstaven til instrumentet hvis den ikke handteres
FORSIKTIG med forsiktighet.
- Veer ekstremt forsiktig nar du rengjgr glasstaven

Utfgr en visuell inspeksjon etter hver rengjgring av glasstaven. lkke bruk
handstykket eller det vinklede handstykket hvis glasstaven er skadet, og kontakt
forhandleren eller MK-dent sin reparasjonsservice.

Vask glasstaven med varmt drikkevann®? med en myk klut som ikke loer.
Tork glasstaven med en trykkluftpistol, eller gjgr det forsiktig med en myk, lofri pusseklut.

12 prikkevannskvalitet i henhold til EUs drikkevanndirektiv (totalt antall bakterier maks. 100 KDE/ml)
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8.2 Manuell prosessering

MERKNAD MERKNAD

Bruk et alkoholbasert desinfeksjonsmiddel med kort oppholdstid som ikke
forarsaker noen relevant vedheft av proteiner pa handstykkene.
Desinfeksjonsmiddelet for instrumentet ma vaere bakteriedrepende,
soppdrepende og antiviralt i henhold til RKI-kravene. Bruk aldri
desinfeksjonsmidler som inneholder klor, da disse kan skade handstykkene. 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).

I henhold til RKI-anbefalingen kreves termisk desinfeksjon i et
dampsteriliseringsapparat etter manuell rengjgring og desinfisering av medisinsk
utstyr i «semi-kritisk B»-klassen, spesielt hvis instrumentets desinfeksjonsmiddel
som brukes til manuell desinfeksjon ikke samtidig har bakteriedrepende,
fungicidal og antiviral effekt. Alternativt kan den manuelle rengjgringen utfgres
som forberedelse til mekanisk rengjgring.

Verktgy:

- ALPRO® WL-Clean rengjgringsl@gsning

- ALPRO® WL-cid desinfeksjonsmiddel Igsning

- ALPRO® WL-dry tgrkespray

- ALPRO®-rengjgringsadapter, avhengig av koblingen
- Lofri engangsklut

8.2.1 Manuell rengjgring

Koble adapteren til Alpro® WL-Clean-sprgyteflasken, og sett den inn i handstykket pa motorsiden. Rengjgr
instrumentet ved a spraye inn 3 ganger i 2 sekunder og med 1 minutters oppholdstid.

8.2.2 Manuell desinfeksjon, skylling og tgrking

Desinfiser de ytre overflatene pa instrumentet med en engangsklut med Alpro® WL-cid. Koble adapteren til
Alpro® WL-cid-sprgyteflasken, sett den inn i handstykket pa motorsiden, og spray i 3 sekunder. Etter 5
minutters oppholdstid, terk instrumentet med Alpro® WL-Dry spray.

FORSIKTIG

Oppholdstiden etter det siste spraytrykket er 5 minutter.
FORSIKTIG
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8.3 Automatisk prosessering

8.3.1 Automatisk rengjgring, desinfeksjon og skylling

MERKNAD MERKNAD
\_/ MK-dent anbefaler termiske desinfeksjonsenheter som tilfredsstiller kravene i EN
/‘\ ISO 15883-1 og er godkjent av produsenten for handstykker og turbiner for

tannleger. Rengjgring bgr utfgres ved min. 55 °C (131 °F) i minst 6 minutter og
desinfeksjon ved min. 90 °C (194 °F) i minst 5 minutter (for AO-verdi > 3000). Et
mildt alkalisk rengjgringsmiddel med pH 9 til 11, som Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte, anbefales.

FORSIKTIG
For automatisk rengjgring av interigret, bruk adapterne som er angitt av

FORSIKTIG produsenten av enheten.

Du ma kun prosessere instrumenter som er tgrre og frie for rester ved hjelp av en
automatisk rengjgrings- og desinfeksjonsprosess.

Den automatiske rengjgrings- og desinfeksjonsprosessen ble validert ved hjelp av enheten WD BHT INNOVA®
M3 i programnummer 03 (termisk desinfeksjon), med Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% som
rengjgringsmiddel. Instrumentene ble koblet til maskinen via en silikonslange med en Luer-Lock-adapter.

Parametere for automatisk rengjgring og desinfisering:

- Forskylling i 1 minutt med Neodisher MediClean® forte 0,5% rengjgringsmiddel ved 30 °C (86 °F)

- Rengjgri 6 minutter med Neodisher MediClean® forte 0,5% rengjgringsmiddel ved 55 °C (131 °F)

- Skyll'i 1 minutt med demineralisert vann

- Utfgr termisk desinfeksjon i 5 minutter ved 90 °C (194 °F) ved bruk av demineralisert vann (for en AO-
verdi > 3 000) med lavt mikrobeinnhold (< 10 KDE/ml) og lavt endotoksininnhold (< 0,25
endotoksinenheter/ml).

8.3.2 Automatisk tgrking

Tgrkeprosessen er vanligvis en del av rengjgringsprosessen til din termiske desinfiseringsenhet. Fglg
instruksjonene til din termiske desinfiseringsenhet. La instrumentet kjgle seg ned fgr du tar det ut av adapteren
for a sikre at dette er trygt og enklere a gjgre.

Hvis det fortsatt er synlig forurensning i den termiske desinfiseringsenheten, ma prosessen gjentas.

For a unnga skade pa instrumentet ma du forsikre deg om at instrumentet er tgrt innvendig og utvendig og fritt
for rester etter hver syklus. Hvis fuktighet forblir pa eller i instrumentet etter rengjgringsprosessen, tgrker du
det med en lofri klut. Sgrg ogsa for at hulrommene i instrumentene er tgrre og terk dem med medisinsk
trykkluft om ngdvendig.
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8.3.3 Vedlikehold, kontroller og testing

FORSIKTIG

MERKNAD

FORSIKTIG

For tidlig slitasje og funksjonsfeil pa grunn av feil vedlikehold og pleie
- Redusert levetid for produktet
- Utfgr passende vedlikehold og vedlikehold med jevne mellomrom

MERKNAD

Instrumentet krever vedlikehold etter hver behandling og f@r hver sterilisering.
Bruk MK-dent Premium Service Oil LU1011 til dette formalet.

Instrumentet ma vedlikeholdes etter hver behandling og f@r hver sterilisering. Utfgr fglgende trinn i angitt

rekkefglge:

- Skru den medfglgende oljeadapteren LT1014P til vedlikehold av spindelen pa oljekannen. Spray i spindelen

i 2 sekunder.

- Skru den medfglgende oljeadapteren LT1013P for motortilkobling pa oljekannen. Sett det inn i
instrumentet pa motorsiden og spray inn i tilkoblingen i 2 sekunder.

pl=s=y

8.4 Sterilisering i autoklav

8.4.1 Innpakking

MERKNAD

MERKNAD

Bruk en validert emballasjeprosedyre som er egnet for sterilisering.
Steriliseringsposen ma vaere stor nok til instrumentet slik at emballasjen ikke blir
strukket. Steriliseringsemballasjen ma vaere i samsvar med EN I1SO 11607-1 og
veere egnet for steriliseringsprosessen. Pakk hvert instrument individuelt i en
enkel steriliseringspose. Forsegle steriliseringsposen ngye, og kontroller
tetningen for lekkasjer.
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8.4.2 Sterilisering i dampsterilisator i henhold til EN 13060 / EN I1SO 17665

ADVARSEL

For tidlig slitasje og funksjonsfeil pa grunn av feil vedlikehold og pleie

ADVARSEL - Redusert levetid for produktet
- Vedlikehold av instrumentet med MK-dent Premium Service Oil er ngdvendig
1?? SC for hver sterilisering.
o Sterilisering ma utfgres for fgrste gangs bruk og etter hver pasient for a
forhindre direkte og kryssinfeksjon.
For @ unnga infeksjon, bruk egnede verneklzer som en maske, hansker og
vernebriller.
Kontaktkorrosjon fra fuktighet kan forarsake skade pa produktet.
-> Ta instrumentet ut av dampsterilisatoren direkte etter steriliseringssyklusen.
Dette medisinske utstyret taler temperaturer opp til maks. 135 °C (275 °F).
FORSIKTIG
Avhengig av betingelsene for bruk av steriliseringsapparatet eller
FORSIKTIG steriliseringsmetodene, kan dette produktet bli misfarget.
MERKNAD MERKNAD

Sterilisatorprodusentens instruksjoner for bruk og lastkonfigurasjon ma fglges
ngye. Nar du steriliserer flere instrumenter i én steriliseringssyklus, ma du passe
pa at instrumentene ikke bergrer hverandre for a sikre best mulig
dampgjennomtrengning. Fglg informasjonen i brukerhandboken til
steriliseringsapparatet.

Etter at du har lukket instrumentet tett i steriliseringsposen, setter du instrumentet pa et steriliseringsbrett for
3 unnga direkte kontakt med sterilisatorens indre kammeroverflate og plasserer det deretter i autoklaven. MK-
dent anbefaler bruk av sterilisator i henhold til EN 13060, EN ISO 17665 eller EN 285.

8.4.3 Steriliseringsparametere

Bruk bare fglgende steriliseringsparametre for & oppna en SAL pa 10°¢:
Autoklav med trippel pre-vakuum (anbefales): Minst 5 minutter ved min. 134 °C (273 °F).

Steriliseringen ble validert med enheten Tuttnauer 3870 EHS, type B autoklav, i en dobbel pre-vakuumprosess
ved 134 °C (273 °F) i 2,5 minutter (halv syklus) med en t@rketid pa 10 minutter. Instrumentene er plassert i
doble steriliseringsposer og forseglet.

Instruksjonene ovenfor for behandling av medisinsk utstyr for gjenbruk er validert og funnet egnet av
produsenten av det medisinske utstyret. Brukeren er ansvarlig for at prosesseringen som faktisk utfgres,
inkludert utstyr og materialer som brukes i prosesseringsanlegget og eventuelt personell involvert, vil oppna
det beregnede resultatet. Dette krever verifisering og/eller validering samt rutinemessig overvaking av
prosessen.

8.4.4 Etter sterilisering

Nar steriliseringssyklusen er ferdig, tar du instrumentet ut av autoklaven. Nar du gjgr det, ma du sgrge for a
bruke egnet personlig verneutstyr, da instrumentene vil veere varme.
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8.5 Lagring

Etter sterilisering og tgrking, kontroller at det ikke er igjen noen draper vann. Oppbevar de prosesserte
instrumentene i et tort, mgrkt og kjglig rom, beskyttet mot stgv og med lavest mulig mikrobiell belastning.

Temperatur -20 °Ctil +70 °C (-4 °F til +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

- La meget nedkjglte instrumenter varmes opp til romtemperatur fgr du
begynner a bruke dem.

FORSIKTIG

Instrumentet ma tgrkes helt fgr lagring. Eventuelt gjenvaerende vann kan fgre til
misfarging eller rust.

Ikke oppbevar instrumentet pa et sted der det kan bli utsatt for vann.

Ikke oppbevar instrumentet pa steder der kjemikalier er lagret eller der det
finnes etsende gasser.

9 Vedlikehold

9.1 Regelmessig vedlikehold og kontroller

ADVARSEL

Feil vedlikehold eller service kan fgre til funksjonsfeil og/eller forringelse.
i - Utfgr alltid riktig vedlikehold og service i henhold til avsnitt 8.3.3 Vedlikehold,
kontroller og testing

FORSIKTIG

For sikker bruk av produktet ma du utfgre kontroller og vedlikehold av
FORSIKTIG instrumentet i henhold til denne brukerhandboken.

9.2 Rengjgring ved problemer

Ved problemer med luft- og vannforsyningsslangene, rengjgr hver del av instrumentet. Instrumentet ma kobles
fra slangekoblingen for rengjgring. Instruksjoner finnes i avsnitt 8.1 Fgrbehandling pa bruksstedet.
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10 Transport og avfallsbehandling

A\

FORSIKTIG

FORSIKTIG

Brukere eller tredjeparter kan bli smittet av forurenset medisinsk utstyr.
Behandle produktet fgr transport eller avfallsbehandling, eller avhend det pa

riktig mate i samsvar med gjeldende forskrifter for avfallsbehandling av
forurenset medisinsk avfall.

Prosesser instrumentet i samsvar med avsnitt 8. Prosessering i henhold til ISO 17664-1 og returner det til oss i
originalemballasjen. Vi vil ta vare pa profesjonell avfallsbehandling av enheten og originalemballasjen for deg.

11 Feilsgking

MERKNAD

MERKNAD

| tilfelle funksjonsfeil ma dette instrumentet ikke repareres av brukeren. Ta
kontakt med forhandleren eller MK-dent reparasjonsservice.

Hvis dette instrumentet ikke fungerer som beskrevet i denne brukerhdandboken, kan du se etter problemet i
listen nedenfor. Hvis problemet ikke er Igst, eller hvis problemet ikke er oppfgrt nedenfor, kan du kontakte

forhandleren.

Symptom

Mulige arsaker

Mottiltak

1) Ikke noe vann

Vannforsyningssystemet til

behandlingsenheten er slatt

av
Det kommer ikke vanninn i
slangen

Vannrgrene er tette
O-ring(er) pa motoren er
skadet

Aktiver vannforsyningssystemet til
behandlingsenheten din

Kontroller vannforsyningssystemet til
behandlingsenheten

Kontroller slangen for mulig
forurensning

Skift O-ringen(e) pa motoren

Be om reparasjon hos forhandleren

2) Vannlekkasje pa
slangetilkoblingen

O-ring(er) pa
slangetilkoblingen er
skadet.

Skift O-ringen(e) pa slangetilkoblingen.
Be om reparasjon hos forhandleren

3) Ingen lys

Glasstaven er defekt
Kontaktoren til lysfgringen
er defekt

Skift rgret
Reparer/skift kontakten
Be om reparasjon hos forhandleren

4) Uregelmessige
driftslyder

Kulelageret er tgrt, ikke
smurt tilstrekkelig
Kulelageret er defekt
Buet fjaerskive er utslitt
O-ringene er utslitt

Smgr/skift det vinklede handstykke
Skift den buede fjaerskiven

Skift O-ringer

Be om reparasjon hos forhandleren

5) Sterke vibrasjoner

Kulelageret er defekt
Kulelageret er slitt ut

Be om reparasjon hos forhandleren.

6) Sterk varmeutvikling

Handstykket er tgrt, ikke
smurt tilstrekkelig
O-ringene er utslitt
Kulelageret er defekt

Smgr instrumentet
Skift O-ringer
Be om reparasjon hos forhandleren
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Symptom Mulige arsaker Mottiltak
7) Visuelle skader e Skade ved fall e Utskifting
e Deformasjon e Be om reparasjon hos forhandleren
8) Utilstrekkelig o Lufttilfgrselen til den e  Kontroller trykklufttilfgrselen
rotasjonshastighet luftdrevne motoren er e Kontroller tilfgrselsspenningen
utilstrekkelig e Be om reparasjon hos forhandleren
o Tilfgrselsspenningen til e-
motoren er for lav
o Kulelageret er defekt

12 Reparasjon

FORSIKTIG
Forurenset medisinsk utstyr kan infisere brukere eller tredjeparter. Prosesser
FORSIKTIG instrumentet fgr det sendes ut.

Prosesser dette instrumentet i samsvar med 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 stgyutvikling, vedlikehold, forberedelse og funksjonalitet
kan ofte avklares i en samtale, noe som gjgr det ungdvendig & sende inn produktet.
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13 Tekniske data

~ o o0
g c - 0
= .8 00 c c © o
: £ £ | 4SE| 5% B |£3
g g $3 | 3 |s&8:|w8E =2 3®
o = & ¢ s |[se2|=ef & &2
LBO1 Rett handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LBO1W | Rett handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LB02 Rett handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LB1111 | Vinklet handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LB1111C | Vinklet handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LB11W | Vinklet handstykke 1:1 bla 20000 | 20000 Krom <70
LB4111 | Vinklet handstykke 4:1 | gronn 5000 | 20000 Krom <70
LB4111P | Vinklet profylakse handstykke 4:1 | grenn 5000 | 20000 Krom <70
LBH11 | Vinklet hode 1:1 bla 20000 | 20000 Krom -
LBH11C | Vinklet hode 1:1 bla 20000 | 20000 Krom
LBH11P | Vinklet profylakse hode 1:1 bla 20000 | 20000 Krom -
LEO1 Rett handstykke 1:1| bla 40000 | 40000 Krom <70
LEO1L Rett handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Krom <70
LE11 Vinklet handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Krom <70
LE11L Vinklet handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Krom <70
LE148 Vinklet handstykke 14,8:1 | grgnn 2703 | 40000 Krom <70
LE148L | Vinklet handstykke 14,8:1 | grgnn 2703 | 40000 Krom <70
LE148LP | Vinklet profylakse handstykke 14,8:1 | grgnn 2703 | 40000 Krom <70
LE148P | Vinklet profylakse handstykke 14,8:1 | grgnn 2703 | 40000 Krom <70
LE15 Vinklet handstykke 1:5 red 200 000 | 40000 Krom <70
LE15L Vinklet handstykke 1:5 red 200 000 | 40000 Krom <70
LE16 Vinklet handstykke 1:1 bla 40 000 | 40000 Krom <70
LE16L Vinklet handstykke 1:1 bla 40 000 | 40000 Krom <70
LE21 Vinklet handstykke 2:1 | grenn 20000 | 40000 Krom <70
LE21L Vinklet handstykke 2:1 | grenn 20000 | 40000 Krom <70
LE21P Vinklet profylakse handstykke 2:1 | grenn 20000 | 40000 Krom <70
LE27 Vinklet handstykke 2,7:1 | grgnn 14814 | 40000 Krom <70
LE27L Vinklet handstykke 2,7:1 | grgnn 14 814 | 40000 Krom <70
LE54 Vinklet handstykke 5,4:1 | grgnn 7 407 | 40000 Krom <70
LE54L Vinklet handstykke 5,4:1 | grgnn 7 407 | 40000 Krom <70
LE54LP | Vinklet profylakse handstykke 5,4:1 | grgnn 7 407 | 40000 Krom <70
LE54P Vinklet profylakse handstykke 5,4:1 | grgnn 7 407 | 40000 Krom <70
LE74 Vinklet handstykke 7,4:1 | gregnn 5406 | 40000 Krom <70
LE74L Vinklet handstykke 7,4:1 | gregnn 5406 | 40000 Krom <70
LCo1 Rett handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Krom <70
LCO1L Rett handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Krom <70
LC11 Vinklet hoveddel 1:1 bla 40000 | 40000 Krom -
LC11L Vinklet hoveddel 1:1 bla 40000 | 40000 Krom -
LC27 Vinklet hoveddel 2,7:1 | grgnn 14814 | 40000 Krom -
LC27L Vinklet hoveddel 2,7:1 | grgnn 14814 | 40000 Krom -
LC74 Vinklet hoveddel 7,4:1 | grgnn 5406 | 40000 Krom -
LC74L Vinklet hoveddel 7,4:1 | grgnn 5406 | 40000 Krom -
LCH11 Vinklet hode 1:1 bla 40000 | 40000 Krom -
LCH16 Vinklet hode 1:1 bla 40000 | 40000 Krom -
LCH21 Vinklet hode 2:1 | grenn 20000 | 40000 Krom -
LCH21P | Vinklet profylakse hode 2:1 | grenn 20000 | 40000 Krom -
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LPO1L Rett handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Titan <70
LP11L Vinklet handstykke 1:1 bla 40000 | 40000 Titan <70
LP15L Vinklet handstykke 1:5 | red 200000 | 40000 Titan <70
LP27L Vinklet handstykke 2,7:1 | gregnn 14 814 | 40000 Titan <70
LP54L Vinklet handstykke 5,4:1 | grgnn 7407 | 40000 Titan <70
LP74L Vinklet handstykke 7,4:1 | grgnn 5406 | 40000 Titan <70
LPH11 | Vinklet hode 1:1 bla 40000 | 40000 Titan -
LPH16 | Vinklet hode 1:1 bla 40000 | 40000 Titan
LPH21 Vinklet hode 2:1 | grenn 20000 | 40000 Titan -
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14 Symbolforklaring

Forsiktig — se avsnitt 1 Forklaring pa advarslene

Steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) opp til den angitte temperaturen

Egnet for automatisk behandling i termiske desinfeksjonsanordninger

[:E:I 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

ot

Produsent

]

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 giennomgatt 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 & sikre din tilfredshet.

15.1 Garanti

MK-dent gir sluttkunden en garanti pa perfekt fungering og feilfrihet i materiale og utfgrelse fra kjgpsdato.
Unntak:

e Slitedeler, f.eks. hylser, kulelagre, pakninger, adaptere, lyspaerer og O-ringer

e  Fallskader

e  Forsettlig skade og feilaktig bruk i strid med brukerhandboken

e Transportskade pa grunn av feil emballasje (instrumenter ma pakkes individuelt og med tilstrekkelig
polstring)

e Ingen kopi av fakturaen for enhetskjgpet er inkludert (fakturamottaker ma veaere et tannlegekontor)

e  Mangelsansvaren er gyldig fra kjgpsdatoen og kan ikke overfgres

o Defekter eller fglger pa grunn av manipulasjon eller endringer pa produktet av sluttbrukeren eller
tredjepart som ikke er autorisert av MK-dent

Regioner, tidsfrister og gyldighet:

Internasjonalt
Basic Line 12 maneder
Eco Line 24 maneder
Classic Line 24 maneder
Prime Line 24 maneder

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

e  Fallskader

e  Forsettlig skade og feilaktig bruk i strid med brukerhandboken

e Transportskade pa grunn av feil emballasje (instrumenter ma pakkes individuelt og med tilstrekkelig
polstring)

e  Mangelsansvaren er gyldig fra 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
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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  reparere eller erstatte defekte instrumenter.

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 Kjgpsbevis med dato
e Detaljert beskrivelse av problemet

Vart kundeserviceteam vil veilede deg gjennom garantiprosessen og sikre en rask og tilfredsstillende Igsning.
Etter reparasjonen vil instrumentet bli returnert til deg forsvarlig pakket og forseglet sammen med en detaljert
testrapport.

15.5 Bortfall av ansvar

Innenfor rammen av garantien eller mangelsansvaret er MK-dent ikke ansvarlig for gkonomiske tap, nedetid,
Ian eller utleieutstyr, tap av fortjeneste eller lignende konsekvenser. Ansvaret til MK-dent er begrenset til
kjppsverdien 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 brukerhandboker.

Ethvert ansvar bortfaller dersom defekter eller deres konsekvenser er forarsaket av at produktet har blitt tuklet
med eller modifisert av sluttbrukeren eller av en tredjepart som ikke er autorisert av MK-dent.

MK-dent forbeholder seg retten til 3 endre garantibetingelsene nar som helst. Endringer har ingen
tilbakevirkende gyldighet for produkter som allerede er kjgpt.
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1 3a Te3M MHCTPYKLU UM 3a ynotpeba

Tesn UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce OTHACAT 32 BCMYKM NpaBu M 06paTHU HaKkpanHuum MK-dent (BxK. paszen 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
KBanndumumMpaHm notTpebutenn B cboteeTcTeme ¢ 2.5 Lienesu notpebutenm cnopes npegHasHauyeHNETO U
CbIIaCHO MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

1.1 O6acHeHUe Ha NpeaynpeXaeHnaTa

Te3n MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba onmceaT Ha notpebutennte 6esonacHata M epeKTMBHA paboTa ¢ NpoayKTa.
Mpeawn ga 3anoyHete paboTa ¢ NpoayKTa, TpA6BA Aa NpoYeTeTe TE3N MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, Aa cneapate
BCUYKM MHCTPYKLMK M NpeaynpexkaeHna 3a 6e30nacHoCT 1 Aa M1 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

MNPEAYNPEXAEHUE 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

BHMMAHUE
A BHUMAHMWE Bu npepynpexaasa 3a cUTyaumu, U3UCKBALLK CMELMasHO BHUMAHWE
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

AKO MmaTe A0NBJAHUTENHWN BbNPOCU OTHOCHO MNPUIOKMMUTE HALMOHANTHU UNN MEXKAYHAPOAHU CTaHAAPTH,
MO/1A, CBbpPXKETe ce C NnponsBoanTena:

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

FepmanuA
+49 4532 40049-0 0123

info@mk-dent.com
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2 MNpeaHasHaueHue

2.1 [lpepHa3sHauyeHue

Mpasu HaKpaliHuum (6asHOBBLPTALLWM ce, makc. 40 000 minl): 3a4BMKBaHMA 32 BLPTALLM CE MHCTPYMEHTY 32
M3rnosi3BaHe Npy NOAroTOBKAaTa Ha NPOTe3n, 3a NOJIMPAHE HA 3bOU 1 pecTaBpMpPaHN NOBBbPXHOCTU U3BBH
yCTHaTa KyxuHa.

O6patHu HakpaiitHuum (basHOBBPTALWM ce, 2703 — 40 000 min'Y): 3aa8MKBaHMNA 33 BLPTALLM CE MHCTPYMEHTU 33
nosiMpaHe Ha 366K M NPOTE3N M 33 NOATOTOBKA HA KAaBUTETM.

O6patHK HaKpaliHuum (40 200 000 min): 3a48MKBaHUA 33 BLPTALLM C€ MHCTPYMEHTM 33 OTCTpaHABaHe Ha
KapMO3eH MaTepunar, 3a NOAroTOBKA Ha KAaBUTETU M KOPOHKM M 338 NpemaxsaHe Ha Naomou.

2.2 oka3aHumA

3abonsBaHMA Ha NapoAoHTa, 3bbuUTe U yentoctTute (Kogose no MKB-10).

MpaBuTe M 06PaTHUTE HAKPANHULM Ca MOTOPHO 3aJ4BUNKBAHM NPenapaLMOHHN MHCTPYMEHTM C Pa3INYHK
[ManasoHu Ha 060pOTUTE Ha BbpTeHe. Te M3M0A3BaT MeXaHUYHa eHeprus 3a BbPTeHe Ha r/1aBaTta Ha bopepa, 3a
[a NPOMEHAT CTPYKTYPM, KaTo Hanpumep 3b6HM cybCTaHUMK, YENOCTHM KOCTU MM NIOMBU, NPU KOETO
noTpebuUTeNAT e OTTOBOPEH 33 PELLUEHMETO KOA TbKaH Aa bbae OTCTpaHeHa.

B 3aBMCMMOCT OT paboTHUA NpoLec B HakpaliHMKa MoraT Aa 6baaT 3axBaHaT 6opepu (Hanpumep Kpbron
6opep, ducypeH bopep), AMaMaHTU (NO-CNeLManHo: CTOMaHEeHM WNIMKK, CHABAEHWN C AMaMaHTEHN 3bpHa C
pasnnyHa GopmMa M roNemmHa), WANGoBbYHU MHCTPYMEHTU (KOPYHA) AU F'YMEHW NOAUPALLN MHCTPYMEHTH.

3a eKkckaBauma (OTCTpaHABaHE Ha KapMO3eH AeHTUH) ce npenopbyusaT 060poTh mexay 1000 mint 1 1500 min;
npv HeobxoaMMOCT ce N3bMpa MaKCMMaHA CKOPOCT Ha BbpPTEHE 33 NOArOTOBKA (WAndoBaHe) Ha emMain
AEHTUH NPy NocTaBAHE Ha KOPOHKa.

3a 3bboTexHMYecka paboTa (Kopekunn) Ha 3bOHM NPoTe3mn ce NpeAnoYnTa NpaB HakpalHUK, Tbil KaTo e no-
34,0aB M 3aXBaHATUTE KbM HEro MHCTPYMEHTU MMAT NO-AbAra WWIMKA Ha HaKpaiHUKa.

2.3 lpoTtuBonokKasaHuA

lMoHacToAWweM He ca N3BECTHU NPOTUBOMNOKA3aHMUA.

2.4 LUenesu rpynu naumeHTn

BbnpeKn ToBa pelleHneTo 3a U3Noa3BaHe Ha O6paTE‘H HaKpaﬁHMK € OTrOBOPHOCT € AMHCTBEHO Ha 3'b6OJ'IeKapH.
Mo npeueHKa Ha I'IOTpe6MTeJ'IF| NPOAYKTUTE MOraT Aa Ce U3non3saTt 3a BCUYKU NALUEHTU, KOUTO Ce HYXKAAAT OT
CTOMAaTO/I0NM4YHO NnevyeHue.

2.5 LUenesBu notpeburenn

MpasuTe M 06paTHU HakpaltHMuM MK-dent ca npeaHasHaYeHU eANHCTBEHO 3a M3M0/13BaHe OT OTOPM3NPaHHU
3bbonekapu. [lpyru noTpebutenm ca caykutenmnte B KabuHeta, KOUTO OTFOBaPAT 3a TPAHCMOPTUPAHETO,
06paboTKaTa M NOYMCTBAHETO.

2.6 MNotpeburencka cpepa

MPUNOKEHNETO CE OCHLLECTBABA B 3bO0NEKAPCKN KABUHETM UM CTOMATONIOTUYHU KAUHKUKK. NoTpebutenute
HOCAT 3aLlUTHU pbKaBuun. M3non3saHuTe nepudepHun yCcTpoicTBa OTrOBapAT Ha U3MCKBaHMATA Ha ISO 7494.
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3 be3onacHOCT U U3UCKBAHUA

3.1 O6wu npaBuna 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXAEHUE

- To3u NpoAyKT ce foCTaBs HecTepuaeH. MNpean nbpsaTa ynotpeba ro
noaroTeeTe B CbOTBETCTBUE C pasaen 8 O6paboreaHe B cboTBeTCcTBMUE C ISO
17664-1.

- 3a farapaHTupaTe npaBuaHa 06paboTKa, cres BCEKU NaLMeEHT
obpaboTBaiTe n3aenMeTo B CbOTBETCTBME C pa3sen 8 O6paborsaHe B
cvoTtBetcTBUe € ISO 17664-1. besonacHaTta u edpekTMBHa 0bpaboTKa cnep,
MHOroKpaTHa ynotpeba 6e3 nosTopHa o6paboTka Ha U3genneTo Bogun Ao
CcMeceHU MHPEKLMM 1 Bb3NPenATCTBA NpaBM/IHaTa NOBTOPHA 06paboTka
nopaam HETUMNYHO HATPYNBaHE HAa 3aMbPCABAHMA, 3aNyLUBAHNA U OCTaTbLM
OT NOYMCTBALLM NPenapaTn, 0COBEHO B KYXMHUTE M 3aXPaHBALLUTE IMHUW.

- To3u NpoAayKT MOXKe Za Ce U3M0/3Ba CAaMO OT KBaZIMPULMpPaH NepcoHan un
Camo 3a CTOMATO/IOMUYHO SIeYEHME.

- HuKora He pasrnobaganTte n He moanduumnparnite TO3M NPOAYKT.

- B canyyalt Ha HEM3NPABHOCT TO3U MHCTPYMEHT He TPsAbBa Aa ce PEMOHTMPA OT
notpebutenn. O6bPHETE Ce KbM BalUMA TbProBew, Uan KbM cepBm3a Ha MK-
dent.

- Mons, He usnonsealTe NPOAYKTA, aKO NPOU3BOAUTENHOCTTA MY CE BOLIN
WK B CNIy4ait Ha HEU3MPABHOCT.

- He v3nonseainTe TO3M NPOAYKT, aKO TOM He e 61 06cay»KBaH NPaBUIHO.

- NpwuynoTtpeba cnassalitTe npeanasHMTe MePKK, 3a A3 OCUTYPUTE NPaBUIHO U
6e3onacHo PyHKLMOHMpPaHe.

NPEAYNPEXAEHUE

BHUMAHME

- MpoayKTbT MOKe Aa ce M3noa3Ba B 061acTTa Ha AeHTanHaTa meguumMHa
BHUMAHMUE CaMO CbC CTOMATO/I0TMYHA eanHnLa, KoATo nma CE mapKupoBsKa nau e
ceptuduumpaHa/ogobpeHa No Apyr Ha4MH CbI1ACHO AencTBalmTe
HaLMOHa/IHW 3aKOHOBW pasnopenbun U KoATO e CHabaeHa ¢ NoAXoAALLO
3axpaHBaHe C BOAA M CIbCTEH Bb3A4yX B CbOTBETCTBME C MPUNOKMMUTE
CTaHAApPTH.

- MNpeau Bcaka ynotpeba nposepaBainTe NpaBMAHOTO GYHKUMOHMpPaHe (cuna
Ha 3aJbprKaHe Ha LaHraTa, AebuT Ha BoAaTa Ha CTpyATa U TONN0OTAENAHE) U
BM3Yya/IHO NPOBEPABANTE MHCTPYMEHTA 3a BbHLUHM NOBPeAn 1 3aMbpcsABaHe.

- AKO KO/IMYeCTBOTO Ha BOAATA Ha CTPyATa e TBbPAEe MANKO, MHCTPYMEHTBLT
MOXKe Aa nperpee 1 Aa NPUUYNHU HapaHABaHUA.

3.2 3apgbnkeHue 3a UHGopmupaHe

B cnyyalt Ha cepro3HO B/OLWAaBaHe Ha 34PaBOC/I0BHOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa No Bpeme Ha ynotpebara Ha
TO3M NPOAYKT, MO/A, CbobLeTe 3a TOBA HA CNELMaNN3MPaHMA TbProBeL, UaM Ha Hac KaTo NPOVN3BOAMUTEN, KAKTO
M Ha HaUMOHANHMA KOMMNETEHTEH OpraH. Halwute gaHHM 3a KOHTAKT ca BK/AOYEHM B Te3M MHCTPYKLUMK 3a
ynoTtpeba Mpu nouckBaHe Le BM 6bAAT NPef0CTaBEHU U AAHHUTE 33 KOHTAKT C HOTUOULMPAHUSA OpraH.

3.3 CrpaHu4YHU edeKTH

MNoHacToALeM He ca U3BECTHU CTPAHUYHMU E¢EKTVI.

3.4 PwucKoBM rpynu naumeHTun

MoHacToAweM He ca U3BECTHU PUCKOBU FPYNn NaLUEHTH.
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4 OnucaHue Ha NpoAayKTa

4.1 OnwucaHune

MpaBwuTe 1 0bpaTHU (brNoBK) HaKpaliHuum Ha MK-dent ce npegnarat B cnegHuTe BapuaHTu: PRIME LINE,
CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

B paMKuTe Ha T3 NPOAYKTOBU IMHUU Ca HAJIMYHU KAKTO NpaBu (npeaaBaTenHo cboTHoweHue 1:1 = 40 000
min-1), Taka u 06paTHK HaKkpaliHULM (NpeaaBaTenHo cboTHolweHue 4:1 =5 000 min, 1:5 = 200 000 min, kakTo
W LOMB/IHUTE/IHW BapUaHTK, FreHEPUPALLM PA3IUYHU CKOPOCTU HA BbPTEHE CbC CbLUUA BXOA).

KomnakTHaTa dopma Ha HakpalHULUTE yNecHABa NPEBKAIOYBAHETO MEXAY CTOMATONOTMYHUTE EANHULN U
M3MCKBA MHOTO MaJsIkoO MACTO 3a CbXPaHeHue.

He ce n3ncKBa c10XKHa MHCTaNALMA, KOETO NO3BOIABA JIECHO MHTErpUpaHe BbB BallaTa CUCTEMA 3a JIe4eHMe.

ApT. N2 Ceer | Mpas O6pateH O6pateH Ob6pateH Bpb3Ka Ha HP RA FG Proph
NIMHA | HaKpallHMK | HaKpaWHWMK | HaKpalHU | HaKpaWHU | moTopa 6ope | 6ope | 6ope | ycup
, KOMNAEKT | K, Kopnyc K, rnaBa 1SO 3964 ] P P
LBO1 - X -- -- -- X X -- -- --
LBO1W - X -- -- - X X - - -
LBO2 - X -- -- -- X X -- -- --
LB1111 - -- X - - X - X - -
LB1111C - -- X - - X - X - -
LB11W - -- X - - X - X - -
LB4111 - -- X -- -- X - X - -
LB4111P - -- X - -- X - - - X
LBH11 - -- -- - X - -- X -- --
LBH11C -- -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- -- - X - -- -- -- X
LEO1 - X -- - - X X - - -
LEO1L X X -- - - X X - - -
LE11 - -- X -- -- X - X - -
LE11L X -- X - - X - X - -
LE148 - -- X - -- X - X - -
LE148L X -- X - -- X - X - -
LE148LP X -- X - - X - - - X
LE148P - -- X -- -- X -- -- -- X
LE15 - -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X -- X - -- X - - X -
LE16 - -- X -- -- X - - X -
LE16L X -- X - -- X - - X -
LE21 - -- X -- -- X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P -- -- X - -- X -- - -- X
LE27 -- -- X -- -- X - X - -
LE27L X -- X - -- X - X - -
LE54 - -- X -- -- X - X - -
LE54L X -- X - -- X -- X -- --
LE54LP X -- X - -- X -- -- -- X
LE54P - -- X - -- X -- -- -- X
LE74 - -- X - -- X -- X -- --
LE74L X -- X - - X - X - -
LCO1 - X -- -- -- X X - - -
LCO1L X X -- -- -- X X - - -
LC11 - -- -- X -- X -- -- -- --
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ApT. Ne Ceet | Mpas O6pateH O6pateH Ob6pateH Bpb3Ka Ha HP RA FG Proph
NIMHA | HaKpallHMK | HaKpaWHWMK | HaKpalHWU | HaKpaWuHKU | moTopa 6ope | 6ope | 6ope | ycup
, KOMNAEKT | K, Kopnyc K, FnaBa 1SO 3964 p p p
LC11L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC27 - -- -- X -- X -- -- -- --
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 - -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 - -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 - -- -- - X - -- -- X --
LCH21 - -- -- - X - -- X -- --
LCH21P - -- -- - X - -- -- -- X
LPO1L X X -- - -- X X -- -- --
LP11L X -- X - -- X -- X -- --
LP15L X -- X - -- X -- -- X --
LP27L X -- X - -- X -- X -- --
LP54L X -- X - -- X -- X -- --
LP74L X -- X - -- X -- X -- --
LPH11 - -- -- - X - -- X -- --
LPH16 - -- -- -- X -- -- -- X --
LPH21 - -- -- -- X -- -- X -- --

4.2 KombuHupaHe Cc Apyru NpoayKTH

REF MK-dent | LBO1,LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
MNpas aw LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
o6paTeH LES4, LES4L, LES4LP, LES4P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
HAKPAIHMK LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LPS4L, LP74L

REF MK-dent

Bu3aywen AMO0002, AMO0004, AMO0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
MoTOop

(20 000 min)

REF MK-dent

EnektpomoTop EM1190K

(40 000 min)

Bpb3ka* ISO Bpb3Ka*

MpaBuTe M 06paTHN HaKPAMHULM Ca CbBMECTUMM C BCUYKN MOTOpPM C Bpb3Ka cbrinacHo DIN EN ISO 3964.

4.3 KoMnoHeHTU Ha NPOoAYKTa

He e npunoxumo.
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4.4 0O6xBart Ha goCTaBKaTa

O6xBaTbT Ha AOCTaBKaTa Ha cheaHUTE KOMNOHEHTU U NPUHAANEXKHOCTU € BKNKYEH B A0CTaBHATa eANHULA:

BapunaHT Ha NpoayKTa AC0001 ACO0003 LT1013P LT1014P
Urna 3a gtosun [eHTanHa yeTKa 3a | MacneH agantep MacneH agantep
noAApPbKKa Ha 33 Bpb3KaTa Ha 3a NoAApPbXKKa Ha
wnuHaena Asuratens wnuHaena
cbrnacHo DIN EN
ISO 3964
O6paTeH HakpalHuK, X X X X
KOMMNAEKT
O6paTeH KoE)nyc/ X X X -
npaB HaKPaMHMUK
ObpatHa rnasa - X X X

KoraTo oTBapATe OMakoBKaTa 3a MbpBU NbT, Ce yBepeTe, ye naombaTta Ha onakoBKaTa He e nospeneHa n ye
BCMYKM KOMMOHEHTU Ca BK/IOYEHU B 06xBaTa Ha JocTaBkaTa. AKO Hew,o nnncBea, He3abaBHO ce cBbpXxKeTe C
BalWnA Tbproeedu,.

4.5 Heobxoammun matepuanu, KOUTO He Ca BKAIOYEHU

3ABENIEXXKA 3ABENIEXXKA

O6xBaTbT Ha AOCTaBKaTa He BK/IO4YBA MOTOP.

O6xBaTbT HA A0CTaBKaTa He BK/IOYBA AbpKay 3a MHCTPYyMeHTH, apT. Ne RT2050.
O6xBaTbT Ha 4OCTaBKaTa He BK/IOYBA Ypes, 33 M3MepBaHe Ha CK1aTa Ha
3a4bprKaHe, apT. Ne RT1020.

O6xBaTbT Ha AOCTaBKaTa He BK/HOYBA MPeMMyM Mac/io 3a nogapbikka MK-dent
Premium Service Oil LU1011.

4.6 KoHdurypauyum

KoHdurypaummTe Ha npaBute M 0bpaTHUTE HaKpaHUUM ca onucaHu B 4.1 OnucaHue v 5.3 PesepBHU YacTu.
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5 MMpuHapneXHOCTU, KOHCYMaTUBMU U pPe3epPBHU YacTu

5.1 [MpuHagnexkHoOCTH

Ypes 3a U3MepBaHe Ha CuUaTa Ha 3agbpiKaHe
RT1020

[bprKay 32 uHcTpymeHTn RT2050

Mpemunym macno 3a noagpbrka MK-dent Premium
Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

% |
il;

Ll L)

w1011 =
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5.2 KoHcymaTtusu

He e npunoxxumo.

5.3 Pe3epBHU yactn

BHUMAHMUE

MN3non3BaHeTO Ha HEO406PEHN NPUHALNENKHOCTU NN HeO[06peHU
BHUMAHMUE mogudUKaLMM Ha NPOAYKTa MOXKe [a AoBese A0 HapaHABAHMA AN HeNpPaBUIHO
bYHKUMOHMpPAHE HAa MHCTPYMEHTA.

-> M3non3BaiTe camo pesepBHU YacTU U KOMMIOHEHTU, KOMTO ca 0406peHn OT
MK-dent 3a KoMBUHMpPaHe ¢ NpoAyKTa.

MpaB. HaKpaliHUK

Pe3sepBseH HakpaliHUK Prime Line LPO1L
PesepBeH HakpalHuk Classic Line LCO1, LCO1L
Pe3sepBeH HaKpaliHuK Eco Line LEO1, LEOIL
PesepseH HakpaiHuK Basic Line LBO1, LBO1W, LBO2

O6paTteH HaKpalHHUK, Pe3sepBeH Kopnyc Pe3epBHa rnaea

KOMMAEKT
Pe3epseH brnos LP11L -- LPH11
HaKpaliHuK Prime Line LP15L - -

LP27L -- LPH11

LP54L -- LPH21

LP74L - LPH11
PesepseH obpaTeH LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
HakpanHuk Classic Line LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21
PesepBeH obpaTteH LE11/L -- LCH11
HaKpaliHuK Eco Line LE15/L - -

LE16/L -- LCH16

LE21/L -- LCH21

LE21P -- LCH21P

LE27/L -- LCH11

LE54/L -- LCH21

LE54P/LP -- LCH21P

LE74/L -- LCH11

LE148/L -- LCH21

LE148P/LP -- LCH21P
PesepBeH obpaTeH LB1111 -- LBH11
HaKpaWHuK Basic Line LB1111C - LBH11C

LB11W - --

LB4111 - LBH11

LB4111P -- LBH11P
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6 MUHcTanupaHe

6.1 MWU3uckBaHMA Kbm cpepata

3a 3axpaHBaHe Ha NPOAYKTUTE C YUCT U CyX Bb3AyX NouncTeTe Bb3AyWHNA GUANTBP Ha Komnpecopa B
3bbonekapckua kabuHet. He nogaBaiTe BNaXKeH CrbCTeH Bb3AyX. 3a U3TOUBAHE U peryiapHa NogapbiKKa Ha
KOMMpecopa npoyeTeTe MHCTPYKLMA 32 eKCnaoaTauma Ha Bb3AYLWHNA KoMmNpecop. YBepeTe ce, Ye
NnoAApbIKKATa Ha KOMNpPecopa ce U3BBPLLBA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

6.2 PasonakoBaHe

Mpu NbPBOTO OTBapAHE Ha OMaKOBKaTa Ce YBepeTe, Ye CbAbPMKaHMETO cbraacHo 4.4 O6XBaT Ha AoCTaBKaTa e
NPUIOXKEHO KbM NPOAYKTA. YBEpeTe ce, ye NPaBUAT UK BI/I0B HAaKPaNHWK HAMA aedeKTn UK NoBpeau, Hanp.
MYKHaTUHW.

6.3 Crnob6asaHe

He e npunoxumo.

6.4 TMMoaroToBKa 3a ynotpeba

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHocT oT UHdEeKUMA 3a NaumeHTUTe 1 NoTpebuTenmTe Nopaan HeCcTepUIHM

NHCTPYMEHTH

-> MNpeay nbpBoHaYanHa ynoTpeba u cies BCAKO NeYeHNe MHCTPYMEHTDLT U
npuHagaexkHocTUTe Tpabea fa ce 06paboTBaT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE
3a ynoTpeba, BXK. pa3gen 8 ObpaboreaHe B cboTBeTcTBUE € ISO 17664-1.

NPEAYNPEXAEHUE

HeunsnpasBHOCT U/MAK 0NACHOCT OT MHOEKLMA NOPALM BAAXKEH U 3aMbPCeH

CrbCTEH Bb34yX M 3aMbpCceHa BOAa 33 OXNaXKaaHe

— MNpoAyKTLT MOXKe fa Ce U3MNoA3Ba B 06/1acTTa Ha AeHTaHaTa MeauLMHa Camo
CbC CTOMaTO/I0MMYHa eaAnHMLA, KoATo ma CE MapKUpoBKa nau e
ceptudmnumpaHa/ofobpeHa no A4pyr HAYMH CbrIacHO AeicTBawmTe
HaLMOHAIHM 3aKOHOBM pasnopeabu 1 KOATO e cHabaeHa C MOAX04ALL0
3axpaHBaHe C BOAA M CrbCTEH Bb34yX B CbOTBETCTBME C NPUNOKUMUTE
CTaHAapTy.

BHUMAHUE

MoBpeneH MHCTPYMEHT UM NOBPEeSEeHN KOMMOHEHTU MOraT a HapaHAT
BHUMAHMUE nauuneHTa, noTpebutens u Tpetn anua.
-> Mpeaym BcAKa ynoTpeba npoBepsBainTe NPaBUAHOTO GYHKLUOHUPAHE U
BM3Yya/IHO NPOBepPABaNTE MHCTPYMEHTA 3@ BbHLUHM WETW.

- He usnonseaiite UHCTPYMEHTA U KOMIMNOHEHTUTE, aKO Ca Hanue aHoOMaanu.

Mpu oTCTpaHABaHe Ha NpaB 1AM obpaTeH HakpalHMK No Bpb3KaTa Ha MOTOPa OCTaBaT BOAa M Mac/o.
OTcTpaHeTe HaMb/IHO BOAATa M Mac/0To. YBepeTe ce, Ye B KyM/ayHra Ha MapKyda HiMa Bo4a WM macsio. AKo
BCe OlLLe MMa OCTaTblLM, OTCTPAHETE MM CbC CyXa Kbpna.

YBeperte ce, ye BbB Bpb3KaTa Ha MHCTPYMEHTa HAMa BoAa uau macsio. OTcTpaHeTe oCcTaTbUMTeE C KNeyKa 3a ywu.
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6.4.1 CBbp3BaHe KbM MOTOpA

NPEAYNPEXAEHUE

HeunsnpaBHoOCT nopagm oTaenAHe Ha MHCTPYMEHTa NO BpeMe Ha Ie4eHUeTo.

MHCTPYMEHT, KOMTO He e NpaBuIHO PUKCUPAH, MOXKe Aa ce OTAEe/M OT MOTopa Nno

Bpeme Ha sieyeHuneTo.

- MNpoBepABaliTe ann MHCTPYMEHTBT € 34paBO 3aKpeneH KbM MOTOpPa, KaTo ro
n3gbpnBeaTe SIeKo Npeay BCAKO NeveHue.

NPEAYNPEXAEHUE

BHUMAHMUE

MoBpeam, NPUYMHEHN OT CBANIHE U MOCTaBAHE HA MHCTPYMEHTA, OKATO MOTOPBT

ce BbPTH.

- MNoBpesa Ha 3aaBMKBaLLMSA WKT

- Hukora He nocTaBANTe 1 cBanATe KOpPNyca Ha MHCTPYMEHTA, LOKaTO MOTOPBT
ce BbpTH

BHUMAHUE

- MNocTtaBeTe MHCTPYMEHTa TOYHO BbPXY KYMJyHra Ha MOTOpPa U ro HAaTUCHETEe CU/IHO, AOKATO vyeTe
W paKBaHe.
- MNpu HakpalHULM CbC CBETIMHA 334alTe NpaBUAHATa NO3ULMA Ha CBETNI0BOAA, KAaTO 3aBbPTUTE 34PaBO
WHCTPYMEHTa, [,OKaTO 610KMPOBKATA 32 NPABU/IHO MNOCTABAHE HA CBET/IOBOAA LUPAKHE.
- MpoBepeTe fann MHCTPYMEHTDHT € 34paB0o 3aKpeneH KbM KymnjyHra Ha MOTOpPa, KaTo ro u3gbpnaTte NeKo.
- 3a [aro oTCTpaHWUTe, XBaHeTe MHCTPYMEHTA U o U34bpnaliTe, KaTo ro 3aBbPTUTE BHUMATESHO.
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6.5 MMyckaHe B eKcnaoatauma u pabora

6.5.1 MNMpeau ynotpeba

3ABENIEXXKA 3ABE/IEXKKA

Mpean HavyanoTo Ha BCekn paboTeH AeH BOAONPOBOAHUTE CMCTEMU TPAOBa Aa ce
NPOMMBAT B NPOABKEHNE HA HAN-MAsIKO 2 MUHYTK 63 NOCTaBEHU
WMHCTPYMeHTU. Cnes BCEKM NALMEHT TPAOBA Aa Ce U3BbPLUM OLLLe eAMH NPOoLec Ha
npomusaHe B npoabaKeHue Ha 20 go 30 ceKyHaM.

6.5.2 lMpoBepKa 3a NpaBuaHa pabora

NPEAYNPEXAEHUE

MposepeTe Aanu Bpb3KaTa C MOTOpa e cTabuHa, cnep KaTo YyeTe 3aK/o4Ball,
3BYK. HectabuiHaTa Bpb3Ka BOAM A0 HapaHABaHUA NOpaau NagaHe Ha
WHCTPYMEHTa WAK APYTU YacTu.

NPEAYNPEXAEHUE

MposepeTe gann No NpoayKTa HAMa NoBpeam, NyKHATUHM, CHYNBaHUA UK
Kopo3uA 1 Aanu e be3onaceH 3a ynoTpeba.

Mpu npobnemu BK. pasgen 11 OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPABHOCTU. M3non3BaliTe perynatopa Ha obema Ha
BOAATa Ha CTOMATONOMMYHMA LLEeHTBbP, 33 43 HacTpouTe BOAOCHabAABaHETO.

6.5.3 MpoBepKa Ha KOJIMYECTBOTO HA BoAaTa

NPEAYNPEXAEHUE

YBpeskaaHe Ha nyanata v 3b6a.
HenocTaTbyHOTO KONMYECTBO BOAA 3a CTPYATa MOKeE Aa AoBeje A0 nperpasaHe
Ha MHCTPYMEHTA U @ MPUYMHUN HapaHABaHMA.
— HacTpoiiTe K0/IMYecTBOTO Ha BOAaTa 3a OX/1aXkAalllata CTpya Ha noHe
50 ml/min.

NPEAYNPEXAEHUE

MpoBepeTe KOMYECTBOTO Ha BOAATa C MepuTenHa Yawa. NposepeTte TpbbOUTE Ha BoAaTa 3a cTpyATa. AKO
[ebUTbT Ha BOAATa e TBbPAE HUCHK WM A103aTa e 3anyLlweHa, NoYncTeTe A4t03aTa C NOMOLLTA Ha NPUAOKeHaTa
urna. Bx. cvuo 8.1.2 PbyHO npeaBapuTeIHO NOYUCTBAHE HA Pa3npbCKBaLLaTa Ato3a.
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6.5.4 MNocraBAHe Ha BLPTALWM C€ UHCTPYMEHTHU

NPEAYNPEXAEHUE

OMacHOCT OT HapaHsABaHe Ha NauueHTUTe NpU NajaHe Ha UHCTPYMEHTa.

—> Cnep BCAKO NOCTaBsHE Ha BbPTALLM Ce MHCTPYMEHTU NpoBepsBaiiTe cuiaTa
Ha 3a4bprKaHe Ha LlaHraTa, KaTo u3gbpnaTte BbPTALWUA CE MHCTPYMEHT.
YBeperTe ce, ye NpaBuUTE TOBA, AOKATO 33ABUMKBALLUAT MEXAHU3BM € CMPSAH.

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHoCT OT HapaHABaHe Ha NaLMeHTUTe NopaamM NoBpesa Ha MHCTPYMEHTA.

MocTaBsAHEe Ha BbPTALWM Ce UHCTPYMEHTM, Pa3/IMYHM OT NOCOYEHUTE NO-A0/Y

- M3non3BaiiTe camo BbPTALLM CE UHCTPYMEHTM CbC cneunduKaumm, KouTo ca
€KBWBAJIEHTHM Ha NOCOYEHUTE NO-A0AY.

- CnasBaiiTe MHCTPyKUMMTE 33 ynoTpeba 1 npasuiaTta 3a NpPaBuaHO
M3M0/13BaHE Ha BbPTALLUTE C€ MHCTPYMEHTH.

OnacHOCT OT HapaHABaHEe Nopaau M3MN0A3BaHETO Ha U3HOCEHU BBbPTALLM Ce
WHCTPYMEHTU. BbpTALMTE CE MHCTPYMEHTM MOraT Aa M3nagHaT no Bpeme Ha
nevyeHneTo U ga HapaHAT NaymneHTa.

- He nsnonseaiite BBbPTALLN C€ NHCTPYMEHTU C USHOCEHU LWNIKN.

OnacHOCT OT HapaHaBaHe Ha noTpebuTennTe NOpPasmM M3NON3BAHETO HA
BbPTALLM CE MHCTPYMEHTU. TOBa MOXe a3 AoBeje A0 NOPsA3BaHUA U
NOTEHUMANHN MHEKLUN.

- M3non3BaiTe pbKaBMLM UM CPEACTBA 3a 3aLLMTa HA NPbLCTUTE.

3ABEJIEXXKA 3ABEJIEXXKA

M3nonseaiiTe camo BbPTALLM Ce MHCTPYMEHTH, U3paboTeHn OT CToOMaHa uUau
BON$PAMOB Kapbua, KOMTO OTroBapAT Ha nsnckBaHusaTa Ha DIN EN I1SO 1797 n
Ha cnefHUTE KPUTEPUK:

MakcumanHa
ObAXKUHA Ha
3aTAraHe

OnameTbp Ha WKiiKaTa

Snap-on

REF MK-dent Mpas nau
obpaTeH HakpalHUK

Tun 1 (CA,RA):
2,334 po
2,350 mm

C Xneb

Tun 2 (HP):
2,334 po
2,350 mm
LMANHAPUYEH

Tun 3 (FG):
1,590 po
16,00 mm
UMAMHOPUYEH

12mm | 30 mm

prophy
cups

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111, LBH11,
LBH11C, LE11, LE11L,
LE148, LE148L, LE21,
LE21L, LE27, LE27L, LE54,
LE54L, LE74, LE74L,
LCH11, LCH21, LP11L,
LP27L, LP54L, LP74L,
LPH11, LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1,
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16, LE16L,
LCH16, LP15L, LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP, LE21P,
LE54P, LES4LP, LCH21P
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6.5.4.1 O6paTHM HaKpaHULM

- HatucHete cuaHo 6yToOHa € naneua cu u
e4HOBPEMEHHO C TOBa BKapaliTe BbPTALLMA ce
MHCTPYMEHT C MaJIKM BbPTE/IUBU ABUKEHUSA
OOKpan.

- NpoBsepeTe Aann 6opepbT e 34PaBOo 3aKPeENeH,
KaTo ro nsgbpnare.

-> MpoBepnaBaliTe cuaata Ha 3aAbprKaHe Ha
WNMHAEeNA NOHEe BeAHDbX CeAMUYHO, KaTo

1M3non3BaTe ypena 3a U3MepBaHe Ha cuaaTa Ha

C nputuckaHe MK-dent RT1020 nau apyr

] ) noaxogAuw ypes cbrnacHo ISO 8325. Cunata Ha

' 3aZbpyKaHe Ha WnuHaena He TpsabBa Aa naja nog,

2,5 kg. MK-dent npenopbyBa cMaHa Ha
WNMHAENa, KoraTo CMaTa Ha 3aAbpKaHe nagHe
nog, 3 kg.

6.5.4.2 MNpas HakpaUHUK

—> 3aBbpTeTe 3aTArawma NPbCTEH 4OKPai No Nocoka
d Ha CTpenKaTa v NocTaBeTe BbpTALLMA Ce
MHCTPYMEHT B WINUHAENa.
-> 3aBbpTeTe 3aTArawmsa NpbCeTeH 06paTHoO B
M3XOAHO MOJIOKEHMeE.
- lMNpoBepeTe fann BLPTALMAT CE UHCTPYMEHT e
34paBo 3aKperneH, KaTo ro usgbpnare.

6.5.4.3 lNocTtaBAHe Ha ryMeHU YaLluKN UAU NONAUPALLU YEeTKHU

MoraT ga ce U3non3BaT NPMUCTaBKM 32 NOMPaHe C

{ "' ‘_, H_T h LpaKBaHe M Ha BMHT (YallKK M YeTKU) B
- didl} cboTtBeTcTBme ¢ DIN EN ISO 13295.

-> 3aBWitTe NPUCTABKATa KbM /1aBaTa UK A
Nnab3HeTe BbPXyY rnaBata.

-> MNpoBepeTe fanu npucTaBkaTta e Aobpe
3aKpeneHa.
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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 3awwmureTe NauMeHTa No NoAXoAALL HauMH.

Mo Bpeme Ha neyeHMETO ONepaTopPbT M ACUCTEHTUTE TpH6Ba Aa HOCAT pbKaBuum,
npeanasHM o4nna U MacCku, 3a Aa NnpeaoTBpaTAaT MHCbEKLI,l/IM.

BHUMAHUE

CnupainTte paboTa, Korato paboTHUTE LWYMOBE CTaHAT NO-CUJIHU UK Ca
Heobu4aHKU, UMa NO-CUTHU BUBPaLMK UK B C/TyYald Ha NperpaBaHe uau
BM3yasiHa noBpena. B nogobHu cnyyamn ce o6bpHeETe KbM TbProBeLa UM cepBusa
Ha MK-dent.

BHUMAHUE

KomnaHusaTta MK-dent npenopbysa cmasBaHe Ha MHCTPYMeHTa cieg, 30 MUHYTM paboTa ¢ npeMmnym macno 3a
nogapbrKka MK-dent Premium Service Oil LU1011; 8. pa3aen 8.3.3 MoaAapbrKKa, NPOBEPKU U U3NUTBAHe.
AKO MHCTPYMEHTDT LLLe Ce M3M0/13Ba OTHOBO HENOCPEACTBEHO C/led CMa3BaHeTO My, Toi Tpabea Aa pabotun Ha
npaseH xoZ B npogbaxeHune Ha 15 - 20 cekyHAWM, 3a Aa n3nese U3INWHOTO MaAca0. AKO MHCTPYMEHTDBT Lue ce
M3M0A3Ba OTHOBO NO-KbCHO MPU CbLLMA NALMEHT, MOCTABETE O B AbPMKay 32 MHCTPYMEHTM (apTuKyneH Ne
RT2050), 3a Aa MOXKe Aa usteye U3AULWHOTO Mac/o.

7.2 CeansHe Ha BbpPTALLM C€ UHCTPYMEHTU

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT HapaHABaHe NoPaaM BbPTALLM Ce MHCTPYMEHTU. MopasBaHua U1

noBpeau Ha 3aTAraliarta cucrtema.

- HuKora He 4OKOCBaMTe BbPTALM CE UHCTPYMEHTM.

- HuKora He HaTucKaliTe ByTOHa, JOKATO MHCTPYMEHTBT Ce BbPTH.

- CBanaiTe BbPTALMA Ce MHCTPYMEHT C/lef, BCAKO leYeHne, 3a Aa
npeaoTBPaTUTE HapaHABaHUA U UHOEKLMM NPU NOCTAaBAHETO MY.

NPEAYNPEXAEHUE

7.2.1 O6paTHU HaKpaUHULMU

- C naney, HaTUCHeTe cunHo ByTOHA, a cnep KaTto
BbPTALMAT CE MHCTPYMEHT CNpe Hanb/IHO, ro
usgbpnanTe.
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7.2.2 lMpaBu HaKpanHULM

- CneA KaTo BbPTALWLMAT Ce€ MHCTPYMEHT crpe
Hanb/IHO, 3aBbpPTETE 3aTArAWMA NPBLCTEH AOKpaW
Nno MocoKa Ha CTpe/nKaTta M u3BageTe BbpTAWMSA ce
WMHCTPYMEHT.

- HuKora He 3aknto4BaiiTe HakpaliHMKa, 6e3 aa
3aBbPTUTE UHCTPYMEHTA WU U3NUTBATENHUA

WnoT.

7.2.3 CBansaHe Ha ryMeHU YawKu Uamn NoanpaLLm YeTku

-> Passuiite NPUCTaBKaTa OT rNnaBaTa Wan A CBaneTe.
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8 O6paboTrBaHe B cboTrBetcTBUE C ISO 17664-1

3ABENIEXXKA 3ABE/IEXKKA

Op06pPEHUAT KU3HEH LMKBA Ha MegULMHCKOTO nsgenue e 250 uyKkbaa Ha
obpaboTKa. Cnepg 250 uMkbna Ha 06paboTKa He e YCTAHOBEHO 3HAUYUTE/THO
OTPULATENHO Bb3aeNcTBME HA 06paboTKaTa BbPXY CbCTOAHMETO Ha NPOAYKTA.
Bb3MOXKHMAT 6O NPUIOKEHUS HE 3aBUCK OT LMKAUTe Ha o6paboTKa, a no-
CKOPO OT NPUNONKEHNETO HA U3AEANETO U MPUYMHEHOTO OT HEFO M3HOCBAHE.
Cnef0BaTe/IHO CPOKBT Ha EKCNioaTaLmMa Ha NPoAyKTa ce onpeaens ot
Nnpu3HaLMTe Ha U3HOCBAHE M NOBpPeaUTe, Bb3HMKBALLM NO Bpeme Ha ynotpeba.

M3xebpasiiTe noBpeaeHUTE NPOAYKTU B CbOTBETCTBUE C pasgen 10 TpaHcnopT u
U3XBbpAAHe. He M3non3BaiiTe NPOAYKTU C O4EBUAHM NPU3HALM Ha U3HOCBaHE
Wau nospeaa.

M3nonssaiiTe camo No4YncTBallM npenapati/ae3nHeeKkTaHTu, KoUTo ca
of06peHmn 3a 06paboTKa Ha MeANUNHCKM u3genns. CnasBanTe MHCTPYKLUAUTE Ha
Npou3BOAMTENA 338 NOYUCTBALLMTE NpenapaT/ae3nHbeKTaHTu.

M3non3BaHEeTo Ha HENOAXOAALM NOYMCTBALLM UK Ae3nMHbeKumMpalLm npenapaTm
MOXe [la MMa OTPULLaTE/IHO Bb3AENCTBUE BbPXY MHCTPYMEHTUTE:

- Nospeaa nau Koposusa

- OupeTaBaHe Ha NpoAayKTa

- Kopo3ua Ha meTanHu YacTu

- HamaneH cpokK Ha eKkcnaoaTtauumsa

Cna3sBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS HAa MOYMCTBALLUTE
npenapatv/aesvHdekTaHTU. He nsnonssaite abpasvBHM NOYMCTBALLA
npenapatv/gesnHdeKTaHTL.

3a aBTOMaTMYHO noyncTBaHe/ae3nHbeKUMa NPon3BoOAUTENAT NPernopbyYBa Aa ce
M3M0N3BaT CaMo MOYUCTBALLM NpenapaTi/ae3nHdeKTaHTH, OTroBapallLm Ha
M3UCKBaHMATa Ha EN ISO 15883-1 n -2.

MHcTpymeHTMTE MoraT Aa ce cTepuansupar. [pu ctepuamsaums He usnonssaire
Temnepatypu Hag 135 °C (275 °F).

3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTMTE He Ce NPenopbyBa YATPA3BYKOBO NOYMCTBaHE,
Tbi KaTo CaYMeHMTE larepyu MoraT 4a ce NoBPeAAT, KaTo Mo TO3W HauuH ce
Hama/ifBa CPOKbT Ha EKCM/IoaTaLMa Ha NPOAYKTa.
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8.1 [pepgBapuTenHo TpeTUpaHe B TOYKaTa Ha ynoTpeba

NPEAYNPEXAEHUE
OnacHocT oT MH$EeKUMA Nopaan HECTEPUIHN MHCTPYMEHTU. BUHarm HoceTe
NPEAYNPEXAEHUE
3aWMTHU PbKaBULM.
BHUMAHUE
M3non3BaHeTo Ha Ae3UHPEKLMOHHM BaHU U Ae3UHPEKTAHTU, CbAbpKaLLM
BHUMAHMUE XN10p, MOXe Aa aosee A0 AedeKTn U HEM3NPABHOCTU Ha MHCTPYMEHTA.
Pe3ynTaTbT OT NOYNCTBAHETO CE HAMANABA OT M3CbXBAHETO Ha OCTATbLUU NO
NOBBPXHOCTTA.
- M3nnakHeTe NpeHeceHUA MHCTPYMEHT BeAHara caes Kato NpUKAUnTe
paboTa c nauneHTa.
- He3abaBHO OTCTpaHeTe BCUYKM OCTaTbLM OT LMMEHT, KPbB MU KOMMNO3UTHU
maTtepuanu.
He noctaBaiiTe MHCTPYMEHTa B pa3TBOPU UM APYrM NOA06HU.
3ABENTEXKKA 3ABENIEXKKA

MNpeay Aa cbegMHUTE OTHOBO MHCTPYMEHTA, NOYMCTETE CBbP3BALLMA MAPKyy U
BBTPELHOCTTA Ha KOHEKTOPA Ha MHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBME C
6.4 MopgroTtoBKa 3a ynoTtpeba.

- MNpomuBaiTe BbTpeLLHUTe TpbHONPOBOAM Ha NPOAYKTa B CbOTBETCTBME CbC cneumdukaumnmnte Ha RKI B
npoabaxeHne Ha 20 cekyHAM, A0KATO TO BCE OLLE € CBbP3aHO KbM CTOMATO/IOrMYHaTa eaMHMNLA.

- WHcTpymeHTUTE TpAGBa Aa ce NouncTBaT NpeaBapuTesIHO HENOCPEACTBEHO C/el, IeYeHMETO 3a
ocurypsaBaHe Ha n4yHa 6esonacHocT. LlenTa e ga ce npegoTBpaTH 3aCbXBaHETO Ha OpPraHUYHU MaTepuanm u
XMMUYECKM OCTaTbLM B KYXMHATa UM MO BbHLLUHMUTE YacTU Ha MHCTPYMEHTUTE U Aa ce usberHe
3aMbpCABaHe Ha OKOJIHATa cpeaa.

- OTtcTpaHeTe nosfenHanuTe 3aMbpPCABAHUA, TeJIECHM TEYHOCTU M TbKaHM C MOMOLLTA Ha Kbpna 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba/xapTueHa Kbpna.

- Cnepn ynotpeba M3nnakHeTe NpoAyKTa ¢ Boga (Temnepatypa nog 35 °C (95 °F)).

- He usnonseaiite abpasnsHM NoyncTBaLLM NpenapaTh UAK BoAa c Temnepatypa Hag 35 °C (95 °F), Tbit KaTo
TOBa MOXe Aa AoBeje A0 YBennYyaBaHe Ha aaxe3mnaTa Ha 3amMbpcABaHMATA, KOETO Lie 3aTpyAHM no-
HaTaTbLWHUTE eTanu Ha obpaboTKa.

- [loumncTBaiTe MHCTPYMEHTA B paMKMTE Ha eauH Yac c/ief BCAKO ieyeHue, 3a Aa npeaoTspatute
M3CbXBaHETO Ha NOBBPXHOCTTA.

- YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTBT Ce CbXpaHsBa H€30MacHO M ce TPAHCMOPTUPA B CyXO CbCTOAHWE B 3aTBOPEH
KOHTelHep A0 MACTOTO Ha 0bpaboTKa.

8.1.1 MopgroTtoBKa 3a NoYMCTBaHe

M3BaaeTe bopepa OT LaHraTa U U3gbpnanTe MHCTPYMEHTA OT MOTOPA UK 6bP3uMa KynayHr. CBasete BCUYKK
cBasifsieMuM YacTu (aKo MMa TaKMBa) M U3MMIATE BCAKA YaCT NOA Teyalla BoAa.

PbyHOTO NpeaBapuTENHO NOYMUCTBAHE Ce NMPenopbyYBa M B C/yYait Ha aBTomaTnyHa obpaboTKa, Hanpumep 3a
OTCTpaHABaHe Ha 3anyLwBaHUA B KaHAAUTe 3a CTpyATa.
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8.1.2 PbuHO NpeaBapuUTENIHO NOUYMCTBAHE HA Pa3nNpPbCKBaLLaTa Al03a

NPEAYNPEXAEHUE

YBpeskaaHe Ha nyanata v 3bba. HegoCTaTbyHOTO KOIMYECTBO BOAa 3a CTpyATa

MPEAYNPEX/AEHWE MOXe Aa foseje A0 nperpasaHe Ha MUHCTPYMEHTA U CbOTBETHUTE HapaHABAHMUA.

-> MNpoeepsBaiiTe TpbbUTE Ha BogaTa 3a CTpyATa U Npu HeobxoaumocT
no4yuncTealiTe pasnpbCKBaTeNHUTE A103M C UrnaTa 3a gto3m (AC0001), BKAtoYeHa
B 06xBaTa Ha AOCTaBKaTa.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe 3anylWwBaHMATa B Tp'b6VITe
3a CTpyATa C NpUIOXKeHaTa urna 3a g3n.

8.1.3 Pb4YyHO NoYMCTBaHE HA UHCTPYMEHTA

BHUMAHUE
He,ﬂ,OCTaT'b‘-IHO Nno4YyncTteaHe Ha MNOBBPXHOCTTA U Ha Tp'b60|'lpOBO,CI,MTe 3a BOd4a n
BHUMAHMUE Bb34yX.

3a Aa ce rapaHTMpa yCcnewHo NoYUCTBaHE, Tpﬂ6Ba Aa ce N3BbPLWKN UANOCTHO
PBYHO NpeaBapuUTeENHO NOYUCTBAHE.

M3noa13BaHETO Ha PBbYHO NpeaBapuUTENHO NOYMCTBAHE U3UCKBA 0ByYeHMe Ha
CNYKUTENTE, KOUTO M3MbJHABAT Ta3n MHCTPYKLMA 33 06paboTka. Tosa e
HeobX0A4MMO, 33 Aa Ce rapaHTpa YCNewHo noYncTeaHe.

UHCcTpymeHTU:

Mutelina Boga’® muH. 100 ml 30°C + 5°C (77 °F — 95 °F)
YeTKa UM MeKa YeTKa 3a 3b6u

[eHTanHa yeTka (AC0003)

CnpuHU0BKa nan KaHona ot 50 ml

Meka Kbpna 6e3 BNaCUHKM

BHUMAHME
OnacHOCT OT MHPEeKLUMA MPU MHOFOKpaTHa ynoTpeba Ha AeHTasHa YeTKa.

BHUMAHHE -> 3a fga nsberHeTe KpbcToCaHa UHPEKLMA, U3NON3BaANTE HOBA YeTKa 33 BCEKM
MHCTPYMEHT, KoITO TpAbBa Aa ce NouncTy.

Mpv nouncTBaHe B yNTPa3BYKOBa MalUMHA MOraT Aa Bb3HUKHAT HEU3NPABHOCTM.
—> MoYnCTBaNTE MHCTPYMEHTA CaMo MO ONUCAHMUA NO-A01Y HaYMH.

13 KauecTBo Ha nuTelHaTa BoAa B cboTBeTCTBME ¢ [lupeKTneata Ha EC 3a nuTeliHaTa Boaa (06w, 6poli Ha
6akTepumTe makc. 100 Cfu/ml)
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- 3anpeasapuTenHo NoYnCTBaHe BHUMATENHO NOYMCTETE LLeNNA MHCTPYMEHT NoJ Tevala nuTeliHa sogasc
MOMOLLTA HA YETKA UM MEKA YeTKa 3a 3boMu.

- 3anpeaBapuTesIHO MOYUCTBAHE Ha WNMHAENA NOCTaBETE NPUIOKEHaTa AeHTanHa YyeTKa (AC0003) B
LiaHraTa 1 BHMUMaTeHO pa3xnabeTe/oTCTpaHeTe BCUYKM OTNaraHna U 3aMbpCcABaHUA C BbPTEIMBY
OBVXKEHUA.

- TosTopeTe TO3M NPOLLEC HAKO/IKO MbTW M BCEKM MbT U3NNaKBaliTe AeHTanHaTa YeTKa ¢ nuTeiiHa soga®.

- 3a pa nounctuTe NpeasapuTenHo TpbbonposoanTe 3a BOAA U Bb3ayX, NOCTaBeTe CNPUHLO0BKATa B AO/HUA
Kpaw Ha HaKpaWHWKA U NPOMUITE KyXUTE NPOCTPAHCTBA NOHE MeT NbTW.

3ABEJIEXXKA 3ABENIEXXKA

B cnyyait Ha cMAHO 3aMbpCABaHE NOBTOPETE TE3M CTHMKMU HAKOKO MbTU.

8.1.4 PbuHO npeasaputesZIHO No4YnUCTtBaHe Ha CBeT/10B044a Ha HaKpaﬁHMU,M CbC
CBEeT/InHa

BHUMAHME

OnacHoCT OT HaApackBaHe M aedeKTM No CBETNI0BOAA Ha MHCTPYMEHTUTE, aKo He
BHUMAHMUE ce paboTu BHUMATESTHO C TAX.
- bbaeTte N3KNUMTENHO BHUMATE/THM, KOraTo MOYMCTBATE CBET/IOBOAA

M3ebpluBaiiTe BU3yasiHa MPOBEPKA Caes, BCAKO MOYMCTBAHE Ha CBeT/10B04a. He
M3no/3BaiTe NPaBuA AN 0BPATHUA HAKPAMHMK, aKO CBETNIOBOABLT € NoBpeseH u
ce obbpHeTe KbM BalLMA TbProeew, uan KbM cepsusa Ha MK-dent.

N3muiiTe cBeTAOBOAA C TOMNAA NUTENHA BO,CI,ala, KaTO M3N0a3BaTe MeKa Kbpna 3a NOYNCTBaAaHE Ha CTbK/NO 6e3
B1ACUHKMN.

MoacyweTte BHMMaTENHO CBET/I0BOAA, KAaTO M3N0/3BaTe NUCTONET 3a CrbCTeH Bb34yX UM MeKa Kbpna 3a
NoYMCTBaHE Ha CTbKNO 6e3 BNaCMHKM.

13 KauecTBO Ha NUTelHaTa BOAa B cboTBeTCTBME ¢ [lMpekTusaTta Ha EC 3a nuTelinaTa Boga (06w, 6poii Ha
6akTepumTe makc. 100 Cfu/ml)

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 433



Bbnrapcku

8.2 PbuyHa 0bpaboTka

3ABENEXKA 3ABENEXKA

MN3non3BaiiTe fe3NHPEKTAHT 32 MHCTPYMEHTU Ha a/IKOXOJIHA OCHOBA C KPATKO
BpEeMe Ha Bb3AelNCTBME, KOWTO He BOAW A0 33/1eNBAHE HA NPOTEMHM MO
HaKpaliHuumTe. [leanHPEeKTaHTbT 33 MHCTPYMEHTH TpsabBa Aa 6vae
6akTepuumaeH, PyHrMuMaeH M aHTUBMPYCEH B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHMATA HA
RKI. HuKora He nsnossBaiTe Ae3VHPEKTAHTU, CbAbPKALLM X10P, Thit KaTo Te
MOraT Aa NoBpeasT HaKpanHuuuTe. He n3non3saiTe anfexnaHn Ae3snHPEKTaHTH,
Tbil KaTo Te ca HeCbBMECTUMM C MaTepuana. M3nonssanTte camo ge3nHOEKTAHTH,
YMATO MUKPOBUONOTMYHA eDUKACHOCT € NOTBBPAEHA WM rapaHTMpaHa oT
npoussoauTens (Hanp. pernctpaumsa VAH/DGHM nan mapkmposka CE).

CbrnacHo npenopbkute Ha RKI cnes pbyHO nouncTBaHe u Ae3vHPeKuns Ha
MeANLMHCKM U3LeNns OT Knac ,MoNYKpUTMYEH B ce M3MCKBa TONAUHHA
Ae3snHdeKLmA B NapeH cTepmansatop, 0ocobeHo ako Ae3nHPEeKTaHTLT 3a
WHCTPYMEHTM, N3N0N3BaH 33 pbyHaTa Ae3nHPeKUUa, HAMa eaHOBPEMEHHO
6aKkTepmumaHo, GYHrMLMAHO U aHTUBMPYCHO AeicTBne. OCBEH TOBa PbYHOTO
NoYMCcTBaHe MOXKe [a MOC/NYKM KaTo NOArOTOBKA 338 MEXaHUYHO NOYUCTBAHE.

UHcTpymeHTH:

- NouuncTeaw, pasteop ALPRO® WL-clean

- [esnHdekumnoHeH pastsop ALPRO® WL-cid

- W3cywasaw, cnpeit ALPRO® WL-dry

- ApanTtep 3a noyncrtsaHe ALPRO® B 3aBMCMMOCT OT KOHEKTOpa
- Kobpna 3a egHokpaTHa ynotpeba 6e3 BnacuHKM

8.2.1 PbyHO nouyucTtBaHe

CebprKeTe agantepa Kbm crnpeit 6ytuakata Alpro® WL-clean 1 ro noctageTe B HakpaiHWKa OT CTpaHaTa Ha
MmoTopa. Mouncrete MHCTPYMEHTa € 3 BNPbCKBaHMA Ha CNpes, BCAKO OT KOUTO NPOAb/IXKaBa 2 CEKyHAM, a
BPEMETO 3a Bb3aeicTeune e 1 MuHyTa.

8.2.2 PbyHa ae3nHdeKuUa, usniakBaHe U cylueHe

Je3nHdpeKumpanTte BbHIWHUTE NOBbPXHOCTU HA MHCTPYMEHTA, KaTo M3MNoA3BaTe Kbprna 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba
n Alpro® WL-cid. CebpskeTe agantepa Kbm cripeit 6ytunkata Alpro® WL-cid 1 ro noctasete B HakpaliHMKa OT
CTpaHaTa Ha MOTOpa, C/ef TOBa NpbCcKaTe B NPOAb/XKEHME Ha 3 ceKyHau. Cnea 5 MUHYTM noacylweTe
MHCTPYMeHTa cbce cnpei Alpro® WL-dry.

BHUMMAHUE

BpemeTo 32 Bb3AeVICTBMe cnep nNocnefHoOTO NPbCKaHe e 5 MUHYTU.
BHUMAHUE
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8.3 ABTOMaTM4Ha 06paboTka

8.3.1 ABTOMATU4YHO NOYUCTBAHE, Ae3UHPEKLUMA U U3NNAKBaAHEe

3ABENIEXXKA 3ABENIEXXKA
\_/ MK-dent npenopbyBa ycTpoiCTBa 33 TONMHHA Ae3nHPEKLMA, KOUTO OTrOBapAT
/‘\ Ha M3nCcKBaHKUATA Ha EN ISO 15883-1 u ca ogobpeHun oT nponssoguTens 3a

CTOMATO/IOMMYHU HaKpaHMLUM U TypbuHu. MouncteaHeTo TpAbBa Aa ce N3BbPLIBA
npun muH. 55 °C (131 °F) B NpoAb/IKEHME Ha Hali-Malko 6 MUHYTH, a
aesnHdbekumaTa npm muH. 90 °C (194 °F) B npoab/ixKeHUe Ha Hall-Masko

5 muHyTH (cToliHocT AO > 3000). MpenopbyBa Ce IEKO asikasieH NOYMCTBaALLY,
npenapat c pH oT 9 ao 11, Hanpumep Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

BHMMAHME
3a aBTOMATMYHO MOYMUCTBAHE HA BbTPELIHOCTTA U3M0/13BalTe ajanTepuTe,
BHUMAHME NOCOYEHW OT NPOU3BOAUTENA Ha U3LENNETO.

OﬁpaﬁOTBaﬁTe CaMO UHCTPYMEHTHN, KOUTO Ca CYXU U HAMAT OCTaTbLM, KaToO
nM3non3sate aBTomaTnuyeH npouec Ha Nno4YncTteaHe n LI,E3MH¢EKLI,MF|.

MpouecbT Ha aBTOMATMYHO NOYNCTBAHE U Ae3UHPEKUMNA e BaanampaH ¢ nomowTta Ha ypeaa WD BHT INNOVA®
M3 un nporpama Ne 03 (TonanHHa aesmHdeKkums), c noynctealy npenapat Dr. Weigert Neodisher® MediClean
forte 0,5%. MHCTpymeHTUTE 65Xa CBbP3aHM KbM MalUMHATa CbC CUJIMKOHOB MapKyy ¢ agantep Luer-Lock.

MapameTtpu 3a aBTOMATUUYHO NOYUCTBAHE U Ae3uHPeKuma:

- MNpeaBaputenHo M3nnakeaHe B Npoab/KeHMe Ha 1 MuHyTa ¢ noymcTeaw, npenapat Neodisher®
MediClean forte 0,5% npw 30 °C (86 °F)

- MouwncTBaHe B NpoAbaKeHMe HA 6 MUHYTU ¢ nouncTBaly npenapaT Neodisher® MediClean forte 0,5%
npu 55 °C (131 °F)

- M3nnakBaHe B NpoAb/KeHUe Ha 1 MUHYTa C AeMUHEepPan3npaHa Boga

- W3BbplieTe ToNAMHHA Ae3nHdeKLMA B NpoabaKeHue Ha 5 muHyT npu 90 °C (194 °F), kaTo
M3non3saTe AeMUHepasn3MpaHa BoAa C HUCKO CbAobpKaHMe Ha MUKpoopraHmamu (< 10 CfU/ml) n
HWCKO CbAbprKaHMe Ha eHAO0TOKCUH (< 0,25 eHAOTOKCMHHM eamnHuum/ml) (ctoitHocT AO > 3 000).

8.3.2 ABTOMATUYHO CylueHe

MpouecsT Ha cylueHe 0BMKHOBEHO € YacT OT NpoLLeca Ha MOYMCTBaHE Ha Balwwua TepmoaesnHoekTop. Mons,
cnepBaiTe MHCTPYKLMUTE 33 Bawusa TepmoaesmHpekTop. OcTaBeTe MHCTPYMEHTA Aa ce OXNaau, Npeay aa ro
n3BagMTe OT ajanTepa, 3a 4a rapaHtTuparte 6e30nacHo v IeCHO M3BaXKAaHe.

AKoO B TepMO,D,eSMHCbeKTOpa BCe owe nMma BUANMHN 3amMbpCABaHnA, npouecbT TpH6Ba Aa ce NoBTOpPMW.

3a ga n3berHeTe Nnospeayn Ha MHCTPYMEHTA, C/led BCEKM LMK Ce yBEPABaTe, Ye MHCTPYMEHTBT e CyX OTBbTPe
MOTBbH 1 Ye Mo Hero HAMa ocTaTbUu. AKO c/iieg, NOYMCTBAHETO MO MAN B MHCTPYMEHTa OCTaHe B/ara, NoAacylere
ro c Kbpna 6e3 BnacuHKK. YBeperTe ce, e KyXMHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE Ca CyXM U Npu HeobXxoaMmocT rv
noAcywere ¢ MeAUUMHCKM CIbCTEH Bb3AyX.
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8.3.3 MopAapbiKKa, NPOBEPKU U U3NUTBAHE

BHUMAHMUE

MpexaeBpeMeHHO M3HOCBaHE U HEM3MPABHOCTU NOPaAM HenpaBuaHa
BHUMAHUE NOAAPbBXKKA U TPUKN

- HamaneH cpok Ha ekcnaoaTauma

- U3BbpluBanTe peryaapHa NOAX0AALLA NOALPDKKA U TPUKK

3ABENEXKA 3ABENEXKA

MHCTPYMEHTBLT M3MCKBa NOAAPbKKA cned BcAka obpaboTka 1 npeam BcaKa
cTepuAM3aLmsA. 3a Tasu Len M3No3BanTe NPeMmnym Macao 3a noaapbkka MK-
dent Premium Service Oil LU1011.

NHCTPYMEHTDBT Tpﬂ6Ba Aa ce nogavpKa cneq BCAKa o6pa60TKa W npeau BcAKa cTepuamsauma. ManbaHete
cnegHUTe CTbNKKU B NOCOYEHUA pea:

- 3aBMWHTETe BK/IOYEHMA B KOMNEKTA MacseH agantep LT1014P 3a noagpbiKKa Ha WNUHAENA BbPXY
KOHTelHepa 3a Mac/io. BnpbcKkanTe B LUNMHAENA B NPOABNKEHUE HA 2 CEKYHOM.

- 3aBMWHTETe BK/IOYEHMA B KOMNEKTA macseH agantep LT1013P 3a noagpbiKKa Ha WNUHAENA BbPXY
KOHTelHepa 3a mac/o. locTaBeTe ro B UHCTPYMEHTA OT CTpaHaTa Ha MOTOPa U NPbCKalTe B NPOAb/IKEHNE
Ha 2 CeKyHAM BbB Bpb3KaTa.

pl=s==g

8.4 Crepunusauma B aBTOKNAB

8.4.1 OnaKoBKa

3ABE/IEXKKA 3ABE/IEXKKA

N3nonsBaliTe BaangMpaHa npoueaypa 3a onakoBaHe, KOATO € NoAxoAsLa 3a
cTepunusauma. CtepnansaumoHHaTa TopbuyKa TpsabBa Aa e 40CTaTbyYHO roNAma
33 MHCTPYMEHTAQ, 3a [ila He ce pa3TAra onakoskaTta. CTepnansaumoHHaTa ONakoBKa
TpsbBa Aa oTroBaps Ha M3McKBaHMATa Ha EN I1SO 11607-1 n aa e noaxoasalua 3a
npoteca Ha ctepunmsnpaHe. OnakosaiiTe BCEKM MHCTPYMEHT NOOTAENHO B
06MKHOBEHa CTepuan3aLMoHHa TopbuyKa. 3aneyaTtaiiTe BHUMaTENHO
cTepuansaumoHHaTa TopbuyKa 1 nposepeTe Aann He NPONycKa.
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8.4.2 CrepunusunpaHe B NnapeH crepuaunsarop cbraacHo EN 13060/
EN ISO 17665

if NPEAYNPEXAEHUE
MpexaespemMeHHO M3HOCBaHE U HEM3MPABHOCTMN NOPaAM HeNpasuIHa

NPEAYNPEXAEHUE NOMAPBKKE 1 TPUKM

- HamaneH cpok Ha ekcnnioatauma

135°C - MNpean BcAKo cTepunnsmnpaHe e HeobxoAMMO Aa ce M3BbPLLBA NOALPDBKKA Ha
WMHCTPYMEHTA C MPeMUYM Mac/o 3a noaapbikka MK-dent.

CtepunumsaumaTa TpsbBa fa ce M3BbPLLBA Npeam NbpBaTta ynotpeba v cnep

BCEKM MaLMEHT, 3a A3 Ce NPeAO0TBPATU ANPEKTHA M KPBCTOCAHA UHDEKLMA.

3a aa usberHeTe MHpEKLMA, HOCETE NOAXOAALLO 3aWMTHO 061E€KN0 KaTO MacKa,

pbKaBULM M NpeanasHM ouunna.

KoHTaKTHaTa KOpo3ua OT B/lara MOXKe ga AoBeAe A0 NoBpeaa Ha NPoAayKTa.

- M3BaXKganTe MHCTPYMEHTA OT NAapHUA CTEPUAN3ATOP HENOCPEACTBEHO Ces,
LMKbAA Ha cTepuamsayms.

ToBa MeAMUMHCKO n3genne Moxe Aa U3abpKa Ha TemnepaTypu Ao makc. 135 °C

(275 °F).

BHUMAHUE

B 3aBMCUMOCT OT yC/10BMATA HA M3MOA3BaHe Ha BallMA CTepUAM3aTop Uamn
BHUMAHMUE MeToAUTe Ha CTepPUAN3aLMA TO3U NPOAYKT MOXKe A NpeTbpnu NPoMAHa Ha
uBeTa.

3ABE/IEXKKA 3ABE/IEXKKA

MHCTPYKUMUTE Ha NpOM3BOAMTENA Ha CTepuM3aTopa 3a paboTta U KoHOUrypaums
Ha 3apexgaHeTo TpsbBa fa ce cnassaTt CTPUKTHO. [pu cTepunmsmnpaHe Ha
HAKO/IKO MHCTPYMEHTA B eAMH LMKBA ce YBepeTe, Ye MHCTPYMEHTUTE He ce
AONunpat eamH 0 APYT, 33 4@ OCUTYPUTE Bb3MOMKHO Hal-806p0 NPOHMKBaHE Ha
napara. CnassaiTte nHbopmaumaTa B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha
Npou3BoAMTENA Ha CTepuAn3aTopa.

MocTaBeTe 3aneyaTaHMA B CTEPUAN3ALMOHHATA TOPOUYKA MHCTPYMEHT BbPXY CTepuam3aLmMoHHa Tabna, 3a aa
nsberHeTe NPAK KOHTAKT C BbTPeLLIHaTa NOBBbPXHOCT HAa KamepaTa Ha CTepuaM3aTopa, U cnes ToBa ro nocTtaBeTe
B aBTOK/aBa. MK-dent npenopbyBa M3non3BaHeTo Ha cTepuamsaTop B cboTeeTcTeme ¢ EN 13060, EN I1SO 17665
mnn EN 285.

8.4.3 lMapameTtpu Ha cTepunusaumsa

MU3nonssalitTe camo caegHUTe NapameTpy Ha CTepuansauma 3a nocturaHe Ha SAL ot 10°6:

CTepuansmnpaiite B aBTOK/1aB C TPOEH NpeaBapuTesieH Bakyym (MpenopbymTesiHO) 3a Hail-MaiKko 5 MUHYTU Npu
MWHUMaNHa Temnepatypa 134 °C (273 °F).

Crepununsaumata e BaanampaHa c ypeg Tuttnauer 3870 EHS, Tvn B aBTOK/1aB B NpoOLEC HA 4BOEH
npeagaputeneH sakyym npu 134 °C (273 °F) 3a 2,5 mMHYTU (NOAYUMKBA) C Bpeme 3a cyweHe oT 10 MUHYTHU.
NHCTpyMeEHTUTE ca ABOMHO ONAKOBAHW B CTEPUAN3ALLMOHHN TOPOUYKM M 3anedaTaHu.

MNocoyeHnTe No-rope NHCTPYKLUNUM 3a o6pa60TKa Ha meguunHCKO nsgenune 3a NnOBTOpPHa yr|0Tpe6a Ca
BanMgnpaHn 1 Ca CHeTeHU 3a NnoaxoaALlNM OT Npon3BoaAnUTENA Ha MeJUUUNHCKOTO nsaenue. nOTpE6MTe}'IF|T
TpﬂsBa Aa rapaHTunpa, ye ,D,eVICTBMTEHHO M3BbpLIEeHaTa 06p360TKa, BK/TIOYUTENHO N3MNON3BAHUTE B MalUMHATA 3a
o6pa60TKa nM3genna n matepmanm u ydacTBalLMAT NepcoHan, Wwe NnocTUrHaT npeasnaeHuna pesyntat. Tosa
MU3UCKBa NpoBepkKa VI/M/WI BasManpaHe n pytTMHHO Ha6mop,eHv1e Ha npoueca.
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8.4.4 Cnep, ctepunmsauymata

Cnep, NpuKAOYBaHe HAa UMKbBAA Ha CTepuan3aLmsa M3BajeTe MHCTPYMEHTa OT aBTOK/1aBa. He 3abpassaiite ga
M3Mno/si3BaTe NOAXOAAWM IMYHU NPeANasHU CPeACTBA, Tb KAaTO MHCTPYMEHTUTE Ca HaropeLLeHu.

8.5 CovxpaHeHue

Cnep ctepnnmsauma n cylueHe nposepeTte AaaN HAMA Kanku ocTaTbyHa BoAa. CbXpaHﬂBaﬁTe O6pa60TEHVITe
UHCTPYMEHTU Ha CYyXO, TbMHO U XN1aAHO MACTO, 3alLUTEHO OT NpPax U C Bb3MOXHO Hal-HUCBK MVIKpOﬁeH TOBap.

TemnepaTtypa -20°C no +70 °C (-4 °F po +158 °F)

OTHOCUTE/IHa BNAaXKHOCT 5% - 95%, 6e3 KoHaEeH3

HanaraHe Ha Bb3ayxa 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
BHUMAHUE

HenpasuaHo GyHKLMOHMPaHE Ha MHCTPYMEHTA Mo Bpeme Ha paboTa cineg MHOTo

BHUMAHME CTYAeHM YCNOBUA Ha CbXpaHeHUe
- OcTaBeTe CUHO OXafleHUTE MHCTPYMEHTU Aa ce 3aTONAAT A0 CTaliHa

TemnepaTypa, npeauv A4a 3ano4YHere 4a rv usnosissare.

MHCTpyMeHTBLT TpsbBa Aa € HaMbJ/IHO CyX npeam cbxpaHeHue. OcTaHanaTta Boaa
MOXKe Aa AoBeAe A0 NPOMSAHA Ha LBeTa UK PbiKaa.

He cbxpaHsABaiiTe MHCTPYMEHTa Ha MACTO, KbAETO MOXKe Aa 6b/ie N3/I0KEH Ha
BOAA.

He cbxpaHsaBaiTe MHCTPYMEHTa Ha MECTa, Kb[ETO Ce CbXPaHABAT XMMUKaIN UK
MMa KOPO3MBHM rasose.
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9 MoaapbiKKa

9.1 PerynapHa noaapbXXKa U NPOBEPKU

NPEAYNPEXAEHUE
HenoaxogsuwaTa noaapbKKa UM 06Cny:KBaHe MOXKe AoBee A0 HEU3MNPaBHOCTU
NPEAYNPEXAEHUE n/VMNn BNOLLABAHE Ha KayecTBOTO.

- BuHarv ussbpLuBanTe NpaBuUAHO NOAAPDBIKKATA U CEPBU3HOTO 06CNyKBaHe
cbriacHo pasaen 8.3.3 NopapbKKa, NPOBEPKU U U3NUTBAHE

BHUMAHUE

3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha NPOAyKTa U3BbPLUBANTE NPOBEPKU U NOAAPBIKKA HA
BHUMAHMUE WMHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBME C TE€3M MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba.

9.2 T[ouucTBaHe B C/lyyait Ha npobaemu

B cnyyait Ha npobeMu cbe 3axpaHBaLLmUTe TPHOONPOBOAM 3@ Bb34YX UAW BOAA MOYMUCTETE BCUYKM YAcTU HA
WMHCTPYMEHTA. 3a NOYNUCTBAHETO MHCTPYMEHTLT TpAbBa Aa O6bae pasegMHEH OT KyMJyHra Ha MapKyya.
NHCTpyKuum we HamepuTe B paszgen 8.1 NpepsaputenHo TpeTtupaHe B TOYKaTa Ha ynotpeba

10 TpaHcnopT u n3XBbpaaHe

BHUMAHUE

MoTpebutennTte UaM TPETU IMLA MOTaT fa Ce 3apasaT OT 3aMbPCEHN MEAULNHCKU

BHUMAHMUE usgenus. ObpaboTeTe NpoAyKTa Npeam TPAHCNOPTUPAHE AN U3XBbPAAHE UM IO
M3XBbPJIETE NPABUIHO B CbOTBETCTBME C MPUIOKMMUTE pa3nopesbm 3a
U3XBBPAAHE Ha 3aMbPCEHN MEAULMHCKM OTNaAbLM.

O6paboTeTe MHCTPYMEHTA B CbOTBETCTBUE C pasaen 8 O6paborBaHe B cboTBeTcTBUE € ISO 17664-1 1 HK rO

BbpHeTe B OpUIrMHaAHAaTa My OMaKoBKa. Hue wwe ce norpuxmm 3a I'IpOCI)eCVIOHaJ'IHOTO M3XBbpP/AHE Ha n3aenneto
N OPUTMHA/THATa ONaKOBKa BMeCTO BacC.
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3ABENIEXKKA

OT1cTpaHABaHe HAa HEM3NPABHOCTU

3ABE/IEXKKA

Bbnrapcku

B cnyyalt Ha HEM3NPABHOCT TO3M MHCTPYMEHT He TpsAbBa Aa ce pemMoHTMpa OT
noTpebutena. O6bpHeTe ce KbM BalLMA TbProBew, UAn KbM cepsusa Ha MK-dent.

AKO TO3M MHCTPYMEHT He GpYHKLMOHMPA, KaKTO € ONMCaHO B Te3N MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, noTbpceTe BaluuA
npobsiem B CNMCbKa NO-40/y. AKO NPO61eMbT He ce paspeLly UK ako NPob1embT He e NOCOYEH No-40AY,
CBbPrKETe Ce C Balums TbproseLl.

Cumntom

Bb3MOXKHU NPUUYMHKN

MepkK#u 3a oTcTpaHABaHe

1) Hama Boga

Cuctemarta 3a 3axpaHBaHe C
BOJA Ha CTOMaTO/I0rMYHaTa
efMHNLA e M3KNoYeHa

[lo mapKy4a He goctura
BOAA

TpbbuTe 3a BOAA ca
3anyweHu
O-nNpbCTEHDBT(MTE) Ha
MoTopa e(ca) noBpeaeH(u).

e AKTMBMpaWTe cucTemarta 3a
3axpaHBaHe ¢ BOAa Ha
CTOMATO/IOTMYHaTa eAMHULA

e [lpoBepeTe cucTEMATa 33 3axXpaHBaHe
€ BOAA Ha CTOMATO/I0rMYHaTa eANHNLA

e [lpoBepeTe MapKy4a 3a EBEHTYaNHO
3aMbpcABaHe

e CmeHeTe O-npbcTeHa(MTe) Ha moTopa

° 3anaBeTe PEeMOHT Npu BalKUA Tbprosew,

2) Teu Ha Boga oT
Bpb3KaTa Ha MapKyya

O-npbCcTeHbT(MTE) Ha
BPb3KaTa Ha MapKy4a
e(ca) nospeaeH(u).

e CmeHeTe O-npbcTeHa(uTe) Ha
Bpb3KaTa Ha MapKyua.
e  3aABeTe PEMOHT Npu BalIUA Tbprosey,

3) Hama cBeTAuHa

CBeTnoBoAbT e AedeKTeH
KoHTaKTOpbT Ha CBeT/NI0BOAa
e nospefaeH

e CmeHeTe TpbbaTa
e  PemoHTUpaiiTe/cmeHeTe KOHEKTOpa
e 3asBeTe PeMOHT NpW BalIWA TbProseL,

4) Heo6unyaitHM Wymose
no Bpeme Ha pabora

CaumMeHuAT narep e cyx,
HeaoCTaTbyHO CMas3aH
CaumeHuAT narep e
nedekTeH

BbaHoob6pa3zHaTa NpyKnHHa
Wwanba e n3HoceHa
O-nNpbCTEHUTE Ca U3HOCEHU

e CmaxkeTe/cmeHeTe braosusa
HaKpalHUK

e CmeHeTe BbAHOObpPA3HaTa NPyXWHHa
warba

e CmeHeTte O-npbCTeHUTe

e 3aABeTe PEeMOHT Npu BalnA Tbprosel,

5) CunHum Bubpauun

CauymeHuAT narep e
nedekTeH
CaymeHuAT narep e U3HOCEH

e [loncKaiTe PeMOHT OT BalmMsA
Tbproset,

6) CunHo oTgensAHe Ha
TON/MHA

HakpalHUKBT e cyx,
Hea0CTaTbYyHO CMasaH
O-npbCTEHUTE ca U3HOCEHU
CaumeHuAT narep e

o  CMmaXKeTe MHCTPyMEHTA
o CmeHete O-npbCcTeHUTE
e 3aABeTe PeMOHT Npu BalmA Tbprosel,

nedekTeH
7) BusyanHu nospeam e |lleTn oT nagaHe e CmAHa
e Jlepopmauus e  3aABeTe PeMOHT Npu BalKnA Tbprosew,

8) HepoctaTtbuHMU
o6opotu

HepoctaTbyHO 3axpaHBaHe €
Bb3yX Ha Bb34yLIHWA
moTop

3axpaHBalLLOTO HanpeXKeHue
Ha efleKTpomoTopa e
TBbPAE HUCKO

CaumeHuAT narep e
nedekTeH

e [lpoBepeTe 3axpaHBAaHETO CbC CrbCTEH
Bb34yX

e [lpoBepeTe 3axpaHBaLLOTO
HanpeKeHue

e  3asBeTe PEMOHT NpM BawmWA TbProseL,
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12 PemoHT

A\

BHUMAHUE

BHUMAHUE

MoTpebutennte UM TPETU IMLA MOTaT 4a Ce 3apPasaT OT 3aMbPCEeHU MeANULLUHCKN
nsgenua. ObpaboTsBaiiTe MHCTPYMEHTa, NPean A4a ro n3npartute.

AKO MHCTPYMeHTBLT e aedeKTeH, obpaboTeTe ro B cboTBeTcTBUE C pa3gen 8 O6paboTBaHe B cboTBeTCTBME C ISO

17664-1 v ro nsnpaTteTe Ha BaWWA TbproseL, Man aupekTHo Ha MK-dent. Mons, cBbpKeTe ce ¢ oThena 3a
obcnyKBaHe Ha KnMeHTUM Ha MK-dent, 3a ga opraHu3MpaTte U3NpaLLaHeTo UM B3EMaHETO My 33 PEMOHT B
3aBofa. BbnpocuTe OTHOCHO WyMa, NoAAPBIKKATA, NOAFOTOBKaTa M PYHKLUMOHANHOCTTA YecTo moraT aa 6bvaat
M3ACHEHW B Pa3roBop, KOETO MPaBMN U3NLIHO U3MNpPaLLAHETO Ha NPOAYKTA.

13 TexHuMuyecKku AaHHU

~ s s
2¥s 2 | 2 | % £
f o wm 3 o e 8 o 3

Sl § g E g' ‘8 — ‘8 E — E g =

. SES £ | $% |¢8% & g2
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< = =R T 4 = s £ S = (= TS
LBO1 MpaB HaKpalHKK 1:1 CUH 20000 | 20000 Xpom <70
LBO1W MpaB HaKpalHKK 1:1 CUH 20000 | 20000 Xpom <70
LBO2 MpaB HaKpalHKK 1:1 CUH 20000 | 20000 Xpom <70
LB1111 | ObpaTeH HaKpanHUK 1:1 CUH 20000 | 20000 Xpom <70
LB1111C | Ob6paTeH HaKpalHUK 1:1 CUH 20000 | 20000 XpOm <70
LB11W | ObpaTeH HakpaliHUK 1:1 CUH 20000 | 20000 XpOm <70
LB4111 | Ob6paTeH HaKpalHWUK 4:1 | 3eneH 5000 | 20000 XpOm <70
LB4111P | Ob6paTeH HaKkpalHUK prophy 4:1 | 3eneH 5000 | 20000 XpOm <70
LBH11 Ob6paTHa rnaBa 1:1 CUH 20000 | 20000 XpOm -
LBH11C | ObpaTtHa rnasa 1:1 CUH 20000 | 20000 XpOm -
LBH11P | O6patHa rnasa prophy 1:1 CUH 20000 | 20000 XpOm -
LEO1 MpaB HakpaMHUK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LEO1L MpaB HakpaMHUK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LE11 O6paTeH HaKpalHUK 1:1 CUH 40000 | 40000 XpOMm <70
LE11L O6paTeH HaKpalHMK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LE148 O6paTeH HaKpalHMK 14,8:1 | 3eneH 2703 | 40000 Xpom <70
LE148L O6paTeH HaKpalHMK 14,8:1 | 3eneH 2703 | 40000 Xpom <70
LE148LP | O6paTeH HaKpaiHUK prophy 14,8:1 | 3eneH 2703 | 40000 XpoMm <70
LE148P | O6paTeH HakpaliHUK prophy 14,8:1 | 3eneH 2703 | 40000 XpoMm <70
LE15 O6paTeH HaKpalHMK 1:5 | yepseH 200000 | 40000 Xpom <70
LE15L O6paTeH HaKpalHMK 1:5 | yepseH 200000 | 40000 Xpom <70
LE16 O6paTeH HaKpalHMK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LE16L O6paTeH HaKpalHMK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LE21 O6paTeH HaKpalHUK 2:1 | 3seneH 20000 | 40000 XpOMm <70
LE21L O6paTeH HaKkpalHUK 2:1 | 3eneH 20000 | 40000 XpOm <70
LE21P O6paTeH HaKpalHUK prophy 2:1 | 3eneH 20000 | 40000 XpOm <70
LE27 O6paTeH HaKkpalHUK 2,7:1 | 3eneH 14814 | 40000 XpOm <70
LE27L O6paTeH HaKkpalHUK 2,7:1 | 3eneH 14814 | 40000 XpOm <70
LE54 O6paTeH HaKkpalHUK 5,4:1 | 3eneH 7407 | 40000 XpOm <70
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LE54L O6paTeH HaKpalHUK 5,4:1 | 3eneH 7407 | 40000 Xpom <70
LES4LP | O6paTeH HaKpalHUK prophy 5,4:1 | 3eneH 7407 | 40000 Xpom <70
LE54P O6paTeH HaKpalHUK prophy 5,4:1 | 3eneH 7407 | 40000 Xpom <70
LE74 O6paTeH HaKpalHUK 7,4:1 | 3eneH 5406 | 40000 Xpom <70
LE74L O6paTeH HaKpalHUK 7,4:1 | 3eneH 5406 | 40000 Xpom <70
LCO1 MpaB HakpaWHUK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LCO1L MpaB HakpalHKK 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom <70
LC11 O6pateH Kopnyc 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom -
LC11L O6paTteH Kopnyc 1:1 CUH 40000 | 40000 Xpom
LC27 O6pateH Kopnyc 2,7:1 | 3eneH 14 814 | 40000 Xpom -
LC27L O6paTteH Kopnyc 2,7:1 | 3eneH 14 814 | 40000 Xpom -
LC74 O6paTteH Kopnyc 7,4:1 | 3eneH 5406 | 40000 Xpom -
LC74L O6paTteH Kopnyc 7,4:1 | 3eneH 5406 | 40000 XpoMm -
LCH11 O6paTHa rnaBa 1:1 CUH 40 000 | 40000 XpOm -
LCH16 Ob6paTHa rnaBa 1:1 CUH 40000 | 40000 XpOM -
LCH21 Ob6paTHa rnaBa 2:1 | 3eneH 20000 | 40000 XpOM -
LCH21P | O6patHa rnasa prophy 2:1 | 3eneH 20000 | 40000 Xpom -
LPO1L Mpas HakpalHWK 1:1 CUH 40000 | 40000 TUTaH <70
LP11L Ob6paTeH HakpaliHUK 1:1 CUH 40000 | 40000 TUTaH <70
LP15L Ob6paTeH HakpalHUK 1:5 | yepBeH 200000 | 40000 TUTaH <70
LP27L Ob6paTeH HakpalHUK 2,7:1 | 3eneH 14 814 | 40000 TUTaH <70
LP54L O6paTeH HaKpalHUK 5,4:1 | 3eneH 7407 | 40000 TUTaH <70
LP74L O6paTeH HaKpalHUK 7,4:1 | 3eneH 5406 | 40000 TUTaH <70
LPH11 O6paTtHa rnasa 1:1 CUH 40000 | 40000 TUTaH -
LPH16 O6paTtHa rnasa 1:1 CUH 40000 | 40000 TUTaH -
LPH21 O6paTtHa rnasa 2:1 | 3eneH 20000 | 40000 TUTaH -
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14 0O6AcHeHUe HAa CUMBOAUTE

BHMMaHWe — BXK. pa3gen 1 O6acHeHUe Ha NpeAynpeXaeHuaTa

1?? SC Mosxe fa ce cTepuansmnpa B napeH ctepnansaTop (aBToknaB) o nocoveHata
AAA TemnepaTtypa

/

/‘\ MoaxoaAw, 32 aBTOMaTMYHA 06paboTKa B YCTPOMCTBA 38 TEPMUYHA Ae3UHPEKLMA

EE' P mk-dent.com | HanpaBeTe cnpasKa B MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba 1 nocoyeTe U3TOYHMKA Ha
€/1eKTPOHHATa BEPCUA Ha MHCTPYKLMKTe 3a ynotpeba

Mapkuposka ,,CE” c ngeHTUPUKaLMOHEH HOMEP HAa HOTUPULMPAHUA OpraH —
0123 MoKa3Ba, Ye NPOAYKTbT OTrOBapsA Ha eBPONENCcKOTO 3aKOHOAATeNCTBO 33
MeOULNHCKUTE n3genus
M D MeamumHcKo nsgenuve (npoueaypa 3a oueHKa Ha cboTteeTcTemeTo CE)
REF KaTtanoxeH Homep
SN CepueH Homep

“ Mpoussoaunten
&I [aTa Ha Npoun3BOACTBO

uDI YHUKanHa naeHtTuduKauma Ha npogykta — UDI (YHUKaNHWU naeHTMdUKaTOp Ha
n3genneTo) — nocoysa 6apKoL C yHMKaNHATA UAEHTUOUKALMA HA U3LEANETO

% HIBC kop, (bapKopa, B 34paBeona3BaHeTo)
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15 3aKoHOBa M TbProBCKa rapaHuma

MK-dent Bu yBepsBa, Ye BalLMAT MHCTPYMEHT € NPEeMUHAN LWaTe/IHa NPOBEpPKa Ha KavyecTBoTo, Npeau Aa
HanycHe 3aBoAa. Te3n NPOBEPKN HA KAYeCTBOTO Ce M3BbPLUBAT B CbOTBETCTBME CbC 3HAUYMTEIHO NO-CTPOrU
CTAaHAAPTU OT M3UCKBAHMATA Ha NPOAYKTOBUA cTaHZapT (ISO 14457 CtomaTtoniorus. HakpaliHUumM 1 asuratenm).
OcBeH TOBa BM Npea/iarame LAJOCTHO rapaHUMOHHO 06CyKBaHe, 33 4a rapaHTUpame BalLeTo
y40BAeTBOpeEHHMe.

15.1 Tovbproscka rapaHuma

MK-dent npesocTaBa Ha KpaHUA KAMEHT rapaHumaA 3a OTANMYHO GYHKLMOHMPAHE M annca Ha aedekTu B
maTepmana u u3paboTKaTta OT faTaTa Ha 3aKynyBaHe.

U3KknoueHusn:

e  V3HOCBALLM Ce YacTu, HaMp. LLaHTK, CAaYMEHM flarepu, YNIbTHEHMA, adanTepu, KPYWKU U O-NpbCTeHn

e |lleTn oT nagaHe

e YMmuweHa noBpesa W HenpasuaHa ynoTpeba B NpoTMBOPEUME C MHCTPYKLMUTE 33 ynotpeba

e  TpaHCNOpTHa WeTa, Ab/KaLLA Ce HAa HEMPABW/IHO OMNakoBaHe (MHCTpyMeHTUTe TpabBa ga 6baaT onakoBaHU
NooTAENHO M A3 UMAT A0CTaTbYyHO MbAHEXK).

e He e npunoxeHo Konue oT paKTypaTa 3a 3aKynyBaHe Ha M3genreTo (NonydatensaT Ha paKkTypaTta TpAbsa aa
e 3b60/1eKapCKn KabUHeT)

e [apaHuuMATa e BaAMAHA OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe U He MOXe Aa Ce NPexBbps.

o [lepeKTn uamn nocneguumuTe oT TAX, Sb/KALLM Ce HAa UHTEPBEHLMM Uan moandrKaummn Ha NPoayKTa oT
CTpaHa Ha KpalHus NoTpebuTen Uan oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusmpaHa ot MK-dent.

PermoHn, Bpemesu nepmogm u BaangHocT:

MexayHapoaHa
Basic Line 12 meceua
Eco Line 24 meceua
Classic Line 24 meceua
Prime Line 24 meceua

15.2 3akoHoBa rapaHumsa

MK-dent npeaocTasa 3aKOHOBa rapaHUMaA 3a BCUUYKM NPOAYKTU Ha AOrOBOPHMA NapTHbOP. TA o6xBalwa aedektu
Ha maTepuana u obpaboTKkaTa, KOUTO Beye ca BUAN HaAULLe KbM MOMEHTa Ha NPEXBBbP/AHE Ha PUCKA UK
KOWUTO Ca Bb3HWKHA/IN B PaMKWTE Ha 3aKOHOBMA rapaHLMOHEH CPOK. FapaHLMOHHWTE NpeTeHuMM we 6baat
NPU3HATK CaMO aKo NPOAYKTHLT 6bAe NpeAcTaBeH C A0Ka3aTeNCTBO 3a MNOKyMNKa noj ¢opmaTta Ha haKTypa uam
KoMue oT TOBapuUTeNHMLaTa ([OroBOPHUAT NapTHLOP, AaTaTa Ha NOKYMKa, MOAENbT U CEPUNHMAT Homep TpabBa
[la ca ACHO BUAMMMU).

U3KknoueHusn:

e M3HOCBaLM ce YacTu, HaNp. LAHMM, CAYMEHM Narepun, yNabTHEHUA, aaanTepu, KpyLwKu n O-npbcTeHn

e |lleTn oT nagaHe

e YmMuweHa noBpesa U HenpasuaHa ynoTpeba B NpOTMBOPEUME C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba

e TpaHcnopTHa WeTa, Ab/XKalLla ce HAa HEMPABWIHO ONakoBaHe (MHCTpyMmeHTUTe TpAbBa Aa 6bAaT onakoBaHU
NooOTAENHO M 4@ UMAT AOCTaTbYHO MbAHENXK).

e [apaHuwuATa e BaAMAHa OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe U He MOXKe Aa ce NPexBbpA.

o JledeKt uaun nocneguumnTe OT TAX, Ob/IMKALM CE€ HA UHTEPBEHLMM UM MoAMdUKaALMKM Ha NPOAYKTa OT
CTpaHa Ha KpalHus noTpebuten nnm oT TpeTa CTpaHa, HeoTopusnpaHa otr MK-dent.
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15.3 lapaHUMOHHMU ycnoBuA

e 3anpeasasaBaHe Ha rapaHLMOHHWN NPETEHLMM Ce U3MCKBA A0Ka3aTeNCTBO 3a NOKynKa (dakTypa uau
TOBapUTENHULA).

e [apaHuMATa Ce aHY/MPa, aKo NPOAYKTHT € MPOMEHSH UM MOAUDULIMPAH OT HEYMbJHOMOLLEHU TPETU
CTpaHu.

e [apaHUMOHHUTE PEMOHTM UM 3aMEHU He AaBaT NPABo Ha yAb/XKaBaHe UM Bb30OHOBABAHE Ha
rapaHLUMOHHUA CPOK.

e MK-dent cu 3ana3Ba NpaBoOTO A3 PEMOHTMPA UM 3aMeHs AeDEeKTHU UHCTPYMEHTH.

15.4 U3xBbpAnAHe

B cnyyait Ha rapaHUMOHHM NPETEHLUN, MOASA, CBBbPIKETE Ce AUPEKTHO C OTAENa 33 06C/yKBaHE Ha KNWMEHTU HA
MK-dent. B cnyyait Ha rapaHUMOHHWN NPETEeHLMM, MOJIA, CBBPIKETE CE ANPEKTHO C AOFOBOPHMA NAPHTLOP.

Bpb3Ka ¢ oTaena 3a ob6cnykBaHe Ha KAneHTU Ha MK-dent
TenedoH: +49 4532 40049-0
Nmelin: service@mk-dent.com

Mons, nogrotseTe ciegHaTta UHGopmaums:

e Mogen Ha NpoAyKTa 1 cepueH Homep
e [loka3aTencTBO 3a MOKYMKa ¢ AaTa
e [opgpobHo onncaHue Ha npobaema

HawmaT ekun 3a 06C/1yKBaHe Ha KAWEHTY e BU NpeBese Npes rapaHLMOoHHUA NPOoLLecC U Le ocurypu 6bp3o u
3310BO/IMTENHO pelieHune. Ces peMOHTa MHCTPYMEHTBT We By 6bae BbpHaT Ao6pe onakoBaH 1 3aneyaTtaH
3ae4HoO ¢ NoApo6eH NPOTOKO OT U3NUTBAHETO.

15.5 OTKa3 oT OTroBOpPHOCT

B pamKuTe Ha TbprosckaTa UM 3akoHoBaTa rapaHuma MK-dent He HOCM OTrOBOPHOCT 32 GMHAHCOBM 3ary6u,
npecTou, 3aemaHe Uan HaemaHe Ha obopyaBaHe, NPONYCHATU NOA3K UAK APYrM NOA06HM NOCNEACTBUIA.
OTtrosopHocTtTa Ha MK-dent e orpaHuyeHa 40 NOKyNHaTa LeHa Ha NPOAYKTa.

MK-dent He HOCM OTrOBOPHOCT 3a AedeKTn U nocneamumTe OT TAX, KOUTO MOraT A3 Bb3HWKHAT nopaau
ecTecTBeHO M3HOCBaHe, HenpaBuaHO 6opaBeHe, HENPaBUAHO NOYUCTBAHE UAM NOAAPBIKKA, HecnassaHe Ha
WHCTPYKLMKUTE 33 eKcnaoaTauma uam 6opaseHe, KanumpaHe MAM KOPO3usa, 3aMbpCeH Bb3ayX U BoAa UK
XMMMUYECKM MU eNIeKTPUYECKUN Bb3AENCTBUA, KOMTO Ca HEOBMYAHN MK He ca paspeLleHn CbrnacHo
WHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba Ha MK-dent nam MHCTpyKumMmuTe 3a ynoTpeba Ha Apyrv NPpOU3BOAUTENN.

M3KntouBa ce BCAKaKBa OTFOBOPHOCT, ako AedeKTUTe Uan nocieguuute oT TAX Ce Ab/KAT Ha MHTepPBEHLUU Uan
MoanduKaLMmM Ha NPOAYKTa OT CTPaHa Ha KpaliHUA noTpebuTen Uamn oT TpeTa cTpaHa, HeoTopmusmpaHa oT MK-
dent.

MK-dent cv 3ana3sa NpaBoTO Aa NPOMEHA rapaHLMOHHMTE YCI0BMA N0 BCAKO Bpeme. [IpomeHnTe HAmaT
0obpaTHa BaNIMAHOCT 3a Beye 3aKyNneHU NPoayKTH.
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1  Apie Sig naudojimo instrukcija

Si naudojimo instrukcija taikoma visiems ,MK-dent” tiesiems ir kampiniams antgaliams (Zr. skirsnj 4 Produkto
aprasymas).

Visi ¢ia iSvardintini produktai skirti tik odontologiniam gydymui. 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 paaisSkinimas

Si naudojimo instrukcija skirta naudotojui aprasyti 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 proceddiras, 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 suzZeidimy ir Zalos turtui, laikykités Siame dokumente pateikty jspéjimy ir su sauga
susijusios informacijos. Jie yra specialiai pazenklinti:

é ISPEJIMAS

' JSPEJIMAS jspéja apie galimas sunkias pasekmes, nepageidaujamus rezultatus

ISPEJIMAS . . S . ) .
arba saugos rizika. Jspéjimo nepaisymas gali baigtis naudotojo ar paciento mirtimi
arba sunkiu suzalojimu.

ATSARGIAI

ATSARGIAI jspéja apie situacijas, kuriose reikia ypatingo atsargumo, kad produkta

ATSARGIAI blty galima naudoti saugiai ir efektyviai. Atsargumo priemoniy nepaisymas gali
sukelti lengvus ar vidutinio sunkumo kiino 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
Jei turite papildomy klausimy dél taikomy nacionaliniy ar tarptautiniy standarty, kreipkités j gamintoja:

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

M +49 z\llsoakziez:ggm-o c E 0123

info@mk-dent.com
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2 Numatyta paskirtis

2.1 Numatyta paskirtis

Tiesls antgaliai (Iétai besisukantys, ne daugiau kaip 40 000 min-1): antgaliai, skirti rotaciniams instrumentams,
naudojamiems protezams ruosti ir danty pavirSiams bei protezy pavirSiams poliruoti ne burnos ertméje.

Kampiniai antgaliai (létai besisukantys, 2 703-40 000 min'11): jungtys rotaciniams instrumentams, skirtiems
dantims ir protezams poliruoti bei ertméms paruosti.

Kampiniai antgaliai (iki 200 000 min): jungtys rotaciniams instrumentams, skirtiems kariesui $alinti, ertméms
ir vainikéliams paruosti bei plomboms Salinti.

2.2 Indikacijos

Periodontas, danty ir Zandikauliy ligos (TLK-10 kodai).

Antgaliai ir kampiniai antgaliai yra varikliu varomi skirtingo sukimosi greicio diapozono paruosimo instrumentai.
Jie naudoja mechanine energija grazto galvutei sukti, kad pakeisty struktiras, pvz., danty medziagos,
Zandikaulio kauly ar plombinés medziagos, o naudotojas nusprendzia, kurie audiniai bus $alinami.

Priklausomai nuo darbo proceso, j antgalj galima jstatyti graztus (pvz., graZztus apvaliomis galvutémis, rievinius
graztus), deimantus (i tikryjy: graztus su jvairiy formy ir dydzZiy deimantiniais grideliais), slifavimo dalis
(korundga) arba guminius poliruoklius.

GreZimui (karieso paZeistam dentinui pasalinti) rekomenduojamas 1 000-1 500 min sukimosi daZnis; jei reikia,
maksimalus sukimosi daznis parenkamas emaliui ir dentinui paruosti (Slifuoti) dedant vainikél;.

Atliekant danty protezy daliy danty taisymo (korekcijos) darbus, pirmenybé teikiama tiesiam antgaliui, nes jis
yra tvirtesnis, o jame uZspausti instrumentai turi ilgesnj antgalio kota.

2.3 Kontraindikacijos

Siuo metu néra zinomy kontraindikacijy.

2.4 Numatytos pacienty grupeés

Sprendimg naudoti kampinj antgalj priima tik odontologas. Priklausomai nuo naudotojo sprendimo, produktus
galima naudoti visiems pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas.

2.5 Numatyti naudotojai

,MK-dent” rankiniai antgaliai ir kampiniai antgaliai skirti naudoti tik akredituotiems odontologams. Antriniai
naudotojai yra odontologijos kabinety darbuotojai, atsakingi uz transportavimg, apdorojimg 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 pristatomas nesterilus. Prie$ pirma kartg naudodami paruogkite
pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1.

- Kad prietaisas bity tinkamai apdorotas, po kiekvieno paciento jj i$ naujo
apdorokite pagal skyriy 8 Pakartotinis apdorojimas pagal 1ISO 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 dantims gydyti.

- Niekada neardykite ir nemodifikuokite Sio produkto.

- Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Kreipkités j
pardavéjg arba ,MK-dent“ remonto paslaugy skyriy.

- Nenaudokite produkto, jei pablogéja jo veikimas arba trikties atveju.

- Nenaudokite produkto, jei neatlikta tinkama techniné priezitra.

- Naudojimo metu laikykités atsargumo priemoniy, kad uztikrintuméte
tinkama ir saugy veikima.

ISPEJIMAS

ATSARGIAI

- Produktas gali blti naudojamas tik odontologijos srityje su odontologinio
ATSARGIAI gydymo jrenginiu, paZzenklintu CE Zenklu arba sertifikuotu ir (arba) patvirtintu
pagal galiojancius nacionalinius teisés aktus, tiekiant vandenj ir suslégtg org
pagal galiojancius standartus.

- Pries kiekvieng naudodami patikrinkite, ar instrumentas tinkamai veikia (ar
spyruokliuojancioji jvore tinkamai uzfiksuoja, ar palaikomas purskiamo
vandens srauto greitis, kaip kaista), ir ar atlikite vizualine apZilra tikrindami,
ar néra iSoriniy pazeidimy ir uztersimo.

- Jei purskiamo vandens kiekis yra per mazas, instrumentas gali perkaisti ir
sukelti suzalojimus.

3.2 Ataskaity teikimo jpareigojimas

Jei naudojant §j produktg rimtai pablogéja paciento sveikata, praneskite apie tai specializuotam pardavéjui arba
mums, kaip gamintojui, taip pat nacionalinei kompetentingai institucijai.

Musy kontaktiné informacija pateikta Sioje naudojimo instrukcijoje. Notifikuotosios jstaigos kontaktiniai
duomenys taip pat bus pateikti Jums paprasius.

3.3 Salutiniai poveikiai
Siuo metu néra jokiy Zinomy $alutiniy poveikiy.

3.4 Rizikos grupiy pacientai

Siuo metu néra zinomy rizikos grupiy pacienty.
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4 Produkto aprasymas

4.1 Aprasymas

»MK-dent” tiesUs ir kampiniai antgaliai yra Siy varianty: PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Sios produkty linijos apima tiek tiesius (transmisija 1:1 = 40 000 min!), tiek kampinius antgalius (transmisija 4:1
=5 000 mint, 1:5 = 200 000 min%, taip pat papildomus variantus su skirtingais sukimosi greiciais su ta pacia
jvestimi).

Dél kompaktiskos antgaliy formos juos lengva perjungti is vieno gydymo jrenginio j kitg, o sandéliavimui reikia
labai nedaug vietos.

Nereikia jokio sudétingo jrengimo, todél lengva integruoti j gydymo sistema.

Prekeés ApsS | Tiesus Kampinis Kampinis Kampinis Minivarikli | HP RA FG Profilak
Nr. vieti | antgalis antgalis, antgalis, antgalis, o0 jungtis grazt | grait | grait | tiné
mas sukomple korpusas galvute 1SO 3964 as as as taurelé
ktuotas

LBO1 - X -- - -- X X - - -
LBO1W - X -- - - X X - - -
LB0O2 - X -- - -- X X - - -
LB1111 - -- X - -- X - X - -
LB1111C - -- X -- -- X - X - -
LB11W - -- X - -- X - X - -
LB4111 - -- X - -- X - X - -
LB4111P - -- X - -- X - - - X
LBH11 - -- -- - X - - X - -
LBH11C - -- -- - X - - X - -
LBH11P - -- -- - X - - - - X
LEO1 - X -- - -- X X - - -
LEO1L X X -- -- -- X X - - -
LE11 - -- X - -- X - X - -
LE11L X -- X -- -- X - X - -
LE148 - -- X - -- X - X - -
LE148L X -- X -- -- X - X - -
LE148LP X -- X - -- X - - - X
LE148P - -- X -- - X - - - X
LE15 - -- X - -- X - - X -
LE15L X - X -- -- X - - X -
LE16 - - X - -- X - - X -
LE16L X - X -- -- X - - X -
LE21 -- -- X - -- X - X - -
LE21L X -- X - -- X - X - -
LE21P - -- X - -- X - - - X
LE27 - -- X - -- X - X - -
LE27L X -- X - -- X - X - -
LES4 - -- X - -- X - X - -
LE5S4L X -- X -- -- X - X -- -
LE5S4LP X -- X - -- X - - -- X
LE54P - -- X -- -- X - - - X
LE74 - - X - - X - X - -
LE74L X - X -- -- X - X - -
LCO1 - X -- - -- X X - - -
LCO1L X X -- - -- X X - - -
LC11 - - -- X - X - - - -

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 452



Prekés Aps | Tiesus Kampinis Kampinis Kampinis Minivarikli | HP RA FG Profilak
Nr. vieti | antgalis antgalis, antgalis, antgalis, o jungtis grazt | grait | grait | tiné
mas sukomple korpusas galvuté 1SO 3964 as as as taurelé
ktuotas
LC11L X -- -- X -- X - - - -
LC27 - -- -- X -- X - - - -
LC27L X -- -- X -- X - - - -
LC74 - -- -- X -- X - - - -
LC74L X -- -- X -- X - - - -
LCH11 - -- -- - X - - X - -
LCH16 - -- -- - X - - - X -
LCH21 - -- -- - X - - X - -
LCH21P - -- -- - X - - - - X
LPO1L X X -- - -- X X - - -
LP11L X -- X - -- X - X - -
LP15L X -- X - -- X - - X -
LP27L X -- X - -- X - X - -
LP54L X -- X - -- X - X - -
LP74L X -- X - -- X - X - -
LPH11 - -- -- - X - - X - -
LPH16 - -- -- - X - - - X -
LPH21 - -- -- - X - - X - -
4.2 Derinimas su kitais produktais
REF ,MK- LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO], LEO1L, LE11, LE11L,
dent“ tiesus ir | LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
kampinis LE54, LE54L, LE54LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
antgalis LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L
REF ,MK-
dent”
orinis AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

mikrovariklis
(20 000 min)

»,MK-dent”

elektrinis

variklis EM1130K
(40 000 min't)

Jungtis* ISO jungtis*

* TiesUs ir kampiniai antgaliai yra suderinami su visais varikliais, kuriy jungtis atitinka DIN EN 1SO 3964.

4.3

Netaikoma

Produkto sudedamosios dalys
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4.4 Komplektacija

| komplektacija jeina Sie komponentai ir priedai:

Produkto variantas

AC0001
Purkstuko kaistis

AC0003
Danty Sepetélis
suklio techninei

LT1013P
Tepalo adapteris
variklio jungdiai

LT1014P
Suklio techninés
priezilros tepalo

prieziurai pagal DIN EN ISO adapteris
3964

Kampinis antgalis, X X X X
sukomplektuotas

Kampinis antgalis,

korpusas / tiesus X X X --
antgalis

Kampinis antgalis - X X X

Pirma karta atidarydami pakuote, kurioje pristatomas produktas, jsitikinkite, kad pakuotés plomba nepazeista ir
kad joje yra visos produkto sudedamosios dalys. Jei ko nors triksta, nedelsiant kreipkités j pardavéjq.

| komplektacijg nejeina instrumento laikiklis, prekés Nr. RT2050.

Reikalingos medziagos, kurios nejeina j komplektacija

| komplektacijg nejeina prilaikymo jégos matavimo jrankis, prekés Nr. RT1020.
| komplektacijg nejeina ,,MK-dent” ,,Premium Service Oil LU1011"“.

4.5
PASTABA PASTABA
| komplektacijg nejeina variklis.
4.6 Konfiguracijos

Tiesiy antgaliy ir kampiniy antgaliy konfiglracijos apraSytos 4.1 Aprasymas ir 5.3 Atsarginés dalys.
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5 Priedai, eksploatacinés medziagos ir atsarginés dalys

5.1 Priedai

Prilaikymo jégos matavimo jrankis RT1020

Instrumenty laikiklis RT2050

,MK-dent” ,,Premium Service Oil LU1011"

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Eksploatacinés medziagos

Netaikoma

5.3 Atsarginés dalys

ATSARGIAI

Naudojant neleistinus priedus arba neleistinai modifikuojant produktg galima
ATSARGIAI susizeisti arba instrumentas gali veikti netinkamai.

- Naudokite tik tas atsargines dalis ir komponentus, kuriuos ,, MK-dent”
patvirtino kaip tinkamus naudoti su produktu.

Tiesus antgalis
,Prime Line” kei¢iamas antgalis LPO1L
,Classic Line” kei¢iamas antgalis LCO1, LCO1L
»Eco Line” kei¢iamas antgalis LEO1, LEOIL
,Basic Line” kei¢iamas antgalis LBO1, LBO1W, LB0O2
Kampinis antgalis, Pakaitinis korpusas | Pakaitiné galvuté
sukomplektuotas
,Prime Line“ kei¢iamas LP11L -- LPH11
kampinis antgalis LP15L - -
LP27L -- LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11
,Classic Line” kei¢iamas LC11, LC11L, LC27, LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
kampinis antgalis LC27L, LC74, LC74L | LPH11, LPH16, LPH21
,Eco Line” kei¢iamas LE11/L -- LCH11
kampinis antgalis LE15/L - -
LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L - LCH11
LE54/L -- LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP -- LCH21P
,Basic Line” kei¢iamas LB1111 -- LBH11
kampinis antgalis LB1111C - LBH11C
LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6 Jrengimas

6.1 Reikalavimai aplinkai

Norédami tiekti Svary ir sausg org produktams, iSvalykite odontologijos klinikos kompresoriaus oro filtra.
Netiekite drégno suslégto oro. Apie kompresoriaus dziovinimg ir reguliarig priezitrg skaitykite oro
kompresoriaus naudojimo instrukcijoje. UZtikrinkite, kad kompresorius buty prizidrimas pagal naudojimo
instrukcija.

6.2 ISpakavimas

Pirma kartg atidarydami pakuote jsitikinkite, kad prie produkto pridéti priedai pagal 4.4 Komplektacija.
UZtikrinkite, kad tiesUs ir kampiniai antgaliai neturi defekty ar pazeidimuy, pvz., jtrakimy.

6.3 Surinkimas

Netaikoma

6.4 ParuoSimas naudoti

ISPEJIMAS

Pacienty ir naudotojy uzsikrétimo rizika dél nesteriliy instrumenty

-> Pries pirma kartg naudojant ir po kiekvienos gydymo sesijos instrumenta ir
priedus reikia apdoroti pagal $ig naudojimo instrukcijg; zr. skirsnj
8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1.

ISPEJIMAS

Veikimo sutrikimai ir (arba) uzkrétimo rizika dél drégmeés ir uztersto suslégto oro

bei uztersto ausinimo vandens

—> 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.

ATSARGIAI
Pazeistas prietaisas arba paZeistos sudedamosios dalys gali suZaloti pacienta,

ATSARGIAI naudotojg ir trecigsias 3alis.
-> Pries kiekvieng kartag naudodami patikrinkite, ar instrumentas tinkamai veikia,
ir ar atlikite vizualine apZilrg tikrindami, ar néra isoriniy pazeidimuy.

- Nenaudokite instrumento ir sudedamuyjy daliy, jei yra kokiy nors pazeidimy.

Nuémus tiesy ar kampinj antgalj, ant variklio jungties lieka vandens ir tepalo. VisiSkai pasalinkite vandenj ir
tepala. Uztikrinkite, kad ant Zarnelés movos neliko vandens ir alyvos. Jei yra likusiy likuciy, pasalinkite juos
sausa Sluoste.

Jsitikinkite, kad instrumento jungtyje neliko vandens ir alyvos. Likusius likucius pasalinkite vatos pagaliuku.
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6.4.1 Prijungimas prie variklio

ISPEJIMAS

Veikimo sutrikimas dél instrumento atsijungimo gydymo sesijos metu.

ISPENIMAS Netinkamai pritvirtintas instrumentas gydymo sesijos metu gali atsiskirti nuo
variklio.
-> Pries kiekvieng gydyma patikrinkite, ar prietaisas patikimai prisitvirtines prie
variklio, patraukdami uz jo.
ATSARGIAI
Pazeidimai, atsirade nuimant ir uzdedant instrumenta, kai variklis sukasi.
ATSARGIAI

-> Varanciosios asies pazeidimas
- NeuZdékite ir nenuimkite korpuso, kol variklis sukasi.

- UZdékite instrumenta tiksliai ant variklio movos ir stipriai spauskite Zemyn, kol isgirsite, kaip jungtis
uzsifiksuoja.

- Antgaliuose su apsvietimu tinkamg Sviesolaidzio padétj nustatykite tvirtai sukdami prietaisa, kol
uzsifiksuoja tinkamos Sviesolaidzio padéties fiksatorius.

- Jsitikinkite, kad instrumentas yra patikimai pritvirtintas prie variklio movos, lengvai jj patraukdami.

- Norédami nuimti, suimkite instrumentg ir atsargiai pasukdami istraukite.
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6.5 Jjungimas ir veikimas

6.5.1 PrieS naudojima

PASTABA PASTABA

Prie$ kiekvienos darbo dienos pradzig, vandens tiekimo sistema reikia plauti bent
dvi minutesneprijungus instrumenty. Kiekvieng kartg panaudojus su pacientu
reikia atlikti dar vieng 20-30 sekundziy trukmeés praplovima.

6.5.2 Tinkamo veikimo tikrinimas

é ISPEJIMAS

. ISgirde uzfiksavimo garsg, patikrinkite, ar turbininio antgalio Zarnelés jungtis yra
ISPEIIMAS saugi naudoti. Dél netvirtos jungties galima susizaloti, nukritus instrumentui ar
kitoms dalims.

Patikrinkite, ar produktas néra pazeistas, jtrukes, sullZes ar surddijes ir ar jis
saugus naudoti.

Jei kyla problemy, perskaitykite skyriy 11 Trik¢iy Salinimas. Vandens tiekimui reguliuoti naudokite gydymo
centro vandens kiekio reguliatoriy.

6.5.3 Vandens kiekio patikrinimas

ISPEJIMAS

Pulpos ir danties pazeidimas.
Dél nedidelio purskiamo vandens kiekio instrumentas gali perkaisti ir sukelti
suzalojimus.

-> Nustatykite vandens kiekj purSkiamam ausinimui, kad jis blty ne maZesnis
kaip 50 ml/min.

ISPEJIMAS

Vandens kiekj tikrinkite naudodami matavimo indg. Patikrinkite purskiamo vandens tiekimo vamzdelius. Jei
vandens iSpurSkiama per mazai arba purkstukas uzsikimses, iSvalykite purkStukg pridedamu purkstuko kaisciu.
Taip pat Zr. 8.1.2 ParuoSiamasis purkstuko valymas rankiniu badu.
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6.5.4 Rotaciniy instrumenty naudojimas

JSPEJIMAS

pacienty suzalojimo pavojus iskritus instrumentui.

ISPENIMAS - Kiekvieno kartg panaudoje rotacinius instrumentus patikrinkite jvoriy laikiklio
laikymo jéga rotacinj instrumenta truktelédami. Tai darykite, kai jjungimo
prietaisas sustabdytas.

Pacienty suzalojimo pavojus dél instrumento pazeidimo. Kity nei toliau iSvardyti

rotaciniy instrumenty naudojimas.

—> Naudokite tik tokius rotacinius prietaisus, kuriy specifikacijos atitinka
nurodytus duomenis.

-> Tycinis sugadinimas ir netinkamas naudojimas nesilaikant instrumento
naudojimo instrukcijy.

Suzalojimo pavojus naudojant nusidévéjusius rotacinius instrumentus. Gydymo

sesijos metu rotaciniai instrumentai gali iSkristi ir suZaloti pacienta.

- Nenaudokite rotaciniy instrumenty su nusidévéjusiais velenéliais.

Naudotojy suzalojimo pavojus naudojant rotacinius instrumentus. Dél to galimi

suzalojimai pjaviais ir infekcijos.

- Naudokite pirStines arba pirSty apsauga.

PASTABA PASTABA

Naudokite tik i$ plieno arba volframo karbido pagamintus rotacinius
instrumentus, atitinkancius DIN EN ISO 1797 ir toliau nurodytus kriterijus:

Velenélio skersmuo Maksimalus

prispaudimo ilgis »Snap-

onll
profilakti
12mm | 30 mm né

taurelé

REF ,,MK-dent” tiesus Tipas 1 (CA, RA): | 2 tipas (HP): | 3tipas (FG):
ar kampinis antgalis 2,334 iki 2,334 iki 1,590 iki
2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
su grioveliu cilindrinis cilindrinis

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L, - -- X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LES4LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Kampiniai antgaliai

- Nyksciu tvirtai spauskite mygtuka ir tuo paciu
metu trumpais sukamaisiais judesiais kiskite
rotacinj prietaisa, kol jis sustoja.

—> Patraukite graZta, kad patikrintuméte, ar jis tvirtai
uZsifiksavo.

-> Ne reciau kaip kartg per savaite patikrinkite suklio
laikomajg jégg naudodami RT1020 ,,MK-dent”

/ prilaikymo jégos matavimo jrankj arba kitg

\ v, ' tinkama prietaisg pagal ISO 8325. Suklio laikymo
- jéga turi bati ne mazesné kaip 2,5 kg. ,MK-dent”

rekomenduoja pakeisti suklj, jei laikymo jéga yra

mazesné nei 3 kg.

6.5.4.2 Tiesus antgaliai

-> Pasukite jtempiamajj Ziedg rodyklés kryptimi tiek,
kiek jmanoma, ir jstatykite rotacinj instrumentg j
suklj.

-> Pasukite jtempiamajj Zieda atgal j pradine padét;.

-> Patraukite rotacinj instrumentg, kad
patikrintuméte, ar jis uzsifiksavo.

6.5.4.3 Profilaktiniy taureliy arba poliravimo Sepetéliy jdéjimas
. = . Galima naudoti uZmaunamus ir prisukamus
L ) ‘H U T poliravimo antgalius (profilaktines taureles ir

Sepetélius) pagal DIN EN ISO 13295.

-> Jsukite antgalj j galvute arba uzmaukite jj ant
‘ galvutés.
je———) -> Patikrinkite, ar antgalis patikimai pritvirtintas.
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7 Gydymas

7.1 Paciento, operatoriaus ir padéjéjo apsauga

ISPEJIMAS
' Siekiant iSvengti infekcijy, prie$ pirmajj kontaktg su pacientu produkta reikia

[SPEIMAS tinkamai apdoroti. Zr. skyriy 8 Apdorojimas pagal 1SO 17664-1.

PrieS naudodami tinkamai apsaugokite pacienta.

Gydymo sesijos metu operatorius ir padéjéjai turi dévéti pirstines, apsauginius

akinius ir kaukes, kad baty iSvengta infekcijy.

ATSARGIAI

Nustokite dirbti, jei darbinis triukSmas tampa garsesnis ar nereguliarus, jei
ATSARGIAI

atsiranda stipri vibracija arba jei atsiranda perkaitimas ar vizualiniy pazeidimy.
Tokiais atvejais kreipkités j pardavéjg arba ,,MK-dent” remonto paslaugy skyriy.

,MK-dent” rekomenduoja po 30 min. gydymo sesijos prietaisg sutepti ,,MK-dent” , Premium Service Qil
LU1011” tepalu; zr. skirsnj 8.3.3 Prieziara, patikrinimai ir bandymai. Jei instrumentg ketinate naudoti i$ karto
psutepe, jj reikia 15-20 sekundziy paleisti tuscigja eiga tepalo pertekliui pasalinti. Jei instrumentas bus
naudojamas véliau tam paciam pacientui, laikykite jj instrumento laikiklyje (gaminio Nr. RT2050), kad tepalo
perteklius galéty nutekéti.

7.2 Rotaciniy instrumenty nuémimas

ISPEJIMAS

SuZzalojimo pavojus naudojant rotacinius instrumentus. |pjovimai ir

prispaudimo sistemos pazeidimai.

- Niekada nelieskite besisukanciy instrumenty.

- Niekada nespauskite mygtuko, kai instrumentas sukasi.

- Po kiekvienos gydymo sesijos nuimkite rotacinj instrumenta, kad
iSvengtuméte suzalojimy ir infekcijy jj nuleidziant.

ISPEJIMAS

7.2.1 Kampiniai antgaliai

- Nyksciu paspauskite mygtuka, kai rotacinis
instrumentas visiskai sustoja, ir tuo paciu metu jj
iStraukite.
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7.2.2 Tiesus antgaliai

-» Rotaciniam instrumentui visiskai sustojus,
pasukite jtempiamajj Ziedg rodyklés kryptimi iki

— galo ir iStraukite rotacinj instrumenta.

- Niekada neuZfiksuokite antgalio, nesukdami
instrumento arba bandomojo kaiscio.

7.2.3 Profilaktiniy taureliy arba poliravimo Sepetéliy nuémimas

-> ISsukite antgalj i$ galvutés arba jj nuimkite.
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8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1

PASTABA

PASTABA

Medicinos prietaiso eksploatacijos trukmé patvirtinta 250 apdorojimo cikly. Po
250 apdorojimo cikly nenustatyta jokio reikSmingo neigiamo apdorojimo
poveikio produkto biklei. Galimas naudojimo karty skaicius priklauso ne nuo
apdirbimo cikly, o nuo prietaiso naudojimo ir dél to atsirandancio nusidévéjimo
Todél produkto tarnavimo laikg lemia naudojimo metu atsirandantys
nusidévéjimo ir pazeidimy pozymiai.

Pazeistus produktus Salinkite pagal skirsnj 10 Transportavimas ir Salinimas.
Nenaudokite produkty, kurie turi akivaizdziy nusidévéjimo ar pazeidimo pozymiy.

Naudokite tik valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, kurias leidziama
naudoti medicinos prietaisams apdoroti. Laikykités gamintojo nurodymy dél
valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy.

Naudojant netinkamas valymo ar dezinfekavimo priemones, gali bti daromas
neigiamas poveikis instrumentams:

- pazeidimas arba korozija;

- produkto spalvos pakitimai;

- metaliniy daliy korozija;

- sutrumpéjes tarnavimo laikas.

Laikykités valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymuy.
Nenaudokite abrazyviniy valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy.

Gamintojas rekomenduoja automatizuotam valymui ir (arba) dezinfekavimui
naudoti tik EN ISO 15883-1 ir 15883-2 standartus atitinkancias valymo ir (arba)
dezinfekavimo priemones.

Instrumentus galima sterilizuoti. Nenaudokite aukstesnés nei 135 °C (275 °F)
sterilizavimo temperataros.

Ultragarsinis valymas nerekomenduojamas instrumentams apdoroti, nes gali bati
pazeisti rutuliniai guoliai, o tai sutrumpins gaminio naudojimo laika.
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8.1 ParuoSiamasis apdorojimas naudojimo vietoje

JSPEJIMAS

Infekcijos pavojus naudojant nesterilius instrumentus. Visada mavékite

ISPENIMAS apsaugines pirstines.

ATSARGIAI
Naudojant dezinfekavimo voneles ir dezinfekavimo priemones, kuriy sudétyje

ATSARGIAI yra chloro, gali atsirasti instrumento defekty ir gedimy.
Valymo rezultatas sumazéja dél ant pavirSiaus iSdziGvusiy likuciy.
-> Baige dirbti su pacientu i$ karto nuplaukite perduotg instrumenta.
- Nedelsdami pasalinkite cemento, kraujo ar sudétiniy medziagy likucius.
Nedékite instrumento j tirpalus ir pan.

PASTABA PASTABA

Pries vél prijungdami instrumentg, iSvalykite jungiamajq Zarnele ir instrumento
jungties vidy pagal skyriy 6.4 ParuoSimas naudoti.

- Kol produktas vis dar prijungtas prie valymo jrenginio, 20 sekundziy praplaukite vidinius vamzdelius pagal
Roberto Kocho instituto patvirtintas specifikacijas.

- Asmens saugos sumetimais instrumentus reikia i$ anksto iSvalyti i$ karto po gydymo sesijos. Tikslas —
neleisti organinéms medziagoms ir cheminiy medziagy likuciams i$dziGti instrumenty ertméje arba ant
iSoriniy daliy ir nebaty uztersta aplinka.

- Vienkartine Sluoste ir (arba) popierine servetéle pasalinkite prilipusius nesvarumus, kiino skyscius ir
audinius.

- Baige naudoti produktg nuplaukite jj vandeniu (temperatiira Zemesné nei 35 °C (95 °F)).

- Nenaudokite abrazyviniy valikliy arba aukstesnés nei 35 °C (95 °F) temperatiros vandens, nes priesingu
atveju gali padideti terSaly prilipimas, o tai apsunkinty tolesnius apdorojimo veiksmus.

- Kiekvieng kartg apdoroje, per vieng valandg iSvalykite instrumentg, kad pavirsius neisdzitty.

- Utztikrinkite, kad instrumentas bty saugiai laikomas ir sausas gabenamas j apdirbimo vietg uzdaroje
talpykloje.

8.1.1 ParuoSimas valymui

Nuimkite graztelj is$ jvorés ir atjunkite instrumentg nuo variklio arba greitosios jungties. Nuimkite visas
nuimamas dalis (jei yra) ir kiekvieng dalj nuplaukite po tekanciu vandeniu.

Atliekant automatinj apdorojimg taip pat rekomenduojama rankiniu badu atlikti paruosiamajj valymg,
pavyzdziui, pasalinti uzsikimSimus purskimo kanaluose.
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8.1.2 ParuosSiamasis purkstuko valymas rankiniu budu

ISPEJIMAS

ISPEJIMAS

Pulpos ir danties pazeidimas. Dél nedidelio purSkiamo vandens kiekio

instrumentas gali perkaisti ir sukelti atitinkamus suzalojimus.

- Patikrinkite vandens iSpurskimo vamzdelius ir, jei reikia, iSvalykite purkStukus
naudodami komplektacijoje esantj purkstuko kaistj (AC0001).

Atsargiai pasalinkite purskimo vamzdeliy
uzsikimsimus pridétu purkstuko kaisciu.

8.1.3 ParuoSiamasis instrumento valymas rankiniu budu

ATSARGIAI

Priemonés:
geriamasis vanduo®* min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F - 95 °F)
Sepetélis arba minkstas danty Sepetélis

Danty sepetélis (AC0003)

50 ml Svirkstas arba kaniulé

Minksta Sluosté be plkeliy

JAN

ATSARGIAI

ATSARGIAI
Nepakankamas pavirsiaus ir vandens bei oro vamzdeliy valymas.

Siekiant uztikrinti sékmingg valyma, batina atlikti kruopsty paruosiamajj valyma
rankiniu budu.

Atliekant paruosiamajj valyma rankiniu badu, reikia apmokyti darbuotojus, kurie
vadovaujasi Sia apdorojimo instrukcija. Tai batina siekiant uztikrinti sekmingg
valyma.

ATSARGIAI

Infekcijos pavojus pakartotinai naudojant danty Sepetélius
- Kad iSvengtuméte kryZzminés infekcijos, kiekvienam valomam instrumentui
naudokite naujg danty Sepetélj

Valant ultragarsiniu prietaisu gali atsirasti veikimo sutrikimy
-> Instrumenta valykite tik kaip aprasyta

14 Geriamojo vandens kokybé pagal ES geriamojo vandens reglamentg (suminis liekany skai¢ius ne didesnis kaip
100 Cfu/ml)
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- Atlikdami instrumento paruoSiamajj valyma, atsargiai valykite visg jrankj po tekanciu geriamuoju
vandeniu®® valydami $epetélj arba minkstg danty $epetél;.

- Norédami atlikti paruosiamajj jvorés valymg, jkiskite j jvore pridedamg danty Sepeteélj (AC0003) ir
sukamaisiais judesiais Svelniai atlaisvinkite ir (arba) pasalinkite visas nuosédas ir neSvarumus.

- §jprocesa pakartokite keleta karty ir kiekvieng kartg $epetélj nuplaukite geriamuoju vandeniu®.

- Norédami atlikti paruoSiamajj vandens ir oro vamzdeliy valymg, pridékite Svirkstg prie apatinio turbininio
antgalio galo ir bent penkis kartus praplaukite ertmes.

PASTABA PASTABA

Esant dideliam uZterStumui, pakartokite Siuos veiksmus keletg karty.

8.1.4 ISankstinis antgaliy su apSvietimu stiklinio strypo valymas rankiniu
bidu

ATSARGIAI
Neatsargiai elgiantis kyla instrumenty stiklinio strypo jbrézimy ir defekty pavojus.
ATSARGIAI —> Bukite itin atsargus valydami stiklinj strypa

Kiekvieng kartg pabaige valyti stiklinj strypa, apziGrékite jj vizualiai. Nenaudokite
antgalio arba kampinio antgalio, jei stiklinis strypas pazeistas, ir kreipkités j
pardavéjg arba ,MK-dent” taisymo paslaugy skyriy.

Stiklinj strypa plaukite $iltu geriamuoju vandeniu'4, naudodami minksta stiklo valymo $luoste be pukeliy.

Stiklinj strypg iSdZiovinkite suspausto oro pistoletu arba atsargiai naudodami minkstg stiklo valymo Sluoste be
pikeliy.

14 Geriamojo vandens kokybé pagal ES geriamojo vandens reglamentg (suminis liekany skai¢ius ne didesnis kaip
100 Cfu/ml)
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8.2 Apdorojimas rankiniu bidu

PASTABA PASTABA

Naudokite alkoholio pagrindu pagamintg instrumenty dezinfekavimo priemone,
kurios aktyvumo laikas yra trumpas ir kuri nesukelia jokio atitinkamo baltymy
sukibimo ant tiesiy antgaliy. Instrumenty dezinfekavimo priemoné turi turéti
baktericidiniy, fungicidiniy ir antivirusiniy savybiy, kaip to reikalauja Roberto
Kocho institutas (RKI). Niekada nenaudokite dezinfekavimo priemoniy, kuriy
sudétyje yra chloro, nes jos gali paZeisti tiesius antgalius. Nenaudokite
aldehidiniy dezinfekavimo priemoniy, kadangi jos nesuderinamos su medziaga.
Naudokite tik tas dezinfekcijos priemones, kuriy mikrobiologinj veiksminguma
patvirtino arba garantavo gamintojas (pvz., VAH ir (arba) DGHM registracija arba
CE Zenklas).

Remiantis Roberto Kocho instituto rekomendacijomis, po rankinio ,pusiau
kritinés B“ klasés medicinos prietaisy valymo ir dezinfekavimo rankiniu badu
reikéty atlikti terminj dezinfekavimg gariniame sterilizatoriuje, ypac jei rankiniam
dezinfekavimui naudota instrumenty dezinfekciné priemoné neturi vienalaikio
baktericidinio, fungicidinio ir antivirusinio veiksmingumo. Be to, valymas rankiniu
badu gali biti naudojamas kaip pasiruoSimas mechaniniam valymui.

Priemonés:

- ,ALPRO® WL-clean” valymo tirpalas

- ,ALPRO® WL-cid” dezinfekavimo tirpalas

- ,ALPRO® WL-dry“ sausas dziovinimo purskiklis

- ALPRO® valymo adapteris, priklausomai nuo jungties
- Vienkartiné Sluosté be pikeliy

8.2.1 Valymas rankiniu bidu

Prijunkite adapterj prie ,Alpro® WL-clean” purskimo buteliuko ir jkiskite jj j antgalj variklio puséje. Valykite
jrenginj 3 papurskimais per 2 sekundes ir 1 minute palikdami aktyvuotis.

8.2.2 Dezinfekavimas, skalavimas ir dziovinimas rankiniu badu

ISorinius instrumento pavirSius dezinfekuokite vienkartine servetéle su ,, Alpro® WL-cid“. Prijunkite adapterj prie
,Alpro® WL-cid” purskimo buteliuko, jkiskite jj j antgalj variklio puséje ir purkskite 3 sekundes. Po 5 minuciy
aktyvumo laiko, nusausinkite instrumentg su ,,Alpro® WL-dry“ purskikliu.

ATSARGIAI

e Aktyvacijos laikas po paskutinio papurskimo yra 5 minutés.
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8.3 Automatinis apdorojimas

8.3.1 Automatinis valymas, dezinfekavimas ir skalavimas

PASTABA PASTABA
\_/ »MK-dent” rekomenduoja naudoti terminio odontologiniy antgaliy ir turbiny
/‘\ dezinfekavimo prietaisus, atitinkanc¢ius EN ISO 15883-1 reikalavimus ir

patvirtintus gamintojo. Valymas turi bati atliekamas esant min. 55 °C (131 °F)
temperatdrai ne trumpiau kaip 6 minutes, o dezinfekavimas — min. 90 °C (194 °F)
temperatiroje ne trumpiau kaip 5 minutes (kai AO verté >3000).
Rekomenduojame naudoti Siek tiek Sarmine valymo priemone, kurios pH 9-11,
pvz., ,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte”.

ATSARGIAI
Automatiniam vidiniy pavirsiy valymui naudokite prietaiso gamintojo nurodytus
ATSARGIAI adapterius.

Automatinio valymo ir dezinfekavimo bidu valykite tik sausus ir be likuciy
instrumentus.

Automatinis valymo ir dezinfekavimo procesas buvo iSbandytas WD BHT INNOVA® M3 naudojant programa Nr.
03 (terminis dezinfekavimas), kaip valymo priemone naudojant ,,Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5
%". Instrumentai prie jrangos buvo prijungti silikonine Zarnele su ,Luer-Lock” adapteriu.

Automatinio valymo ir dezinfekavimo parametrai:

- Atlikite paruoSiamajj 1 minutés plovima su 0,5 % ,,Neodisher® MediClean forte” valymo priemone
30 °C (86 °F) temperatlroje

- Valykite 6 minutes su 0,5 % ,,Neodisher® MediClean forte” valymo priemone 55 °C (131 °F)
temperaturoje

- Skalaukite 1 minute demineralizuotu vandeniu

- Atlikite terminj dezinfekavimg 5 minutes 90 °C (194 °F) temperatlroje, naudodami demineralizuotg
vandenj su mazu mikroby (<10 CfU/ml) ir endotoksiny (<0,25 endotoksiny vienety/ml) kiekiu (AO
vertei >3 000).

8.3.2 Automatinis dziovinimas

DZiovinimo procesas paprastai yra terminio dezinfekavimo prietaiso valymo proceso dalis. Vadovaukités savo
terminio dezinfekavimo prietaiso instrukcija. Prie$ iSimdami instrumentg i$ adapterio leiskite jam atveésti
jsitikintuméte, jog tai daryti saugu ir lengva.

Jei terminiame dezinfekavimo prietaise vis dar matomas uzterstumas, procesa reikia pakartoti.

Kad iSvengtuméte instrumento pazeidimy, po kiekvieno ciklo jsitikinkite, kad instrumentas yra sausas is vidaus
ir iS iSorésir jame néra tersaly likuciy. Jei po valymo ant prietaiso ar jo viduje lieka drégmés, nusausinkite jj
Sluoste be pukeliy. Jsitikinkite, kad instrumento ertmeés yra sausos, ir, jei reikia, iSdZiovinkite jas medicininiu
suslégtu oru.
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8.3.3 Techniné prieziura, patikrinimai ir bandymai

ATSARGIAI

Prieslaikinis nusidévéjimas ir veikimo sutrikimai dél netinkamos techninés
ATSARGIAI priezilros ir prieziGros

- Sutrumpéjes produkto tarnavimo laikas

- Reguliariai atlikite tinkama technine priezidrg ir prieziurg

PASTABA PASTABA

Instrumentg reikia prizitréti po kiekvieno apdorojimo ir pries kiekvieng
sterilizavima. Tam naudokite ,,MK-dent” ,,Premium Service Oil LU1011“ tepala.

Instrumenta reikia priziaréti po kiekvieno apdorojimo ir prie$ kiekvieng sterilizavima. Atlikite nurodytus
veiksmus nurodyta tvarka:

- Ant tepalo skardinés uZsukite pridedamg suklio techninés prieziros tepalo adapterj LT1014P. 2 sekundes
purkskite j suklj.

- Ant tepalo skardinés uzsukite pridedamg variklio jungties techninés priezitros tepalo adapterj LT1013P.
Jkiskite jj j instrumentg variklio puséje ir 2 sekundes purkskite j jungt;.

pl=s=—g

8.4 Sterilizavimas autoklave

8.4.1 Pakuote

PASTABA PASTABA

Naudokite patikrintg sterilizavimui tinkamg pakavimo procedira. Sterilizavimo
maiselis turi bati pakankamai didelis, kad j jj tilpty instrumentas ir pakuote
neissitempty. Sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN ISO 11607-1 reikalavimus ir
bati tinkama sterilizavimo procesui. Kiekvieng instrumentg supakuokite atskirai j
paprastg sterilizavimo maiselj. Kruopsciai uzklijuokite sterilizavimo maiselj ir
patikrinkite, ar néra nuotékio.
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8.4.2 Sterilizacija gariniame sterilizatoriuje pagal EN 13060 / EN ISO 17665

ISPEJIMAS

Prieslaikinis nusidévéjimas ir veikimo sutrikimai dél netinkamos techninés

ISPENIMAS priezilros ir prieziGros

- Sutrumpéjes produkto tarnavimo laikas

135°C -> Pries kiekvieng sterilizavima batina atlikti instrumento technine prieZidrag

L& naudojant ,MK-dent“ ,,Premium Service Oil" tepala.
Siekiant iSvengti tiesioginés ir kryZminés infekcijos, sterilizavimas turi bati
atliekamas pries naudojant pirmg akrtg ir po kiekvieno paciento.
Siekiant iSvengti infekcijos, dévékite tinkamus apsauginius drabuZius, pvz.,
kauke, pirstines ir apsauginius akinius.
Kontaktiné korozija dél dréegmeés gali paZeisti produkta.
-> ISimkite instrumenta i$ garinio sterilizatoriaus i$ karto po sterilizavimo ciklo.
Sis medicinos prietaisas gali atlaikyti temperatira iki maks. 135 °C (275 °F).
ATSARGIAI
Priklausomai nuo sterilizatoriaus naudojimo sglygy arba sterilizavimo metody, Sis

ATSARGIAI produktas gali pakeisti spalva.
PASTABA PASTABA

Bitina aiskiai laikytis sterilizatoriaus gamintojo naudojimo ir jkrovimo
konfigiiracijos instrukcijy. Sterilizuodami kelis instrumentus vieno sterilizavimo
ciklo metu, uztikrinkite, kad instrumentai nesiliesty vienas su kitu, siekiant
uztikrinti kuo geresnj gary prasiskverbima. Laikykités sterilizatoriaus gamintojo
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy.

UZdare sterilizavimo maiselj, instrumentg padékite ant sterilizacinio padéklo, kad baty iSvengta tiesioginio
sglycio su sterilizatoriaus talpos vidumi, ir tada jdékite jj j autoklava. ,MK-dent” rekomenduoja sterilizatoriy
naudoti pagal EN 13060, EN ISO 17665 arba EN 285 reikalavimus.

8.4.3 Sterilizavimo parametrai

Naudokite tik toliau nurodytus sterilizavimo parametrus, kad pasiektuméte SAL 10°:

Sterilizuokite autoklave su trigubu i$ anksto frakcionuotu vakuumu (rekomenduojama): maziausiai 5 minutes,
esant maziausiai 134 °C (273 °F) temperatdarai.

Sterilizavimas patikrintas naudojant prietaisg ,, W&H Tuttnauer 3870 EHS", B tipo autoklavg, naudojant dvigubg
iSankstinj vakuuminj procesg 134 °C (273 °F) temperatiroje 2,5 minutés (puseé ciklo) ir 10 minuciy dZiovinant.
Instrumentai buvo dvigubai supakuoti j sterilizavimo maiselius ir uzplombuoti.

Pateiktus medicinos prietaiso apdorojimo pakartotiniam naudojimui nurodymus iSbandeé ir pripaZino tinkamais
medicinos prietaiso gamintojas. Naudotojas atsako uz tai, kad faktiskai atliekamas apdorojimas, jskaitant
apdorojimo jrenginyje naudojamus prietaisus ir medZiagas, taip pat dalyvaujancius darbuotojus, leisty pasiekti
norimg rezultatg. Tam reikia atlikti patikrinimg ir (arba) patvirtinimg ir reguliariai stebéti process.

8.4.4 Po sterilizavimo

Pasibaigus sterilizavimo ciklui, iSimkite instrumentg i$ autoklavo. Batinai naudokite tinkamas asmenines
apsaugos priemones, nes instrumentai bus karsti.
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8.5 Sandéliavimas

Po sterilizavimo ir dZiovinimo uztikrinkite, kad nelikty vandens lasy. Apdorotus instrumentus laikykite sausoje,
tamsioje ir vésioje patalpoje, apsaugotoje nuo dulkiy ir kurioje yra maziausia jmanoma mikrobiné apkrova.

Temperatdra -20°Cto +70 °C (-4 °F to +158 °F)

Santykiné oro drégmé 5% - 95 %, be kondensato

Oro slégis 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
ATSARGIAI

Instrumento veikimo sutrikimai po laikymo stipriai atvésintomis sglygomis

ATSARGIA -> Prie$ naudodami stipriai atSaldytus instrumentus, leiskite jiems susilti iki

kambario temperatdros.

Prie$ laikyma instrumentas turi bati visiSkai iSdZiovintas. Vandens likuciai gali
pakeisti spalvg arba sukelti ridziy atsiradima.
Nelaikykite instrumento ten, kur jj gali veiktis vanduo.

Nelaikykite instrumento ten, kur laikomi chemikalai arba yra korozijg sukelianciy
dujy.

9 Techniné prieziura

9.1 Reguliari techniné prieziiira ir patikrinimai

ISPEJIMAS

Netinkama techniné prieziGra ar aptarnavimas gali lemti prietaiso veikimo
ISPEJIMAS sutrikimus ir (arba) jj pazeisti.
-> Visada atlikite tinkama technine priezilirg ir aptarnavimg pagal skirsnj
8.3.3 Techniné prietziiira, patikrinimai ir bandymai

ATSARGIAI

Norédami uztikrinti saugy produkto naudojimg, tikrinkite ir priziarékite jj pagal
ATSARGIAI $ig naudojimo instrukcijg.

9.2 Valymas problemy atveju

ISkilus problemoms su oro ar vandens tiekimo linijomis, iSvalykite kiekvieng instrumento dalj. Pries valant
instrumenta, jj reikia atjungti nuo movos Zarnelés. Instrukcijos pateiktos skyriuje 8.1 ParuosSiamasis
apdorojimas naudojimo vietoje.
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10 Transportavimas ir Salinimas

ATSARGIAI

Naudotojai arba tretieji asmenys liesdami uuzkréstus medicinos prietaisus gali
ATSARGIAI uzsikrésti. Pries 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 pasirdpinsime profesionaliu prietaiso ir originalios pakuotés sunaikinimu.

11 Trikciy Salinimas

PASTABA PASTABA

Gedimo atveju naudotojas negali taisyti Sio instrumento. Susisiekite su pardaveéju
arba ,MK-dent” remonto paslaugy skyriumi.

Jei prietaisas neveikia taip, kaip aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje, perzitrékite pateikta sgrasa, kad
nustatytuméte problema. Jei problema neiSsprendziama arba néra nurodyta pateiktame sgrase, kreipkités j

pardavéja.

Simptomas

Galimos prieZastys

Atsakomosios priemonés

1) Néra vandens

Vandens tiekimas j gydymo
jrenginj yra atjungtas
Vanduo nepatenka j Zarnele
UZsikimSo vandens tiekimo
vamzdeliai

Variklio ,,0“ formos Ziedas
(-ai) yra pazeistas (-i).

e Jjunkite gydymo jrenginio vandens
tiekimo sistema

e  Patikrinkite gydymo jrenginio vandens
tiekimo sistema

e  Patikrinkite, ar Zarnelé néra uztersta

e  Pakeiskite variklio ,,0” formos Ziedg (-
us).

e Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto

2) Vandens nuotékis per
jungiamajq Zarnele

Zarnelés jungties ,0“
formos Ziedas (-ai) yra
pazeistas (-i).

e  Pakeiskite Zarnelés jungties ,,0
formos Ziedg (-us).

e  Kreipkités j savo prekybos atstovg dél
remonto

3) Neveikia apsvietimas

Stiklinis strypas sugedes
Sviesos kreiptuvo
kontaktorius sugedes

o  Pakeiskite vamzdelj
e  Sutaisykite ir (arba) pakeiskite jungtj
e  Kreipkités j savo prekybos atstovg dél

remonto
4) Nejprasti veikimo e Rutulinis guolis sausas, e  Sutepkite ir (arba) pakeiskite kampinj
garsai nepakankamai suteptas antgalj

Sugedes rutulinis guolis
Susidévéjusi gofruota
spyruokliné poverzlé
Susidévéje ,,0“ formos
Ziedai

e Pakeisti gofruotg spyruokline poverzle

o Pakeiskite ,0“ formos Ziedg

o  Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto

5) Didelés vibracijos

Sugedes rutulinis guolis
Nusidévéjes rutulinis guolis

o  Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto.
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Simptomas

Galimos priezastys

Atsakomosios priemonés

6) Stiprus Silumos
iSsiskyrimas

e Antgalis sausas,
nepakankamai suteptas

e Susidévéje ,,0” formos
Ziedai

e Sugedes rutulinis guolis

e Sutepkite instrumenta

o Pakeiskite ,0” formos Ziedg

e  Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto

7) Optiniai paZeidimai

e PaZeidimai, atsirade dél
kritimo
e Deformacija

o Pakeitimas
o Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto

8) Netinkamas sukimosi
greitis

e Oro tiekimas j pneumatinj
variklj yra nepakankamas

e Per maza el. variklio
maitinimo jtampa

e Sugedes rutulinis guolis

e  Patikrinkite suslégto oro tiekima

e  Patikrinkite maitinimo jtampa

e  Kreipkités j savo prekybos atstova dél
remonto

12 Taisymas

ATSARGIAI

UZtersti medicininiai instrumentai gali uzkrésti naudotojus arba treciuosius
ATSARGIAI asmenis. Pries iSsiysdami instrumentg jj apdorokite.

Apdorokite §j prietaisg pagal skirsnj 8 Apdorojimas pagal ISO 17664-1 ir, jei prietaisas sugedo, siyskite jj
pardavéjui arba tiesiogiai ,MK-dent”. Kreipkités j ,,MK-dent” klienty aptarnavimo skyriy, kad
suorganizuotumeéte siuntimg arba paémima remontui gamykloje atlikti. Klausimus dél triukSmo atsiradimo,
techninés prieZilros, paruosimo ir veikimo daznai galima iSsiaiskinti pokalbio metu, todél produkto siysti

nereikia.
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13 Techniniai duomenys
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LBO1 Tiesus antgalis 1:1 | mélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LBO1W | Tiesus antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LBO2 Tiesus antgalis 1:1 | mélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LB1111 | Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LB1111C | Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LB11W | Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas <70
LB4111 | Kampinis antgalis 4:1 Zalias 5000 | 20000 | Chromas <70
LB4111P | Kampinis profilaktinis antgalis 4:1 Zalias 5000 | 20000 | Chromas <70
LBH11 Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas -
LBH11C | Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 20000 | 20000 | Chromas
LgH11p | KmPinis antgalis, profilaktine 1:1 | mélyna 20000 | 20000 | Chromas -
galvuté
LEO1 Tiesus antgalis 1:1 | meélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LEO1L Tiesus antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LE11 Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LE11L Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LE148 Kampinis antgalis 14,8:1 Zalias 2703 | 40000 | Chromas <70
LE148L | Kampinis antgalis 14,8:1 Zalias 2703 | 40000 | Chromas <70
LE148LP | Kampinis profilaktinis antgalis 14,8:1 Zalias 2703 | 40000 | Chromas <70
LE148P | Kampinis profilaktinis antgalis 14,8:1 Zalias 2703 | 40000 | Chromas <70
LE15 Kampinis antgalis 1:5 | raudona 200000 | 40000 | Chromas <70
LE15L Kampinis antgalis 1:5 | raudona 200000 | 40000 | Chromas <70
LE16 Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LE16L Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LE21 Kampinis antgalis 2:1 Zalias 20000 | 40000 | Chromas <70
LE21L Kampinis antgalis 2:1 Zalias 20000 | 40000 | Chromas <70
LE21P Kampinis profilaktinis antgalis 2:1 zalias 20000 | 40000 | Chromas <70
LE27 Kampinis antgalis 2,7:1 zalias 14814 | 40000 | Chromas <70
LE27L Kampinis antgalis 2,7:1 Zalias 14814 | 40000 | Chromas <70
LE54 Kampinis antgalis 5,4:1 Zalias 7407 | 40000 | Chromas <70
LE54L Kampinis antgalis 5,4:1 Zalias 7407 | 40000 | Chromas <70
LES4LP | Kampinis profilaktinis antgalis 5,4:1 Zalias 7407 | 40000 | Chromas <70
LE54P Kampinis profilaktinis antgalis 5,4:1 Zalias 7407 | 40000 | Chromas <70
LE74 Kampinis antgalis 7,4:1 Zalias 5406 | 40000 | Chromas <70
LE74L Kampinis antgalis 7,4:1 Zalias 5406 | 40000 | Chromas <70
LCOo1 Tiesus antgalis 1:1 | meélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LCO1L Tiesus antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas <70
LC11 Kampinis antgalis, korpusas 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas -
LC11L Kampinis antgalis, korpusas 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas -
LC27 Kampinis antgalis, korpusas 2,7:1 Zalias 14814 | 40000 | Chromas -
LC27L Kampinis antgalis, korpusas 2,7:1 Zalias 14814 | 40000 | Chromas -
LC74 Kampinis antgalis, korpusas 7,4:1 Zalias 5406 | 40000 | Chromas -
LC74L Kampinis antgalis, korpusas 7,4:1 Zalias 5406 | 40000 | Chromas -
LCH11 Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas -
LCH16 Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Chromas -
LCH21 Kampinis antgalis 2:1 Zalias 20000 | 40000 | Chromas -
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LcHz1p | Kampinis antgalis, profilaktine 21| zalias 20000 | 40000 | Chromas -
galvuté
LPO1L Tiesus antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Titanas <70
LP11L Kampinis antgalis 1:1 | mélyna 40000 | 40000 | Titanas <70
LP15L Kampinis antgalis 1:5 | raudona 200000 | 40000 | Titanas <70
LP27L Kampinis antgalis 2,7:1 Zalias 14814 | 40000 | Titanas <70
LP54L Kampinis antgalis 5,4:1 Zalias 7407 | 40000 | Titanas <70
LP74L Kampinis antgalis 7,4:1 Zalias 5406 | 40000 | Titanas <70
LPH11 Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 40000 | 40000 | Titanas -
LPH16 Kampinis antgalis 1:1 | meélyna 40000 | 40000 | Titanas -
LPH21 Kampinis antgalis 2:1 Zalias 20000 | 40000 | Titanas -
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14 Simboliy paaiskinimas

Atsargiai — Zr. skirsnj 1 Jspéjimy paaiskinimas

135°C
595 Sterilizuojama gariniame sterilizatoriuje (autoklave) iki nurodytos temperatiros
AAN
\/
/‘\ Tinka apdoroti automatiskai terminio dezinfekavimo jrenginiuose

EE' Pmk_dem_mm Perzitrékite naudojimo instrukcija ir naudokités elektroniniu naudojimo instrukcijos

variantu
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 procedira)
REF Katalogo numeris
SN Serijos numeris

“ Gamintojas
&I Pagaminimo data

UDI Unikalus produkto identifikatorius — UDI (unikalus priemoneés 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 jusy instrumenta i§ gamyklos buvo atliktas kruopstus kokybés
patikrinimas. Sie kokybés patikrinimai atliekami pagal daug grieZtesnius standartus nei produkto standartas
(ISO 14457 ,Odontologija — tiesas antgaliai ir varikliai“). Be to, norédami uztikrinti, kad liktuméte patenkinti,
sililome Jums visapusiskg garantinj aptarnavima.

15.1 Garantija

Galutiniam klientui ,,MK-dent” suteikia nepriekaistingo veikimo garantijg ir garantijg, kad nuo jsigijimo dienos
nebus medziagy ir gamybos defekty.

ISimtys:

e Susidévéjusios dalys, pvz., spyruokliuojancios jvorés, rutuliniai guoliai, tarpikliai, adapteriai, lemputés ir ,,0
formos zZiedai;

e  pazeidimai, atsirade dél kritimo;

e  tycinis sugadinimas ir netinkamas naudojimas nesilaikant naudojimo instrukcijy;

e gabenimo metu padaryta Zala dél netinkamo jpakavimo (instrumentai turi bati supakuoti atskirai ir su
pakankamu paminkstinimu);

e Nepridéta instrumento jsigijimo sgskaitos kopija (sgskaitos gavéjas turi biti odontologijos klinika);

e  sutartiné garantija galioja nuo jsigijimo datos ir yra neperduodama;

o defektai ar jy pasekmés, atsiradusios dél galutinio naudotojo ar treciosios Salies, kurios nejgaliojo ,MK-
dent”, intervencijos ar produkto pakeitimo.

Regionai, laikotarpiai ir galiojimas:

Tarptautinis
,Basic Line” 12 ménesiy
,Eco Line” 24 ménesius
,Classic Line” 24 ménesius
,Prime Line” 24 ménesius

15.2 Teisiné sutartiné garantija

,MK-dent” suteikia sutarties partneriui teisés aktais nustatytg garantijg visiems produktams. Garantija apima
medZziagy ir gamybos defektus, kurie jau buvo rizikos perdavimo metu arba atsirado per teisés aktais nustatytg
garantinj laikotarpj. Garantinés pretenzijos pripazjstamos tik tuo atveju, jei produktas perduodamas su pirkimo
jrodymu — sgskaitos arba vaztarascio kopija (turi bQti 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.
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15.3 Salygos

e  Teikiant garantinius skundus batina pateikti pirkimg jrodancius dokumentus (sgskaitg arba vaztarast;j).

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 garantinj laikotarpj.

o ,MK-dent” pasilieka teise taisyti arba keisti sugedusius instrumentus.

15.4 Panaudojimas

Dél garantinio skundo kreipkités tiesiogiai j ,MK-dent” klienty aptarnavimo skyriy. Garantinio skundo atveju
kreipkités j savo sutarties partner;j.

Kreipkités j ,,MK-dent“ klienty aptarnavimo skyriy
Telefonas: +49 4532 40049-0
El. pastas: service@mk-dent.com

Turékite paruostg Sig informacija:

e produkto modelj ir serijos numerj;
e pirkima jrodancius dokumentus su data;
e iSsamy problemos aprasyma.

Musy klienty aptarnavimo darbuotojai padés Jums viso garantinio aptarnavimo metu 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 priezilros, 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 utilizagao

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todas as pegas de mdo retas e contra-angulares da MK-dent (ver
seccao 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 instrugcdes 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:

AVISO

Um AVISO alerta para consequéncias potencialmente graves, resultados
indesejados ou riscos de seguranca. A ndo observancia de um aviso pode resultar
na morte ou em ferimentos graves do utilizador ou do paciente.

AVISO

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

Em caso de duvidas adicionais sobre as normas nacionais ou internacionais aplicaveis, contacte o fabricante:

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

M +49 /jllse;;a:;;w-o C € 0123

info@mk-dent.com

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 483



2 Finalidade prevista

2.1 Utilizagao prevista

Pecas de mio retas (rotacdo lenta, max. 40 000 min): acionamentos para instrumentos rotativos para utilizar
na preparagdo de proteses para o polimento de dentes e superficies restauradas, fora da cavidade oral.

Pecas de mio contra-angulares (rotacdo lenta, 2 703 — 40 000 min™'): acionamentos para instrumentos
rotativos para o polimento de dentes e proteses e para a preparagdo de cavidades.

Pegas de mio contra-angulares (até 200 000 min™'): acionamentos para instrumentos rotativos para a remo¢ao
de material cariado, para a preparacao de cavidades e coroas e para a remogao de obturagdes.

2.2 IndicagOes

Doengas do periodonto, dos dentes e maxilares (cédigos ICD-10).

As pecas de mao e as pecgas de mao contra-angulares sdo instrumentos de preparagdo motorizados com
diferentes gamas de velocidade de rotagdo. Utilizam energia mecanica para rodar a cabega da broca para
alterar estruturas, tais como subestruturas dentarias, 0ssos maxilares ou materiais de enchimento, sendo da
responsabilidade do utilizador decidir que tecido deve ser removido.

Dependendo do processo de trabalho, na pega de mdo é possivel fixar brocas (por ex. broca de cabega rosa,
broca de fissuras), diamantes (na verdade: hastes de a¢o equipadas com grdos de diamante de diferentes
formas e tamanhos), corpos abrasivos (corindo) ou polidores de borracha.

Para a extra¢do (remoc3o de dentina cariada), recomenda-se uma velocidade de rotac3o entre 1 000 min? e
1 500 min'!; quando necessario, a velocidade de rotacdo méaxima é selecionada para a preparacio (trituracdo)
do esmalte e da dentina para a colocagdo de uma coroa.

Para trabalhos técnicos de odontologia (corre¢des) em pegas de proteses, é preferivel uma pega de mao reta
porgque é mais robusta e os instrumentos fixados possuem uma haste da (pe¢a de mdo) mais comprida.

2.3 Contraindicac¢oes

Atualmente ndo existem contraindicagdes conhecidas.

2.4 Grupos de pacientes previstos

A decisdo de utilizar uma pega de mao contra-angular é, no entanto, da exclusiva responsabilidade do
odontologista. Dependendo da avaliagdo do utilizador, os produtos podem ser utilizados em todos os pacientes
gue necessitem de tratamento odontoldgico.

2.5 Utilizadores previstos

As pecas de mao e as pecas de mao contra-angulares da MK-dent destinam-se a ser utilizadas exclusivamente
por odontologistas acreditados. 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 instalagoes odontoldgicas. Os utilizadores usam luvas de protecdo. 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

if AVISO
- Este produto é fornecido ndo esterilizado. Prepare-o antes da primeira
AVISO i ~ ~
utilizagdo de acordo com a sec¢do 8 Processamento de acordo com a norma
1ISO 17664-1.

- Para um reprocessamento correto, processe o dispositivo apds cada
paciente em conformidade com a sec¢do 8 Reprocessamento de acordo
com a norma ISO 17664-1. O processamento seguro e eficaz ap6s multiplas
utilizagOes do dispositivo sem processamento causa infe¢des mistas e
impede o processamento 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 para
tratamentos odontoldgicos.

- Nunca desmonte ou modifique este produto.

- Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de
anomalia. Contacte o seu revendedor ou o servico de reparacdo da MK-dent.

- N3o utilize o produto se o seu desempenho se deteriorar ou em caso de
anomalia.

- N3o utilize este produto se a sua manutengao nao tiver sido realizada
corretamente.

- Observe as medidas de precaucao de utilizagdo para garantir um
funcionamento correto e seguro.

CUIDADO

- O produto apenas pode ser utilizado na drea da odontologia com uma
CUIDADO 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 dgua e ar comprimido
em conformidade com as normas aplicaveis.

- Verifique o funcionamento correto (forga de retengdo da pinga, caudal de
agua pulverizada e desenvolvimento de calor) antes de cada utilizagdo e
inspecione visualmente o instrumento quanto a danos externos e
contaminagdes.

- Se aquantidade de dgua pulverizada for demasiado baixa, o instrumento
pode sobreaquecer e causar ferimentos.

3.2 Obriga¢6es em matéria de informagao

Em caso de deterioragdo grave do estado de salde do paciente durante a utilizacdo 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 utilizacdo. Os dados de contacto do organismo
notificado serdo igualmente fornecidos mediante pedido.

3.3 Efeitos secundarios

Atualmente ndo existem efeitos secundarios conhecidos.

3.4 Grupos de pacientes de risco

Atualmente ndo existem grupos de pacientes de risco conhecidos.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 485



4 Descri¢ao do produto

4.1

Descrigao

As pecas de mao retas e contra-angulares da MK-dent estdo disponiveis nas seguintes variantes: PRIME LINE,
CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

Dentro destas linhas de produtos, estdo disponiveis pecas de mao retas (transmissdo 1:1 = 40 000 min) e

contra-angulares (transmissdo 4:1 = 5 000 min, 1:5 = 200 000 min™, além de variantes adicionais que geram
diferentes velocidades de rotagdo com a mesma entrada).

O formato compacto das pegas de mao facilita a mudanca entre unidades de tratamento e requer muito pouco

espago para armazenamento.

N3o sdo necessarias instalagdes complexas, o que permite a sua facil integracdo no sistema de tratamento.

N.2 de Luz | Pecade Peca de Corpo da Cabegcada | Ligagdodo | Broca | Broca | Broca | Copo
artigo maoreta | mao peca de peca de motor HP RA FG profilat

contra- mao mao 1SO 3964 ico

angular contra- contra-

completa angular angular
LBO1 - X -- - -- X X -- - --
LBO1W - X -- - -- X X -- - --
LB0O2 - X -- - -- X X -- - --
LB1111 - X - -- X - X - --
LB1111C - - X - -- X -- X - --
LB11W - - X - -- X -- X - --
LB4111 - - X - -- X -- X - --
LB4111P - - X -- -- X -- -- - X
LBH11 - - -- -- X -- -- X - --
LBH11C - - -- -- X -- -- X - --
LBH11P - - -- -- X -- -- -- - X
LEO1 - X -- -- -- X X -- - --
LEOLL X X -- -- -- X X -- - --
LE11 - - X -- -- X -- X - --
LE11L X - X -- -- X -- X - --
LE148 - - X -- -- X -- X - --
LE148L X - X - -- X -- X - --
LE148LP X - X - -- X -- -- - X
LE148P - - X - -- X -- -- - X
LE15 - - X - -- X -- -- X --
LE15L X - X - -- X -- -- X --
LE16 - - X - -- X -- -- X --
LE16L X - X - -- X -- -- X --
LE21 - - X - -- X -- X - --
LE21L X - X - -- X -- X - --
LE21P - - X -- -- X -- -- - X
LE27 - - X -- -- X -- X - --
LE27L X - X -- -- X -- X - --
LE54 - - X -- -- X -- X - --
LE5S4L X - X -- -- X -- X - --
LE5S4LP X - X - -- X -- -- - X
LE54P - - X - -- X -- -- - X
LE74 - - X - -- X -- X - --
LE74L X - X - -- X -- X - --
LCO1 - X -- - -- X X -- - --
LCO1L X X -- - -- X X -- - --
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N.2 de Luz | Pecade Peca de Corpo da Cabegcada | Ligagdodo | Broca | Broca | Broca | Copo
artigo maoreta | mao peca de peca de motor HP RA FG profilat

contra- mao mao 1SO 3964 ico

angular contra- contra-

completa angular angular
LC11 - - -- X -- X -- -- - --
LC11L X - -- X -- X -- -- - --
LC27 - - -- X -- X -- -- - --
LC27L X - -- X -- X -- -- - --
LC74 - - -- X -- X -- -- - --
LC74L X - -- X -- X -- -- - --
LCH11 - - -- - X - -- X - --
LCH16 - - -- -- X -- -- -- X --
LCH21 - - -- -- X -- -- X - --
LCH21P - - -- -- X -- -- -- - X
LPO1L X X -- -- -- X X -- - --
LP11L X - X -- -- X -- X - --
LP15L X - X -- -- X -- -- X --
LP27L X - X -- -- X -- X - --
LP54L X - X -- -- X -- X - --
LP74L X - X -- -- X -- X - --
LPH11 - - -- -- X -- -- X - --
LPH16 - - -- - X - -- -- X --
LPH21 - - -- - X - -- X - --

4.2 Combinag¢ao com outros produtos

REF peca de LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,
m3o reta ou LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27, LE27L,
contra- LES4, LE54L, LES4LP, LE54P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L, LC74,
angular da LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LP54L, LP74L

MK-dent

REF agulha de

limpeza do

bocal AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116
MK-dent

(20 000 min)

REF motor

elétrico da

MK-dent EM1190K

(40 000 min™)

Ligacdo* Ligagdo ISO*

*As pecas de mao retas e contra-angulares sdo compativeis com todos os motores com ligacdo de acordo com
a norma DIN EN ISO 3964.

4.3 Componentes do produto

Ndo aplicavel
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4.4 Ambito de fornecimento

O ambito de fornecimento dos seguintes componentes e acessoérios esta incluido na unidade fornecida:

Variante do produto AC0001 AC0003 LT1013P LT1014P
Agulha de Escova dentaria Adaptador de éleo | Adaptador de dleo
limpeza do bocal | paraa para a ligagdo do para a
manutencgdo do motor de acordo manutengado do
fuso com a norma DIN fuso
EN I1SO 3964
Peca de mdo contra- X X X X
angular, completa
Corpo contNra-anguIar/ X X X B
peca de mao reta
Cabeca contra-angular -- X X X

Quando abrir a embalagem fornecida pela primeira vez, certifique-se de que o selo da embalagem nao esta
danificado e que todos os componentes estdo incluidos no ambito de fornecimento. Se faltar alguma coisa,
contacte imediatamente o seu revendedor.

4.5 Materiais necessarios nao incluidos

NOTA NOTA

O ambito de fornecimento ndo inclui um motor.

O ambito de fornecimento ndo inclui um suporte de instrumentos, artigo n.2
RT2050.

O ambito de fornecimento ndo inclui uma ferramenta de medicdo da forga de
retenc¢do, artigo n.2 RT1020.

O ambito de fornecimento ndo inclui o Premium Service Oil LU1011 da MK-dent.

4.6 Configuragoes

A configuragdo das pegas de mao e das pecas de mdo contra-angulares encontra-se descrita em 4.1 Descrigdo e
5.3 Pegas de reposicao.
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5 Acessodrios, consumiveis e pecas de reposi¢ao

5.1 Acessorios

Ferramenta de medicdo da forga de retengdo
RT1020

Suporte de instrumentos RT2050

Premium Service Oil LU1011 da MK-dent

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 Consumiveis

N3do aplicavel

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.

Peca de mao reta

Peca de mao de substituicdo Prime Line LPO1L

Peca de mdo de substituicdo Classic Line LCO1, LCO1L

Peca de mdo de substituicdo Eco Line LEO1, LEOIL

Peca de mdo de substituigdo Basic Line LBO1, LBO1W, LB0O2
Pega de mao contra- Corpo de Cabeca de substituicao
angular, completa substituicao

Peca de mdo contra- LP11L -- LPH11

angular de substituicdo LP15L - -

Prime Line LP27L -- LPH11
LP54L - LPH21
LP74L - LPH11

:sgig‘: ;T:’UZZEEL‘?'% ~ LC11, LC11L, LC27, |LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,

& . ¢ LC27L LC74, LC74L LPH11, LPH16, LPH21

Classic Line

Peca de m3o contra- LE11/L -- LCH11

angular de substituicdo Eco | LE15/L - -

Line LE16/L - LCH16
LE21/L - LCH21
LE21P -- LCH21P
LE27/L - LCH11
LE54/L - LCH21
LE54P/LP -- LCH21P
LE74/L -- LCH11
LE148/L -- LCH21
LE148P/LP - LCH21P

Peca de mao contra- LB1111 -- LBH11

angular de substituicdo LB1111C - LBH11C

Basic Line LB11W . .
LB4111 - LBH11
LB4111P - LBH11P
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6 Instalacao

6.1 Requisitos ambientais

Para alimentar os produtos com ar limpo e seco, limpe o filtro de ar do compressor da sua clinica de
odontologia. Nao fornega ar comprimido humido. Para a drenagem e manutencgdo regular do seu compressor,
leia as instrugdes de funcionamento do seu compressor de ar. Certifique-se de que a manutengao do
compressor é realizada de acordo com as respetivas instrucGes de utilizagdo.

6.2 Desempacotamento

Ao abrir a embalagem pela primeira vez, certifique-se de que o contetdo de acordo com 4.4 Ambito de
fornecimento estad incluido no produto. Certifique-se de que a peca de mao reta ou contra-angular ndo
apresenta defeitos ou danos, tais como fissuras.

6.3 Montagem

Ndo aplicavel

6.4 Preparagao para a utilizacao

ii AVISO
Perigo de infecdo para pacientes e utilizadores devido a instrumentos ndo
AVISO s
esterilizados
- Antes da primeira utilizagdo e apds cada tratamento, o instrumento e os
acessorios devem ser processados de acordo com estas instrugdes de
utilizagdo; ver sec¢cdo 8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1.

Anomalia e/ou perigo de infe¢do devido a ar comprimido himido e contaminado

e dgua contaminada para refrigeracdo

- O produto apenas pode ser utilizado na area 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 dgua e ar comprimido
em conformidade com as normas aplicaveis.

CUIDADO
Um instrumento danificado ou componentes danificados podem ferir o paciente,
CUIDADO o utilizador e terceiros.
-> Verifique o funcionamento correto antes de cada utilizagao e inspecione
visualmente o instrumento quanto a danos externos.

- Nao utilize o instrumento e os componentes se existirem quaisquer
anormalidades.

Quando uma peca de mao reta ou contra-angular é retirada, a 4gua e o 6leo permanecem na ligagcdo do motor.
Remova completamente a dgua e o dleo. Confirme que ndo existe agua ou dleo no acoplamento da mangueira.
Se ainda restar algum residuo, remova-o com um pano seco.

Certifique-se de que ndo existe dgua ou 6leo na ligacdo do instrumento. Remova os residuos com um cotonete.
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6.4.1 Ligagao ao motor

AVISO

Anomalia devido ao desacoplamento do instrumento durante o tratamento.

Um instrumento que ndo esteja corretamente engatado pode soltar-se do motor

durante o tratamento.

-> Verifique se o instrumento esta devidamente fixado ao motor, puxando-o
suavemente antes de cada tratamento.

AVISO

CUIDADO

Danos causados por extrair e colocar o instrumento enquanto o motor estd em
rotagao.

- Danos no pino-guia

- Nunca coloque ou retire o corpo enquanto o motor estiver em rotagdo

CUIDADO

- Coloque o instrumento exatamente no acoplamento do motor e pressione firmemente até conseguir ouvir
o encaixe da liga¢do.

- Em pegas de mdo com luz, defina a posigdo correta do condutor de luz rodando o instrumento firmemente
até o bloqueio do assento correto da guia de luz encaixar.

- Verifique se o instrumento esta devidamente fixado ao acoplamento do motor, puxando-o.

- Paraaremocado, segure o instrumento e extraia-o, rodando-o cuidadosamente.
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6.5 Arranque e funcionamento

6.5.1 Antes da utilizacao

NOTA NOTA

Antes do inicio de cada dia de trabalho, os sistemas que conduzem a agua devem
ser enxaguados durante pelo menos 2 minutos, sem quaisquer instrumentos
ligados. Apds cada paciente, deve ser realizado outro processo de enxaguamento
durante 20 a 30 segundos.

6.5.2 Verificagao do funcionamento correto

AVISO

Verifique a ligagdo segura ao motor depois de ouvir um som de bloqueio. Uma
ligagdo instdvel resulta em ferimentos causados pela queda do instrumento ou
de outras pegas.

AVISO

Verifique se o produto ndo apresenta danos, fissuras, roturas e quaisquer sinais
de corrosdo e se é seguro utiliza-lo.

Se surgirem problemas, leia a sec¢do 11 Resolugdo de problemas. Utilize o regulador do volume de 4dgua do
seu sistema de tratamento para regular o fornecimento de agua.

6.5.3 Controlo da quantidade de agua

AVISO

Ferimentos na polpa dentdria e no dente.

Uma quantidade reduzida de dgua pulverizada pode causar o sobreaquecimento

do instrumento e provocar ferimentos.

-> Defina a quantidade de 4gua para a refrigeragdo por pulverizagdo para, pelo
menos, 50 ml/min.

AVISO

Verifique a quantidade de agua com um copo de medicdo. Verifique os tubos de agua pulverizada. Se a
guantidade de agua for demasiado baixa ou se um bocal estiver entupido, limpe o bocal de pulverizagdo com a
agulha de limpeza do bocal fornecida. Ver também 8.1.2 Pré-limpeza manual do bocal de pulverizagao.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 493



6.5.4 Utilizagao de instrumentos rotativos

AVISO

NOTA

AVISO

risco de ferimentos para os pacientes se o instrumento cair.

—-> Ap0ds cada utilizagdo de instrumentos rotativos, verifique a forga de retencao
da pinga puxando o instrumento rotativo. Certifique-se de que faz isto com o
atuador parado.

Risco de ferimentos para os pacientes causados por danos no instrumento.

Utilizacdo de instrumentos rotativos diferentes dos abaixo indicados.

—> Utilize apenas instrumentos rotativos com especificagdes que sejam
equivalentes aos dados indicados abaixo.

-> Observe as instrugdes de utilizagdo e a utilizagdo correta dos instrumentos
rotativos.

Risco de ferimentos devido ao uso de instrumentos rotativos com desgaste. Os
instrumentos rotativos podem cair durante o tratamento e ferir o paciente.
- N3o utilize instrumentos rotativos com hastes desgastadas.

Risco de ferimentos para utilizadores devido a instrumentos rotativos. Como
consequéncia, podem ser causados cortes e potenciais infegdes.
—> Utilize luvas ou proteg¢do para os dedos

NOTA

Utiliza apenas instrumentos rotativos feitos em aco ou carboneto de tungsténio
que estejam em conformidade com a norma DIN EN ISO 1797 e que satisfacam
os seguintes critérios:

Diametro da haste Comprimento
maximo de

fixagdao Copos

REF pe¢a de mao reta
ou contra-angular da
MK-dent

profilatic
os de
encaixe

Tipo 1 (CA, RA):
2,334 a

2,350 mm

com ranhura

Tipo 2 (HP):
2,334 a
2,350 mm
cilindrico

Tipo 3 (FG):
1,590 a
1,600 mm
cilindrico

12 mm 30 mm

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1,
LCO1L, LPO1L

LE15, LE15L, LE16,
LE16L, LCH16, LP15L,
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LE54LP,
LCH21P
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6.5.4.1 Pecas de mao contra-angulares

-» Prima firmemente o botdo com o polegar e, em
simultaneo, insira o instrumento rotativo, com
movimentos rotativos curtos, até parar.

-> Puxe a broca para verificar se estd encaixada
firmemente.

-» Verifique a forga de retengdo do fuso pelo menos
semanalmente, utilizando a ferramenta de
medic¢do da forga de retengdo RT1020 da MK-dent
ou outro dispositivo adequado de acordo com a

) norma ISO 8325. A forga de retengdo do fuso ndo
. deve ser inferior a 2,5 kg. A MK-dent recomenda a
substituicdo do fuso se a forca de retencao for
inferior a 3 kg.

6.5.4.2 Pecas de mao retas

- Rode o anel tensor na dire¢do da seta até ao
limite e insira o instrumento rotativo no fuso.

- Rode novamente o anel tensor para a posi¢do
inicial.

-> Puxe o instrumento rotativo para verificar se estd
seguro.

6.5.4.3 Inser¢ao de copos profilaticos ou escovas de polimento

. N — Podem ser utilizadas pontas de polimento de
L ) ‘H U T encaixe e de rosca (copos profilaticos e escovas) de
) acordo com a norma DIN EN ISO 13295.

- Aperte a ponta na cabeca ou faga-a deslizar para
‘ cima da cabeca.
=) -> Verifique se a ponta esta devidamente colocada.
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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 infegGes. Ver sec¢do 8 Processamento de acordo com
anorma ISO 17664-1.

AVISO

Proteja o paciente de forma adequada antes da utilizagdo.

Durante o tratamento, o operador e assistentes devem usar luvas, éculos de
protecdo e mascaras para evitar infe¢des.

CUIDADO

Interrompa o trabalho se os ruidos de funcionamento aumentarem ou passarem
a ser irregulares, se houver vibragGes mais fortes ou em caso de
sobreaquecimento ou danos visuais. Nesses casos, contacte o seu revendedor ou
o servi¢o de repara¢dao da MK-dent.

CUIDADO

A MK-dent recomenda a lubrificagdo do instrumento apds 30 minutos de tratamento, utilizando o Premium
Service Oil LU1011; ver seccao 8.3.3 Manutengao, verificagdes e controlos. Se o instrumento for novamente
utilizado logo apds ter sido lubrificado, deve funcionar em vazio durante 15 a 20 segundos para remover o
excesso de dleo. Se o instrumento for novamente utilizado mais tarde no mesmo paciente, mantenha-o num
suporte de instrumentos (artigo n.2 RT2050) para que qualquer excesso de dleo possa ser drenado.

7.2 Remogao de instrumentos rotativos

AVISO

Risco de ferimentos causados por instrumentos rotativos. Cortes e danos no

sistema de fixacdo.

- Nunca toque em instrumentos rotativos.

—-> Nunca prima o botdo enquanto o instrumento estiver a rodar.

- Remova o instrumento rotativo apds cada tratamento para evitar
ferimentos e infe¢ées quando o pousar

AVISO

7.2.1 Pegas de mao contra-angulares

- Com o polegar, pressione firmemente o botdo
depois de o instrumento rotativo ter parado
eV ' completamente e puxe-o para fora em
e J simultaneo.
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7.2.2 Pegas de mao retas

—> Apds a paragem completa do instrumento
rotativo, rode o anel tensor na dire¢do da seta até

— ao batente e retire o instrumento rotativo.

- Nunca bloqueie a pega de mado sem rodar o
instrumento ou o pino de teste.

7.2.3 Remocgao de copos profilaticos ou escovas de polimento

— Desaperte a ponta da cabega ou remova-a.
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8

Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1

NOTA

NOTA

O ciclo de vida do dispositivo médico esta validado para 250 ciclos de
processamento. Ao fim de 250 ciclos de processamento, nao foi possivel detetar
qualquer efeito negativo significativo no estado do produto resultante do
processamento. O nimero possivel de aplicagdes ndo depende dos ciclos de
processamento, mas sim da aplica¢do do dispositivo e do desgaste causado por
esta. A vida util do produto é, por isso, determinada pelos sinais de desgaste e
pelos danos ocorridos durante a utilizagdo.

Elimine os produtos danificados de acordo com a sec¢do 10 Transporte e
eliminagdo. N3o utilize produtos com sinais evidentes de desgaste ou danos.

Utilize apenas produtos de limpeza/desinfetantes autorizados para o
processamento de dispositivos médicos. Siga as instrugdes do fabricante em
relagdo aos produtos de limpeza/desinfetantes.

A utilizagdo de produtos de limpeza ou desinfetantes inadequados pode afetar
negativamente os instrumentos:

- Danos ou corrosdo

- Descoloragdo do produto

- Corrosao de pecgas metdlicas

- Vida util reduzida

Siga as instrugBes do fabricante de produtos de limpeza/desinfetantes. Ndo
utilize agentes de limpeza/desinfetantes abrasivos.

O fabricante recomenda apenas a utilizagdo de agentes de limpeza/desinfetantes
em conformidade com a norma EN ISO 15883-1 e -2 para a limpeza/desinfe¢do
automatizada.

Os instrumentos podem ser esterilizados. Ndo utilize quaisquer temperaturas de
esterilizagdo acima de 135 °C (275 °F).

A limpeza por ultrassons ndo é recomendada para o processamento dos
instrumentos, uma vez que os rolamentos de esferas podem ser danificados,
reduzindo assim a vida util do produto.
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8.1 Pré-tratamento no local de utilizagao

AVISO
Risco de infegdo por instrumentos nao esterilizados. Use sempre luvas de
AVISO protecgao.
CUIDADO
A utilizagdo de banhos de desinfegdo e de desinfetantes que contenham cloro
CUIDADO pode causar defeitos e anomalias do instrumento.
O resultado da limpeza é prejudicado pela secagem dos residuos na superficie.
- Enxague o instrumento de transferéncia imediatamente quando terminar o
trabalho no paciente.
- Remova de imediato quaisquer residuos de cimento, sangue ou compdsito.
N3o coloque o instrumento em solugdes ou similares.
NOTA NOTA

Limpe a mangueira de ligacdo e o interior do conector do instrumento de
acordo com 6.4 Preparagao para a utilizagao antes de voltar a ligar o
instrumento.

- Enxague os tubos internos do produto de acordo com as especificagdes do RKI [Instituto Robert Koch]
durante 20 segundos enquanto ainda estiver ligado a unidade de tratamento.

- Por razoes de seguranga pessoal, os instrumentos devem ser pré-limpos imediatamente apds o
tratamento. O objetivo consiste em impedir a secagem de matérias organicas e de residuos quimicos na
cavidade ou em pecas externas dos instrumentos e em evitar a contamina¢dao do ambiente.

- Remova os contaminantes aderentes, os fluidos corporais e os tecidos com um pano descartavel/lenco de
papel.

- Apds a utilizagdo, deve enxaguar o produto com dgua (temperatura inferior a 35 °C (95 °F)).

- N3o utilize quaisquer agentes de limpeza abrasivos ou dgua a temperaturas superiores a 35 °C (95 °F), uma
vez que isso pode resultar numa maior aderéncia dos contaminantes, dificultando os passos seguintes do
processamento.

- Limpe o instrumento no prazo de uma hora apds cada tratamento para evitar a secagem da superficie.

- Certifique-se de que o instrumento é armazenado em seguranca e transportado para o local de
processamento em condi¢des secas, dentro de um recipiente fechado.

8.1.1 Preparacao para a limpeza

Retire a ponta da broca da pinga e extraia o instrumento do motor ou do acoplamento rapido. Remova todas as
pecas amoviveis (se aplicavel) e lave cada uma delas com agua corrente.

A pré-limpeza manual também é recomendada em caso de processamento automatico, por exemplo, para
remover bloqueios nos canais de pulverizac¢ao.
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8.1.2 Pré-limpeza manual do bocal de pulverizagao

AVISO

Ferimentos na polpa dentdria e no dente. Uma quantidade reduzida de dgua
AVIsO pulverizada pode causar o sobreaquecimento do instrumento e respetivos
ferimentos.
-> Verifique os tubos de dgua pulverizada e, se necessdrio, limpe os bocais de
pulverizacdo com a agulha de limpeza do bocal (AC0001) incluida no
fornecimento.

Remova cuidadosamente as obstrug¢des nos tubos de
pulverizacdo com a agulha de limpeza do bocal
fornecida.

8.1.3 Pré-limpeza manual do instrumento

CUIDADO
Limpeza inadequada da superficie e dos tubos 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 formagao dos trabalhadores que executam esta
instrucdo de processamento. Isto é necessario para garantir o sucesso da
limpeza.

Ferramentas:

Agua potavel'® min. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F — 95 °F)
Escova ou escova de dentes macia

Escova dentaria (AC0003)

Seringa ou canula de 50 ml

Pano macio que ndo largue pelos

CUIDADO
Risco de infegdo devido a escovas dentarias reutilizadas varias vezes.

CUIDADO -> Para evitar a infe¢do cruzada, utilize uma escova dentdria nova para cada
instrumento que pretende limpar

Podem ocorrer anomalias se a limpeza for efetuada na maquina de ultrassons
—> Limpe o instrumento apenas conforme descrito de seguida

15 Qualidade da agua potavel de acordo com a Diretiva da UE relativa a qualidade da dgua destinada ao
consumo humano (contagem total de germes max. de 100 CfU/ml)
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- Escove cuidadosamente todo o instrumento sob dgua potavel corrente®® utilizando uma escova ou uma
escova de dentes macia para realizar a pré-limpeza do instrumento.

- Paraa pré-limpeza do fuso, insira a escova dentaria fornecida (AC0003) na pinga e solte/remova
cuidadosamente quaisquer depdsitos e contaminantes em movimentos rotativos.

- Repita este processo vdrias vezes e enxague sempre a escova dentdria com dgua potdvel®.

- Paraa pré-limpeza dos tubos de 4dgua e de ar, aplique a seringa na extremidade inferior da pe¢a de mao e
enxague 0s espagos 0cos pelo menos cinco vezes.

NOTA NOTA

Repita estes passos varias vezes em caso de forte contaminagdo.

8.1.4 Pré-limpeza manual da vareta de vidro de pe¢as de mao com luz

CUIDADO

Risco de arranhdes e defeitos na haste de vidro dos instrumentos se ndo forem
CUIDADO manuseados com cuidado.
- Seja extremamente cuidadoso quando limpa a vareta de vidro

Realize uma inspegdo visual apds cada limpeza da vareta de vidro. Ndo utilize a
peca de mdo ou a peca de mao angular se a vareta de vidro estiver danificada e
contacte o seu revendedor ou o servigco de reparagdao da MK-dent.

Lave a vareta de vidro com agua potavel'® quente, utilizando um pano de limpeza para vidros que n3o largue
pelos.

Limpe e seque e vareta de vidro com uma pistola de ar comprimido ou com um pano de limpeza para vidros
que ndo largue pelos.

15 Qualidade da agua potavel de acordo com a Diretiva da UE relativa a qualidade da dgua destinada ao
consumo humano (contagem total de germes max. de 100 CfU/ml)
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8.2 Processamento manual

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 mdo. N3do utilize desinfetantes com aldeidos, pois sdo incompativeis com o
material. Utilize apenas desinfetantes com eficacia microbioldgica confirmada ou
garantida pelo fabricante (por exemplo, registo VAH/DGHM [Verbund fir
Angewandte Hygiene e.V./Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie]
ou marcacdo CE).

De acordo com a recomendagdo do RKI [Instituto Robert Koch], é necessaria a
desinfecdo térmica num esterilizador a vapor apés a limpeza e desinfecdo
manual de dispositivos médicos da classe "semicritica B", sobretudo se o
desinfetante de instrumentos utilizado para a desinfecdo manual ndo for
simultaneamente bactericida, fungicida e antiviral. Em alternativa, a limpeza
manual pode servir de preparagdo para a limpeza mecanica.

Ferramentas:

- Solugdo de limpeza WL-clean da ALPRO®

- Solugdo desinfetante WL-cid da ALPRO®

- Spray de secagem WL-dry da ALPRO®

- Adaptador de limpeza da ALPRO® em fungdo do conector
- Pano descartavel que ndo largue pelos

8.2.1 Limpeza manual

Ligue o adaptador ao frasco pulverizador WL-clean da Alpro® para limpeza do rotor e insira-o na turbina do
lado do acoplamento. Limpe o instrumento com 3 pulveriza¢des durante 2 segundos e com um tempo de
permanéncia de 1 minuto.

8.2.2 Desinfe¢dao manual, enxaguamento e secagem

Desinfete as superficies exteriores do instrumento utilizando um pano descartavel com WL-cid da Alpro®. Ligue
o adaptador ao frasco pulverizador WL-cid da Alpro®, insira-o na peca de mao do lado do motor e pulverize
durante 3 segundos. Ao fim de um tempo de permanéncia de 5 minutos, seque o instrumento com WL-dry da
Alpro®.

CUIDADO

T O tempo de permanéncia ap0ds a ultima pulverizagao é de 5 minutos.
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8.3 Processamento automatico

8.3.1 Limpeza automatica, desinfe¢ao e enxaguamento

NOTA NOTA
\/ A MK-dent recomenda dispositivos de desinfe¢do térmica que satisfacam os
/‘\ requisitos da norma EN ISO 15883-1 e que tenham sido aprovados pelo

fabricante para pegas de mao e turbinas odontoldgicas. A limpeza deve ser
realizada a pelo menos 55 °C (131 °F) durante pelo menos 6 minutos e a
desinfecdo a pelo menos 90 °C (194 °F) durante pelo menos 5 minutos (valor A0
> 3000). Recomenda-se a utilizagdo de um agente de limpeza ligeiramente
alcalino com pH 9 a 11, como por ex. o Neodisher® MediClean forte da Dr.

Weigert.

CUIDADO

Para a limpeza automatica do interior, utilize os adaptadores especificados pelo
CUIDADO fabricante do dispositivo.

Processe apenas instrumentos que estejam secos e isentos de residuos,
utilizando um processo automatico de limpeza e desinfecdo.

O processo automatico de limpeza e desinfegao foi validado com o dispositivo WD BHT INNOVA® M3 no
programa n.2 03 (desinfe¢do térmica), com Neodisher® MediClean forte 0,5% da Dr. Weigert como agente de
limpeza. Os instrumentos foram ligados a maquina através de uma mangueira de silicone com um adaptador
Luer-Lock.

Parametros para a limpeza e desinfegao automaticas:

- Pré-enxaguamento durante 1 minuto com o agente de limpeza Neodisher® MediClean forte 0,5% a
30 °C (86 °F)

- Limpe durante 6 minutes com o agente de limpeza Neodisher® MediClean forte 0,5%, a 55 °C (131 °F)

- Enxague durante 1 minuto com agua desmineralizada

- Realize a desinfegdo térmica durante 5 minutos a 90 °C (194 °F) utilizando dgua desmineralizada com
baixo teor de germes (< 10 CfU/ml) e baixo teor de endotoxinas (< 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
(para um valor AO > 3 000).

8.3.2 Secagem automatica

Por norma, o processo de secagem faz parte do processo de limpeza do seu aparelho de desinfegdo térmica.
Siga as instrucGes do seu aparelho de desinfecdo térmica. Deixe o instrumento arrefecer antes de o retirar do
adaptador, para garantir que é seguro e mais facil fazé-lo.

Se ainda existir contaminagdo visivel no aparelho de desinfegdo térmica, o processo deve ser repetido.

Para evitar qualquer tipo de danos no instrumento, certifique-se de que, apds cada ciclo, o instrumento esta
seco por dentro e por fora e livre de residuos. Se depois do processo de limpeza houver humidade em cima ou
no interior do instrumento, seque-o com um pano que nao largue pelos. Certifique-se de que as cavidades dos
instrumentos estdo secas e, se necessario, seque-as com ar comprimido medicinal.
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8.3.3 Manutengao, verificagdes e controlos

CUIDADO

Desgaste prematuro e anomalias devido a manutengdo e cuidados inadequados
CUIDADO - Vida util reduzida do produto
-> Realize a manutencdo e cuidados adequados em intervalos regulares

NOTA NOTA

O instrumento requer manutencgdo apds cada processamento e antes de cada
esterilizagdo. Para o efeito, utilize o Premium Service Oil LU1011 da MK-dent.

O instrumento deve ser mantido apds cada processamento e antes de cada esterilizagdo. Execute os seguintes
passos pela ordem especificada:

- Aperte o adaptador de dleo LT1014P incluido para a manutengdo do fuso a lata de 6leo. Pulverize o fuso
durante 2 segundos.

- Aperte o adaptador de dleo LT1013P incluido para a ligagdo do motor a lata de dleo. Insira-o no
instrumento do lado do motor e pulverize éleo na ligagdo durante 2 segundos.

pl=s=y

8.4 Esterilizacdao em autoclave

8.4.1 Embalagem

NOTA NOTA

Utilize um procedimento de embalamento validado que seja adequado para a
esterilizacdo. A bolsa de esterilizacdo deve ser suficientemente grande para o
instrumento, para que a embalagem ndo seja esticada. A embalagem de
esterilizacdo deve estar em conformidade com a norma EN I1SO 11607-1 e ser
adequada ao processo de esterilizagdo. Embale cada instrumento
individualmente numa bolsa de esterilizagdo simples. Vede cuidadosamente a
bolsa de esterilizagdo e verifique se o selo apresenta fugas.
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8.4.2 Esteriliza¢ao num esterilizador a vapor de acordo com a norma EN
13060/EN ISO 17665

if AVISO
Desgaste prematuro e anomalias devido a manutengdo e cuidados inadequados
AVISO -> Vida util reduzida do produto
- E necessério efetuar a manutencdo do instrumento com Premium Service Oil

135°C da MK-dent antes de cada esterilizagdo.
,Su& A esterilizagdo deve ser realizada antes da primeira utilizagdo e apds cada

paciente para evitar infe¢Oes diretas e cruzadas.

Para evitar infegGes, use vestudrio de protecao adequado, nomeadamente

mascara, luvas e éculos de protegdo.

A corrosao por contacto com a humidade pode causar danos no produto.

-> Retire o instrumento do esterilizador a vapor imediatamente apds o ciclo de
esterilizagdo.

Este dispositivo médico é capaz de resistir a temperaturas maximas de 135 °C

(275 °F).

CUIDADO

Dependendo das condig¢des de utilizagdo do seu esterilizador ou dos seus
CUIDADO métodos de esterilizagdo, este produto pode sofrer descoloragdes.
NOTA NOTA

As instrucdes do fabricante do esterilizador para o funcionamento e a
configuragdo da carga devem ser rigorosamente observadas. Se esterilizar vdrios
instrumentos num ciclo de esterilizagdo, certifique-se de que os instrumentos
ndo tocam uns nos outros para garantir a melhor penetragao possivel do vapor.
Observe as informagdes contidas nas instrugdes de utilizagdo do fabricante do
esterilizador.

Depois de vedar o instrumento na bolsa de esterilizagdo, coloque-o num tabuleiro de esterilizagdo para evitar o
contacto direto com a superficie do compartimento interior do esterilizador e, em seguida, coloque-o no
autoclave. A MK-dent recomenda a utilizagdo de um esterilizador de acordo com a norma EN 13060, EN I1SO
17665 ou EN 285.

8.4.3 Parametros de esterilizagao

Utilize apenas os seguintes parametros de esterilizagao para obter um nivel de garantia de esterilidade [SAL]
de 10°%:

Autoclave com um pré-vacuo triplo (recomendado): pelo menos 5 minutos a uma temperatura minima de
134 °C (273 °F).

A esterilizacdo foi validada com o dispositivo autoclave 3870 EHS, tipo B, da Tuttnauer num processo de pré-
vacuo duplo a 134 °C (273 °F) durante 2,5 minutos (meio ciclo), com um tempo de secagem de 10 minutos. Os
instrumentos foram duplamente embalados em bolsas de esterilizagdo e selados.

As instrucdes acima indicadas para o processamento de um dispositivo médico para reutilizacdo foram
validadas e consideradas adequadas pelo fabricante do dispositivo médico. O utilizador é responsavel por
garantir que o processamento efetivamente realizado, incluindo os dispositivos e materiais utilizados na
instalacdo de processamento bem como o pessoal envolvido, atinja o resultado pretendido. Isto requer a
verificagdo e/ou validacdo, bem como a monitorizacdo regular do processo.
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8.4.4 ApOs a esterilizagao

Quando o ciclo de esterilizagdo estiver concluido, retire o instrumento do autoclave. Ao fazé-lo, certifique-se de
que utiliza equipamento de prote¢do individual adequado, uma vez que os instrumentos estao quentes.

8.5 Armazenamento

ApOs a esterilizagdo e secagem, verifique se ndo existem gotas de agua residual. Armazene os instrumentos
processados num espaco seco, escuro e fresco, protegido do p6 e com a menor carga microbiana possivel.

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

Humidade relativa 5% - 95 %, sem condensagdo

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 comegar a utiliza-los.

O instrumento deve estar completamente seco antes de ser armazenado.
Quaisquer residuos de dgua podem resultar em descoloragdo ou ferrugem.

Ndo armazene o instrumento num local onde possa ser exposto a agua.

Ndo armazene o instrumento em locais onde estejam armazenados produtos
quimicos ou onde estejam presentes gases COrrosivos.
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9 Manutenc¢ao

9.1 Manutengao e verificagoes regulares

AVISO
Uma manutengdo ou assisténcia técnica inadequada pode resultar em anomalias
AvISO e/ou deterioragdo.
-> Realize sempre uma manutengdo e assisténcia técnica adequadas de acordo
com a sec¢do 8.3.3 Manutencao, verificagbes e controlos

CUIDADO

Para uma utilizag¢do segura do produto, as verificagées e a manutengdo do
CUIDADO instrumento devem ser realizadas de acordo com estas instrugdes de utilizacdo.

9.2 Limpeza em caso de problemas

Em caso de problemas com as linhas de fornecimento de ar ou agua, limpe cada peca do instrumento. O
instrumento deve estar desligado do acoplamento da mangueira para ser limpo. As instru¢Ges encontram-se na
secc¢ao 8.1 Pré-tratamento no local de utilizagao.

10 Transporte e eliminagao

CUIDADO

Os utilizadores ou terceiros podem ser infetados por dispositivos médicos

CUIDADO contaminados. Processe o produto antes do transporte ou da eliminagao 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¢ao 8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1 e
devolva-nos o mesmo na embalagem original. Nos encarregamo-nos da eliminagao profissional do dispositivo e
da embalagem original.

11 Resolug¢ao de problemas

NOTA NOTA

Este instrumento ndo pode ser reparado pelo utilizador em caso de anomalia.
Contacte o seu revendedor ou o servigo de reparagao da MK-dent.

Se este instrumento ndo estiver a funcionar conforme descrito nestas instrugdes de utilizagdo, consulte a lista
gue se segue para identificar o seu problema. Se o seu problema nao ficar resolvido ou se ndo estiver incluido
na lista abaixo, contacte o seu revendedor.
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Sintoma

Possiveis causas

Medidas de combate

1) Sem agua

O sistema de fornecimento
de agua da sua unidade de
tratamento esta desligado
Ndo entra dgua na
mangueira

Os tubos de dgua estdo
obstruidos

A(s) junta(s) térica(s) do
seu motor esta(do)
danificada(s)

e Ative o sistema de fornecimento de
agua da sua unidade de tratamento

e Verifique o sistema de fornecimento
de 4dgua da sua unidade de tratamento

e Verifigue a mangueira quanto a
possiveis contaminagdes

e Substitua a(s) junta(s) térica(s) do seu
motor

e  Solicite reparagdo por parte do seu
revendedor

2) Fuga de agua na ligagao
da mangueira

A(s) junta(s) térica(s) da
sua ligagdo da mangueira
esta(do) danificada(s).

e Substitua a(s) junta(s) térica(s) da sua
ligagdo da mangueira.

e Solicite reparagao por parte do seu
revendedor

3) Sem luz e Avareta de vidro estd com e  Substitua o tubo
defeito e Repare/substitua o conector
e O contactor da guia de luz e Solicite reparagao por parte do seu
com defeito revendedor
4) Ruidos de e O rolamento de esferas esta e Lubrifique/substitua a peca de méo
funcionamento seco, ndo estd angular
irregulares suficientemente lubrificado e Substitua a anilha de mola estriada

Rolamento de esferas com
defeito

A anilha de mola estriada
esta com desgaste

As juntas téricas estdo com
desgaste

e  Substitua as juntas téricas
e Solicite reparagao por parte do seu
revendedor

5) Fortes vibragées

Rolamento de esferas com
defeito

Rolamento de esferas com
desgaste

e Solicite reparagao por parte do seu
revendedor

6) Desenvolvimento de
calor forte

A peca de mao esta seca,
ndo esta suficientemente
lubrificada

As juntas toricas estdo com
desgaste

Rolamento de esferas com
defeito

e Lubrifique o instrumento

e  Substitua as juntas téricas

e Solicite reparagao por parte do seu
revendedor

7) Danos visuais

Danos causados por quedas
Deformacgao

e Substituicdo
e Solicite reparagao por parte do seu

revendedor
8) Velocidade de rotagao e O fornecimento de ar para o e Verifique o fornecimento de ar
inadequada motor pneumatico é comprimido

insuficiente

A tensdo de alimentagdo do
motor elétrico é demasiado
baixa

Rolamento de esferas com
defeito

e Verifique a tensdo de alimentagao
e Solicite reparagao por parte do seu
revendedor
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12 Reparagao

YA

CUIDADO

CUIDADO

Os dispositivos médicos contaminados podem infetar os utilizadores ou terceiros.
Processe o instrumento antes de o expedir.

Processe este instrumento de acordo com a secgdo 8 Processamento de acordo com a norma ISO 17664-1 e
envie-o para o seu revendedor ou diretamente para a MK-dent se o 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 o desenvolvimento de ruido, manutengdo, preparagao e funcionalidade podem ser
esclarecidas numa conversa, ndo sendo necessario enviar o produto.

13

Dados técnicos

~ v S )

2 [ E [} 5 E g
o, a o ° E| © & 2
c =) . S ool 8o _, £ 0 —
;?D wza 8 .G'Uza 'G-c."'- - :2
X o c 3 = O X m| O %X & g v =
£ s 53 g SES|STE @2 25
< [S = = > EQ > e & o z 5

LBO1 Peca de mdo reta 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70

LBO1W | Pe¢a de mdo reta 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70
LB02 Peca de mdo reta 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70

LB1111 | Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70

LB1111C | Pega de mdo contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70
LB11W | Pega de mdo contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado | <70
LB4111 | Peca de mdo contra-angular 4:1 verde 5000 | 20000 | Cromado | <70

LBa111p | P¢@ de mdo profilitica contra- 4:1| verde 5000 | 20000 | Cromado | <70

angular

LBH11 Cabecga contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado -

LBH11C | Cabecga contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado -

LBH11P | Cabeca profilatica contra-angular 1:1 azul 20000 | 20000 | Cromado -
LEO1 Peca de mado reta 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LEOIL Peca de mado reta 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LE11 Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LE11L Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LE148 Peca de mdo contra-angular 14,8:1 verde 2703 | 40000 | Cromado | <70

LE148L | Peca de mdo contra-angular 14,8:1 verde 2703 | 40000 | Cromado | <70

LE14gLp | Pe¢@ demso profildticacontra- [ 1) g0 | o ge 2703 | 40000 | Cromado | <70

angular
Peca de mdo profilatica contra-

LE148P angular 14,8:1 verde 2703 | 40000 | Cromado | <70
LE15 Peca de mdo contra-angular 1:5 | vermelho | 200000 | 40000 | Cromado | <70
LE15L Peca de mdo contra-angular 1:5 | vermelho | 200000 | 40000 | Cromado | <70
LE16 Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LE16L Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LE21 Peca de mdo contra-angular 2:1 verde 20000 | 40000 | Cromado | £70
LE21L Peca de mdo contra-angular 2:1 verde 20000 | 40000 | Cromado | £70

Peca de ma filati tra-
LE21p | | ov@ de mao profiiatica contra 21| verde 20000 | 40000 | Cromado | <70
angular
LE27 Peca de mdo contra-angular 2,7:1 verde 14814 | 40000 | Cromado | £70
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LE27L Peca de mdo contra-angular 2,7:1 verde 14814 | 40000 | Cromado | <70
LE54 Peca de mdo contra-angular 5,4:1 verde 7407 | 40000 | Cromado | <70
LE54L Peca de mdo contra-angular 5,4:1 verde 7407 | 40000 | Cromado | <70
LesaLp | "e¢@ de mdo profilatica contra- 54:1| verde 7407 | 40000 | Cromado | <70
angular
Peca de mdo profilatica contra-
LE54P 5,4:1 verde 7407 | 40000 | Cromado | <70
angular
LE74 Peca de mdo contra-angular 7,4:1 verde 5406 | 40000 | Cromado | <70
LE74L Peca de mdo contra-angular 7,4:1 verde 5406 | 40000 | Cromado | <70
LCO1 Peca de mdo reta 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LCO1L Peca de mdo reta 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado | <70
LC11 Corpo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado -
LC11L Corpo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado -
LC27 Corpo contra-angular 2,7:1 verde 14814 | 40000 | Cromado -
LC27L Corpo contra-angular 2,7:1 verde 14814 | 40000 | Cromado -
LC74 Corpo contra-angular 7,4:1 verde 5406 | 40000 | Cromado -
LC74L Corpo contra-angular 7,4:1 verde 5406 | 40000 | Cromado -
LCH11 Cabega contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado -
LCH16 Cabega contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Cromado -
LCH21 Cabecga contra-angular 2:1 verde 20000 | 40000 | Cromado -
LCH21P | Cabeca profilatica contra-angular 2:1 verde 20000 | 40000 | Cromado -
LPO1L Peca de mado reta 1:1 azul 40000 | 40000 | Titanio <70
LP11L Peca de mdo contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Titanio <70
LP15L Peca de mdo contra-angular 1:5 | vermelho | 200000 | 40000 | Titanio <70
LP27L Peca de mdo contra-angular 2,7:1 verde 14814 | 40000 | Titanio <70
LP54L Peca de mdo contra-angular 5,4:1 verde 7407 | 40000 | Titanio <70
LP74L Peca de mdo contra-angular 7,4:1 verde 5406 | 40000 | Titanio <70
LPH11 Cabega contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Titanio -
LPH16 Cabega contra-angular 1:1 azul 40000 | 40000 | Titanio -
LPH21 Cabega contra-angular 2:1 verde 20000 | 40000 | Titanio -
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14 Explicag¢ao dos simbolos

Cuidado — ver sec¢do 1 Explicagao dos avisos

1?? SC Pode ser esterilizado num esterilizador a vapor (autoclave) até a temperatura
SO especificada

\/

/‘\ Adequado para processamento automatico em dispositivos de desinfegdo térmica

EE' Pmk_dem_mm Consulte as instrugGes de utilizagdo e a fonte das instrugdes de utilizagdo

eletronicas.
Marcagdo CE com o numero de identificagdo do organismo notificado - indica que o
c € 0123 produto esta em conformidade com a legislacdo 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

Identificacdo Unica do produto — UDI (Unique Device Identifier - Identificador Unico

ubDIlI do Dispositivo) — indica um cédigo de barras com uma identificacio Unica do
dispositivo
% Cdédigo HIBC (Health Industry Bar Code - Cédigo de Barras do Setor da Saude)
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15 Garantia

A MK-dent garante que o seu instrumento foi submetido a uma inspec¢do de qualidade rigorosa antes de sair da
fabrica. Estas inspe¢des de qualidade sao realizadas de acordo com normas consideravelmente mais rigorosas
do que os requisitos da norma do produto (norma ISO 14457 Medicina dentdria - pecas de mdo e motores).
Além disso, oferecemos servigos de garantia completos de modo a assegurar a sua satisfacao.

15.1 Garantia

A MK-dent concede ao cliente final uma garantia de funcionamento correto e de auséncia de defeitos de
material e de fabrico, a contar da data de compra.

Exclusoes:

e Pecas de desgaste, por ex. pingas, rolamentos de esferas, vedantes, adaptadores, lampadas e juntas téricas

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 modificagGes do produto pelo utilizador
final ou por terceiros ndo autorizados pela MK-dent

Regiles, periodos e validade:

Internacional
Basic Line 12 meses
Eco Line 24 meses
Classic Line 24 meses
Prime Line 24 meses

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

e Danos causados durante o transporte devido ao acondicionamento incorreto (os instrumentos devem ser
embalados individualmente e bem protegidos)

e A garantia é valida a partir da data de compra e é intransmissivel

o Defeitos ou respetivas consequéncias devido a intervengdes ou modificagGes do produto pelo utilizador
final ou por terceiros ndo autorizados pela MK-dent
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15.3 Condigoes

e E necessario um comprovativo de compra (fatura ou nota de entrega) para os pedidos de indemnizag&o ao
abrigo da garantia.

e Agarantia perde a validade se o produto for adulterado ou modificado por terceiros ndo autorizados.

e AsreparagGes 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.

15.4 Utilizacao

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 servi¢o 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
o  Descrigdo detalhada do problema

A nossa equipa de apoio ao cliente ird orienta-lo no processo de garantia e assegurar uma solucdo rapida e
satisfatoria. Apds a reparagao, o seu instrumento sera devolvido devidamente embalado e selado, juntamente
com um relatério de teste detalhado.

15.5 Exoneragao 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 manutenc¢do inadequadas, incumprimento das instru¢bes 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 outro fabricante, 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 ndo autorizados pela
MK-dent.

A MK-dent reserva-se o direito de alterar as condigOes da garantia em qualquer altura. As alteragbes ndo
produzem efeitos retroativos para os produtos ja adquiridos.

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 513


mailto:service@mk-dent.com

1 838 oe Olegal pldseiw)!

1.1 AR 7 31 et s e 517
1.2 JEIRYY oottt 517

2 A@BAll (@ BN e eeeeee e eeseseme s ssesenes 518
2.1 Q9@Ball AlAAIUNY e 518
2.2 AT (581 93 o 518
23 JUARIUNY B 94 ..ttt enaes 518
2.4 CrBagional) puda 3al) CUle §ABA. L. 518
2.5 G9dgnaliall G gaddlinall | 518
2.6 AOAIAll ALl ||t 518

3 Clllaal) g ADcd) e 519
3.1 Aalad) ABadll 0 g 519
3.2 EBNY) AN ettt 519
3.3 BBl NI ee e ee e 519
3.4 Al s mall e jall Ce A e, 519

8 TNl UG oo eeeee s eesee e sesme e eeese e seeeenee s 520
4.1 A 11 et 520
4.2 GAY) Cailall ga Al e 521
4.3 TRl Gl §5A sttt 521
4.4 ARl (BUIS et 522
4.5 Lazaall p& Agglhaal) 3 gal) e 522
4.6 B e 522

5 bl adad g ASMgiuN) A gall g clalall e 523
5.1 CBALALl | bbb 523
5.2 AUSIGIAN GAN e 524
5.3 SR A e 524

6 S e eeesees e essse s esese e eesee e esse s ssesenees 525
6.1 Ay Lalll) CllaTall | 525
6.2 CRUIRIIN I8 | e 525
6.3 Bl s 525
6.4 AAIUU Jaaall) | 525
6.4.1 Al B e 526

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 514



-

Ayl
6.5 G 9 S8 527
6.5.1 ARRIAN) B e 527
6.5.2 gensal) Jadal) e BRI s 527
6.5.3 LAl AaS JLER) s 527
6.5.4 B9l ga¥) AR e 528
6.5.4.1 Aaaslaal) A ) 30 il LGN s 529
6.5.4.2 Aaglioaall GG | e 529
6.5.4.3 alil) i ) analil) Qi gS) B L, 529
7 B MR) L oeeeeeeeeeeesuuesuesesesseeeseeseeeee e e R e R R R R R R R AR R R R R R RRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R 530
7.1 bl g Jidiall g Gl pall A0an s 530
7.2 BN 99N A1) e 530
7.2.1 Aaslaal) Ay g 30 ld CLGBN s 530
7.2.2 AagBiaeall GBI e 531
7.2.3 ol Gd gl aosallill G gST A0, 531
g Jbmall 188 g AatralliS0 176681 mmmmmrrreeeersseeeess oo senes s 532
8.1 pladiuy) Al wie Asaeall Aadlaall e, 533
8.1.1 BN sl s 533
8.1.2 I A g8 aawal) (s o0l CRAIN s 534
8.1.3 31O Gaeal) (ol CRASIN | s 534
8.1.4 Zla 3l Gl Gaanal) (g gl i)
podaly dagiall cladll B e 535
8.2 A0l AQMaall et 536
8.2.1 @l GBI st 536
8.2.2 ciadaill g ciladidl g g gl el e, 536
8.3 AN AQMacall ||| 537
8.3.1 (ALY Ciladd) g aleil) g BB e, 537
8.3.2 AL GBI | et 537
8.3.3 il JLEAY g laa gall) g Slall 538
8.4 S g5 g S B ARl e 538
8.4.1 BUN e 538
8.4.2 Jhaall Bhy LAl aied Slga b aSaSNEN 13060 / EN ISO
17665 oo 539
8.4.3 AR JlBA s 539
8.4.4 ARl AR ettt nae 539
8.5 CHIAMI et 540
Y V0 | OSSOSO 540

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 515



gl
9.1 a3l § 4 5 94l AELal) | e 540
9.2 IS g g Ala B CRBBEN s 540

........................................................................... 541

PR e = OO 542
13 Al ) o ee—————— e 542
TR LI S T 544
R - OO 545
15.1 ) ettt ettt ate e et etarataaeeateae et s ere e atare et eneeeaseseneasesaeeasereaearans 545
15.2 SR GLall |t 545
15.3 B ) e e, 546
15.4 AIAILY bbbttt 546
15.5 Al gigmnad) AUahal e 546

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 516



-

Al
e\m Y Gladed e 333 ]
14 andl) 1ail) AeSlaall L3l ol il 5 MK-dent (e Aagiisall Ll il pien Jle o3 2l Cilaged 3t
(T iy
e el S AR ¢ g e g s gl adh )l Jlae A sl 230 daiadie Ui 3 5SA) Claiiall aues
18 g Cpla 5o (peddiives 8 (pe Jadh Uin 5 ) SOl Clatiall mea a2l () ang halae ) (g2 85 40 7 ganse & il
ALY Clalad aa (381 55 Lay s caamall (a jall oy 99 guaial) () padiinnal) 12,5 ansill
Gl pdadll Zpd 1.1

iladetll 538 el i cins cgriall ot U psiisall miiall il (a¥) il Gy ) 038 laio] cilasbed Ciagd
Oila slall e uala (:LC\A\ e) oy A8y Lt JULaY 5 cdaDlud) Ol st g Cilaalad & e\jﬂ‘}“} ce\d';l.u‘}“.) Lalall
Lilathial) g Aadladd) 13 andll & daa sall Clel 21

| djﬁhg&i\a UJSEC_\.\;.:C&A\ (re B UISAUJ\.@.E\AEAY\ &._1;..3}@3.'\443\ EYRCBEWRL INREC Y Slaalas JR

e oy tesal) 1388 83 51 5l AaSlaal) e shaa g il il ol SV Cang ecilShiaally ) Yl s dpaddll o) sl
roald U< @l paatl) 23

By Al e jhd 5l led e je e a5 Alaina 5 pha Aagii ) sl -

b Aol aiila) i Gmsall gl kil slas ) sl ol Y axe 25 a
Al
@z By miall Jadll 5 a¥) alaiiny) Gleal Lala dlie il ¥l ) apll A
}i@A\qﬁjip}kﬂ\&upj@kwg@t‘mg‘;33;15,3\)#\_m\dat;: el
e Sl gl 58 pekd llal ym haa ) Ul o 85 (o AN cilsliad)
daada adaadla

el e ) Gauad ol aadiall Baclue afi Jie daald mibia ) daadlal) s

Jaal 1.2
Hxiaall 4530 ae Jal sl a3 diadadll 405200 of dgida gl el (m seny Al Alid gl el il 13)

¢Bargteheide 22941 ,2 .Marie-Curie-Str W 2 5 <MK-dent GmbH

c € 0123 +49 452?22049-0 M

info@mk-dent.com

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 517



-

Al

3 gpualal) (i ad) 2

3 gualiall aladiny) 2.1

(8 Ll 230V 5 ) sall il 5330 S yae (TARBA L3350 40,000 (oY) 2ad) ol () sall) Aaiieeal) diud) cilagdll
Al (g sa Al sial) mdad 5 Gl gaali s Yl ikl juieas

3 ) sall b 9B S e o(TAEEN) 85 )50 40,000 ) 2,703 (e cosladll Ol sall) AaSlaall Lyl g3 <l i) il

s gosall 3 all A1 3Y 5 ) sal) cl 50D S jae 1(TAREN 85550 200,000 (sin) AeaSlaal) Lyl g3l cild L) ciladl)
Ll sl A 3) 5 lail) 5 iy gl jauaai

Jlazi) ) 92 2.2

(ICD-10 J5a0) ¢Sl s )5 cpuall a5 Gial

5ol 038 aadind Adlide Ol 550 Cle jun & yaay Ao e juand sl oa AuSleall g 50 @l a5 Al ciliagl)
aaiinsall Jaady G ol gdall o) go sl lall alae g GLnd) o) g Jie (JShgdl urdl il Gl 5 o sl A0l A8
Ll 3] ad () Al paa A g e

43 8 saac 1ol gl 8) Gl f o358 i (g5 SN aiall (Jie) Galiall Cunds (S anll Sl ) e 13l
Aol 8 dglalas claale sf (a5 ) sSU) Gadall ol sa ol ¢(dilise alaal s JSEL uladl ciliny 335 30

bl LAl & Cua ¢14383 15005 14882 1000 G ¢ s G2 Ae e ormp (s sesiall ladl A1) Ldall dpuailly
CL’J\ ;\:\S).\SCM\)L%A\ (ua.Ln) .J\.\c:){ 3‘)‘5‘);.'@3\ Qe Q\‘)}ch‘)u

el el a1 s Alie ST LY dainall ciliagll aladiud Juady (@il o) dal e (Clagaaatll) il s ol 685 JleeY
Jshl Lmid 2 see o (g5t g

Juasia¥) gige 2.3
Cfgiaall aall clegeaa 2.4

OSa caaiinsall apii e laic) 5 dadd liu) capla gile o AuSlaall 350 50 3 Aiadll aladiul i 8 A A 5 hase £
) 23 ) o sabing (3l o sall paes e cilaiall aladiil

G99 sealall ¢y gaddiiual) 2.5
el cpaaiaall L) elal i (e )23 e Janadia MK-dent (o ZuSlaal 45 311 ol ciliaidl) 4l ciliagll
il g Aallaall s Jaill o O o5 susall b 5 e ()5 930 () sadiinn agd Balial) sik ga

i) Ay 2.6

ARty oLl 8 3815 5 ) serdial) iy Alall culd @3l 5 Gl clale & ciliagl) a pain
150 7494 Jlaall Clillaia daddiiia) 208 plall 3 jea ) & gind

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 518



-

Al
<latlatal) g dadad) 3

dalad) Aadlead) ot ot 3.1

Jadad
;gw@Jsfdjyu1m1@@A\ K adiad ()50 (e gital) 138 gl - A

/ IS0 17664-1 Jlwal Lid g Aallaal) Sals) e
Al 3ale) 18 andll a5 (1) 30 IS 2 Jlead) Hlle (rnia JSi daladl sale Y -
093 (e Claladin sac aay Alaall ¢ 4V dalladll 25 .1S0 17664-1 kel @3
e aS1 ) e Agluadl Aallaall iy Adalide cllgill Gigan ) Sleall dallas
Lyl
s i) O cQAA}AuaMidéQAY‘\;Gl\A\ 8 plaind (Se Y -
S i) 13 Ja3 gl dSsy -
s osalh Juail e Jlae & gan Alla 8 4wy 310Y) 028 axdiosdl) mloay Wiy -
.MK-dent L;_ﬂ Bdizall C)\.\ay\ PUNENR
A Jael Cgan Alla 3 gl oglal 5 1) il aladiad axe a -
e (S 4iilia &5 A1 1Y) i) 13 pdius Y -
el 0¥ s zamaall 12 laal aladiuy) U 3 206 ) el sl -
Al
,iCEL.J;d,usguuiCmczhjeom‘ymbd@gg@\e\&iJ-H - A
elally ilia 130ae) s 3 5 ey Ll dida o) 3 gilal) i) 11 188 g Lgle (381 sof30ainn 4l

L sanall plad) ge Gl s Ly Ja sl ol 56l 5
ela (3335 Jana s duaddl) (3 shall 3 8) ranua IS Lelae (o aSLl BYI ) -
e (e SUL BIaY) (e U ey (385 aladind JS 8 (3,0 al) [ shis o3l

‘ sl ) s la Gliaga g
) 5% 3B Laa BV ) o A jd a5 28 cJaa ALB 5 ) ele ApeS S 1) -
bl ¢gaa

g3y clall 3.2

O BB Sl pavadiiall ¢ 5 sl &30 (o ciiall 134 aladinl U & ey jall daia 3 phad ) sadi gas Alla b
Aaaiiall Ak ol Adalud) £ 3] SIS 5 — @l daxiiadll dgal)

) sie Fyind) Eigel o ol 51 Jonalls 5 i oS o (3 Sl L ol ) sl (5303
Laal By 3.3

OV Ga iy e dpls T aa g Y

Sl (s pall o jall e gara 3.4

oAl o ) (m el (e A8 5 yre e sana Wl aa 55 Y

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 519



-

Al

ilal) iua g 4

la gll

4.1

.L;ﬂ\) PRIME LINE :Alill daliaall JICEYL MK-dent (3o dSladl) 455l Gl g Al Aiad) liall 3 65
(ooba) ]aall) BASIC LINE s ¢} ]aall) ECO LINE 5 ¢(csuliill Jadll) CLASSIC LINE 5 ¢((srei )
450 3 @l Slcaisl) g (TAgal 85550 40,000 = 1:1 Jaill dpd) Aapiinall Gladll 8 655 cods Clatial) bagha ) 4

A sl ) sl ) ALyl (ddsdall 33550 200,000 = 1:5 ARSI L8350 5,000 = 4:1 Ja da) LSl
O A 3 8 b Aaline ey s Sl g al) s g e i) el i) iliadl) IS5 e

Aeaind (o) zolall pUat L Adalsy dsed (S chdine e a5l kel ja) oY

oS | lie | Gl | uilia lay ol | Ay e 3 L8l Ladl | L&y il ‘QEJ
alil) FG RA HP Saaal) | ol Aadl | dygll i a3 Aagiiiual) 13
1SO 3964 aggl 3 Aslaal) ASlaal)
ASlaal) FARIS]

- - - X X - - - X - LBO1
- - - X X - - - X - LBO1W
- - - X X - - - X - LB02
- - X - X - - X - - LB1111
- - X - X - - X - - LB1111C
- - X - X - - X - - LB11W
- - X - X - - X - - LB4111
X - - - X - - X - - LB4111P
- - X - - X - - - - LBH11
- - X - - X - - - - LBH11C
X - - - - X - - - - LBH11P
- - - X X - - - X - LEO1
- - - X X - - - X X LEO1L
- - X - X - - X - - LE11
- - X - X - - X - X LE11L
- - X - X - - X - - LE148
- - X - X - - X - X LE148L
X - - - X - - X - X LE148LP
X - - - X - - X - - LE148P
- X - - X - - X - - LE15
- X - - X - - X - X LE15L
- X - - X - - X - - LE16
- X - - X - - X - X LE16L
- - X - X - - X - - LE21
- - X - X -- - X - X LE21L
X - - - X - - X - - LE21P
- - X - X - - X - - LE27
- - X - X - - X - X LE27L
- - X - X - - X - - LE54
- - X - X - - X - X LE54L
X - - - X - - X - X LE54LP
X - - - X - - X - - LE54P
- - X - X - - X - - LE74
- - X - X - - X - X LE74L
- - - X X - - - X - LCO1
- - - X X - - - X X LCO1L
- - - - X - X - - - LC11
- - - - X - X - - X LC11L
MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC 520



Al

oS | e | bl | e lay by | duadl FOvEN il Ladlf Lagdl | Layl i) 33‘;
foalil) FG RA HP Syaal) | cld Ladl | dggll i a3 Aagiiiual) 93
1SO 3964 ag gl Aslaal) Aslaal)
duSlaall FARISY

-- - - - X -- X - - - LC27
-- - - - X -- X - - X LC27L
-- - - - X -- X - - - LC74
-- -- -- -- X -- X -- -- X LC74L
-- -- X -- -- X -- -- -- -- LCH11
-- X -- -- -- X -- -- -- -- LCH16
-- -- X -- -- X -- -- -- -- LCH21
X -- -- -- -- X -- -- -- -- LCH21P
-- -- -- X X -- -- -- X X LPO1L
-- -- X -- X -- -- X -- X LP11L
-- X -- -- X -- -- X -- X LP15L
-- -- X -- X -- -- X -- X LP27L
-- - X - X -- -- X -- X LP54L
-- - X - X -- - X - X LP74L
-- - X - - X - - - - LPH11
-- X - - -- X -- -- -- -- LPH16
-- - X - - X - - - - LPH21

cAY claildl aamadll 4.2

¢LE11 ¢<LEO1L <LEO1 <LB4111P ¢LB4111 <LB11W ¢LB1111C ¢LB1111 ¢<LBO2 <LBO1W ¢<LBO1
¢LE21P <LE21L <LE21 <LE16L ¢<LE16 <LE15L ¢LE15 ¢<LE148P ¢<LE148LP ¢<LE148L ¢<LE148 <LE11L
¢LC27 <LC11L ¢<LC11 ¢<LCO1L <LCO1 <LE74L <LE74 <LE54P <LES4LP ¢<LE54L <LE54 ¢LE27L ¢LE27
LP74L <LP54L <LP27L ¢<LP15L ¢LP11L ¢<LPO1L ¢LC74L ¢<LC74 <LC27L

@2 all B
iy daindl
bl 4 ) 30

MK-dent (»

AM1116 <AM1006 <AM1004 <AM1002 <AMO0014 <AMO0012 <AMO0004 <AM0002

el 8l
o) sedl & jadl
(e

MK-dent
"448> 20,000)

(1

EM1190K

x>l @bl
& jaall

SR ERPIN|
MK-dent
444 40,000)

(1

IS0 kel G5 Jya 53l

* Jaum il

DIN EN ISO )w@éj@mjzgcgﬂ;jgm S jaall aaen e 488 gia duSlaall 4y 5l I D13 5 Aapiinsal) dyill ladll*

.3964

gl cligta 43

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC

RENPTR

521



L)

PRAA s 4.4

ool 33a (e Tl Cliaall g il Sl el (3lai ey

LT1014P LT1013P AC0003 AC0001 il i
Ll cnydee | Adagd cuill Jene | Alecal lnisls b A gl g
Jomall | jloaall Ga g & jaal) J sl
DIN EN ISO 3964
A5l 30l Al
X X X X ALIS ciusladl
LSlaall 4y gl 301 3 anenl)
- X X X /
Aaiondll L
X X X - TSlaal) 45 91 30 53 Ll

cotbucl) (3Uai 8 A jae il Sl aaen ol 5 Calls e 5 gaall e 23l () e 2SB 3513 5all ailull 5 se 8 2ic
s e g 5 salls JuaiV) oy 2 sike o o8 (g @llia (IS 13

ikl i 4 glhal) o) gall 4.5

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Adaadl

paall asbail (3 Jady Y
RT2050 eainll a8 5 3laY1 Jala aluall (3las Jady ¥

RT1020 saind) a8 5 cduzaylall 3 5l (uld 1ol aalecil) gy Jadiy ¥
.MK-dent LU1011 Jliaall daddll ¢y j anlusill (3Uas Jady ¥

s

Ll 4.6

) adad 5.3 5 Chuagll 4,1 3 AuSlaall 4y ) 3l 5 dainall Cliadl) iy oS5 Caa g o

Version: 2026-09-29-RevC

522



L

Sl adad g A 3) gall g clBalall 5

Glaatal) 5.1

RT1020 ducaddll 5 sl Ll 3l

RT2050 312Y! Jola

MK-dent Premium Service Oil tiaall L2l
LU1011

@ mk-DENT

p— ‘ =

PREMIUM
SERVICE OIL

w1011 =

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 523



-

Al

LG Agall 52

Y

il akd 53

Al
il e Loy g mmal) 2 3axdll ol gy - peaall e el alasiud (g2 38 A
oW & Qe cibal ) s

MK-dent Js (e Lede 48] sall cuai 3l il sSall 5 sl adad (g gus 22303 Y =

i) g Lgalasiny

dafiuall dadl)

LPO1L

(=N ad)) prime Line (e 4l duad

LCO1L ¢<LCO1

(sl Jaall) Classic Line (i 4hy dad

LEO1L ¢<LEO1

(2 ) Eco Line (3o 4y dad

LBO2 ¢<LBO1W <LBO1

(‘;u\.uiﬂ\ .Lil\) Basic Line (m 4L Aad

Jad) Cul Sl anad) ag gl 3 il dadl)
Adals) cAslaall

LPH11 - P11 | AeSlaedygl) Qb dad

- -- Lp1sL | Lal) Prime Line (e Al

LPH11 - LP27L (sl
LPH21 - LP54L
LPH11 - LP74L

ASlae Ayl 3 3 A

(LCH21 (LCH16 <LCH11 | ¢LC27 ¢LC11L ¢LC11 oy TN

LPH21 (LPH16 LPH11 LCH21P | LC74L <LC27L LC74 ) Classic Line (= 4

(cotal)

- ASlae ) 3 3 A

LCH11 - tg;;t Lall) Eco Line ¢ by

LCH16 - LE16/L (s
LCH21 - LE21/L
LCH21P -- LE21P
LCH11 - LE27/L
LCH21 - LE54/L
LCH21P . LE54P/LP
LCH11 _ LE74/L
LCH21 LE148/L
LCH21P - LE148P/LP

LBH11 -- 1B1111 ASlaa 5 5 Qi3 A

LBH11C - tB1111c | +Al) Basic Line (x Al

- - LB11W ()
LBH11 - LB4111
LBH11P . LB4111P

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

524



-

Al

@sAl 6
Ly daldl) clllial) - 6.1

Lo graall ol selly iiall 0535 Y el Aalall iy sabe 3 laelall ol sa yila Calai ccalal) 5 Calatl o) selly cilaiiall ay g 3
O 3B ) sl Jaeliay dalal) aladin¥) Ciladed o) 8 o j caliiie (<G e Ll EPPRN N e g
ALY Cilagdai] (8 5 Jae Liall Dlpa

cauladl) o8 6.2

Laginsall Lzail) of (o 3SU anledil) (3l 14,4 anill 88 5 xiiall aa 53 g g0 iy simall Of (e 2S¢ 515 5all 5 gl 8 ic
sl Jia ) pa¥) o gl e A AiSladdl A o) 0 3 )

&l 6.3

Jadad

Aaiaall pe Gl gaY) G cpeadiiedl g om yall (6 5aall Alay) jhlad A

Clalari] 18 5 cilialal) 5 3181 dallan a2l IS 2ay 53 50 J5Y 31Y1 aladiul U8 &
150 17664-1 kol B g dallaal) 18 avill kil o34 alaiiull

3 gLl slaall 5 & glall g ada yll da grcaall o gedl s (5 2l AbaY) i i/ 5 Jlac

Al

B CE:\.A)&dA;SQU.micﬁcthedmy\gkd@agb%écﬁd\e\.\ﬁu\ e e
elally ilia 130ae) s 3 5 ey Ll dgida o) 3 gilal) i) 11 188 g Lgle (381 sof30ainn
Lo Jsanall uleal) me (381 53 Loy o siuaal) ¢ 5l 5

AN ol Y g andiioa) 5 (o yall dlal ) AR U Sl ol BIaY) Cali ga s of (S A
e (po 2SU L Uy (3ia g aladind JS U8 rma IS5 Lelee (ge 2SED 50Y) i) & s
(S Al

Lt Ja ol llia S 13 il Sl 5 311 padins ¥ &

el a3l g ool J31 @yl Alay e a3l g slaall i cSlaal &5l 31 ld ) i dagiinsal) dcadll A1) 3) aic
Al il dadaiy Led 58 (Ll of @l calS 1Y) a sk jall Alay g Cu) ol ele asa g are (e U

(Ol Aale WA J51 31V Alay (& e Cu ) ol sla (sl 25a g pae (e S

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 525



L)
daally duagll  6.4.1

dal f
o) el 881V Jead e il Jla

2o sl 8 el e muna JSE Alaiall e 810V Jeaii o (Kay
ke IS U8 (3 Leamas Gk O omall o Gl IS5 310N s (10 B &

oaall o sn oW 8 LS 5 ol 31aYT A ) e Aaslill ) )

A jall Gl g A ali =
Gl o)) 550 o 31T Al 55 ol aual) ami Y &

A 8 Jra i) dadid O gen pand i B s Lale Laral g @ aall dla g e sl sl o -

i i alal 3V s 3yl e saal) Joa sall sl aum gall Jasal cheliaYl 535 jal) Agiad) cladll dpally -
A e gl Qi sl i gl J8 s

Mmook e aall Alay e Gl JSG 310V i e S -

Ayl W98 Ba sk e AT Leand 5 310Y) el A3 -

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 526



L)

Jarddll) g gaal) 6.5

pladiu¥l Jé  6.5.1

AJaadla daadle

OJJQA&‘}(\&;OMJBMcwhﬂ\M&\MQH ‘daceﬁdsc,d.jd,é
(e S 22 46 30 20 32a) (A1 il e ol a) gy ) al (6 Jaa

geasall Sl (e 38 6.5.2

Jadad
&) il e gl (a5 J8 G n plas 2 & aall (e Jra gl (e (58 A

GAY) a1 Sl 3191 L s case il s

AUyl il il e JSB 5l ) guS o 3485 5 Cali ol s s pae (e (3R

CM\ )S)A ‘_g bL.pd\ e (QL.\A ea&."w\ I{AMU 9&5\1\ ldsiu =11 (a.usj‘ &\J OIS 95\ VEN \J\
bl Cilalaa) oyl

slall 438 L340 6.5.3

eial f
oY) 5 lll Al

bl il 5 311 5 5 gm A 0 ol 5 ) 5 ) ele Cye AL ueS g2 o i
Jba) (Al g Do da ) S o e Al A (53 2
Y e 488y e 50 e il s ele daeS Janal &

A gill Sl 1an AL A plall AaS il 1)l ela canlil (e (38a5 el G sS alafiuly elall ApaS (4e (3
(O An g8l Gaal) (g gl CiATIl) 8,.2 Uial las A3 el A gl (ps ey il A b Calai 5 sasa

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC 527



Al

31 gal) <l 53 aladind  6.5.4

dad f
3 b giu Alla 8 el dla) lad

$91 s ik e (3ohall Al 5 58 (e (gin3 6l sall a0 Aladid JS s = i3
il Galiy) ol g el QLall e a3 ) sl
oLl s jaall @l e 5 ) sall oY) aladiad 31aY) (e daalill i yall Ala) Hhaa
ol 5y sl lilyll Al il gall ld 5 ) sall il 501 (5 a238 Y <
30 sall l 5B maiall 12tV 5 alaaiuY) Sl adil &
el 85 ) sall ol 5ol s (of (AL 5 ) sall il 508 aladiiad Cas Alal) jlad
el la) (a5 2ol
AL Baec V) a3 5l sall il Y sk ¥ &
A A bl 5 75 a Gt G S 5 ) sal) 5 Cay Cpendiind) la) jlad
) s el aadinl &
adaadla daada
e 3855 )5 Gl 2 S 1 3V Gl (e e siadll 5 ) sall <l 2V (g s axis Y
AU el 8 g3l g DIN EN ISO 1797
Jshl il aal) 2 ganl) L
il Si i)
el (FG) 3 gl | :(HP) 2 g 5 «CA) 1 g5 Anill an all o))
ala &Y 1.590 <2334 :(RA Qi3 sl Aaginsall dyid)
QS | ae30 | 12 ~ 1.600 ~2.350 S 2.334 MK-dent ¢ 450 30
&l & sk & s = 2.350
JJJ';\ o
¢LB1111C «LB1111
«LB4111 <LB11W
¢LE11 ¢<LBH11C ¢«LBH11
<LE148L ¢«LE148 ¢«LE11L
B B X B B X <LE27 ¢LE21L ¢LE21
<LE54L <LE54 ¢<LE27L
<LCH11 <LE74L <LE74
«LP27L <LP11L ¢LCH21
<LPH11 <LP74L «LP54L
LPH21
<LBO2 «LBO1W <LBO1
- X - - X - <LCO1 ¢LEO1L <LEO1
LPO1L ¢LCO1L
<LE16 ¢LE15L ¢LE15
- - X X - - <LP15L <LCH16 <LE16L
LPH16
<LBH11P <LB4111P
X B . B B B <LE148LP <LE148P
<LESALP <LE54P <LE21P
LCH21P

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 528



8 50 sall 81aY1 Jaal 5 el 3 e 558 vl &
D byl B ) 5 S ey i G )

ASaly i il e 2SI CE el &

Y e sas) g5 e J jrall Aailsl) 5 g8l (e 3885 <
e RT1020 il 5 5l (ald 8130 alasiily & e
1SO lexal B 5 HaT Caulia Slea sl 5l MK-dent
2825 o Jomall dcaddll 3 8 J8 YT sy 18325
Al 3 8l J& Laxie J jaall Jladuls MK-dent (a5

83 e

d';ﬂeﬁ m;u_méi <) (.@_...J\ ol;j\%;):)ﬂ\féhﬁi =
ol 85l sall 3laY)

Al e il dils sel &<

ASaly L (e aSUll 5 ) ool 315Y1 Ca) &

3 5 ) S il AL aalil) 55 alaid (S
.DIN EN ISO 13295 _luaall sd 5 ol lll & 5il)

ASe ) 4 @l s Al (B G ) L) =
A8 B AlSaly Gl i (e (3885

Al

duSlaal) 4y 130 <l cladl 6.5.4.1

dadinal) cladl6.5.4.2

il (58 i aalil) il g8 J13916.5.4.3

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC

Version: 2026-09-29-RevC

529



o lually Jidiall g o2y pall L 7.1

Jadad
el gl s sal) il ana S iall Aallae ing g jalls Jsd Jsf Jé A}M
150 17664-1 _laall 189 g dallaal) :8 g

A1) U8 Cilie JSy oy yall aal
lelaS) 5 Al <l Ui g el SN o151 Cpaebusall 5 Jadiall e cang (@ Slall £ 8

sl widl
oA
Ala ()58 Laxie 5l daliiia e 5l el Alaill @ sal) muad Lavie Jaal) e i g

Gl YAl o3 8 5 e i agns 5f 500 A sl Alls b f o 8 3 s el
MK-dent = 4aldll 73yl das i & 5 sally

&) tMK-dent LU1011 liaall daadll Cuy )y aladinly ¢digs 30 Lgiae ke 3 5 2y 3131 Gy 5 MK-dent 4S )i a5
o8 Lebiandi Cany dlgit 55 am 3yl (5,A0 550 31AY) aladinl [ RN e (IS 13 Gl LEAY g g gadll g Aluall 8,33 ;andll
i o el o BaY (5580 5 e 31V aladind ) jaal) e OIS 135 030 ey 30 AN Y A5 20 ) 15 33 Jsedll g
) Sy gl g el (S (in (RT2050 waindl a8 )) 31aY) el 8 gy Ladiald

5 gall <l ga¥) Al 3) 7.2

sdad
il pUas Calli g = 5 padl 351 sall Sl oY) (e ALl s A
‘Sai BJ\}J}\ Q\}J“}“ u.nAL b &=
BV ) ysn el B 50 e i ¥ &
Lla Laa g die (5 5al) 5 clilal) cuindl #3ke JS a2 3 )5l 3188 I &

duSlaall dg gl 30 cld cladl 7.2.1

BV (a8 55wy AlSaly 3 e daruall dlalgy) axiiul &< ; :
MS.\ t-\ﬂ)n Aéj L@..\;m‘_} AN BJ\}J‘ ‘\

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 530



A )
Aol cladl) 7.2.2

slail & yigill Adla ol (Lalai 5 ) sall 31aY) a5 amy &= ’
S sl ez AT Sl i agad)

o o sl gall BIaY) dga g e e 1A Al B Y <
Ay

aalil) 38 ol aalil) i gST AN ) 7.2.3

)

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 531



-

Al

ISO 17664-1 Jlaall lid g dallaall 8

AJaadla daadla

S ol Ll gl LSl 4y Bl Aadlea s )50 2504 bl Sleadl slia 3550 (e BRI
o Sl clinlaill dae adiag ¥ Aallaa b 50 250 2 Aadladl) Aah il Als e
el yee aaad @l @l e aaldll JSEH, Sleadl aladin) e dy dallad) ¢l 0
AR U 8 s ) Gl JSU) e e ply

leale edas cilatia (gl aadins ¥ aldl) g Jad) 110 andll 8 5 28 Clatiall o alds
Aaal gl calill o JSU cilSe

Claglad i) Akl 3 362! dadlaal Ly 7 el <l jelaall / Caplasill o o Jah ardiu
S jedadl/Cadatill o ga s Aaiiadl A L)

e Al cl Al AT () S5 388 daulie e O jedae 5l (il al g alasiul &5 1)
‘Jia cc sa¥)

JSW o el -

aisall (sl et -

dnaadll o) 32y JSG -

al Y yaall (85 -

[l M se sf 22303 Y ) jeaall [ Calaiill o) e Jgn driiaall 4S il Cilagdad o)

EN ISO 15883- Jbixall ae 438 gia <l jedae / Caadaii o) sa aladiils Aafiadll 48 53l a5
s Y asbaillfcadauill 2o 5 1

L da )2 135 o w5 aiiad 5] a a2 a335d W oSy ol 5aY adiad oSy
(=l gd 4a 2 275)

Dl o S a2l 5aY) Aadlaal A5 gaall (358 il sally Cadaiil) aladiily s Y
el ee e iy Las oy s S Jalanall

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 532



-

Al

pladiny) dadi sie dBual) dpllaal) 8.1
sdad
Laila A0 gl el Sl ol ) cany Aadnall e Y e (s gaal) jlad A

Jacis ise ) gam B S o gsind Sl @ jghaall g yedaill Gl sl alasial A
RIEY{ s
bl e ol sl Ly Cilis Guy Cadaiil) dais Jelais
ol e Jardl (e e lgiV) aa 15 68 Jaill slal Calalil <
Dl e A all o sall i aall o it e W T U3 &
Al s Ll Jllaall 3 51aY) s Y

Aada iBaaSa

AAAIL jpdanl) 16,4 awdll 8 5 5151 Jom sa (o AR ¢ ) g JuaiV) o gk ja b
YL Jlasy) sale) Ja

2o B s Slaia J) 3 Y Laiyy 435 20 Bae RKI hlbaal sl 88 5 xiiall lalall i) Just) -

A0l 3 gall Ll g &) guanll o gall Calin il cdpadill) 23l Glasal &Sl a2y 3 jdlie Bide oY) Cadati caay -
Al Ey ol it g @l o3 s AN 21 5aY) e i cay el Jala

A )5 Jaalie / (il dadal aladiuly i) 5 aneall il us Jie dilladl il J51 -

(e sd An 52 95) A sie An 52 35 e Bl 551 a An 52) pladiu¥) 2y o lally il Cabadl -

O (R o(Culgdsed A 52 95) Lysieda 035 o n 35l a Gla sy sle 5l AbAS Calatial e gl padid Y -
Ausraa ST A8 Aallaall ) glad Jaay Lea ectllslall slatll 5243 ) <lld gy

ol Cilia aid 23 S an sanl g el (st AshY) Gl -

Aallaad) a8 ge ) ddlee Ay gla G Ala s B Ll g (el S8 3IY) (a8 o pa ) -

bl juaadl) 8.1.1
O) A AL ) 3aY) aan Sy day juall dlia gl gl & ol (e B10Y) Cand 5 3 shall e i) Gl U

_95)%}\ sl Mg}ds&b\}(ua;j
Nl 58 calalandT A ) Jie V) dalladl Ala 8 s g sl il Cadaiilly Wl s s)

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 533



L)

Ol A gl Gaal) g o) AT 81,2

-

pias

Y18l a Aa 0 plii) ) (i sle (e AL AuaS (255 O (S gl 5 Al Abia)

Sl Al

A sl (s 50 aladinly il il b calai el a3 1305 el sle il (andl <
el ae 38 <) (ACO001)

A gl (g alasiinly Alieg (3l canll 8 bl J
RE B

YA

edald

3198 Buual) (g gl Cilasil 81,3

S e o) sl g obaall il 5 el ol
k) Cadanll lacal (58 ISy 5 sl (V) Cadanll o) a) cany

(s sl oAV bl o) ja) o ada Aallaal) ciladed 2ty (uinal) (il gall (535 Cany

/N

AR

(Cales gl An 53 95 — Cuiles jgd Aa 50 77) Aushe Gl 3 5 & Ay 5ie da 50 30 Ja 100 (5of 2 160580 olaa -
dacli cliad sLa 8 sl jd -

(AC0003) glind 3L3 4 -

48 5 Je 50 pany Aine -

sl e AdlA g Al il Aadad -

-

e sae ) (58 aladi) sy (g g3l jlad

Ledabasi oy 3130 IS0 o il LG 8 aniind o5 saadl Jlim) indl &<

4 gl (558 il pally Cadaiill Slea 8 calaiill 45 13) Juaef s of ¢Sy
Hﬁabd\@ay}éusb\d‘}“ula.\;

N\

(Saf ) yartiona (3 5S3 338 5 100 (adloall 22e Jlaal iy ) @})}‘\J\ AT & il olre Cilgun gl 1885 o 3l olaa 33 9a 16

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC

534



Al

y -

o) Calatill Aae U il sLa 3 5l 5L 58 aladiny Lgjlall ol ele cind Aliay JulSIL Y ey -

40l S yag sl ol il 3 gl U1/l 5 (5 shall 8 (ACO003) Ak pall (il 3L 53 Jaal (iane Jjrall caplall -
A

30 JS (8 1hall ela anl) Bl i Caladl g (il yo 3ae Alaadl a2 5 S -

e Ol e peed de Hall Clalid) Jue ) s dadll i) oyl e ddaa) axdiol (e o) sll 5 elad) il Cadasil -
L8y

ABada ABada

..\.JMJ‘ Qﬂ‘u\;&a‘fﬁﬁc u\}u\ 0l ‘))S
5 gudally B2 g jall cilial) (B gl 1) uuedall Gaal) (g o3l ABEN 8.1.4

%@w&w\eﬁ.\éhjDJMJB\JQ‘G&C\A}\%&JA;)L; A
gl il Calati vie LGN A oS = hin
I3 L@l o dadll 223t W el Calati Aglae JS U ey zla 3 Gapal (sl
MK-dent (s z3bal) deady ol & 5 sally Jucail g (B o 1 Capnal (IS 13 4550 50

a3 il ) (a T Raels (LGS Halad S5y 1M 2l el gl S i
Caail gl (pe LA Aae i ilad dadady Aliny Asasay I3 Jadl gl Ja siaina o) 58 Gudasa alafiuly a1 Cupnad Caia
g\

o

03553 Ban 5 100 cadl el sae ey (a8 aall) 553 AV (A ol slae Cilgan 531 88 5 o) slaa B g
(Sl _yaninns

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 535



-

Ay 58l Aallaal)

AJaadla

Glaill o ot V5 ypal oliy iy pa JaSll o s 5iad Al @l a1 Ol jedae i)
il pladll 5 LSl S 5 edae (05 O Al Giliadl) e il 5l
s 8 Y ) Sl e (g sind @l jedae aadind Y RK] cbalhaial U g il g il
Yol a8l g e LY Clamall e (s giad Gl jedae padind ¥ Al ciliagl)
A8l J8 (e Ao sl g pSeall Lgtiallad a5l Sl iy 1 <l jeaall (5 sm p2di
((CE e 5] VAH/DGHM s Jis) dxiaadll

pinill 5 Calaiil) aay AL aaill Slen (8 ol uall aaill o) jal cang (RKI Apea sil i
8 painal) 311 edae (S 13 Aali "o A jall 4ni™ A5 (e Adall 5 Dl g sl
sl Ay gl il g il Balima 5 by ladll g ol el A ddlady aialy Y (5 sll gl

(eSSl Calaill st ey g sad) il 05 of (S

daadla

ALPRO® WL-clean —adaiill J slas
ALPRO® WL-cid asaill J slas
ALPRO® WL-dry —auaill 313,

oo sall o (ALPRO® —aiaiill J sae
ol e A (ila8 dalad

7] ol audal)

Al

8.2

8.2.1

u;ﬁ:\ﬂ_a e A\JJ&\ (e t_ﬂ...'lu Q):u b\;\ﬁ\ alas \ﬂ)“j\ :‘«A (e 3\.;4.\31\ g_@ ALJTJ Alpro® WL-clean J\JJ :‘AIA).I d};.d\ da.e
a5 AGda o 8 &S 5 e

cadadl) g Ciladll g o sl gkl 8.2.2

Alpro® 313 dals 3 Jssall Jua  Alpro® WL-cid Jstae g alaill A4 (5L dakad aladinly 3103 4 jlad) mhan) Jie
313y aladinly 31aY) Cada o oSall Sy (e (383 5 ey ) 55 G e A ) & e paall dga (e Al 8 4lil 5 WLcid
.Alpro® WL-dry

-

c

BB 5 ga AN e dd AT aay & Sl Cd

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC

N\

536



-

LAt allaaly

Al

8.3

(AL Cilall) g adaill g aaill  8.3.1

ABad

EN 1SO 15883-1 ibilkiia (i il (5 ) jall aiadl) 3 jeal aladiuls MK-dent a5

vie Cadaiil) ol of caagy il ) il 5 Al Glcaill daiiadll 4S 3N J8 (e sadinal 5
(82 6 e JB Y Baal (gl ed Aa )2 131) Ayt da 3 55 oo JE Y Bl a s 0

O JE Y Al (Culgi g8 da )2 194) isie da 290 (e JB Y 3l a da o die agiadll
T s oua (el 4883 45l Calati sale a3l (a g L (AO > 3000 4eddl) 383 5
.Dr. Weigert Neodisher® MediClean forteis <11 | 9 o

Aaliaal) A8l U8 (e Baaaall Y saall aadiin) (N sl ¢ jall Caglanl
Ol

Gl el g Cadaiil) dlae aladinly W) e A 5 Aila () 5S5 A l aY) Alle
L

pixill) 03 8 zelinl) (& WD BHT INNOVA® M3 Jlea pladinly JUHN piatl) 5 ol Lolee daa (g il o
psh a5 Jia g8 i Candaii JalaS 9%0.5 4wy Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte a ¢(s_) sl
el Luer-Lock dsse e o sSelad)

1AL asledl) g A till Cilalza

422 86) 4yt da ) 30 e sas) 5 A48 30 L Neodisher® MediClean forte 0.5% —alaia aladiuly Calal)

EERPE

450 131) L y% A 52 55 2ie (382 6 52 Neodisher® MediClean forte 0.5% —abaia aladiuly calas

(Sl b

Oladdl e JA ele aladinl saal 5 A8 320 el

g 55t sle aladiuly (Culed sed a3 194) 4 sie Aa )2 90 die (383 5 3 (gl yall asiatll ¢l ) e ()
(S S 53 933] B2 5 0.25>) (S 5550y [adiia 5 (Jof ol pariane (o 6S5 Bas 5 10>) adil jadl (aidia (aladl)
.(A0 > 3,000 4asl)

g.iuf.\:m Radaslf

8.3.2

e Aaalad) claledll gLl a sl al) aiedll Slea 8 Cakaiil) lee (g 12 e Ciuiadl) lee ()5S L Bale
i) 3 el g Gl @lld (o Glanal O saall (e Ll 3) J8 2l 31aY) & 31 ol yall agiacll
Lﬁ)\‘)aj\e:\sa_ﬂ\JL@A&EJPJAQ!\JLA@)AQU)BQMM\S\JJM\‘)\‘)Sﬂt_lag

13 L) e AA g LAl s JAlall e Al 31AY) O (e 350 IS ey 2ST BlaY) ) ) (e s ol il
O o Kl 38a3 gl e AMA (3G dalad § pladiuly Lgdia il Llee 2ay Lelal B su‘y\gr_a?,k)asg
Y a3 b b grae ol sh aladinly Lgdia 5 Adla ) o) iy slas

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC

537



-

Al

G LAY g cilua gadll g Aluall  8.3.3

dapaall e Al 5 Al Cany e Y15 Sl JSU) A
aeisall paal J8Y) el Jili < s

Lalziie ol 3 le dpudial) Aliadl 5 dilpall ) ) e a al <
Az iadla

MK-dent lieal) dexaldl Cuy y adiinl agied JS J 5 dallae JS 2 310Y) dilua cany
.ua_d 13d LU1011 Premium Service Oil

raaaall i jally Al il gladd) 385 aied JS U 5 Aadlas JS 22y 31031 Ailua Cany

Ol e el G w3l (B il e e el Dlaal (38540 1T1014P <ol Jsne S5 -
agll & 3l iy ol paall dga (e 1Y) b alanl ey 3l ey &l Qa5 (38 5al (T1013P a3l Jsne 5, -
Ol Bae

WS g Al 8.4

el 8.4.1

g

ABiada Baada
BB A Lay 158 aiil) (i€ ()5S o) oy L abatill Gdlia 5 1aine At o) ya) aadiial
OS5 Of 5 ENISO 11607-1 Jlnall go awiatll Lised (381 655 () comy Al 308 23 Y Gy

il € GBI Ty i (S (g 83n lo B131 S e el o] Al
P 25 pae (ye S BAEY) (he Find s Aling

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 538



Al

EN 13060 / EN ISO 17665 _lsall id 5 il asias jlga b aiall) 8.4.2

Jadad
Janall e Aglall s Bluall Cus JUacY1y Sudl JSU A
paad

Fiiall ol S8Y) yeall LWl &
atiad JS U8 MK-dent lieall deadll ¢y aladiuly 31Y1 e g <

135°C
5 3l QUG 5 5,20l (5 530 ial mg s S m s J 391 hak5Y) U il o) ja) n 558

LAl Q\JLE}J C'_:\juﬂ\j AalS) s i cdaalial) :87.@\‘53\ UA,VM\ X)) cdjdﬂ\ iail
i) qali 4 skl e gl JSU o of oS
atiall 3550 amy 5 il AL astall Slea e 3V £ AT &

420 275) dasie 4x 52 135 M deai 3] s o pd daad (ol Sleadl 3gd (S
) g (Sl b

At
sl sl il b

Az AJaadla
Cilan il G5 (380 JS80 A gl 05K 5 auadl) Slea Jed Cllagladi L) oy
0Bl aae (e 3SU (Banl 5 aini 5550 (A Ol ool 3o agied die Aafiadll 4S )

Claled 53,1 5l e gleall aad 5 il 1 yial Juadl lacal gazany a2 52V
Axdiadl) A8 il Lalall aedl) jlea aladi)

Slead Ada0al) A8 Rl mdan ae ailiall Juat¥) cuiad aedll dgina o Lgaia caiiaill QS 8 50Y) (D) e
EN s EN 13060 _ulzdll ae ) g aiiad Jlea aladiuly MK-dent (a5 S EY) lea & Lo & cautadl
.EN 285 3! 1SO 17665

adadl) yulaa  8.4.3

-6-10 éil.,d\ (sAL) e.\.u.d: Al Glad (5 ghna (Galail Jagd 400 psal) julaa Aaic)

Lsiada,n 134 o JB Y 5 )a a0 die JBY) o 38 5 (4 (o 0a) e (N E18 ae SISV Slea padiul
(Sulei b 4a 2 273)

Aa 90 ja (Bl &\)ﬂ Alac ‘_g B &}J\ O u)&}i)i e s 5 «Tuttnauer 3870 EHS D> ?\Aifmal.g e.tsa_d\ e Gsaall &

G 93 paim g ol (338D 10 ASde et C gy (350 Chaal) Chual g (8 Bae (Culed yed Aa )0 273) Ay s dn )2 134 e
(Ol gida g (flalze (rines S

Jleall Aaiiadl) 48 Al U8 e daulie Ll Ciaa g s daladind sale Y okl Slead) dadleal o3l 5 ) sSaall cilaglaill (e (38l a3
Aallaal) sliia 8 dandiivsall 3 sall 53 36 ) @l & Loy cladiss &5 il dallaadl o e 2SS (e J s 3ase ariisal) | )
oy IS Adaal) 480 5e i/ 5 @aal) I ey A sllaal) agill ) (ga i ¢S JLER 31 Y1 Gl

pall) 20 8.4.4

Apnlial) dpaddll leal) Claee aladinl (e 3SU cellly HLll die  GDIS 5V Slea e 3V AT caiaill 5 90 olg) xie
Asale @l oY) (¢ oS Cua

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 539



G iA 8.5

Laana 33 )by dallae s dila 48,6 & dalladll V) 5A Asdia olae <l bl gi dgas ade (e (38a (a5 atixill day
w908l Jaall e (Saa a8 JBl gy il e

Gl 0 4-) A sie da 5 70+ ) A sie ds 52 20- .
. . 3 all ds
(Sl g Aa 2 158+ - Culgi yed Dol As
A8 e %95 - %5 Al 4y 5ha )
J<1 Jua i 10) JSub 5iSa 1060 - JSub 5S4 700 el Lok
- - g - - &

B 2 50 Cog k8 ek a3 ey Jril) U1 A 310Y) (e
b el 0 a0 550 da sy ) g sl [ 33 puall il 5o el sy = =
Lealasiiu
J8s 5 ol s ) Adcia olae (s (255 B 0 33 U8 Lalas dla 3131 ()5S o sy
Jaall

obaall (e B ISa 31V 535 Y
LS Gl S a5 a5 AilaasSl) o) gl (0 345 L i SUd i SY1 380 Y

duall 9

Cila gadll g 4y gal) Lilpal) 9.1

Jadad
1Y) (8 e i 5 Jael Cugan ) dauliall e daxall o diluall a5 8 A
cla gaidll g Ailpall 8.3.3 auill 18 5 L2l mamaa (<G daaall s Llpall ¢l o) gy & S
Gl LdAN 9
Ayl
o3 o123tV Cilaglatl 8 5 gl 5 310Y) pand cany cgiiall (ge¥1 ala3iul ol

S 35 Ala B ikl 9.2

ashaal dlas e 31aY) Juad Cany ol sell f elall alae) L slady dilaie e 3 5m s s 3 812Y) e 5 3a IS Cals
LARAELY) Al die Al Aadlaal) 18,1 auill & Cilaglaill e g LY Koy bl

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 540



-

Al

oalddll g &l 10

GlAT AN Cal JlY) o Gaeadioall dbal & & gLl ddall 3 3ea) i o) (e A
2l sl By i S8 4l alidl] gl e Gl 4lis U8 peiial) dallae (o -
ALl Al el (e alaill Ly J sexal)

dage st Lo Lise 8 Ll Lgiale) 5 15O 17664-1 Jbeall 188 g dadlaal) 18 avill U 5 51091 Aallas ani
e Al g JS8 Lla¥) 3 uall 5 Sleal) (o aliil

Lgadkal g sUadl) dildsind 11
Laxd 5l g sally daail L Jlae Cgan Al 6 4wy 310V 038 padisall mhoay Wi g
.MK-dent L;JX IERTIA| C)..AY\

Al sl lilSia Ja ay ol 13) o3 aladin¥) Claglad 8 a8 LaS 310 028 Jand ol 1) clilSiia 43 jaal olial Aaildl) aa)
£ o5l Juai¥l oa bl clilae S

Balaall el Y Alaiaall Gl ual =Y
gl s g b oldll dlae) plai Jab @ | 2l sang 8 eladl olaa) i e sladag ¥ (1
CM\E.\;}Q;L:S\J\M“\LAOA@M . Jarll e il gia
Jaine &isli (5l (e Uiny psha all o (5823 o ashoAl ol Jear Y o
d)““” L;“' 3%)3\.3 (C_\lsl;) s dm\ ® 33 gluia sLall uub\ (]
daadl Z3al ¢ sl G llal o Sle i (clila) dils o
Al & el
Uay e 4yl (lils) dals Jaiind o e Ayl (clils) dals o Aay A slall i (2
sk Al AdlE o sl jal) dla asha Al
Jhall #3a) & jall o allal o
s Jaii) e urazla 3l ol o el 2asi Y (3
o sall Jasiul/zlal o ¢ pall Jalal Joa gl ~lide @
Jhaall #3a) ¢ 5sall o cillal o Jhasza
Gog 3l il dcadl Jladia) G Bcs e A als il 5o S Janall o | Aakiiia & Jaidi & gual (4
da saal) Ll dalal) Jaiisd e alS ISy 4y 3
:g)ﬁ\.ﬂ\ ilalal dd.\f\u\ ° Jaxa L.f},)g\ Jaadll o
Jhaall #3al ¢ sl (o calla) o Al da gaal) Aalll) A5l o
Al plhhaldds o
sl #3a) & Hall o allal o dhza 558 Jaadll o 498 <)) (5
als é})ﬂ\ Jaadll o
A G oy e lgin 3 oy al g dila Lall o ) Al A3 s 3303 (6
Al sl Jasi) e S J<
Jlaall Cma\ &Jyd\ bl e | I Kl 1 B
Jhra 59 S Jasall
Jhainyl e Ll dagi l il o &y ) sl (7
dkﬂ\ch}&)ﬂ\w;\ﬂa\ . ol @

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 541



Al

Balaal) el Y Alaiaall Gl ol =Y
L grcaall o) gell Aoy (e 3885 e GV G oaall o) sell dlae] o | ABS e o) el Ae i (8
Ay dea e 38T e SIS e ol sedls dasy
Jaxll C).AA“ t‘)}d\ ekl e ‘;‘:Lv‘)gﬁ\ Synall dlaay) g o
Shaza Lﬁj_)ﬁ\ Saaddl o
CM*J\ 12

AN Cal ylaY) ol cpeatiiall Al 8 3 sl ddall 5 eaY) o o (S
Ll ) i 1Y) dallas (o

13} MK-dent o) 55k 5l & 5 sall I Lol )i 5 150 17664-1 - Jureal L g dallaal) 18 ansill 13 5 510Y1 028 lle
@ CSay t\m.d\ @ CM:\).‘ 31aY) s Ji uﬂ\ c_\:ﬁ)ﬂ MK-dent ¢>e deady Jlaiy! > Allaee s
Jra Les cpaiaall o alae ol yaly il gl 5 juaatll g lpall 5 lia gually dalaial) AlisY) #liagial L)
Sosra e il Jlu )

il el 13

17 1 133713 1 | 33 3 2

T FEEAR R i i
g Y14

J =J o)

70> | ~58 |20,000 | 20,000 Gl | 1 Jafivall dadl) LBO1
702 | .55 | 20,000 | 20,000 il | 11 Leidl gl | 1BOIW
70 2 as sl 20,000 | 20,000 gl | 11 Aagilisal) dizaial) LBO2
702 as Sl 20,000 | 20,000 Gl | 11 Sleall 46 3l I dumidll | LB1111
70 2 as Sl 20,000 | 20,000 a1 Sleall 4 6 31 Dl duzmidll | LB1111C
70 2 as Sl 20,000 | 20,000 a1 Slaall 4590 30 cald daidll | LB1IW
702 | a5 20,000 | 5,000 =al | 41 Julleall Ay gl 30 3 Azadll | 1B4111
70 2 as Sl 20,000 | 5,000 =al | 41 AuSlaall 4y ) I i3 aaalil) dad | 1B4111P
- BN 20,000 | 20,000 a1 LSlaall 3o g 30 3 Wl I | LBHI2
- BN 20,000 | 20,000 a1 LSlaall 3o g 30 63 f | LBHI1C
- es S 20,000 | 20,000 a1 Sl 4y 5l 31 53 paalill l 5 | LBH11P
702 | .55 | 40,000 | 40,000 a1 Tagtiisall dzagdl) LEO1
70 2 as N 40,000 | 40,000 Gl | 11 Aol Aadll LEO1L
702 | ~550 | 40,000 | 40,000 a1 LSl Ayl 3l oy daidl) | LE11
70> | .58 | 40,000 | 40,000 Gl |11 Lolladdl 4 5) 30 cld Al | LETIL
70 2 es S 40,000 | 2,703 =il | 14.8:1 AaSlaall 4y 5 3 ld Al LE148
70 2 as s 40,000 | 2,703 =il | 14.8:1 AaSlaall 460 30 iy Aagsll | LE248L
70> | a5 S | 40,000 | 2,703 sl | 14.8:1 ASlaall 4y 51 5l IS apalill dad | LE148LP
70> | a5 S0 | 40,000 | 2,703 sl | 14.8:1 ASlaall 4y 51 5l s ppalill A | LE148P
MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 542



17 2 (1133313 3 | & 3 .

9 .1 o 79 :I_,_ 9 }'_. 3 =4 » "i
1z LTRAE

N/ = D

702 | A5 | 40,000 | 200,000 | i |15 Sl 4 ) ) Cld Al | LEIS
702 | »5S0 | 40,000 | 200,000 | i |15 ASlaall 450 ) il Al | LEI5L
702 | »55 | 40,000 | 40,000 ol |11 Sl 45 ) Cld Al | LET6
702 | »55 | 40,000 | 40,000 ol |11 Sl 450 ) il Al | LET6L
702 | a5S0 | 40,000 | 20,000 | =al | 2:1 Sl 450 ) Cld Al | LE21
70 2 as S 40,000 | 20,000 sl | 201 FuSlaall & g 3 Cald dadll LE21L
70 = as S 40,000 | 20,000 p=dl | 201 ASlaall Ay 5l 31 il analil) ad LE21P
702 | a5 S0 | 40,000 | 14,814 | =al | 2711 LSl 49 0 3 Al | LE27
70 = 2 N 40,000 | 14,814 »=al | 271 FuSlaall & g 3 Cald diaall LE27L
70 = 2 N 40,000 | 7,407 »=al | 5401 FuSlaall &y g 3 Cald diaall LES4
70 = as Xl 40,000 | 7,407 »=al | 5401 FuSlaall &y g 3 Cald diaall LES4L
70 = as sl 40,000 | 7,407 =il | 5.4:1 Sleall 45 60 31 i3 @Aﬂ\ iad | LE54LP
70 = as Xl 40,000 | 7,407 »=dl | 5.4:1 LuSladll 4y ) ) <l asalil) dad LE54P
702 | ~5<0 | 40,000 | 5,406 =il | 741 Alladl 4 0 Sy dailll | LE74
702 | ~5<0 | 40,000 | 5,406 =il | 741 ASladl 450 ) iy Al | LE74L
702 | A58 | 40,000 | 40,000 ol |11 dagfinall Lzl | LCO1
702 | A58 | 40,000 | 40,000 o)l |11 dagfiuall Ll | LCOIL
- 258 | 40,000 | 40,000 ol |11 ASlaall 4351 50 93 anal | LC1
- 253 | 40,000 | 40,000 Gl |11 AuSlaall Ayl 51 93 anal) | LCIIL
- as S | 40,000 | 14,814 | asl | 2.7:1 LSlaal) Ay gl 3 g3 amsal) | LC27
- s | 40,000 | 14,814 s=al | 2.7 AuSlaall ) 0 93 aall | LC27L
- 258 | 40,000 | 5,406 adl | 7401 LuSlaall 455 30 03 anadl | LC74
- 2581 40,000 | 5,406 s=al | 7.4 AuSlaall ) 0 93 anall | LCTAL
- 25,8 | 40,000 | 40,000 éuil | 11 AuSlaall 450 30 93 Wl | LCHI
- a5 | 40,000 | 40,000 |11 LSlaall 450 5 93 ) | LCH16
- as <l | 40,000 | 20,000 »=al | 201 LSl 3o g 30 3 1 | LCH21
- ~s< | 40,000 | 20,000 | »=al |21 Slaal) 4390 301 3 aaalill (il | LCH21P
702 | . | 40,000 | 40,000 Gl |11 dadiall il | LPOLL
702 | st | 40,000 | 40,000 Gl | 11 Al 4351 ) S Azl | LP1IL
702 | sl | 40,000 | 200,000 | e | 15 Allaall 4550 ) Cld Al | LPI5L
702 | sl | 40,000 | 14,814 | s=sl | 2.7:1 AuSlaall 435 50 b Azl | 1P27L
702 | s | 40,000 | 7,407 »adl | 5.4:1 AuSlaall 435 30 I3 Azl | 1P54L
702 | s | 40,000 | 5,406 »adl | 7.4:1 AuSlaall 435 30 b il | 1P74L
- 2s8dgdl | 40,000 | 40,000 Gl | 1 LSladdl 3o g 30 3 I | LPHI1
- 2s8dgdl | 40,000 | 40,000 Gl | 1 LSladdl 3o g 30 3 Wl Sl | LPHI6
- sl | 40,000 | 20,000 | =l | 2:1 LSl A5 30 53 el 0 [ LPH21
MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 543



il a7 1] el Gl — A

Sl Ao i (OIS 55531) AL sl Slen B aibeill J5 | [ 135
dadall ANN

(Al agiil) 3 jeal 3 Al dallaall Caulia /u\\

Ay Sladladll jaan () ga ol s pladind) Slaglad o ol [T |»mk-dem.com

e\qs:wvd

Ahall 3 jea 2l A g Y1 ey il 0123

(ce I &y A8aall mui 61 al) b Slea | |MD

=A< 5, | [REF

bl 850 | | SN

fafaad) 48 )

]
nnadl g 3 &I

a0l A ey — (2l Sleall Cadas) upr — 2l kel (g jal
A Dleadl iy i e (s siag (sl ()

(e>all gUadll oy 35 34 ) HiBe 0

UDI

(HIBC]

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 544



gl
Al g ylaall 15

il clillaie (e Al paa ST julead U Glld 5 cpiiaall L3 ol Jd (380 Baga pandl Ciead 3 51Y) i ¢l MK-dent S5
s o Uaja Al glas claxs @ll axii g (S jaall 5 Al clbadl - liud) b SO 14457)

Olaall  15.1

o)l e ) (e e liall 5 ol sall (3 gl (e leall g8 o AU Aada ) e Ulaa Sl Jaenll MK-dent g

Sl e LY

4_:‘)3\.\]\ C'_:M\} LC_HLAAU LQYM\} LQL}MU ‘373_5‘)5]\ dAlAA&‘j ‘é\_’kY\ d.m LJLJ:'J\ t}aﬂ

Laudl e dadtll ) i

PRI el il adudl e AV Baexiall ) BRAY

(A8 5 piny g (558 IS l ¥ Aad Cong) bl e Al Casany Ja) )yl

(Gl sabe o 55l alise 05K o i) Sleadl o) 8851 (e A (3] axe

Jusaill QB e 56 ) 5 )5 e s Glanall
MK-dent Ge G sie e Gl Gl sl el aadiuall J8 (e geitall e @Bl 5 Rl s Ll s 5l gaal

sdadlall g ka3 i yidlf g glaliall

s
et 12 (=Y 1aall) Basic Line
Ve 24 (2 Iasll) Eco Line
Ve 24 (g2l Lall) Classic Line
et 24 ()l aall) Prime Line

A58 Glaall 152

de Jadlly 53 ga go S ) agiiaill g o) gall 8 gaal) D Jaidiy g gailadll el pal cilatiall auea Je S50 Glasll MK-dent @i
sl 55l JSE 8 o) il L) e peiiall g 3 13) V) lasall cildas a5 15 A 3l lenall 5 5% A Caaad ) 5l plalad) Juam)
(ctelosll 80 5 51kl g e il g 5 cgailanll el il Aaal s Al ULl o 55 G Gang) andull e e A

&l L)

A yall a5 crpbiaal) 5 (Y saall 5 ecbudiall g oy o HSI Jalaall 5«31 sha¥1 e ¢ Ll adad

Laudl e dadlll ) e

i) el Calladl) i) e aladt¥) 5 Sranid) ) paY)

(AlS 3 i g (558 JS <l 5a¥) Aad ) Al e Aaadl) Casnsy Ja ) jual

Jusaill QB e 56l il 5 )5 e s lanall

MK-dent (e o ste e CE Cash sl Jledl) axdiaal) J8 (e ginall e @Banill o DA s Ll o 5 (sl

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 545



Al

hyydll  15.3

A laalls Llaall (andes Hlad] 5 5 ) 5ild) of i) i) callay

Aonsie pe A6 Gal ki U8 (e 4l ol piially Cagell 2313 AU 5 clasall 2
Ohaall 5 538 ey sale) ol aad & ad) Glacall Can gay SV IAEWYT | CladlaYl miai ¥
Al @l ¥ Jlasin) sl #3a) b 3all MK-dent Ladiss

e\dﬁu‘f\ 15.4
(g lal) SIS, 5 JLai¥) o ¢Glanally llhall s 3 MK-dent sSkee dadiy b dle Juai¥l ay cOlanalls il Al b

MK-dent £das dariy Jlaiy)
+49 4532 40049-0 :uilell 8,
service@mk-dent.com s Sy

oals Ul il slaall ¢S5 Of (o

“M“‘(’EJ‘JG:‘M‘JJL °

@)Ld\@;\)...d\ L"_:Lﬁj °

<l "!.. £ Cia N
shw;e&};uutﬂg.‘t\ﬁ\d\ﬂd@sch\g\m;QA)Ajg)ud;aﬁMmuM\iﬂh;JM;M\&LL&;}@JMM
hade LA 8 ae

@J}M\ dasiul 155

sl B el Claeal) o (Juac ) sf i gl by o AL ieall e Al sl MK-dent deaii Y AU i claall Gl
el 1 5 Aad e MK-dent Alssue sl s cAlilaal) 8 sall 5f 2L YN 0138 5l 3y all

S sall e okl ol dalud) e Aalaal) ol anadal) JSEI G Lass 8 (il se ol e 6l e A 53l MK-dent Jesii Y
) ol el 5 ol sed) calolag) il ol (IS S Sl ol cAallaall 5 Jpaill cilagdet] JEY) a2e 5l Aaganall e Ll
Lalall Aaain) cilaglss sf MK-dent - fualall alasiul) claged 85 Ly = sama e sl 5aline 56 (555 ) 300 56 ) Alia
GAY dxiad) ¢S Ll

e B Cayla U8 el el padiall U8 (e gmitall o @Blasd o A (e 33l el se ol o ganll il 13 Al e (6 2aiasd
.MK-dent ¢« o= sie

Jailly la gl 5l claiid) e gas il dDla @ il 05 Y 5 ol b glaall b b s 8 3all MK-dent Ladiag

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 546


mailto:service@mk-dent.com

AyyAKa

Nivakog mepLleXoprévwv

1  ZIXETIKA KE OUTEG TLG OBNYLEG XPONG covvrrrririiriiiiiiisiiisisssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 550
1.1 ETIEEAYNON TWV TIPOELSOTIOUIOEWY «.euverviriueeneeutentetertessesueeseessensentesseabessesseeaeensensessensessesbesseensensensensenee 550
1.2 ZUPODDUION ettt ettt ettt ettt sh e ebe st et et et sb e eb s bt eb e e st e e et e sh e eb e e bt bt e a e et et e nE e bt nh e bt e aeene e e e ne e b e 550

2 NMPOPBAETIOPEVOG OKOTIOG. . eeeeereenensssssssrerresnnssssssssssssssssnsssssssssssssssssnsssssssssssssssnnnsssssnss 551
2.1 TIPOPBAETIOIEVI) XPIIOM -euvtereteteeeeauteeutesttesteenteeutesutesutesueesseesesaeeeaeeeutasseanbeenbeeabesaeesatesbeanbeesesatesasesseanseans 551
b R VY1 3T USSP 551
B T NV €AY oY1 3 [ USSR 551
2.4 TIPOPBAETIOUEVEG OUAGEG CLODEVUIV ....einvientienieenieeitesitesiiesteesteeteeatesutesseesseesbesnsesaeesaeesseesaeesesnsesnsesseasseans 551
2.5 TTDOPBAETIOLEVOL XPIIOTE v eecureeireeereeireeereesreesseesseessseesssaessseesssseesseessaessseessssessseessseessseessseessseesseessses 551
2.6 TTEPUBAANOV XPIOTI cuteuteutereirtenueeteeutetetestestesbeebeese et eabe st e e besbeebe e st entenbesaeebesbeebeeatensenbesbe ke sbeebeeneententeneenbes 551

3 ACQHOAELOL KO OLTEOLTIIOELG ceveenneereennnneeerenseeseesnssssessnnssnssssnnssssessnssessssnnssssssnnnssssennnnnes 552
3.1 TEVIKOL KAVOVLOHOU OLODOAELOIG ..vevveeiieientienieeieeiiesitesitesteesteetesatesute bt enbeesbeentesatesaeesaeesaeesesnsesnsesanasseans 552
3.2 YTIOXPEWOELG OVOIDOPOIG «veeuereeereeeureeiureesreesreesseesseessseessseessseessseessseesseessseessssessseessseesssessseessseessseesssees 552
3.3 T1OIDEVEPYELEG et eureeurerueerteeteerteeteetesutesseesteenteentesatesasesaeesaeeaeenseeaeesueaaseanseenbeentesasesatesaeeraeentesnsesatenananseans 552
3.4 OUOOEG OOOEVWIV OE KIVOUVO..c.ueieiiiiitietieieeieeiesitesttesteesteetesatesat e s bt esbeesbesnbesatesatesseesaeensesntesnsesanasseans 552

4 NEPLYPODN TUPOTUOVTOG. cceeeeuennnnneerrrreeernnnssseeeeeseeeesnsssssssssesssssssnssssssssssssssssnnnsssssssssanes 553
o B F=Yo TN Yo o> [P SRS U USSP 553
4.2 TUVOUOAOHUOG LE QAN TIDOTOVTOL ..evveereeeeeeereeeeeenteeneesatesseesseenseensesssesnsesseesseesseansesnsesssesseensessesssesnsesnees 554
4.3 ECQPTIOTO TUPOUOVTOG o..uvveeurreereeesteeesseeesseeasseeassesaaseeassesanssesssesassesssssassesssesesesssesessessnsssenssesssssesssenses 554
4.4 TIEPLEXOUEVO TIOLPOOOOIIC cuuvrreeeurrereeiureeeiitreeeeatreeeeasseaesasseeeaassseesassseesasseseaastssssanssssesassssessnsseseensssessansens 555
4.5 ARMALTOUPEVO UAKA TIOU SEV TIEPLAABOVOVTOL ceevieeeeiiiieeeiiieeeeiteeeeiteeeesateeeeesaseeesaseeeessseseensssessnnsens 555
I A\ Vo TU T Yo Lor 1 o 2= T U 555

5 A&ecoudp, AVOAWOLLO KOL OWVTOAACKTLKQL «euveeeereeeneeeennnnsnnscesseseesnnnnnssssesssesessnnnnnnsnnes 556
DL ALEOOUGD . uutieeeiiieeeeieee e ettt e eette e e eetteeeeebeeeeetteeeeaasaeeeaabeeeeasbseeeaasaaaeaabeeaeatbeeeeanbaaaeabbeeaeantaeeeataeaeaatreaann 556
L3 XY 1o 1L Lo 11 ¥ o USRS 557
5.3 AVTOAAOKTIKO c.venveteeeeeneentestentessesteest et e tesseebesbeebeesee st esteseeebesbe e bt e st eneeasena e e b e sbeebeeaeemeenbene e b e sbeebeeaeeneenneneennes 557

(ST SV77C0 2 o Loy o o1 o 558
6.1  ATTOUTNOELG YLOU TO TIEPLBAANOV ...cceitieeecitiee ettt e eteeeeetee e e ettt e e eetteeaesbaeeeestseeeassseaeabsesaeasteeesansasaesasseaann 558
(S X0 Yo TToTlo o T a Lo 0 Lo 1 <=0 Lo Lo 1o LSS 558
6.3 ZUVODOAOY IO cetteeutiieeeitieeeetteeeeeteeeeeeteeeeesseeeeaaseeeeaassseeaasssseaassaaaessbssaaassssesasssaaeanssesaensteeesansasaessseaann 558
6.4 TTDOETOLLLOOLO YLOU XPIIOM evvreeeurrrreeiureeeeiireeeeaisseeesasseeseasseaeaassssesassseasssssseaassssssasssssesassesaassssseensssessasseeenn 558

6.4.1 JUVOEGDT OTOV KIVNTAPOl . teeeurreetreeteeestreeseeessaessesasssessesessseesssasssesssssessseessssesssssssssessssesssesssseessses 559
6.5  EKKIVNON KOL AELTOUPYLO . eecuvieierieeirieiieeeteesteesteesteestaeestbeesaseessseessseesasaessseessseessseessseesssesssseessseesssaennsens 560
6.5.1 TTOLV OUTTO T XPIIOT] treeeeurireeareeeeeiteeeeeetteeeeesaeeeebaeeeaasseeeeassaeaeansseseaassaeeaasssaaeasssseeassseeeassaeesansseeaanns 560
6.5.2 EAEYXOC CUWOTHG AELTOUPYLOG ¢ uvveeeeureeeeeteeeeeetreeeeeiaaeeeeetseeeeasseeeeasssaeeasseseeassseesassseeeaasseseenssesesansens 560

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 547



AyyAKa

6.5.3 AOKLUN TNG TIOGOTNTOG VEPOU . .vveeureeereeeteeestreeeteeessreesseeessseessseessseessseessseessssesssessssessssensssessseessses 560
6.5.4 XPAON TIEPLOTPEDOUEVIIV OPYAVIIV ..evveeerrierrreereeeitreenseeessreesseeessseessseesseessseesssessssessssessssessseensees 561
6.5.4.1 XELPOAABEG OVTIOETIG VWVLOG 1veevvreeereeierieereesiteesteesteesteesteessseessseassseessseassseessseassseesseasssensns 562
6.5.4.2 EUBELEG XELPOAGBEG ..veeitieeteeeiieeteeetee et e st e et e et e e bt e et e e e beeesbeeebeeebeeesaeebaeesseaessseessseensseas 562
6.5.4.3 TomoBetnon KUTEAA WV prophy 1 BOUPTOWY OTIABWONG...ecveviererieriieiieieie et eeesee e 562

2 © T Yo s €11 AT 563
7.1 Npootacio Tou aoBeVOUG, TOU XELPLOTH KOL TOU BONBOU ....ooueiiiiiiiiieiieieeiee ettt 563
7.2 ADALPECN TIEPLOTPEPOUEVIWV OPYAVIIV «.vverereeerreesireenrreesreesreesiseesseesseesseessseessseessssesseesssessssesssesssses 563
7.2.1 XELPOAAPEG OVTIOETIG YWVLOG c.vveeerreerreeteeeeireeteeestreeetreestveeeteeessseestreessaeessseessseensseessseensseessseenssens 563
7.2.2 EUBEIEG XELDOAOBEG ... eeutientieieeie ettt sttt ettt ettt et e e e te s te st e saeesaeesbeemteeaeesaeesseesseebeenseensesaeas 564
7.2.3 Adaipeon KUTEAWV prophy 1 BOUPTOWY GTIABWONG .evvereeeriieieerieeieeie ettt eee e 564

8 Ensegepyaoio cUUPWVA HE TO MPOTUTIO ISO 17664-1.........ccoierrrirrennnnecceereneeennnnnnnnnes 565
8.1 TPOETIEEEPYOLOIOL OTO GNILELD XPIONG «reerrreerrreeerreeireeereeireesreesreeesreesreessseesseeasseessseessseessseensseesssesssses 566
8.1.1 MPOETOUULOOLO VLA KOBOPLOHO ...ttt ettt et ettt e testesate st e saeesaeestesaeesatesseenseenbesnsesnsesaeas 566
8.1.2 XELPOKIVNTOG MPOKATAPKTIKOG KABAPLOUOG TOU aKPODUGIOU PEKAGUOU ...ccevveeerreeireerre e, 567
8.1.3 XELPOKIVNTOG TIPOKATUPKTIKOC KABAPLOUOG TOU OPYAVOU ..vvveenereenrreeireetreesteeeetreesareensreesaseensnens 567

8.1.4 XELPOKIVNTOG TPOKATAPKTIKOG KaBaplopdg tng yuaAvng paBdou twv XewpohaBwy e Gpwtlono

568

E D €11 Lo RV 0N o 0 TR =11 = 1o Lo 1o LRSS 569
8.2.1 XELPOKIVTOG KAUBOIPLOILOG ...vveeeeitiieeiieeeeiteeeeeeiteeeeetteeeestteeeesateseeassaeessseaesastaeeeassseesassasasansensennes 569
8.2.2 XelpokivnTn AmOAUUOVON, EKTTAUGT KOL OTEYVWO «eveeeierrreeeiurreeeeisreeesisreeeessseeesasssseesssesessssseseanes 569

8.3 AUTOMOT ETTEEEPYOOLAL ..veeureeerieeireeiteeeteestteeeteesreessseessseassseessseessseesasaessseessseeasseesssaessseessseessseesseesnsees 570
8.3.1 AUTOUATOC KOBAPLOPOC, OTIOAUAVGOT KOL EKTTAUGT .eeeeurrreeeerreeeetreeeesreeeessseeeeessseeessssessssseeseanes 570
8.3.2 AUTOLOTO OTEYVIIOL «.uvvveeeereeeeetreeesisseeeeiusesaaasseseaassesesssssssanssssssasssssssssssssasssssssassssesssssssesansessennes 570
8.3.3 SUVTAPNGT, EAEYXOL KOL GOKULEG ..uvvieuvreerreesireeteeestreesseeessaeessseessseessseessseessseesssssssssesssesssssesssesssees 571

8.4  ATIOOTEIPWON OE QUTOKOUGTO ..veeeuveeereesureessreessseessseessseessseassseesssessseessseesseessssessseessssesssssssesssessssesssees 571
8.4.1 TUGKEUBOLOL ¢.teuteeuteeeteette it ste et e ettt et eae e eht e s bt et e et e e st e sabesatesheesbeesbe e bt eabeeabeeueeebeenbeenbeenbesabesanesanas 571
8.4.2 Anooteipwon og anooTtelpwTtr atpol cUpudwva pe to poturo EN 13060 / EN ISO 17665 ...... 572
8.4.3 MMOPAUETPOL OTTOOTELDWIONG vveervreervreesureeiereesreesreesseesseesseesseesseesssessssesssessssesssessnsessnsesensessnses 572
8.4.4 META TNV OTTOOTELDWION cuvveevreeiureeitreeereeireesteesreesseesseessseessseesseessseessessnsesssseessessnsessssssensessnses 573

8.5 ATTIOBINKEUGI coeeuetiieeeiiie e ettt e ettt e e et te e e ettt eeeetbe e e e abeeeeaabaeeeaasbaeeeassaaaeaabseaeansbseeaassaaaeaassesaeasteeesansaaeesasseaann 573

L= TP X VA2 o 3 Vo1 1o {1 [0SR 574
9.1  TOKTLKI] GUVTHPNGOT KOL EAEYXOL.cuurieureeeureeiureesreesreesseesseessseesseessseesseessseessesssssssseesssesssssnsseesssesssees 574
9.2 KaBaplopog og MEPUTTWON TIPOPBANILATUIV c..uvrreeeiiieeeeirieeeeitteeeeeteeeesteeeeeasreeeeesseaesssesaessseeesassesesasseeenn 574
10 METAPOPA KOL OTIOPPLPIN .euuirrrrrrerennnssssssserresssnsssssssssssssssnsssssssssssssssssnsssssssssssssssnnnns 574
11 AVTLUETWITLON TIPOBANOATWV «.eeerreerrrrenneeereesnneereesssseseesnsseseesssssssssssnssssesssssssssssnssnsees 574
12 ETULOKEUN ceuureeennnreeennneeeeeenneeeseesssseseesasseserssssssssesssssesessnssssssssnsssssssnnsssssssnsssssssnnnsnnses 576
13 TEXVLKO GESOUEVQL....ceeerenereiiiieiiierennnsiiissitireensnsssssssssssesssnsssssssssssssssssnsssssssssssssssnnnns 576

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 548



AyyAKa

14 EMEENYNON OUUPBOAWV ..coiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 578
15  EYYUNON . cieiteeeeeciiieiieeeetnnneeeeeeteeeeansssseseessesesssnnssssssssssesessnnnssssssssssssssnnnssssssssssssssnnnns 579
15.1 YTV T o o RO OO OO O OO USRS 579
15.2 INOLLLLN EYYUNON 1eeeutteutteiteettente et eitesitesttesheeste e bt eatesatesbeesbe e beenbeeabesabesatesheesae e bt eatesutesbeenbeenbeensesatesaeas 579
15.3 TTPOUTIOBEGELG .. veeeveeeieeeieeetee et e ettt e bt e e eteeestee et beeestbe e taeessbeeesseesabeessseesssaeasseesasaensseesasaesnseesasaesnseesas 580
15.4 X PN OULOTIOMNON «veetreeeireeeereeeteesreeeiteesbeeeiseessbeeeseesabeeensaesatasenseesatasanseesataeansaesatesanseesatasenseesntaeenseennses 580
15.5 EEOUPEDT OTTO TNV EUBUVIN ..ttt st st sae et et sat e s bt et e e beebeentesaeas 580

MK-dent-Instructions-for-Use-Low-Speed-Handpieces-Multilingual-RevC
Version: 2026-09-29-RevC 549



AyyAKa

1 IXETIKA HLE QUTEG TLC 08NnYileC XprRong

OLmapoloeg 0dnyleg xprong LoxUouv yLa OAEG TLG euBeieg xelpoAaBEC Kat TLG XelpoAaEg avtiBetng ywviag tng
MK-dent (BA. evotnta 4 Nepypadn npoidvtog).

'O\a ta poidvta ou napatiBevral edw npoopifovtat Lovo yla 06ovTLaTpLkr Bepamneia oTov TOpEA TNG
odovtlatpLkng. Kabe eidoug katdypnon 1 Tpomonoinon Tou mpolovtog SV EMLTPEMETAL KOl UTOPEL va 08nynoeL
o€ KwdUvoug. OA\a ta mpoidvta mou mapatiBevral eSw Pnopouv va xpnotponotnBouv pévo and
e€elSLIKeVLEVOUG XproTeG oUWV PE TNV evotnta 2.5 MpoPAendpevoL XpROTES yLa TOV TPOPAETIOUEVO OKOTIO
Kal oUpdwva pe Tig odnyleg xpriong.

1.1 Emne€nynon Twv nNpoELSonoLCEWV

OLmapoloeg 0dnyleg xpriong mpoopilovral va meplypayouv otov Xprotn TNV aodalr] Kal AmoTEAECLATIKN
Aettoupyia tou mpoidvroc. Mptv amnod tn Aettoupyia Tou mpoidvtoc, mpEmel va SLaBACETE TIC TapoUoEG 08Nyieg
xpnong, va AdBete umon oag OAeg TG 0dnyiec aohaleiag Kot TIC TPOELSOMOLOELG KAL VA TLG TNPELTE TILOTA.
Mpooétte 6Laitepa OAeg TIC MAnpodopieg kat Ti¢ Stadikaoieg mou neplypadovtal otny evotnta 3 AodpdaAeia
KOLL OLTLOULTAOELG.

OLmapoloeg 0dnyleg xpriong amoTeAoUV LEPOG TOU TTPOTOVTOG Kol TIPETEL VA PUAACCOVTAL KOVTA OTO TPOLoV,
wote va eivat mavra npooPAactpes. MNa va arnoduUyeTe TPAUMATIOUOUC Kol UAKEG {NULEG, TNPELTE TLG
TPOELSOTOLAOELG KAl TG TAnpodopieg achaAeiag mou MepLEXOVTAL 0TO POV eyypado. Ol mAnpodopleg auTég
dépouv elbikn onpavon:

fi MPOEIAOMOIHZH
Mua MPOEIAONOIHZH mposldomnolel yia pia duvntika coPapn €kBacn, Eéva

MPOEIAONOIHZH ’ . I ' ' i
avermBuunto anotéAeopa i évav kivbuvo yla tnv achdleta. H un thpnon piag
npoeldonoinong unopet va odnynoet oto Bavato i oe cofapo TPAUUATIOUS TOU
Xpnotn f Tou acBevolc.

NMPOZOXH
H évéelén MPOZOXH mposldomolel yLo KATOOTACELG TTOU amaltouv Lélaitepn
NPOZOXH TiPoooxN yLa TNV aohaAr] Kal AMOTEAECUATIKI Xprion Tou npoiovtog. H

napdBAsn Twv pHETpWV tpodUAatng unopel va odnynoel o ehadpougn
METPLOG 0OBAPOTNTAG TPAUUATIOMOUG ATOUWY R INULEG OTO TTPOoidV 1) o€ AN
TIEPLOUGCLOKA OTOLXELD KOl UTOPEL EVEEXOUEVWG VA 08NYNOEL O AMOUAKPUCHEVO
Kivouvo coBapwv Tpauvpatiopwy f/kat pumavong tou neptBaiiovtoc.

2HMEIQzZH 2HMEIQZH

H évéel€n autn npooblopilel e161kEG cUUPOUAEC, OMwWCE BonBeLla mPog Tov XpHoTn
1 yla tn BeAtiwon pag epyacioc.

1.2 Zvppopdwon

EQv £XETE TEPLOCOTEPEG 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 MpoPAendpevn xpnon

EuBsicg xewpohaPéc (apyr) meplotpodn, péy. 40.000 mint): o8nyot yia neplotpeddpeva epyoleia mou
XPNOLLOTIOLOUVTAL KATA TNV TIPOETOLLOio 060vVTooTOLXLWY KAl yLa T oTIABwon tng emidpavelag Sovilwv Kat
OTOKATOOTACEWY EKTOC TNG OTOMATIKAG KOWAOTNTOC.

XepohaBég avtiBetng ywviag (apyr) neplotpodn, 2.703 — 40.000 min?): 0dnyol yia neplotpeddpueva epyaleia
yla T otiABwon SovTuwv Kat 080VTOCTOLYLWY KAl YO TRV TIPOETOLUAGIO KOLAOTATWV.

XewpohaPég avtiBetng ywviag (éwg 200.000 min?): odnyol yia neplotpeddpeva epyaleia ya thv adaipeon
UALKOU TepndOvaC, TNV poeToLaoio KONOTATWY Kal otedavwy Kal yla tnv adaipeon oppaylopudtwy.

2.2 Evéeitelg

AcBéveleg Tou Teplodovtiou, Twv Sovtwy Kol Twv yvabwv (kwdikot ICD-10).

O xelpoAafég kat ot xelpoAaBég avtiBetng ywviag elvat pnxavokivnta 6pyava PoETOLUACLag e SLadOopETIKA
€UpPN TAXUTNTOC TEPLOTPODNG. XPNOLLOTIOLOUV INXAVLKI] EVEPYELX YLO TNV TTEPLOTPODN TNG KEPAANG TOU
TpumavioL yla va aAAa&ouv SopEg, OTwG uTtootnpiypata Sovtlwy, yvaboug i UALKG odpayLlong, EVw o Xpriotng
elvat umevBuvog va anodacioel olog LoTOG poKeLTal va adatlpeOet.

Avadloya pe t Sladikaoia epyaciog, otn xewpohaBr umopolv va otepewBolv TpuTtavia (m.X. TPUTAVL PE pol
kedon, TPUTAVL OXLOHWV), StapdvTia (el8ikotepa: xaAUBSIVOL Afoveg Pe KOKKOUG Stapavtiol Staddpwv
oXNUATWV Kat peyebwv), owpata Asiavong (kopolvéio) ) oTIABWTHAPES Ao KAOUTOOUK.

a ekokadn (adaipeon tepndoviopévng odovtivng) ouviotdrol taxvtnTa neplotpodrg HeTtafy 1.000 min kat
1.500 mint. Omou eivat amapaitnto, emAéyetal N HéyLoTh TaxUTNTO TEPLOTPOdHAC YLOL TNV TIPOETOLHAGLAL
(Aelavon) Tng adapavtivng KAl tng 08ovTivng yla tnv Tonobétnon otedavng.

Mo 060VTOTEXVIKEG EpYaoies (6lopBwOELg) O TUAATA 050VTOOTOLXLWY, ELVAL TTPOTLUOTEPN ULa eVBEeia
XelpoAaBn, emeldn elval Mo avOEeKTLKN KAl T OPYOVa TIOU £(val OTEPEWHEVA OE AUTAYV £XOUV LOKPUTEPO dtova
HP (xelpoAafn).

2.3 Avrtevéeigelg

Mpo¢ to mapov v UTIAPXOUV YVWOTEG AVIEVOEILELC.

2.4 NpoPAendpeveg opadeg acOevwv

Qotdo0, n anddaon yla Tn xpnon pag xewpohang avtiBetng ywviag elvatl anokAelotiky eubuvn tou
odovtidtpou. Avaloya pe TV a€LoAdynaon Tou Xprotn, Ta mpolovia Unopolyv va Xpnolpomnotnfouv o 6Aoug
Toug acBeveig mou xpeltalovral odovtlatpLkn Bepaneia.

2.5 [poPAenopevol XpNOTEG

O xelpohafég kat ot xelpoAaBég avtiBetng ywviag MK-dent poopilovtal amoKAELOTIKA yLa Xprion amo
Slamoteupévoug 0SoVTLATPOUG. AEUTEPEVUOVTES XPOTEG EVAL TO TIPOCWTILKO TOU LaTpeiou Tou eival umevBuvo
yla TN petadopad, Ty enegepyacia kal tov Kabaplopod.

2.6 NepBarrov xprnotn

H epapuoyn mpayuatonoleital oe odovtiatpeia 1] 06oVTIOTPIKEG KAWVLKEC. OL xprioteg popouV MTPOCTATEUTIKA
yavtia. Ta xpnolpomnololueva mepldepelakd mANpoUV TIG ATOLTHOELG TOU tpotumou ISO 7494,
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3 AodaAeLla KO OTOLLTAOELG

3.1 Tlevikoi kavoviopoi acdaleiog

NPOEIAOMOIHZH

- AUTO TO TIPOIOV TTOPEXETAL N ATIOCTELPWHEVO. [POETOLUACTE TO TPOLOV TIPLV
amd TNV mPWTN Xprion cuudwva pe thv evotnta 8 Enefepyacia cipdpwva pe
T0 npoturo ISO 17664-1.

- T tn owotn emavenefepyaoia, EMeEEPYAOTELTE TN CUOKEUN LETA oo KAOe
aoBevn oupdwva e Tnv evotnta 8 Emaveneéepyacia ocupupwva pe To
npotumno I1SO 17664-1. H aodalng Kot anmoteAeoUATIKA eNMefepyacia LeTa
artd moAQTAEC XprOEL Xwpic emefepyacia TG CUOKEUNG 0ONYEL O UIKTEC
AolpwéeLg kal epmodilel Tn cwoth enefepyacio AOyw NG ATUTING
OUGOWPEUONG LOAUGUATLKWY OUCLWV, amodppaéewV Kol UTIOAELUUATWY
KaBapPLOTIKWV OUCLWV, LBLWG OTIC KOWNOTNTEG KAL TIG YPAUUECG TTAPOXNG.

- To mpoidv auTO ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLELTAL LOVO atd EELELIKEVLEVO
TIPOOWTTLKO KOl LOVO Yl 0SovTlaTpLkn Bepaneia.

- TOT€ PNV amoouvappOAOYELTE N TPOTIOTIOLELTE AUTO TO TIPOTOV.

- To 6pyavo autod Sev MPEMEL VO ETILOKEVGTIETAL QO TOV XPHOTN OE MeEPInMTwaon
SuoAeltoupylag. EMIKOWVWVAOTE LE TOV AVTITPOOWTTO 0aG I E TO THAUA
ETILOKEVWV TNG MK-dent.

- Mnv xpnotuormnoleite to mpoidv eGv n anddoacn Tou mpoiovtog urtofabutotel
1| o€ nepintwon SuoAettoupylag.

- Mnv XpnoluomoLeite auTto To Tpolov eav Sev €xel ouvtnpnBel cwota.

- Tnpelte ta pétpa mpodpUAAENG yLa T XPHon, MPOKeLéEVoU va dlachalioete
TN owoTtn Kat achaln Astoupyia.

MNPOEIAONOIHZH

NPOZOXH

- To mpoiodv pumopel va xpnotpomnolnBel oTov TopEa TNG 080VTLATPLKAG LOVO UE
NPOZOXH pLo povada odovtiatpikng Beparmeiag nou dépel ouavon CE n eivat

TILOTOTIOLNEVN/EYKEKPLUEVN UE AANO TPOTIO CUUPWVA LE TIG LOXUOUOEG
€0VIKEG VOULKEG Slatdaelg kal Tpododoteital pe KatdAAnAo vepod Kat
TETLEOUEVO aépa cUUdWVA LE TA LOXUOVTA TTPOTUTA.

- Aokiudote TNV KaAn Asttoupyla (SUvapn cuykpatnong KoAdpou, pubuog
pong vepou Pekaopol Kal avamntuén Bepuotntag) nptv and Kabe xprion Kot
EMBEWPNOTE TO OPYAVO OMTIKA Lo EEWTEPIKEC LNULEG KaL LOAUVOT).

- Edv nmooodtnta tou vepou Pekaouou ivat oAU xapnAn, To opyavo pnopel
va UTtepBepavOel Kal va TPOKAAEGEL TPAU LOTIOUOUG.

3.2 Ynoxpewoelg avadopag

Y& meplntwon cofapng embeivwong tng vyeiag tou aoBevolc Katd tn xprion autol Tou TPoidvTog, avadEpete
TO YEYOVOC OTOV £EELOIKEVUEVO QVTLTPOOWTIO N O£ EUAG, WG KATOOKEUOOTH, KABWE KoL 0TNV apuodia eBvikn
apxn.

Ta otolxeia emkowvwviag pag meplhapBavovrtal oe auTtég TIG odnyleg xpriong. Mapéxovtal, eniong, Ta otolxeia
ETIKOWWVLOC TOU KOLVOTIOLNUEVOU opyaviopol epdaov {ntnbouv.

3.3 MNapevépyeleg

Mpoc¢ to mapov SV UMTAPXOUV YVWOTEC TIOPEVEPYELEG.

3.4 Opadeg acBevwv oe kivbuvo
Mpocg to mapov dev unapxouv opadeg acBevwy ou SLATPEXOUV YVWOTO Kivouvo.
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4.1

Nepypadn
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Ol euBeieg xewpohaPBég kat ot xelpoAaBég avtiBetng ywviag MK-dent StatiBevtat otig akoAouOeg mapalayeg:
PRIME LINE, CLASSIC LINE, ECO LINE, BASIC LINE

J€ QUTEC TIG OELPEG TipoidvTwy, SlatiBevtal Tooo euBeieg (uetdSoon 1:1 = 40.000 mint) dco Kkat avtiBetng
ywviag xetpohaBéc (netddoon 4:1 = 5.000 mint, 1:5 = 200.000 min?, kaBw¢ katL tpdcOeTEC TAPAANAYES TTOU
TiapAyouv SLadopeTikég TaxUTNTEG EPLOTPOdNG e TNV (SLa tpododoaoial).

To oupmayEg oxAa Twv XELPOAaBwVY EMLTPETEL TNV EUKOAN eVaAAayr HETOEU TwV povadwy Bepamnelag Kat TN
anoBrkeuaon og TOAU kPO Xwpo.

Agv anatteltal mepmAOKN EYKOTACTOON, YEYOVOG TTIOU ETUTPETEL TNV ATIAN EVOWUATWON 0TO 0UOTNUA
Bepameiog mou xpnolpomnoleite.

Ap. ®dwg | EvBeia XewpohaPry | XewpoAaPry | XewpoAapn | ZUvdeon Tpun | Tpun | Tpum | KOmeAA
€iboug XEwpoAaBn | avtibetng avtifetng avtifetng Kwnthpa avi awvi avi o
ywviag, ywviag, ywviag, 1SO 3964 HP RA FG Prophy
0AGKANnpNn cwia KepoAr
LBO1 -- X -- - - X X - - -
LBO1W -- X -- - - X X - - -
LB0O2 -- X -- - - X X - - -
LB1111 -- - X -- - X X - -
LB1111C - -- X -- -- X - X - -
LB11W -- -- X -- -- X - X - -
LB4111 -- -- X -- -- X - X - -
LB4111P -- -- X -- - X - - - X
LBH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LBH11C - - - - X - - X - -
LBH11P -- - - - X - - - - X
LEO1 -- X -- -- -- X X -- -- --
LEOLL X X -- -- - X X - - -
LE11 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE11L X -- X - -- X - X - -
LE148 -- -- X - - X - X - -
LE148L X -- X - -- X - X - -
LE148LP X -- X - -- X - - - X
LE148P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE15 -- -- X -- -- X -- -- X --
LE15L X -- X -- -- X - - X -
LE16 -- -- X -- - X - - X -
LE16L X -- X -- -- X - - X -
LE21 -- - X -- -- X - X - -
LE21L X -- X - - X - X - -
LE21P -- -- X -- - X - -- - X
LE27 -- -- X -- - X - X - -
LE27L X -- X -- -- X - X - -
LE54 -- -- X -- - X - X - -
LE54L X -- X -- -- X - X - -
LE54LP X -- X - -- X - - - X
LE54P -- -- X -- -- X -- -- -- X
LE74 -- -- X -- -- X -- X -- --
LE74L X -- X - -- X - X - -
LCO1 -- X - -- -- X X - - -
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Ap. Dwg | EuBeia XewpohaPry | XewpoAaPry | XewpoAaPn | ZUvdeon Tpun | Tpum | Tpum | KOmeAA
€idoug XEwpoAapn | avtiBetng avtiBetng avtifetng Kwnthpa avi avi avi o
ywviag, ywviag, ywviag, 1SO 3964 HP RA FG Prophy
0AGKANpN cwa KepoAr)
LCO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LC11 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC11L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC27 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC27L X -- -- X -- X -- -- -- --
LC74 -- -- -- X -- X -- -- -- --
LC74L X -- -- X -- X -- -- -- --
LCH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LCH16 - -- -- -- X -- -- -- X --
LCH21 - -- - -- X -- - X -- --
LCH21P - -- - -- X -- - -- -- X
LPO1L X X -- -- -- X X -- -- --
LP11L X -- X -- -- X -- X -- --
LP15L X -- X -- -- X -- -- X --
LP27L X -- X -- -- X -- X -- --
LP54L X -- X -- -- X -- X -- --
LP74L X -- X -- -- X -- X -- --
LPH11 -- -- -- -- X -- -- X -- --
LPH16 -- -- -- -- X -- -- -- X --
LPH21 -- -- -- -- X -- -- X -- --
4.2 Iuvbuaopog pe aAla tpoidvta

REF EuBela kat

LBO1, LBO1W, LBO2, LB1111, LB1111C, LB11W, LB4111, LB4111P, LEO1, LEO1L, LE11, LE11L,

(20.000 min?)

avrifetne LE148, LE148L, LE148LP, LE148P, LE15, LE15L, LE16, LE16L, LE21, LE21L, LE21P, LE27,
yuviec LE27L, LE54, LESA4L, LESALP, LES4P, LE74, LE74L, LCO1, LCO1L, LC11, LC11L, LC27, LC27L,
YELPOAABH TG LC74, LC74L, LPO1L, LP11L, LP15L, LP27L, LPS4L, LP74L

MK-dent

REF Zuokeun

ﬁg%‘;ﬁ?ﬁmm AMO0002, AM0004, AM0012, AM0014, AM1002, AM1004, AM1006, AM1116

REF HAextpikog
Kwntnpog MK-
dent

(40.000 min?)

EM1190K

Juvéeon*

Juvbeon ISO*

*OL euBelec kaL avtiBeTng ywviag xelpolafeg eival cupBatég pe OAOUG TOUC KLVNTAPECG e oUVEean cludwva
pe to DIN EN 1SO 3964.

4.3

Aev oxLEL

Eéaptipata mpoiovtog
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4.4 Neplexopeva napadoong

2tn povada mapadoong mepthapfavovral ta akolovba efaptripata kal aiecoudp:

MapaAAayr mpoidvtog | ACO001 ACO0003 LT1013P LT1014P
Akilda Odovtlatpikn Mpocapuoyéag MNpocapuoyéag
akpoduciou BoUptoa yla tn Aadlov yia AadloU yla tn

ouvtnNPENoN TNG ouvbdeon Tou ouvtnpnon TnNg
ATPAKTOU Kwntnpa QTPAKTOU
oludwva e To
DIN EN ISO 3964

Xz-:Lp’o)\aBr] ‘avuestr]q X X X X

ywviag, oAokAnpn

Jwpo ovtibetng

ywviog / X X X -

guBela xepohafn

Kscb’a)\n avtiBetng B X X X

ywviag

‘Otav avolyete yla mpwtn ¢popd tn cuokevaoia mapadoong, BefaiwOeite 6tL n odpdylon Tng cuokevaciag dev
€XEL UTtOOTEL {NULA KOt OTL tepAapBavovtal OAa Ta e€aptripata. EGv Aelmel KATL, ETUKOWWVIOTE AUECWE UE
TOV QVTUTPOOWIO 0ag.

4.5 AnattoUpeva UALKA TTou 8gv epthappavovtol

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

2Ta ePLEXOUEVA TG tapadoaong Sev mepAapBAVETAL KLVNTHPAG.

JTa meplexopeva T mapadoong Sev meplthappavetal faon opyavou, Kwd.
efaptnuarocg RT2050.

Jta meplexopeva tng napadoong dev nephapfavetal epyadeio HETPNONG TNG
Suvaung ocuykpatnong, kwd. e€aptruatog RT1020.

21a meplexopeva T mapadoaong Sev meplhappavetal to MK-dent Premium
Service Oil LU1011.

4.6 Awopopdwoelg

H Slapopdwaon Twv eubelwv Xelpolafwyv Kal TwV XELPOAABWV avTIBETNC ywviag MEPLYPADETAL OTLG EVOTNTES
4.1 Nepypadn kat 5.3 AVTAAAQKTIKA.
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5 Afecoudp, avOAWOLHA KOl AVTAAAQKTLKA

5.1 Afeoouvap

Epyaleio pétpnong duvaung ouykpdatnong RT1020

Bdon opydvou RT2050

MK-dent Premium Service Oil LU1011

PREMIUM
SERVICE OlL

i{i H

|
) U

w1011 &=
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5.2 AvoAwolua

Agv oLEL

5.3 AvTaAAOKTIKA

NPOZOXH

H xprion un eovolodotnuévwy afecoudp 1 pun e§ouclodotnuévwy
MNPOZOXH TPOTIOTIOLCEWV OTO TPOIOV UTOPEL VAL 06NYNOEL GE TPAUMATIONOUG N
SuoAELTOUPYLEG TOU OpyaAvou.

- Xpnoulomnoleite LOVo avTaAAKTIKA Kol e§0PTALOTA TTIOU £XOUV EYKPLOEL amo
v MK-dent yla cuvSuaopo pe To TPoiodv.

EuBeia xewpoafn
AvtaAhaktikn xetpoAafn Prime Line LPO1L
AvtoAhaktikn xetpoAafn Classic Line LCO1, LCO1L
AvtoAhaktikn xetpoAafn Eco Line LEO1, LEO1IL
AvtoAAaktikn xelpoAafn Basic Line LBO1, LBO1W, LBO2
XelpoAapn avtiBetng AVTAAAOKTIKO AvtaAloktikr kedalii
ywviag, oAdkAnpn cwHa
AvtaAAaKkTikn xelpoAapn LP11L - LPH11
avtiBetng ywviag Prime LP15L - -
Line LP27L - LPH11
LP54L -- LPH21
LP74L - LPH11
ﬁ:ﬁf‘eﬁamlﬂ‘vﬁ“ﬁ‘;ﬁ? ~ LC11, LC11L, LC27, |LCH11, LCH16, LCH21, LCH21P,
P N6 ywvlag LC27L LC74, LC74L | LPH11, LPH16, LPH21
AvtaAhakTikn xetpolafn LE11/L - LCH11
avtiBetng ywviag Eco Line | [E15/L - -
LE16/L -- LCH16
LE21/L -- LCH21
LE21P - LCH21P
LE27/L - LCH11
LE54/L - LCH21
LE54P/LP - LCH21P
LE74/L - LCH11
LE148/L - LCH21
LE148P/LP - LCH21P
AvtaA\akTikn xelpoAafn LB1111 - LBH11
avtiBetng ywviag Basic LB1111C - LBH11C
Line LB11W - -
LB4111 - LBH11
LB4111P -- LBH11P
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6 Eykatdotaon

6.1 Anattioslg yia 1o neptpaiiov

Mo va tpododoteite ta nmpoidvra pe kabBapo kat Enpo aépa, kabapilete To GIATPO a€pa TOU CUUTILEDCTH OTO
odovTlatpeio oag. Mnv MapEXETE UYPO TIEMLECKEVO QEPQ. A TNV MOOTPAYYLON KOL TNV TOKTLKY) GUVTRPNOoN
TOU CUUTLEDTH 00¢, SLaBAOTE TIG 08NYLES XPrONG TOU AEPOCUUTLEDTH 0aG. BeBalwOeite OTL 0 CUMTLEDTNG
ocuvtnpeltat cupdwWVa LE TIG 08NYieg Xprong Tou.

6.2 Adaipeon tng cuokevaoiog

‘Otav avoitete tn ocuokevaoia yla mpwtn popa, BeBalwbdeite Tl mepAapBAaveTal 0TO TPOLOV TO TIEPLEXOMEVO
cludwva pe tnv mapdypado 4.4 Nepexopeva napadoong. BeBawwOeite 6tL n eubeia xelpolafn kat n
XelpoAaBn avtiBetng ywviag dev €xouv eAattwpata i {NULES, OTIWG PWYHEG.

6.3 ZuvappoAoynon

Aev oxVeL

6.4 Mpoetowacia yia xpron

fi MPOEIAOMOIHZH
Kivéuvog poAuvong yla Toug a.oBevelg Kol Toug XproTeg AOYw [N

MPOEIAQMOIHZH QUMOCTELPWUEVWY EPYOAEiwV
- Mpv and TN apxkn XpHon Kot et and kabe Bepamneia, To 6pyavo Kot Ta
ageooudp npemnel va umoBalhovtal o enefepyacio cUUPWVA UE AUTEG TLG
odnylieg xpnong, PA. evotnta 8 Enegepyaocia cupdwva pe to npotuno ISO
17664-1.

Auohettoupyia f/kat kivbuvog péAuveng amd uypo Kot LOAUCUEVO TTEMLECUEVO

o€pa Kal LOAUGHEVO VEPO Yl YUEN

- To mpoidv unopel va xpnotpomnotnOei Lovo oTov TOUEN TNG 0SOVTLOTPLIKAG E
pa povada odovtiatpikig Bepamneiag mou dpépet onpavon CE 1 ivat
TILOTOTIOLNEVN/EYKEKPLUEV UE AANO TPOTIO CUUPWVA LE TG LOXUOUOEG
€OVIKEG VOULKEG Slatagelg kal Slabétel KatdAAnAn mapoyxr vepou Kal
TeTLEOUEVOU aépa cUUDWVA UE TA LOXUOVTA TTPOTUTIAL.

NMPOZOXH
‘Eva KOTECTPARUEVO OPYAVO I KATECTPOUUEVA EEAPTAATA UITOPOUV Va
NPOZOXH Tpavpaticouv Tov acBevry, Tov Xpriotn Kal Tpitoug.

- AOKLUAOTE TNV KaAn Aeltoupyia Tou opydavou TipLv amo KA xprion kalt
€MIOEWPNOTE TO OPYAVO OTITIKA YLa EEWTEPLKEC NULEG.

- MnV XpnNOLLOTIOLELTE TO OPYAVO KAL TA EEOPTNATO EAV UTIAPXEL OTIOLOSATIOTE
avwuoAia.

Otav adatpeital pla eubeia xetpoAafn N pia xelpoAafr) aviiBetnc ywviag, To vepo Kot To AadL mapapévouv
oTn oUv8eon ToU KvNTpo. ATTOUOKPUVETE EVIEAWG TO VEPO Kol To AadL. BeBawwBeite otL Sev £xel pelvel vepod 1)
Aa8L oTov cUVEEGHO TOU EUKAUTITOU cwANVa oag. EAv £xeL amopelvel omolodnmote UMOAELUUA, adaLPETTE TO
Ue éva oteyvo mavi.

BePawwOeite OtL Sev €xel peivel vepd i AadL otn oUvEean Tou opyAvou. ATIOPAKPUVETE T UTIOAE (AT PE [La

UmoTovETa.
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6.4.1 Zuvbeon otov KwvnTRpa

NPOEIAONOIHZH

Auohettoupyia Aoyw amoolvdeong Tou opydvou otn Stapkela tng Beparneiag.

‘Eva 0pyavo Tou dev elval owotd cuvdedepévo UMopPEL va EEKOANRTEL Ao TOV

Kvntipa otn Stapkela tng Bepameiag.

- EAéy€te OTLTO Opyavo elval Kahd cuvdedepévo oTov KLvnThHpa, TPORWVTAG To
paAokd TpLv amno kabe Bepareia.

NPOEIAONOIHZH

NPOZOXH

ZnuLd ou mpokaAeital amd To TPABnypa Kal TNV TOmoBETnon ToU 0pYAVoU EVW
0 KLVNTH PG MEPLOTPEPETAL.

- BAGPn otnv akiba 0drnynong

- MOoTE PNV TonoBEeTE(TE 1) APALPELTE TO CWO EVW O KLVNTNPAG TEPLOTPEDETAL

MPOzZOXH

- TomoBetnoTe TO OpYaVO OKPLBWG MAVW OTOV CUVSECKO TOU KLVNTAPA KAL TILECTE TO OTABEPA HEXPL VAL
0KOUOETE TN ouvdeon va achahilel otn B€on tnG.

- Xe xelpolaPeg pe dwtlopd, pubuiote Tn cwaotr B£on Tou aywyou pwtiopoL meplotpédoviag otabepd To
opyavo péxpl va aodalioel n aopaiela yio tn cwoth B€on Tou 0dnyou dwTtlouoU.

- BePalwwBeite otL TO Opyavo ival kald cuvdedepévo oTov CUVEEGHO TOU KlvnTrpa Tpafwvtag To.

- Tatnv adaipeon, kpatnote To Opyavo Kal TpaPnite To yupiloviag To MPOCEKTLKA.
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6.5 Ekkivnon kot Asttovpyia

6.5.1 Mpw and tn xprion

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Mpwv amno tnv évapén KABE pyActiung NUEPAG, TAL CUCTHHATA TIOU SLOXETEUOUV
VEPO TIPETIEL va EeMAEvovTaL yLa 2 AETTTA TOUAQXLOTOV XWPLG KATIOLo OpYavo
ouvbdedepévo. Metd amo kdbe acBevn mpénel va ekteleitatl GAAN pia Stadikaoia
£kmiuong yla 20 éwg 30 deutepdhenta.

6.5.2 ‘EAeyxo¢ owotig Asttoupylag

NPOEIAOMOIHZH

EAéyEte OTL N ouvbean atov Kwvnthpa elvat achaing adol akoUOETE Evav X0
aoddaAiong. Mo aotabrg oclvdeon odnyel 0€ TPAUUATIONOUG AOYW MTWONG TOU
opyavou 1 aAwv e£apTtnUATWY.

MNPOEIAONOIHZH

EAéyEte OTLTO Tpoiov Sev £xel OopaA, pwWYHES, omacipata Kal onoladnmote
SLaBpwon kat otL uropel va xpnotwuomnotnBel pue aodpdaieLa.

Edv epdaviotolv mpoPAnuata, Stapdote tnv evotnta 11 Avtipetwrnion npofAnidtwy. XpnolonoLioTe Tov
puBuLoTH GyKou vepoU OTo KEVTPO Bepameiag oag yia va pubuicete tnv mapoxn vepou.

6.5.3 Aokun TG moootnTaC VEPOU

MNPOEIAOMOIHZH

TpaupaTlopodg tou oAdou kat Tou ovtlou.

Mkpn moootnta vepou PeKaoUoU Unopel va odnyroeL oe uttepBEpuavan tou

0pYyAVOU KOl VA TIPOKAAECEL TPAUUATIOUOUG.

- PuBuiote tnv moodtnta vEPOU yLa to vepo YUEng Pekaopol oe TOUAAXLOTOV
50 ml/min.

NPOEIAONOIHZH

EAEyETe TNV mooOTNTA TOU VEPOU We éva KUTeEAAO HETPNONG. EAéyEte Toug owAnveg Pekaopol vepou. Edv n
andbdoon vepoU eival oAU xapunAn ) éva akpoducilo exel dpatel, kabBapiote To akpoduato Pekacuol Ue TNV
TapeXOUeVn akida akpoduaoiou. Emiong, PA. 8.1.2 XELPOKIVNTOG MPOKATAPKTIKOG KAOAPLOKOG TOU
akpoduoiov Pekacpou.
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6.5.4 Xprion neplotpepOpEVWV OpyaAvVwWVY

NPOEIAONOIHZH

KivéuvOog TPAUHATIONOU TWV acBevwy AV To 0pyavo EepUYEL

- Metad ano kabe xprion Twv nepLoTpePOUeEVWY opyavwy, eAEyETe Tn Suvaun
OUYKPATNONG Tou KoAdpou clodLENG Tpafwvtag to meplotpeddeVO Opyavo.
DpovtioTe va To KAVETE QUTO EVW O EVEPYOTIOLNTHG ElVAL OTANATNEVOG.

MPOEIAONOIHZH

Kivéuvog tpavpatiopol twy acBevwv Adyw BAABNG Tou opydvou. Xprion

TepLoTPEPOUEVWV OPYAVWY EKTOC OTTO AUTA TIOU avadEPoVTaL TApAKATW.

- Xpnotpomnoleite pévo neplotpedopeva dpyava e mpodiaypadEg mou
QVTLOTOLXOUV oTa dedopéva TTou avadEPovTal TapaKATwW.

- Mapatnpeite g 0dnyleg xprong kat tnv KAt@AAnAn xprion Twv
TEPLOTPEDOUEVWV OPYAVWV.

Kivéuvog tpaupatiopol Adyw xpriong ¢OapUEVwVY EPLOTPEGOUEVWV OPYAVWV.
Ta neplotpeddpueva dpyava pnopel va EepUyouv Katd tn SLEpKELX TG
Bepameiag kal va tpavpaticouv tov acbev.

- Mnv xpnoluonoleite meplotpedopeva opyava e GOapuévous afoveg.

Kivéuvog Tpaupatiopol Twy XpnoTwy amno ta neplotpedopeva dpyava. Q¢
anotéAeopa pnopet va mpokAnBouv koPipata kot mbaveég LOAUVOELG.
- XpNOLUOTIOLNOTE YAVTLA 1 TIPOCTATEUTIKA SaxTUAWV

2HMEIQZH 2HMEIQZH

Xpnotuomnoleite povo neplotpedopeva opyava ano xalupa n kappidio
BoAdpapiou mou cuppopdwvovtal pe to mpotuno DIN EN ISO 1797 kat
mAnpoLV ta akéAouBa KpLTipLa:

Aldpetpog afova MéyLoTto pnKkog
ouodLeEng

Koupnwt
a
KUTIEAAOL

prophy

REF EuBela N ywviokn Tumog 1 (CA, Tumnog 2 Tumog 3
XelpoAafn tng MK- RA): (HP): (FG):
dent 2,334 €wc¢ 2,334 £wg 1,590 £wg 12 mm | 30 mm
2,350 mm 2,350 mm 1,600 mm
LE gyKomn KUAWVOPLKA KUAWVOPLKA

LB1111, LB1111C,
LB11W, LB4111,
LBH11, LBH11C, LE11,
LE11L, LE148, LE148L,
LE21, LE21L, LE27,
LE27L, LE54, LE54L,
LE74, LE74L, LCH11,
LCH21, LP11L, LP27L,
LP54L, LP74L, LPH11,
LPH21

LBO1, LBO1W, LBO2,
LEO1, LEO1L, LCO1, -- X - - X -
LCO1L, LPO1L
LE15, LE15L, LE1S6,
LE16L, LCH16, LP15L, - - X X - -
LPH16

LB4111P, LBH11P,
LE148P, LE148LP,
LE21P, LE54P, LES4LP,
LCH21P
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6.5.4.1 XelpoAafég avtibetng ywviag

- Miéote otaBepd TO KOUWTL [LE TOV QVTIXELPA 0aG
KOLL TOUTOXPOVA ELOAYAYETE TO MEPLOTPEPOLEVO
OPYOVO UE HLKPEG TIEPLOTPOPLKEG KLV OELG LEXPL
VOl OTAULOTAOEL.

- TpaPnéte To TPUTIAVL yLa VoL EAEYEETE OTL EXEL
tonoBetnBel otabepd.

- EAéyxete Tn SUVAN CUYKPATNONG TNG OTPAKTOU
TouAdLoToV pia ¢popd tnv efdoudda,
XPNOLULOTIOLWVTAG TO EPYAAELO HETPNONG SUVOUNG
ouykpdatnong RT1020 tng MK-dent r} dAAn

) KATAAANAN cuokeun cUudwWvaA UE To TtpotuTto ISO
- 8325. H Uvaun ocuykpAatnong tThg atpaktou dev
nipémnel va nédtel katw amnd ta 2,5 kg. H MK-dent
GUVLOTA TNV QVTIKATAOTACN TS ATPAKTOU OTav h
SUvapn cuykpdtnong eivat katw amno 3 kg.

6.5.4.2 EuBeicg xelpoAafég

- lTuplote Tov MLeoTIKO SAKTUALO TTPOG TV
d KatevBuvon Tou BEAOUG PEXPL TEPUA KOl
_ TomoBetrote To ePLoTPEPOUEVO OPYAVO OTNV

ATPOKTO.

- TuploTe ToV MLECTIKG SAKTUALO oW OTNV apXLKNA
Béon.

- Tpafréte to MepLoTPodLKO Opyavo yLa va

ehéyete OTL €xel TonoBeTnOel otabepa.

6.5.4.3 TonoB<tnon kunéAAwv prophy 1 Bouptowv oTtiABwong

Mrmopouv va xpnotponotnBouv kouunwta 1 Bdwta

{ o ‘_, U_T ‘ akpa otiABwong (kumeAa prophy kat Bouptoeg)
. ) oUpdwva pe to DIN EN 1SO 13295.

- Blbwote 1o akpo otnv kedalr i cUPETE TO MAVW
otnNV KEbAAR.

- - EAéy€te av 1o akpo €xeL TomoBetnBel otabepd otn

' Béon tou.
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7 Oepaneia

7.1 Mpootacia tov acBevoug, Tou XELPLOTH Kot Tou BonBou

NPOEIAOMOIHZH

Mpwv amno tnv mpwtn enadn pe Tov acBevn, To MPoidv mpénel va untoPAnBel o
KATAAANAN enefepyaocia yia tnv mpoAndn tng poAuvong. AvatpEETe oTny eVvOTNTA
8 Eneepyacia cupdwva e To npotuno ISO 17664-1.

NPOEIAONOIHZH

MpootatéPte tov aoBOevr KatdAAnAa mpLv and tn xpron.

Katd t Stdpkela tng Oeparmeiag, o XelpLotrg Kat oL BonBot rpémel va popolv
YAVTLO, TIPOCTOTEUTIKA YUOALA KAl LAOKEG yLa tnv poAndin twv LoAuvoswv.

NPOZOXH

ALQKOTITETE TV epyacia omote ol B6puBol Aettoupylag yivovtal o Suvatoi i
0KOVOVLOTOL, EQV UTIAPXOUV LOXUPOTEPOL Kpadaopol 1 og KAOe mepimtwon
unepBéppavong i omtikAg PAGBNG. 2 QUTEG TLG TTEPUTTWOELC, ETLKOLVWVIOTE UE
TOV QVTUTPOCWIO 0ag 1 KE TO TUAUA ETLOKEUWY TG MK-dent.

MPOzZOXH

H MK-dent cuviotd tn Alltaven tou opydvou Petd amno Stdpkela Bepareiag 30 AemTWY, XPNOLUOTOLWVTAG TO
MK-dent Premium Service Oil LU1011. BA. evotnta 8.3.3 Zuvtrpnon, €Aeyxot Ko SOKIMEG. EGv To 6pyavo
T(POKELTAL VO XpnolomolnBel Eava apéows Letd tn Almavor] Tou, Ba PEMeL va AELTOUpyrOEL OTO peAavTi yla
15-20 SeutepoAenta yla va anopakpuvOel n mepiooeta AadLol. EQv To 6pyavo TpOKEeLTaL va XpnoLomnoln el
€ava apyotepa otov iblo aoBevr|, adrote to oe pia Baocn opydvou (kwd. e€aptrpatog RT2050) yia va
otpayyigel n mepilooeia Aadlou.

7.2 Adaipeon neplotpepOpEVWV 0pyavVwY

MPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog Tpaupatiopol amno ta neplotpedpopeva opyava. Kopipata kot

{nuLEg oto cuoTnua cLodLENG.

- MNoté unv ayyilete neplotpedopeva opyava.

—> MNOTE PNV MOTATE TO KOUUTIL EVW TO OPYyaVO TIEPLOTPEDETAL.

- Adaipéote To nepLloTpedOEVO Opyavo PEeTA amd kaBe Bepameia yla va
anmodpUYETE TPAUMATIOUOUC KAl LOAUVOELG KATA TNV TOMoBETNOT| Tou

MNPOEIAONOIHZH

7.2.1 XewpoAoPBEg avtiBeTng ywviog

— XpNOLUOTIOLNOTE TOV QVTIXELPA GOG YLOL VA TILECETE
= otaBepd To Kouumi adou To TMEPLOTPEDOUEVO
AL , OPYaVO CTALATAOEL EVIEAWG Kot TpaPréTe To
) ; TaUTHXPOVA TIPOC TAL £EW.
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7.2.2 EuBsieg xelpoAaPeg

- AdoU 10 nepLoTPePOUEVO OPYaVO OTAUATHOEL
EVTEAWG, YUPLOTE TOV TILEOTLKO SAKTUALO TIPOG TNV
katevOuvon Tou BEAOUG HLEXPL TO OTOTT Kot BydAte
To TepLoTpedOEVO Opyavo.

- MNoté pnv KAeLSWVETE TN XeLpolafn xwpig va
TEPLOTPEDETE TO OPYAVO I TN SOKLUAOTIKY akida.

7.2.3 Adaipeon kunéAAwv prophy 1} Bouptowv oTiABwong

- ZeBdwote i adalpéote To AkPo ard tnv kedan.
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8 Eneéepyaoia cupdwva pe to mpotuno I1ISO 17664-1

ZHMEIQZH

ZHMEIQZH

O kUKAOG {WNG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC EMIKUPWVETAL yia 250 KUKAOUG
enefepyaoiag. Metd and 250 kUkAoug emefepyaoiag, Sev avixveUTNKe Kapia
ONUOVTLIKA 0pVNTIKA EMISpAOH 0TNV KOTAOTOON TOU TPOlOVToC amd Thv
enefepyaoia. O duvatog aplOpuog edappoywv dev e€aptdtat amd Toug KUKAOUG
enefepyaoiag, aAd amno tn xpron TG cuoKeung kal tn Oopd mou €xel
npokAnBel. Zuvenwc, n didpkela {wng Tou Mpoidvtog kabopiletal ano Ta
onuasdia $opag kat tig InULEG ou epdavifovral Kata tn xpnon.

Anoppilte ta kateotpappéva mpoidvia cUpdpwva pe tnv evotnta 10 Metadopd
Ko andppupn. Mnv xpnoluormnoleite mpoidvta pe epdavr onuadia ¢Oopdc f
{npLag.

Xpnotpomnoleite povo KaBapLoTikoug apdyovteg/amoAULaVTLKA TToU givat
EYKEKPLUEVA YLA TNV EMEEEPYATLA LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOidVTwY. AKkoAouBrote
TLG 08NYLEG TOU KATOOKEUOOTH VL0 TOUG KaBapLoTIkoU ¢ tapayovTes/Ta
OTTOAULAVTLKAL.

Edv xpnotlpomotnBolv akatdAANAoL KaBapLoTIKOL TTapAyOoVTEG 1] AMOAUAVTIKA,
QUTO UTTOPEL VAL £XEL APVNTIKEG ETIITTWOELG 0Ta dpyova:

- BAGBN 1 SLaBpwon

- ATOXPWHATIOUOC TOU TIPOIOVTOG

- ALABpwon HETOAAKWY LEPWVY

- Mewwpévn dapkela Twng

AkoAouBnote TG 08nyleg TOU KATAGKEVOOTH TOU KABAPLOTIKOU
TPOoidVTOG/AmoAUMAVTIKOU. MnV XpnOoLUOTIOLE(TE AELaVTIKOUC KaBapLOTIKOUC
TP AYOVTEG/AMOAU LOVTIKAL.

O KATOOKEVLOOTI G CUVLOTA TN XProN LOVO KABapLOTIKWY
TapayOVTWV/amoAU LAVTIKWY TIoU cuppopdwvovtal pe ta ipotura EN I1ISO
15883-1 Kkat -2 yLO TOV QUTOUATOMOLNUEVO Kabaplopd/amoAUuavaon.

Ta 6pyava prnopolv va anootelpwBolv. Mnv xpnolpomnoleite Oepokpacieg
anooteipwong mavw amo toug 135 °C (275 °F).

O KaBapLoUOG UE UTIEPHXOUG BEV CUVLOTATAL VLA TNV EMEEEPYATIA TWV OPYAVWY,
KoBwc autd pnopet va mpokaAéosl BAARN TwWV POUAEUAVY, LELWVOVTAG ETOL TN
Slapketa {wng Tou Mpoiovrod.
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8.1 Mpoenefepyacia oto onueio xpong

NPOEIAONOIHZH

Kivéuvog poAuvong amd un anootelpwpéva opyava. Gopdte maviote

NPOEIAONOIHSH .
TIPOOTOTEVUTIKA YAVTLA.

NPOzZOXH

H xprion AouTtpwv amoAUHaAvVonG KAl AmOAU LOVTIKWY TIPOIOVTWY TIOU TTEPLEXOUV
NPOZOXH XAWPLO pUropel va TpokaAEoel EAaTTWHATA Kot SUGAELTOUPYLEG TOU OpyAvou.

To amotéAeoua Tou KabapLopol HELWVETAL amd TnV £npavon Twv

UTIOAELUUATWY 0TNV eMLbAVELQ.

- ZemAUVETE TO OpyavVOo AUECWE LOALG TEAELWOETE TNV EPyACia oag oTov
aoBevn.

- ATOMAKPUVETE AUECWE TUXOV UTIOAELLLOTA TOLEVTOU, O{LOTOG /) oUVOETWY
UALKWV.

Mnv tornoBeteite to dpyavo oe Stalbpata ) tapopoLa mpoiovta.

SHMEIQZH ZHMEIQZH

KaBapiote Tov elKOUNTO CWARVA 0UVSECNG KAL TO ECWTEPLKO TOU CUVOECHOU
TOU opyavou cUpdwva UE TNV evotnta 6.4 Mpoetouaocia yla xpron npwv
ETOVACUVOETETE TO OPYAVO.

- ZemAUVETE TOUC ECWTEPLKOUE CWANVEG TOU TIPOLOVTOG cUUdwWVa UE TIG mpodlaypadég tng RKI yia 20
SeutepOAemTa, VW €lval kKON ouvdedepévol pe Tn povada Beparmeiac.

- Ta opyava Ba npénel va kaBapilovtal TPoKATAPKTIKA AUECWE LETA T Bepareia yLo AOYouG MPOCWITLKAG
aodalelag. 2ToXoG elval va anotparnei n £npavon opyavikwy UAKWV Kal XNULKWV UTIOAELUUATWY 0TV
KOLWAOTNTA KO 0€ EEWTEPLKA HEPN TWV OPYAVWV Kal va amodeuxBel n poéAuvaon tou mepBAAlovTog.

- Adaipéote TOUG TPOOKOAANUEVOUG PUTIOUG, TA CWHATIKA UYPA KOL TOUG LOTOUC LE EVOL TIAVI/XQPTOTIETOETA
uiag xpriong.

- ZemAUvete To TPOLOV e VEPO UETA TN XpHon [Bepuokpacia katw amo 35 °C (95 °F)].

- Mnv xpnoluomnoleite Aelavtikoug KaBapLloTikoUg mapdyovteg i vepd e Bepokpacio mavw amno toug 35 °C
(95 °F), kaBw¢ auTto pmopel va 0dnynoeL oe avénon tng MPookOAANong Twv puTwy, Kablotwvtag Ta
nepaltépw otadla enefepyaaoiag mo SUoKoAQ.

- KaBopiote to 6pyavo og Slaotnua piog wpag LeTa anod kabe Bepaneia yla va anoduyete tnv npavon
TWV VALKWV.

- BePoalwwBeite otL T0 6pyavo duAdcoetal pe aoPpAlela Kal LeTadEPETaL OTEYVO O KAELOTO So)elo O0TO YWpPOo
enefepyaoiag.

8.1.1 Mpoetopacia yia KBapLopo

AdalpéoTe TO TPUTIAVL artd To KOAAPo cUODLENG KaL TPaPBrETe To OGpyavo amd ToV KLVNTrPa f Tov
TaxuoLvdeopo. BydAte oAa ta adalpoUpeva pHépn (EAv UTIAPXOUV) Kal TTAUVETE KABE TUNUO KATW Ao
TpeXOUEVO VEPO.

O XelpoKivNTOG POKATAPKTLKOC KABOPLOUOG CUVLOTATAL EMIONG OE MEPUMTWON QUTOUATNG EMEEEPYAOLAC, OTIWG
ylo TNV amopaKpuven UALKOU Tou pmopel va €xel dpacet Ta kavala Pekaopou.
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8.1.2 XelpoKivntog MPOoKATAPKTILKOG KOOapLopag tou akpoduaiov Pekaopov

MNPOEIAONOIHZH

NPOEIAONOIHZH

Tpavpatiopdg tou oAdou kat Tou Sovtiou. Mikpr) mogdtnta vepou Pekacuol

pmopet va 08nynoeL o untepBEpUAVON TOU 0PYAVOU KOl OVTLOTOLXOUG

TPAUMATLOMOUCG,.

- EAéy€te Toug owAnveg vepoU Pekaopou Kat, eav elval anapaitnto, kabapiote
ta akpoduola PekaopoU pe thv akida akpoduaiou (ACO001) rou
nep\apPBavetat otnv mapadoon.

ATOLOKPUVETE TIPOCEKTIKA TO UALKO amodpalng
0TOUCG OWANVEG PEKOOUOU LIE TNV TTIAPEXOUEVN akida
akpoduaciou.

8.1.3 XelpoKivnTog MPOKATAPKTILKOG KAOPLOAG TOU 0pyAvou

MPOzOXH

EpyaAeia:
Mootpo vepo!” eldy. 100 ml 30 °C + 5 °C (77 °F—95 °F)
BoUptoa 1 pakakn odoviofouptoa

Obovtlatpikn Bouptoa (AC0003)

JUplyya i kavoula 50 ml

MaAoko ravi xwplc xvoudt

MPOzOXH

MNPOZOXH

AVETIapKNG KABapLoPOG TNG EMLPAVELAG KOL TWV CWANVWY TIAPOXNES VEPOU Kal
agpa.

Mo va dtachalloTel o emTuyng KaBapLopog, MPENEL va Slevepyeital OXOAACTIKOG
XELPOKIVNTOG TPOKATAPKTIKOG KABAPLOUOG.

OL epyalOUEVOL TIOU TIPAYLLOTOTOLOUV TOV XELPOKIVNTO MPOKATAPKTLKO KABAPLoUO
TPENEL va eival KatdAAnAa ekmaldeupévol. AuTto lval anopaitnto yla va
SlaodaAlotel o emLTUXAG KOBAPLOUOG.

NPOZOXH

Kivéuvog poAuvong amod oSovTlaTpLlkEG BOUPTOEG OV EMAVOXPNOLUOTOLOUVTAL

TIOAAEC pOpEG

- Mo va anopUyeTe Tn SLAoTAUPOUEVN LOAUVON, XPNOLLOTIOLOTE La VEQ
obovtlatplkn Bouptoa yla KaBs Opyavo Tou MpOKeLTaL va KaBaploTel

Mropet va mpokUouv SUCAELTOUPYIEG AV O KABAPLOUOG YIVEL OTO HNXAVN QL
UTLEPAXWV
- KaBapiote to 6pyavo Lovo onwe neplypAadeTaL MAPAKATW

7 Nowdtnta téotpou vepol oUudwvoL JE ToV Kavoviopo TG EE yia to mdoLuo vepd (GUVOAIKOG LEY. aplBpog

Baktnpiwv 100 CfU/ml)
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- Bouptoliote nmpooekTkd OAOKANPO TO OPYaVO KATW artd TPEXOVUEVO TTOOLUO VEPOL? XpNOLUOTIOLWVTAG Lol
Bouptoa N pa palakn o8ovioBouptoa yLa TOV TPOKOTAPKTLKO Kabaplopd Tou opyavou.

- [0 ToV TPOKATAPKTIKO KABapLopO TNG ATPAKTOU, TOOBETHOTE TNV MapeXOevn oSovTlatplkn Bouptoa
(AC0003) péca oto KOAGPO Kal XaAapwWOTE/AMOUAKPUVETE TIPOCEKTIKA TUXOV eVATIOBECELS KOl PUTIOUG E
TEPLOTPODLKEC KLV OELG.

- EnmavoAdBete auth tn Stadikaoio apkeTeg Popég kat EeMAUveTe TV odovtlatpikr) BolpToa HE TTOOLUO
vepol” k&Be dopd.

- [0 ToV MPOKATAPKTLKO KABAPLOKO TwV CWARVWY vePOU Kal aépa, EGapuOoTe TN cUPLYYA OTO KATW AKPO
™G xepoAaPnc kat EemAlvete ta Koila onpela Ttouldylotov névte GopEc.

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

EmavaAdBete autd ta BApaTa apKeTEC POPEC O MEPIMTWON EVTOVNG
puoAuvong.

8.1.4 XelpoKivNTog MPOKATAPKTLKOG KABAPLOWAG TG YUAALYNG paBdou Twv
XEpOoAaBwv pe GWTIOUO

NPOZOXH

Kivéuvog ypatlouviwy Kot EAATTWUATWY 0Tn YUaAwvn papso twv opyavwy, v o
NPOZOXH XELPLOUOG BV Yivel e mpocox).

- Na elote e€alpeTikA MPooeKTIKoL 0Tav kabapilete Tn yudAvn paféo

MPayLOTOMOLOTE OMTIKO EAEYXO UETA A0 KABE KABAPLOUO TNG YUAALVNG

paBdou. Mnv xpnoluomnoleite Tn xelpoAafn) i TN ywviakn Xelpolafn eav n

yuaAwvn paBSoc €xel uooTel {NULA KAL ETILKOLVWVIOTE LLE TOV OVTLITPOCWIO 00C

I TO TUNUA eMLoKEVWVY TNG MK-dent.

MAUvVeTe T yudAvn pdBSo e eoTo TTOOLUO VEPOL XPNOLUOTIOLWVTAG EVOL LOAXKO TtOV XWwpic xvoudtL yia
KaBapLopo yuaAlou.

JTEYVWOTE TN YUAALVN pAPBSO |LE TILOTOAL TETLEGUEVOU AEPQ ] XPNOLLOTIOLWVTOG TIPOCEKTIKA €va LaAaKO Ttavi
Xwplg xvoudt yla kaboplopd yuaAlou.

7 Nowdtnta nootpou vepol oUWV LE TOV KAVoVIoHO TG EE yia To OG0 vepd (GUVOMKAG péy. aplOpog
Baktnpiwv 100 CfU/ml)
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8.2 Xelpokivntn enefepyaocia

2HMEIQZH 2HMEIQZH

XPNOLLOTOLAOTE AMOAUKAVTIKO 0pYAvVWY KE BAon TNV AAKOOAN LE LKPO XPOVO
TLOPALOVA G TTIOU S€V TPOKAAEL OXETLKH TIPOOKOAANCN MPWTEIVWY OTLG XELPOAQPBEC.
To amOAUHAVTIKO 0pYAVWY TIPETEL VA €lval BOKTNPLOKTOVO, LUKNTOKTOVO Kal
QVTLLKO cUPdWVA PE TIG amaltoelg Tou RKI. Moté unv xpnotpomnoleite
OTTOAUMAVTLKG TIOU TTEPLEXOUV XAWPLO, KABWE auTd propel va mpokaAéoouy
BAABN oTig xepoaBEG. Mnv XpnoLUOTOLELTE AMOAU LOVTIKA aASelidng, kabBwg
gival aoUppaTa HE TO UALKO. XpNOLUOTIOLELTE OVO QTTOAUAVTLKA TWV OTolwv N
pikpoBloloyikn amotehecpatikdtnta €xet eruPefatwbel A eivat eyyunuévn ano
Tov Kataokevaotr (r.y. kataxwpion VAH/DGHM r orjpavon CE).

JUpdwva pe tn ovotacn tou RKI, n BgpUiki AMOAUUAVON O€ ATIOCTELPWTH ATHOU
QUTTALTE(TAL LETA TOV XELPOKIVNTO KABapLoUd KAl TNV amoAl Lavon Twv
LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWYV TN KATnyopiag «NKpiolun Bx», 16lwg edv to
OTTOAUMAVTLKO OpYAVWV TTOU XPNOLUOTIOLEITAL YLa TN XELPOKIVNTN amoAUuaven
Sev €xeL TauTOXpova BAKTNPLOKTOVO, LUKNTOKTOVO KAL QVTLLKA
anoteAeopatikdtnTa. EVOANQKTIKA, 0 XELPOKIVNTOG KABOPLOUOC Utopel va
XPNOWEVOEL WC TIPOETOLUACIA YL TOV UNXAVLKO KaBapLopo.

Epyaleia:

- AwdAvpa kaBaplopol ALPRO® WL-clean

- AmoAupavtiké StaAuvpa ALPRO® WL-cid

- Impéloteyvwpatog ALPRO® WL-dry

- Npooappoyeag kabaplopou ALPRO®, avaloya pe Tov cUVEeo0
- Navi plag xpriong xwplg xvou st

8.2.1 Xelpokivntog kabaplopog

Juvbéote Tov mpooappoyéa otn dLain Yekaopou Alpro® WL-clean kal tomoBetrote tov otn XewpoAafn amno
TNV MAgupa tou Kvntnpa. Kabapiote o 6pyavo pe 3 Pekaopoug yla 2 SEUTEPOAETTA KL UE XPOVO TTAPAUOVAG
1 Aemro.

8.2.2 Xelpokivntn anmoAUpavaon, EKIAUCH KoL CTEYVWLOL

ATOAULAVETE TIC EWTEPLKEG EMLPAVELEG TOU OPYAVOU XPNOLUOTIOLWVTOG Eval Ttavi pag xpnong pe Alpro® WL-
cid. Zuvb£ote tov mpooapuoyea otn Lain Pekaopou Alpro® WL-clean, tomoBetrnote tov otn xewpoAafn amod
TNV MAEUPA TOU KLVNTAPA Kal HeTA PekAoTe yia 3 deutepOAemnta. MeTd amo 5 Aentd MopAUOVIG, OTEYVWOTE TO
opyavo le to omnpél Alpro® WL-dry.

MNPOZOXH

rr— O XpOVOG MOPAUOVA G LETA TOV TeAeuTaio PEKAOUO elval 5 AeTTA.
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8.3 Avutoparn snefepyaocia

8.3.1 Autopatog Kafaplopog, anoAUpavaon Kot EKTAvon

ZHMEIQZH ZHMEIQZH
\/ H MK-dent cuviotd cUoKeU£G BEPULKAC ATOAULOVONG TIOU TTANPOUV TIG
/‘\ amnattnoelg Tou potumou EN ISO 15883-1 kal elval EyKEKPLUEVEG ATIO TOV

KOTOLOKEUAOTN yLa 080OVTLATPLKEG XELPOAAPBEG KaL Toupumtiveg. O kaBaplopog Ba
TPETIEL va. TpayaTornoleital og eAdy. Oepuokpacia 55 °C (131 °F) yia
ToUAdLoToV 6 AemTd Kot N amoAUpaveon og eAay. Bgppokpacio 90 °C (194 °F) ywa
TouAdLotov 5 Aemtd (ya Tur A0 >3000). Tuviotatal éva ATia aAKAALKO
KaBaplotiko pe pH 9 éwg 11, 6nwg to Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte.

NPOZOXH
o TOV AQUTOUOTO KOOAPLOUO TOU ECWTEPLKOU, XPNOLULOTIOLOTE TOUG
NPOZOXH T(POCAPOYELG TIOU 0pilEL O KATAOKEVAOTNAG TNG CUCKEUNG.

Eme€epyaleote povo 6pyava mou gival oTeyva Kot amaraypéva anod
umoAsippata, akohouBwvtag pio avtopatn Stadikaoia kabaplopol Kot
amoAUpavong.

H avutépatn Stadikaoia kabaplopol Kat amoAUpaveng eMkupwOnke pe tn cucokeury WD BHT INNOVA® M3 oto
nipoypappa aptd. 03 (Oepuikn amoAvpavon), te to Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5% wg
KaBapLoTIKO mapdyovta. Ta 6pyava cuvEEBnNKaY 6To UNXAVNA LE €Vav CWANRVA GLIALKOVNG LE TIPOCOPLOYEQ
Luer-Lock.

MapAapeTpol yla autopato Kabaplopo Kat anoAvpavon:

- MNpomAuon yia 1 Aemto pe tov kabaplotiko mapdyovta Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug 30 °C
(86 °F)

- KoBoaplopog yia 6 Aemtd pe tov kaBaplotikd mapayovia Neodisher® MediClean forte 0,5% otoug
55 °C (131 °F)

- ZémAupa yla 1 AemTo pe amopeTOAWUEVO VEPO

- MNpaypatomnotote Bepuikr amoAvpaven yla 5 Aemtd otoug 90 °C (194 °F) xpnOLLOTOLWVTOS
QMOUETAAMWMUEVO VEPO XAUNANG TTEPLEKTLKOTNTAS OE HikpOBLa (< 10 CfU/ml) kat xapnAnig
TEPLEKTIKOTNTOC 0 evdotofivn (< 0,25 povadeg evbotoivne/ml) (yia tiun A0 > 3.000).

8.3.2 AUTOMATO OTEYVWHOL

H Stadikaoia oteyvwpartog nepthapfavetal cuvnbwe otn dtadikaoio kabaplopol Tou Bepuikol CUCTHHATOC
arnmoAUpaveong ou SlaBétete. AkohouBrote Tic 0dnyieg Tou Bepuikol cuoTnpatog anoAUpavong cag. Adrote
TO OPYAVO VA KPUWOEL TIPOTOU To adaALPECETE Ao TOV MPooapUoyEa yla va BeBatlwbeite 6TL auto Ba yivel
gUKoAa Kal Pe aodpAAeLa.

Eav e€akolouBel va undpyel opatr) pdéAuvon oto Bepuiko clotnua amoAlpavong, n Sltadikacia mpenet va
enavoAndBel.

Mo va anoduyete kabe eldoug INuLA oto opyavo, BePfatwbeite petd amd kabe kKUKAO OTL TO Opyavo eivat
OTEYVO ECWTEPLKA KOl EEWTEPLKA KAl ArtaAAayUEVO Ao UTtoAeippata. EGv n vypacia mapapével mavw f péoa
oTOo Opyavo WETA T Sladikacio kabaplopol, CTEYVWOTE TO WE Eva tavi xwpic xvousi. BeBawwBeite otL oL
KOWAOTNTECG TWV 0PYAVWY (VAL OTEYVEC KOL OTEYVWOTE TIG LLE TIETILECUEVO aépa Latplkol Babuou, edv eivat
amapaitnto.
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8.3.3 uvtnpnon, éAcyXoL Kol SOKLUEG

NPOZOXH

Mpowpn $Bopad kat SuoAettoupyieg amd akatdAAnAn cuvtripnon Kot dpovtida
NPOZOXH - Mewwpévn Slapkela Lwng Tou mpoiovtog
-> EkteAeite TNV KATAAANAN ouvtrpnon Kot Gpovtida o€ TAKTA XPOVIKA
Slootiparta

2HMEIQZH 2HMEIQZH

To 6pyavo XpeldleTal GUVTAPNGON UETA amo KaBe enefepyacia Kal pLv ano Kabe
anooteipwon. Xpnotpomnoteite to MK-dent Premium Service Oil LU1011 yia to
OKOTIO AUTO.

To Opyavo TPEMEL va cuvTnpeital LeTd and kabe enegepyacia kat mpv and kabe anooteipwon. EkteAéote Ta
okOAouBa Brpata pe TV kaBoplopévn oeLpad:

- Blbwote tov mapexopevo pocappoyéa Aadlol LT1014P yia Tn ouvtrpnon T otpdkTtou mdvw oto Soxeio
Aadlov. Wekdote Héoa 0TNV ATPOKTO yLa 2 SEUTEPOAETTTA.

- Bilbworte tov mapexouevo pocappoyéa Aadlol LT1013P yia th oUvdeon tou kivntrpa oto doxeio Aasdiou.
TomoBeTroTE TOV LECA GTO OPYAVO ATO TNV TAEUPA TOU KLVNTApA KAl PEKAOTE PEoa ot cuvdeaon yla 2

SeutepoAemnra.

8.4 Anooteipwon C€ AUTOKAUOTO

8.4.1 fuokevaoia

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Edapuoote pla emikupwuévn Stadikaoia cuokevaoiag mou ival KataAAnAn yLa
anooteipwon. H Brkn amooteipwong MPEMEL va elval ApKETA UEYAAN YL TO
0OpYaVo, WOTE VA LNV TEVIWVETAL N ouokevaoia. H cuokevacoia amooteipwong
TPETEL va U HOPdWVETAL e To pdtuo EN ISO 11607-1 kat va eival
KOTAAANAN yla tn Stadikacia anooteipwong. ZUCKEVAOTE KABe Opyavo
EexwploTa oe pLa amAn Bnkn anooteipwong. ZpayioTe MPOCEKTIKA TN BKn
anooteipwong kat eAéyEte tn odpaylon yla SLappoEg.
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8.4.2 Anooteipwon o€ ANOCTELPWTN ATHoU oUWV HE To tpdtuno EN
13060 / EN ISO 17665

A MPOEIAOMNOIHZH
Mpowpn $Bopd kat SuoAettoupyieg amd akatdAAnAn cuvtripnon Kat dpovtida

POEIAONOIHZH - Mewwpévn dldpkela {wrg Tou PoLovtog
- MNpw ano kabe anootelpwon amatteital cuvtnpnon Tou opydvou pe To MK-
135°C dent Premium Service Oil.
H amooteipwon TPEMEL va TPAyLATOTOLETAL TTPLV ATIO TNV MPWTN XPron Kat
META amd kABe aoBevr) yla TNV anoduyn AUESNS KL SLACTAUPOULEVNG
MOAuvonG.
Mo va anoduyete Tn LOAuven, va Gopdte KATAAANAO TPOOTATEVUTIKO POUXLOUO,
OTWG MAOKQ, yAvVTL Kot YUOALA aodaleiag.
H 8uaBpwon Adyw emadng Ue TNV uypacio Umopel vo mpokKaAEéoeL {NULd oTo
TPOoLoOV.
— BydAte o 6pyavo oo Tov amooTEPWTH ATUOU APECWS UETA TOV KUKAO

anooteipwong.
AUTO TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Umopel va avtéfel Beppokpaoieg £wg Kal Toug
135 °C (275 °F).

NPOZOXH

Avdloya e TG CUVOAKEG Xpr1oNG TOU AMOCTELPWTH oaC A TIG ueBddoug
NPOZOXH QmooTelpwong, To TPOIOV AUTO EVEEXETAL VO ATIOXPWUATLOTEL.

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

Ol 08nyleg TOU KATOOKEUAOTH TOU AMOCTELPWTH yLa TN Aeltoupyla KaL th
Slapopdwaon Tou doptiou TPEMEL va akoAouBouvtal pntd. Otav AmoCTEIPWVETE
noAanAa epyaleia og €vav KUKAO anooteipwong, BeBalwdeite oTL Ta epyaleia
6ev akouumouv PeTall Toug yla va e€acdalioete tnv kaAUTtepn duvartn
Slelobuon Tou atpou. Npooéfte Tig MAnpodopleg Twv odnyLwv Xpriong Tou
KOTOOKEUAOTH TOU AMOCTELPWTH).

AdoU odpayioete To 6pyavo otn BAKN AMOCTEPWONG, TOMOBETOTE TO 0€ 51OKO AMOCTEPWAONG yLa va
anodUyeTe TNV AUECN TP LE TNV ECWTEPLKN eTILHAVELA TOU BOAGOU TOU OIMOCTELPWTH KOL 0T CUVEXEL
TomoBeTroTE TO 0TO AUTOKaUoTo. H MK-dent guviotd tn xprion anootelpwth ocUudwva pe ta mpotuna EN
13060, EN ISO 17665 | EN 285.

8.4.3 MapApeTpoL Anooteipwong

XPNGLUOTOLEITE HOVO TLG AKOAOUBEG TOPAUETPOUG AIMOCTEIPWONG YL VOL ETLTUXETE TL SAL 10°6:

TomoBeTroTe 0€ QUTOKAUOTO LLE TPLTAO TIPO-KEVO (OUVLOTATOL): TOUAA)LOTOV 5 Aemtd o€ eAaxLotn Beppokpaoia
134 °C (273 °F).

H amooteipwon emikupwOnke pe tn cuokeun Tuttnauer 3870 EHS, éva autdkauoto TUMou B, pe enefepyaocia
o€ SUTAG mpo-kevo otoug 134 °C (273 °F) yia 2,5 Aentd (ULoog KUKAOG) pe Sldpkela oteyvwpatog ta 10 Aenta.
To 6pyava €Xouv cUCKELOOTEL 0 SUTAN cakoUAQ AmooTelpwaong Kal £xouv oppayLoTel.

Ol 0bnyieg mou mapatiBevral mapandvw yla tnv eneéepyacio evog LATpOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG yla
EMOVAXPNOLUOTOiNoN €XouV eTKUPWOEL Kal KpLOel KATAAANAEG aItd TOV KATAOKEUACTH) TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU
nipoiovtog. O xprotng eivat urtetBuvog va Stacdalicel OTL N emefepyacio MOV MPAYUATIKA TTPAYLOTOTOLELTAL,
OUUTEP N BAVOUEVWY TWV GUCKEUWVY KOL TWV UALKWY TTOU XPNOLULOTIOLOUVTAL OTO EPYAOTNPLO EMEEEPYAOCLAG
K0OwWC KL TOU MPOOWTILKOU TIOU EUNMAEKETOL, Ba ETUTUXEL TO TIPOPBAETIOUEVO ATOTEAEGUA. Lt TO OKOTIO QUTO,
amatteitat emaAnBevon n/kat emkpwon, KaBwg Kat TAKTIKA mapakolouBnon tng dladikaciag.
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8.4.4 Metd tnv anooteipwon

‘Otav ohokAnpwBei o kUKAOG amooteipwaong, ByYAAte To 6pyavo and To aUTOKaUoTo. Otav To KAVETE QUTO,
dpovTioTe va XpNOLUOTOLELTE TOV KATAAANAO OTORLKO TIPOOTOTEUTLKO €EOTALOMO, KOOWG Ta Opyava Ba Kalve.

8.5 AnoOnkeuon

META TNV AMooTElpWOon KoL TO OTEYVWHA, eAEYETE OTL SEV UTIAPXOUV OTOYOVEC UTIOAELUUATWY VEPOU.
AnoBnkelote Ta enefepyaopéva Opyava O OTEYVO, OKOTELVO KoL 5pOCEPO XWPO, TIPOCTATEUHEVO artd T OKOVN
KO LIE TO HLKPOTEPO SuvaTtd UikpoPLako doprtio.

Oeppokpaocia -20 °C €w¢ +70 °C (-4 °F éwg +158 °F)

IXETIKA vypaoia 5% - 95%, xwpLig cupmUKVWaon

Migon aépa 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
NPOZOXH

Auohettoupyia Tou opydvou katd tn Asttoupyla Uotepa and anobrkevon oe
NPOZOXH . . ,

TIOAU XapNnAEG Beppokpaoieg
- Adnote ta moAU kpua 6pyava va {eotabolv oe Bepuokpacio Swuatiou mpLy

0pxLlOETE VA TA XPNOLLOTIOLELTE.
To Opyavo TPETEL VAL OTEYVWVEL TANPWG TIPLV Ao Thv amoBrnkeuon. Tuxov
UTTOAElaTO VEPOU UTIOPEL VO TIPOKAAETOUV QMOXPWUATIONO i OKOUPLA.
Mnv amoBnkeVETe To Opyavo o€ LEPOG OToU Ba punmopoloe va ekTeBeL og vepo.

Mnv anoBnkeVETE TO OPYAVO GE XWPOUG OTIOU amoBnKeUOVTAL XNULKA 1
UTIAPXOUV SLABPWTIKA aépla.
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9 Zuvtnpnon

9.1 Taktki cuvtipnon Kot EAsyyol

NPOEIAONOIHZH
H akatd\AnAn cuvtipnon f TEXVLIK UTOoTAPLEN UMOPEL va 08Ny oEL o

MPOEIAONOIH3H Suohettoupyieg /kat dpBopa.
- No PayHOTOTIOLELTE TAVTA TN CWOTH GUVTAPNON KoL TEXVLIKN UTIOOTAPLEN
oUpdwva Pe TNV evotnta 8.3.3 Zuvtrpnon, EAey)XoL Kot SOKLUES

NPOZOXH

Mo thv achaAn xprion Tou TPolovTog, eKTEAEITE TOUG EAEYXOUC KaL TN cuVTApPNOoN
NPOZOXH TOU opydvou cUpdwva LE TIE TTapoloeg 08nyieg xprnong.

9.2 KaBaplopnog oe nepintwon npofAnuatwv

Ye mepintwon mov eudaviotolV TPOBAUATA UE TIC YPOUUES TTAPOXNS aEpa ) vepoU, Kabapiote KOs TuAua
ToU opyadvou. Na tov Kabaplopud, To Gpyavo TPETEL va artocuvEeDel ammd Tov cUVEEGHO TOU EUKAUTITOU
owAnva. Avatpé€te otig 06nyleg mou neplhappavovtal otnv evotnta 8.1 Npoenetepyacia oto onpeio xpiong.

10 Metadopa kot andppdn

MNPOzZOXH

OL XpNOTEG 1| TpitoL unopel va LoAuvBoUV amnd LOAUCHEVA LATPOTEXVOAOYLKA

NPOZOXH nipoidvta. Emefepyaoteite To mMpoidv npLv anod tn petadopd r tnv anodppudn
anoppite To CWOoTA CUUPWVA E TOUC LOXUOVTEC KAVOVIOLOUG YL TNV
anoppuPn LOAUCHEVWVY LOTPLKWYV amoBANTwWV.

Ene€epyaoteite 1o 6pyavo cluudwva Ue TV evotnta 8 Enegepyaocia cuppwva pe to npotumno ISO 17664-1 kat
ETUOTPEPTE TO O€ EUAC OTNV OPXLKI) TOU cuokevaoia. Oa avaldBouE yLa EGAG TNV EMayyeALATIKY anoppudn
TNG CUOKEUNG KAl TNG APXLIKAG CUOKEUAGCLOG.

11 Avtuetwrnion npoBAnpatwyv

ZHMEIQZH ZHMEIQZH

To 6pyavo auto Sev MPEMEL VAL ETILOKEUATETAL QO TOV XPHOTN OE MepimTtwaon
SuoAeltoupylag. ETUKOWWVAOTE E TOV QVTLTPOCWTO 0AG I KE TO TUAMA
ETILOKEVWV TNG MK-dent.

EAv auto to 6pyavo Sev Asttoupyel 0w replypddeTal oTig mapoloes 0dnyleg xpnong, eAEyETe Tov MAPAKATW
KaTdAoyo yLa to mpoPANUd cag. Edv to mpoPAnud oag dev emAuBEeL ) edv To TPOPANUA oag Sev avadEépeTatl
TIAPOKATW, EMLKOWVWVNOTE JE TOV AVIUTPOOWIO CAC.
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ZUMNTWHA

MBaveég attieg

METpa AVTLHETWTLONG

1) Aev untdpyeL vepo

To oUoTtnpa mapoxng vepou

™¢ povadag Beparneiag
oag eivat
QUTEVEPYOTIOLNLEVO

Aev glo£pyeTal veEPO OTOV
€UKOUTTO CWARva

OL cwAnVveg vepou elval
bpaypévol

0O(01) ehaotikog(ol)
SaktuAlog(ol) otov
Knthpa oag xel(€xouv)
umooTel {nud

e Evepyomolote o cUOTNHA TAPOXNG
vepoU Tng povadag Bepameiag oag

e EAéyfte To oUOTNUA TTAPOXNG VEPOU
™¢ povadag Beparmeiag oag

e  EAéyéte TOV EUKAUMTO CWAARVA yLa
mBavn poAuvon

e Avrlkataotrote tov(toug)
eAaoTiko(oUg) SaktuAlo(oug) otov
KLvnTpa oag

e 7ZnTAOTE €MIOKEUN Ao Tov
QVTUTPOCWIO GG

2) Awappon vepou otn
oUv8eon Tou EVKAUMTOU
cwAnva

0O(01) daktuAtog(ol) otn

oUVOEDN TOU EVKAUTTTOU
ocwAnva oag €xeL(€xouv)
UToOTEL {nLa.

e  Avrlkataotrote tov(toug)
elaoTiko(oUg) SaktuAlo(oug) otn
oUVOEDN TOU EVKOUITTOU CWANVA 0Ag.

e ZnTNAOTE €MOKEUVN Qo ToV
QVTUTPOCWIO GG

3) Aev unapyxet dpwg

H yuaAwvn paBdog sivat
ENATTWHOTIKA

O enadéag Tou odnyou
dwTtlopoU elval
ENATTWHATIKOG

e AvTIKATOOTAOTE TN Auxvia

e  ENMIOKEUAOTE/QAVTLKOTAOTAOTE TOV
enadéa

e  7nTAOTE €MIOKEUH Ao Tov
QVTUTPOOWIO GG

4) Akavoviotol 06pupot
Asttoupyiog

To poUAeUAvY elval oTEYVO,
Sev Auntaivetal emapkwg
To pouAepav eivat
ENATTWHUATIKO

H aulakwth podéha
oteyavomnoinong tou
ehatnplou €xouv dBapsetl
Ot ehaotikol SakTUALoL

®  AUTAVETE/QVTIKATAOTAOTE TN YWVLOKN

XElpoAafn

e AVTIKATOOTHOTE TNV AUAAKWTH podéla
ehatnpiou

e  AVIIKOTOOTHOTE TOUG EAQOTLKOUG
SaktuAioug

e  ZNTNOTE EMLOKEUN A0 TOV
QVTUTPOCWIO GG

£xouv ¢pBapel
5) loxupég dovnoelg e To poulepay eivat e 7ZnTAOTE €MIOKELN OTd TOV
ENATTWHUOTIKO QVTUTPOCWIO GO,
e To pouAepav sivat
dBappévo

6) Avarmntuén £vrovng
Oeppotnrog

H xelpoAafn ival oteyvn,
Sev AMmaivetal eEMapKwg
Ot ehaotikol SakTUALOL

e AUTAVETE TO Opyavo
e AVTIKATOOTHOTE TOUG EAACTIKOUG
SaktuAioug

£€xouv ¢Bapsi ®  ZnTNOTE EMLOKEUN QMO TOV
e To pouAepav sivat QVTUTPOCWIO GG
EAATTWHUOTIKO
7) BAABeG ontikov e Znuid amod mtwon e Avrtikatdotoon
OUCTAMATOG e MNopauopdwon e  7ZnTNOTE €MOKEUN Qo ToV

QVTUTPOCWIO GG

8) Avenapkn TaxutnTa
neplotpodrg

H mapoxn aépa otov
agplokivnto Kwntnpa givat
QVETAPKAG

H tdon tpododoaiag tou

NAEKTPOKLYNTAPA €lval TTOAU

XapunAn
To pouAepav eivat
EAATTWHOTIKO

e EAéyfte TV mMapoyr MEMLECUEVOU
agpa

e EAéy€te tnv taon tpododooiag

e  7ZNTNOTE EMLOKEUN QO TOV
QVTUTPOCWIO GG
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12 Emokeun

NMPOZOXH
Ta poAuopéva LATPOTEXVOAOYLKA TTIPOLOVTa UrtopolV va LOAUVOUV TOUG XPHOTEC A
NPOZOXH tpitouc. Eme€epyaoteite To OpyaVo TIPLV TO ATMOCTEIAETE.

Eme€epyaoteite auto to 6pyavo cupdwva pe tnv evotnta 8 Ene§epyacia cupupwva pe to npotumno ISO 17664-
1 ko oteilte T0O OTOV AVTLMTPOOWTO oag N aneuBeiag otnv MK-dent, edv elvat EAATTWHATIKO. ETUKOWVWVOTE e
v unnpeotia e§unnpétnong nehatwyv tg MK-dent yLa va kKavovicete TV amootoAn 1 tnv mapaiafn yia
EPYOOTACLOKN ETMLOKEVT). EPWTAOELG OXETIKA LE TNV avamtuén BopuBou, Tn cUVTAPNON, TNV MPOETOLAGLA KAl
TN AELTOUPYLKOTNTA IMOPOUV CUXVA VO SLEUKPLVLOTOUV LETA amo oulTnaon, EMOUEVWE UMOPEL val N XPELaoTEL
va otelAete TO TPOIOV.

13 Texvika dedopéva
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LBO1 EuBeia xeporafn) 1:1 UTTAE 20.000 | 20.000 | XpwuLlo <70
LBO1W | EuBela xewpolafn 1:1 UTTAE 20.000 | 20.000 | XpwuLlo <70
LB02 EuBeia xepoAafn 1:1 UTTAE 20.000 | 20.000 | XpwuLlo <70
LB1111 | XewpoAapn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 20.000 | 20.000 | XpwpLo <70
LB1111C | XewpoAaPn avtiBetng ywviag 1:1 UTTAE 20.000 | 20.000 | XpwuLo <70
LB11W | XelpoAafn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 20.000 | 20.000 | Xpwpio <70
LB4111 | XeipoAafn avtiBetng ywviog 4:1 | mpacwo 5.000 | 20.000 | XpwplLo <70
LB4111P | XepoAan avtiBetng ywviag prophy 4:1 | mpacwo 5.000 | 20.000 | XpwpLo <70
LBH11 Kedbohn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 20.000 | 20.000 | Xpwpio -
LBH11C | KedaAn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 20.000 | 20.000 | Xpwpio
LBH11P | KedaAn avtiBetng ywviag prophy 1:1 UTAE 20.000 | 20.000 | Xpwpio -
LEO1 EuBeia xepohafn 1:1 WA 40.000 | 40.000 | XpwplLo <70
LEO1L EuBeia xepohafn 1:1 WA 40.000 | 40.000 | XpwplLo <70
LE11 XelpoAaPn avtiBetng ywviag 1:1 WA 40.000 | 40.000 | XpwplLo <70
LE11L XelpohaPr avtiBetng ywviog 1:1 UmAe 40.000 | 40.000 | Xpwulo <70

LE148 XelpohaPr avtiBetng ywviog 14.8:1 | mpaowo 2.703 | 40.000 | Xpwulo <70
LE148L | XepolaPn avtiBetng ywviag 14.8:1 | mpaowo 2.703 | 40.000 | Xpwulo <70
LE148LP | XelpolaPn avtiBetng ywviag prophy | 14.8:1 | mpdowo 2.703 | 40.000 | Xpwulo <70
LE148P | XelpoAaPr avtiBetng ywviag prophy | 14.8:1 | mpdowo 2.703 | 40.000 | Xpwulo <70

LE15 XelpohaPr avtiBetng ywviog 1:5 | kokkwo | 200.000 | 40.000 | XpwpLo <70
LE15L XelpohaPr avtiBetng ywviog 1:5 | kokkwo | 200.000 | 40.000 | XpwpLo <70
LE16 XelpohaPr avtiBetng ywviog 1:1 UmAe 40.000 | 40.000 | Xpwulo <70
LE16L XelpohaPr avtiBetng ywviog 1:1 UmAe 40.000 | 40.000 | Xpwulo <70
LE21 XelpoAaPn avtiBetng ywviag 2:1 | mpdowo 20.000 | 40.000 | Xpwpio <70
LE21L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 2:1 | mpaowo 20.000 | 40.000 | Xpwuio <70
LE21P XelpoAaPn avtiBetnc ywviag prophy 2:1 | mpaowo 20.000 | 40.000 | Xpwuio <70
LE27 XelpoAaPn avtiBetng ywviag 2.7:1 | mpaowo 14.814 | 40.000 | Xpwulo <70
LE27L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 2.7:1 | mpaowo 14.814 | 40.000 | Xpwulo <70
LE54 XelpoAaPn avtiBetng ywviag 5.4:1 | mpaowo 7.407 | 40.000 | XpwpLo <70
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LE54L XelpohaPr avtiBetng ywviog 5.4:1 | mpdowo 7.407 | 40.000 | Xpwuio <70
LE54LP | XeipolaPn avtiBetng ywviag prophy 5.4:1 | mpdowo 7.407 | 40.000 | Xpwuio <70
LE54P XelpohaPr avtiBetng ywviag prophy 5.4:1 | mpdowo 7.407 | 40.000 | Xpwuio <70
LE74 XelpohaPr avtiBetng ywviog 7.4:1 | mpdowo 5.406 | 40.000 | Xpwuio <70
LE74L XelpohaPr avtiBetng ywviog 7.4:1 | mpdowo 5.406 | 40.000 | Xpwuio <70
LCo1 EuBeia xepolapn 1:1 UrAe 40.000 | 40.000 | Xpwulo <70
LCO1L EuBeia xepolapn 1:1 UrAe 40.000 | 40.000 | Xpwuto <70
LC11 Jwpo avtifetng ywviag 1:1 UrAe 40.000 | 40.000 | Xpwuto -
LC11L Jwpo avtifetng ywviag 1:1 UrAe 40.000 | 40.000 | Xpwuto
LC27 Jwpo avtifetng ywviag 2.7:1 | mpdaowo 14.814 | 40.000 | Xpwuto -
LC27L Jwuo avtiBetng ywviag 2.7:1 | mpaowo 14.814 | 40.000 | Xpwuio -
LC74 Jwuo avtiBetng ywviag 7.4:1 | mpaowo 5.406 | 40.000 | Xpwuio -
LC74L Jwuo avtiBetng ywviag 7.4:1 | mpaowo 5.406 | 40.000 | Xpwuio -
LCH11 Kedoahn avtiBetng ywviag 1:1 UTTAE 40.000 | 40.000 | Xpwpio -
LCH16 Kedaln avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 40.000 | 40.000 | Xpwulo -
LCH21 Kedaln avtiBetng ywviag 2:1 | npdowo 20.000 | 40.000 | XpwpLo -
LCH21P | KedaAn avtiBetng ywviag prophy 2:1 | npdowo 20.000 | 40.000 | XpwpLo -
LPO1L EuBeia xelpoAafn) 1:1 UTTAE 40.000 | 40.000 | Titavio <70
LP11L XelpoAaBr) avtiBetng ywviog 1:1 UTTAE 40.000 | 40.000 | Titavio <70
LP15L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 1:5 | kokkwvo | 200.000 | 40.000 | Tiwavio <70
LP27L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 2.7:1 | mpaowo 14.814 | 40.000 | Titavio <70
LP54L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 5.4:1 | mpaowo 7.407 | 40.000 | Titavio <70
LP74L XelpoAaPn avtiBetng ywviag 7.4:1 | mpaowo 5.406 | 40.000 | Titavio <70
LPH11 Kedbohn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 40.000 | 40.000 | Titavio -
LPH16 Kedbohn avtiBetng ywviag 1:1 UTAE 40.000 | 40.000 | Titavio -
LPH21 KedboAn avtiBetng ywviag 2:1 | mpaowo 20.000 | 40.000 | Twwavio -
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14 Emne€nynon cupBoAwv

Mpocoxn - BA. evotnta 1 Eme§fynon Twv nposLSonoL|oewv

1??20 ATIOOTELPWVETAL OE QMOCTELPWTH OTHOU (AUTOKAUOCTO) LEXPL TNV KOBOPLOUEVN
KRA Bepuokpaoia

\/

/‘\ KataAAnAo ylo autopatn enefepyacia oe GUOKEVECG BEPULKAC amOAUAVONG

EE' P mk-dent.com | ZUHBOUAEUTELTE TIG 08NYieg Xpriong Ko avaTpeSTe oTnV TNy TWV NAEKTPOVIKWY
odnywwv xpnong

YAuavon CE pe Tov avayvwpLoTIKO aplOpod ToU KOLVOTIOLNEVOU 0pYaVLIOUOU -
c € 0123 UTIOSEIKVUEL OTL TO TIPOIOV CUUHOPIWVETAL E TNV EVPWTTALKA vopoBeaia yla ta
LATPOTEXVOAOYLKA TTpolovTa
M D latpotexvohoyikd mpoidv (Stadikacia afloAdynong tg cupupopdwaonc CE)
REF ApLBudc katahdyou
SN Zelplakdg apldpodg

“ KotaokeuaoTrig
&I Huepounvio Kataokeung

ATIOKAELOTIKN TAUTOMOLNON LatpoteXxvoloyikol mtpoidvtog (UDI, Unique Device

U Dl Identifier) - umodelkvUeL OTL €vag YpOUUWTOC KWLIKAG TIEPLEXEL ATIOKAELOTIKN
TAUTOTOLNGN CUCKEUNC

% Kwb&1kog HIBC (Health Industry Bar Code)
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15 EyyUnon

H MK-dent odg StaBefatwvel OTL To Opyavo oag £xel UTIOBANOEL og evbeleyr moloTkG EAey)xo TpLv
anopakpuvOel anod to epyootdcto. Autol ol EAeyXoL TOLOTNTAG TIPAYLATOTOLOUVTOL CUGWVA HE TIPOTUTIA TA
omola glvat oAU auoTtnpoTepa amd TLG AMALTHOELG TOU TIPOTUTIOU ToU Ttpoiovtog (ISO 14457 Odovtiatpikn -
XelpohaBEg kat Kvntrpeg). EmumAéov, oo mpoodEpou e OAOKANPWUEVEC UTtNPEGLEC EyyUNONG yla va
Sltaodalicoupe TNV Lkavormoinon oag.

15.1 Eyyunon

H MK-dent mapéxel otov TeAlkd TeAdtn eyyunaon aldoyng Asttoupyiag, xwpig eAattwpata UALKOU Kot
KOTOOKEUNG QO TNV NEPOUNVIA ayopdag.

E€aipéoslc:

o  OOapuéva efaptripata, m.X. KOAAPA, POUAEUAY, TOPEUBUOUATA, TTIPOCAPHOYELG, AQUMTAPEG Kol EAAOTLKOL
SaktuAot

e  Znuid amod mIwon

e Eokeppévn BAGPN kat akatdAAnAn xprion avtiBeta pe Tiq obnyileg xprong

e Znuud katd tn petadopd Adyw akatdAAnAng cuokeuaoiag (Ta Opyava IPEMEL VO oUOKEUAZovTaL
MEUOVWHEVA KAL UE ETIAPKEC TIPOCTATEUTIKO UALKO)

e Aev mephappavetal avtiypado Tou TLHLoAoyilou yLla Thv ayopd TG CUCKEUNG (0 TTapaAnmTng Tou
TLHoAoylou TIpEMEL va eival oSovTlatpeio)

e Heyyunon woxvel and tnv nuepopnvia ayopdg kat dev petafLpaletal

e  EAQTTWMOTA I OL CUVETELEG TOUG TTOU odellovtal o€ eEMEUBACELS I} TPOTIOTIOLOELG TOU TIPOLOVTOG Ao TOV
TEALKO Xprotn 1 amnod tpitoug pun e€ouctodotnpuévoug anod tnv MK-dent

MepLox£g, XPOVIKEG tepiodot ko LoyUG:

AleBvEC
Basic Line 12 pnveg
Eco Line 24 pnveg
Classic Line 24 pnveg
Prime Line 24 pnveg

15.2 NOMLn gyyvnon

H MK-dent mapéxeL tn VOULUN eyyunon ylo OAa ta tpoidvia otov cupBalAopevo etaipo. AUuTo KaAUTTEL
ehattwpata UALKoU Kal eme€epyaciog mou umtpxav nén Katd tn otyun g netaBifaong tou kivduvou f Tou
£Xouv edavioTel eVTog TNG VOULUNG TtepLdSou TG eyyunong. OL alwoelg oto mAaiolo eyyunong Ba
avayvwpilovtal povo av to mpolov umtoBarAeTal pe anddelen ayopdg o popdn tTiHoloyiou i aviypdadou
Tou SeAtiou amooTtoAn¢ (o cuUBAAAOUEVOC eTAlPOG, N NUEPOUNVIA AYOPAG, TO LOVTEAD KOL O GELPLOKOG
oplOuoG mpénel va dpaivovrtal kabapa).

E€aupéocelg:

o  @Oapuéva egaptripata, T.X. KOAAPA, POUAEUAY, TIOPEUBUOLATA, TIPOCAPLOYELG, AQUMTAPES Kol EAQOTLKOL
SaktuAloL

e ZnuLd amo mtwon

e Eokeppévn BAGPN kal akatdAAnAn xpron avtiBeta pe Tig 0dnyleg xpnong

e 7ZnuLd Katd tn petadopd Aoyw akatdAAnAng cuokeuaciog (ta Opyava MPEMEL va cuokeualovtal
UEUOVWHEVO KOL UE EMAPKEC TIPOOTATEUTIKO UALKO)

e Heyylnon oxVeL amo tnv nuepopnvia ayopdg kat dev petafipaletal

e EAattwpata f oL CUVETELEG TOUG Ttou odeilovtal og eMeUPACELS 1} TPOTIOMOLCELG TOU TPOIOVTOC Ao TOV
TeALKO Xpriotn i amd tpitoug pn e€ouclodotnuévouc amo tnv MK-dent
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AyyAKa

15.3 MpoimoBsoelg

e [a aflwoelg oto mAaiolo eyyunaong, amatteital n anodelgn ayopds (TtpoAdylo rj SeAtio amooTtoAng).

e Heyylunon dev ival £ykupn €dv To mpoidv £xel aAAolwOel ) tpomomnolnBei anod un e€ovclodotnpévoug
tpitoug.

e OLETIOKEVEG R} AVTIKATOOTACELG 0TO MAALGLO TNG eyyUNong dev mapExouv To Sikalwpa mapdtaong f
EMOVEVAPENG TNG TIEPLOSOU gyyUNONG.

e H MK-dent Statnpei To Sikaiwpa EMIOKEUNG 1] AVTIKOTACTAONG EAATTWHLATIKWY 0pYyAVWV.

15.4 Xpnowiomnoinon

Ye mepintwon aflwong oto mMAaloLlo eyylnaong, EMLKOWVWVNAOTE ansuBelag Ye TN unnpeoia e€unnpétnong
neAatwv g MK-dent. e mepintwon a&iwong oto mAaiclo eyylnong, EMKOWwvroTe ansuBeiag pe Tov
cuuBaAAOuEvVO TAipO OaG.

Enwkowvwvia pe tnv untnpeoia eunnpétnong nehatwv thg MK-dent
TnAédwvo: +49 4532 40049-0
Email: service@mk-dent.com

Mapakalelote va £xeTe £TOLUEG TIC akOAouBeg mAnpodoplec:

e MOVTENO KOl OELPLAKOG OPLOUOG TOU TTPOLOVTOC
e Anddelen ayopdg Ue nuUEpoUnvia
e AvaAutikn meplypadr Tou mpoPARUaTog

H opada e€umnpétnong mehatwv pog Ba ocag kabBodnynoel otn Sladikacia eyyunong kal Oa e§aodpalioel pla
AMEDN KOl LKAVOTIOLNTIKA AUGT. META TNV eMLOKEUT, TO Opyavd oag Ba oag emotpadel o aodair Kat
obpaylopévn cuokeuaota pall pe pia Aemtopepn €kBean Tou eAéyyou.

15.5 Efaipeon amod tnv evbuvn

3to mAaiolo NG eyyunong, n MK-dent §gv euBUVETAL yLOL OLKOVOULKEG ATWAELEG, SLAKOTIEG AeLTOUPYLAG,
Savelopo n evolkiaon e€omALlopoU, anwAela KepSwV ) TAPOUOLEG CUVETELEG. H euBUvVn tng MK-dent
neplopiletal otnv ala tng ayopag Tou mpoidvrod.

H MK-dent 6ev euBuveTal yla TUXOV EAQTTWHATA KOL TLG CUVETIELEG TOUGC, TTOU UITOPEL va tpokUouv Aoyw
duokng pBopag, akatdAAnAou xelplopol, akatdAAnAou kaBaplopol i cuvtpNong, KN CUMUOPPWONG UE TIG
oénylecg Aettoupyiag N xelplopou, acPeotomnoinong r SlaBpwong, LOAUCUEVNC TapOXNG aéPa Kal VEPOU 1
XNULKWV 1 NAEKTPLKWY ETUSPACEWYV TIOU €lval a.ouvhBLOTEG 1 gV emLTpENOVTOL CUUPWVA UE TIG 0dNyLEG XpNong
™¢ MK-dent ] TG 08nyieg xpriong AA\ou KATACKEUAOTH.

Omnoladnmote euBuvn e€alpeital €dv Ta EAATTWLATA ) OL GUVETELEG TOUG odeilovTal o emeBATELS R
TPOTIOTIOL OELG TOU TIPOLOVTOG Ao TOV TEAKO XPHOTN N amo tpitoug pn e€ovalodotnuévoug and thv MK-dent.

H MK-dent Statnpel to Sikaiwpa va aAAGEEL TOUG OPOUG EYYUNONG aVa TtAoa oTLypr]. Ot aAAayEg Sev €xouv
avadpouLKN oYU yLa tpolovta tou £€xouv fdn ayopaoTel.
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