) Mk-DENT

Gebrauchsanweisung

MK-dent Highspeed Turbine

Version: 2022-12-01

Ce 0123



Inhaltsverzeichnis

1 Uber diese GEBraUChSANWEISUNG..........ccveveverereeeietet e ettt et ettt et e et tess et se s et et eseas et et esetesesese s eseseseseasasss st esetetesesseseseseteseenasans 4
1.1 ErlAUterung der WarnhiNWEISE ......cooiuiii ettt ettt sttt e st e e et e e s bt e e e e b teesabbeeessbbeesabeeeensbeeessbteessbeeeestaeesnsneas 4
1.2 KONFOPMIEAT ..ttt s b et b et s bt bt s b e b s bt e b e b e e b e s bt et e e bt et e sb e e b e s be e b e sbeebesas 4

2 VEIWENAUNZSZWECK ...eeiuvviiiiitieeeiiiieeiieeeeetee e ettt e estaeeeetteeeetseeeesbaeesaabaseanssseeassseesassaseasssseeassseeeasbasessssseeansseeeassaeeansseesssseeesssaeeenssseeans 5
2.1 ZWECKDESTIMIMUNE ettt ettt et r e e sttt e e st b e e e abeeesbb e e s e abae e e abeeesasbeeeaaseeeenbeeesaseeeesasbeesassbeeesbeeesastaesnnseeenns 5
2.2 INIKALIONEN fUI & VEIWENUUNG....c.eeieiie ettt et e ste et e et et esteesseeesteesseeesseesaseanseessseesseeanseeseeenseesseeanseesneeensenan 5
2.3 KONErAINAIKATIONEN ...ttt bbb bbbt bbb s b e et s bt e bt sbe et e s bt e b e sbe et e sbeenbesns 5
2.4 [T Y=Y VAT = ] o] o =] o IO SRR 5
2.5 VOrEESENENE ANWENUEN ...ttt ettt ettt ettt e sttt e e et b e e e s ab bt e s abeeeeabeeeesabeeesabeeesasbee e sbeeessbaeaeasteeensbbeesaaseeesnstaeennnneas 5
2.6 ANWENAUNGSUMEBEOUNG ..ottt ettt ettt e e sttt e s tb e e e st ee e e s abeee s abeeesabbee e abeeesabaeeaasbeeesatseesaabeeesnstaeennnaeas 5

3 SICHErNEIt UN ANTOIAEIUNGEN .. ..oi ittt e et e e e ta e e e eba e e eeabeeesbaeeeaaaeeeeaabaeeansseeeasseeseasbaeeansaeaeansseeesaseeeensseaennses 6
3.1 Allgemeine SiCherh@itSVOISCRIITEEN ... ...ccuiii e et ete e e s ta e e e e tta e e e eabaeeeaaeeessaeeeeaseeeeseeeeansaeas 6
3.2 Y= Lo [T o ol o | AR OO SR PP PRUPPOPRPP 6
3.3 NEDENWITKUNEEN ..ottt sttt ettt st e ae e et e shte s bt e s as e e b e e sabesabe e e as e e st e easeeeaseeabeesaseeas e e sase e seesaseesanesaneennneensaens 6
3.4 U] e o A= gl A=Y gV d AU o] o T=1 o ISP 6

4 o Lo 1] oT<TY ol oL =T o YU o =T PR URURTUPPP 7
4.1 2 T=T ol o T =Y] o TV Y= U SRR 7
4.2 Kombination mit @anderen ProUKEEN .......c.c.eiiiiiiiete ettt sttt b e s b e e sab e see et e e sasesneesnneeseens 8
4.3 e Yo [0 d ¥eTaa e To T T=T o) =T o TSP SRR PPOPRPP 8
4.4 (BT =T 0] =1 Y-SR 8
4.5 Benotigte Materialien, die Nicht @nthalten SIN.........c..uiiiiiii e e e e e e e e be e e s eaeee e eaaaeas 9
4.6 oY =AU =14 o] o PP PP PP PPOPRPP 9

5 Zubehor, Werkzeuge, Verbrauchsmaterialien Und ErSatzZt@ile.......cuuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiie ettt e et e s sbae e esaneeens 10
5.1 AT o T= o To o P TS OTT T P TP PP SE PSP PV P USRS PROPTPPPRPRPIRE 10
5.2 WVEITKZEBUEE ..eeeeeeeeieeteesiee ettt sttt et e et et e st e st e et eesste et e esaeeeaseesseeeaseeaaeeenseesateenseeemseesaeeenseeanseenseesateenseesnseenseesnteesnesnseennneenseenn 11
5.3 VerbrauchSmMateriali N .........cocuiiiiiiiiiiiii e e 12
5.4 ErSATZEEIIE ..ot a e b e b e s a e bbb e b e b 12

6 INSEAITATION ..ttt ettt a e bt e bttt e bt e bt e a e b e e a e e b e e a e e b e e at e bt e R R e R e e R e e bt e a R aR e e b e e bt e b e e Rt e b e e bt e e e e bt e nenas 12
6.1 ANFOrderungen an di€ UMWEIT........ouiieiiiie ettt sttt e et e st e et e s sae e teesateeaeessteeseeenseenseesnseennseenseesnees 12
6.2 [ O o T Yol ] o TSR PSPTRTPRPRINE 12
6.3 ZUSAMIMENDAU c.tentteiiteeite ettt et et et e st e ettt et e e st tesabeesueeea bt e satesabeesaseeaseesateeseeeaseesabeeabeeeaseembeesabeenbeesabeeabeeeateenaneeaneesnneenbeens 12
6.4 Vorbereitung zur INDEtriEbNaNME. .......coi et e e st e e st e s s b e e e s bt e e e s baeeennbaeesrtaeeennne 13

6.4.1  Prifung und EinStellung der DrUCKIUFL ......cc.eiiiiiiieeee ettt ettt et e st eesae e snteeseeeenreesneeenteesnneenne 13
6.4.2  Verbindung zUm KUPPIUNGSSYSTEIM ...veiiuiiiieiiiieeeieesteeste et e ste et esteesteesaeesaeeesteesaseenseesseeeseesnseeseeenseesseeenseesneesnseesnseanee 14
6.4.2.1 Instrument aufstecken - Turbine mit DirektanschlUsS .........ccceviriiiiiiiiiiii e 14
6.4.2.2 Instrument aufstecken - Turbine mit KUppIUNgSaNSChIUSS .....cooiiiiiiiiiiiciie et 14
6.5 INbetriebNahmMeE UN BEAIENUNG ......ceeeeieeieee ettt et e st e et e s rte et e e snte e seeenteesseeenseesneeenseeanseenseesnseesnseanns 15
(3R T0 R Vo Tl 1Y gl = =T 11T T [ = USRSt 15
6.5.2 Uberprifung des KOrreKEEN BELIHEDS . ........c.cviveeieeeeeeceeeieteee ettt ettt ettt ettt e st teseesese et esessese s et eseetenseseneseetensens 15

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
Version: 2022-12-01 2



6.5.3 PrifEn dEr WasSEIMNENEE ... .vvieiiiieeeiiee e ciite ettt e et e e ettt e e tee e e tbee e sbbeeesabaeeasbaeesabeeeasbaeeastsaeeabeeeansaeeaasseeessbeeessseeaansaeas 15

6.5.4 Rotierende INStrUMENTE @INSETZEN .....cc.uiiiiiiiiiieie sttt et b e st b e s bbbt b e sbe b e b s 15

7 (21T o F= T aTe | LU Y- PP PP OPPPPT 17
7.1 Patienten-, Bediener- UNA ASSISTENZSCRULZ ........eeeeceeeeeeeeeeceee e e e e e sesesesesesesesesesass 17
7.2 Rotierende INStrumente @NTFEIMEN .....ociiiiiiiiiic et sb e e bbb bbb s 17

8 AUTDErEitUNZ NACK ISO 176641 .....ccciiieiciieeeiiee e eeee ettt e ettt e e et e e saba e e et ee e s abeeesabaeeeateeeaabeeeaabaaeesssaeeasbeeesasaseanssseeeanbeeesnseneenssreas 18
8.1 Vorbehandlung am GEBIrAUCNSOIt ........cii ittt e st e st e e s b te e e sabbeessabteesbbeessabaeesasbaeesnstaaannnne 18
8.1.1  VOrbereituUng VOr der REINIGUNE .......uiiiiiie ittt e st e st e e et b e e s bt e e e st ee e e abe e e s bt eeesaseeeeasbaeessabeeesnteeennsaaenas 19

8.1.2 Manuelle Vorreinigung der SPraydlse ........cocuiiiiiiiiiiiieeceieee et e etee e s teeessire e e setb e e e sbaeeesateeessabesesabaeesassseesasbeeesnsseeennseeas 19

8.1.3 Manuelle Vorreinigung des INSTIUMENTS .....ccccuiiiiiiiiiiiiee ettt e ettt e eeteeestaeeesateeesetbeeesbaeeesstseeesaseseansaeasassseeensseeesnssseensees 20

8.14 Manuelle Vorreinigung des Lichtleiters bei Turbinen mit LICht ..........oooiiiiiiiiii e 21

8.2 MaANUEIIE AUTDEIEITUNE ...eeeeeee ettt te e e et e e s st e e te e e st e e seesste e seeenseeseeenseessseanseessseesaeanseesneeenseesnseanns 21
8.2.1 IMANUEIIE REINIGUNE ..ottt ettt e ettt e e et e e e tta e e s ttaeeebbeeesabaeeassseesbbeeesasaeeesteeesnbeseansaseenssseeensbaeesnsseeennsaeas 21

8.2.2 Manuelle Desinfektion, SPUIUNE UN TrOCKNUNEG .......ccuviiiiiiieciiie ettt ettt e et e e ste e e e sab e e e ebaeaesabreeetbeeeesaeeeennaeas 21

8.3 MaSChINEIIE AUFDEIEITUNE ....eeeiiieiie ettt st et b e sae e e b e e sab e e b e e sab e e st e eabeesabeebeesnseennneenseesanenane 22
8.3.1 Reinigung, Desinfektion UNG SPUIUNG .....co.viiiiiiii et sttt sab e e st e sne e sareesanesneesnnes 22

8.3.2 MaSCHINEIIE TIOCKNUNE .....eetieiieete ettt ettt et sae e e b e s it e bt e e bt esbee st e e saeeeabeesaseeabeesaseeneeeaseenaneenneennnes 22

8.3.3 Wartung, KONTrolle UNd PrUFUNE ......ooo ettt e e e e e e be e e e bt e e e e aba e e e eabaee e sbaeeeabeeessaeesanseeeans 22

8.4 SEEriliSAtION 1M AULOKIAV . ..c..eiiiiiieiece ettt et sb et s bt et bt et s anesaessee bt sanenteene 23
8.4.1 VBIPACKUNE ...ttt ettt ettt e s h e e s bt e s ae e e bt e sat e e bt e e as e e sbe e e b e e eas e e st e sabeease e e bt e nsbeeabeeeabeenneeeaneensneeabeennneereens 23

8.4.2 Sterilisation in einem Dampfsterilisator gemaR EN 13060 / EN ISO 17665-1.......cccccvruirrerieeeireeiereisrenieneesseeeessessesseneas 23

8.4.3 SEETi I SAtIONSPAIAMELEN ....eiiiiiiiee ettt et e et e et e e e e bt e e e e bee e e abeeesbaeeeassaeeeeabaeeessaeeassseeeanbeseanseeeeassaeeessaeesasseeeans 24

8.4.4  NACh der SEEIIlISALION ..coviiiieiieieiee ettt b e st b e bt b e s b e et et e bt sbb e bt enb e bt esbe bt earenteene 24

8.5 [T == (U o = PP U RO PRPTOPPRPON 24

9 WV ATEUNE ottt e e e sttt e e e s et bbbt et e e e sesstb et aeeesassssa e e e eeesassasebaaeeeesaassaeaeeee s e sss b s aeeeeesassbeaeeeesanatabaaeeeeeeannrraaeeeeennnrnnes 25
9.1 RegelmaRige Wartung UNd KONTIOIEN ......c.ei ittt ettt et s e et e st e e s e e sateesaeeenteeenteesseeenseenneeenseesnneenne 25
9.2 (R CTTaTF=q0 g T=d o =TI o o] o 1=T o o T=Y o IS RRPSRTRN 25
1O ENESOIBUNE ceeeiiiiieiiiiiteeeeeeeitt ittt e e e seattt et e e e sesustaeeeeeesaaseaaeeessasasssaeaesesasssseaaaeesaaasssaaeeeesasssssaaeeesenssssaeeeessasnseaaaeesessssnneseeeessnsassneeeeens 25
B R <Y1 1= g o 1= o 1= oYU o = OO P TP P RO PPO PR PSP 26
B [ 1 - [ Vo =T 1 V-SSP 26
13 TECNNISCNE DATEN ...ttt sttt b et s bt et e bt s a b e s bt e a e e bt e et e s bt et e e bt e aa e sb e e bt e bt et e sb e e b e e b e e b e sb e e bt ehe e benbe e beennenteene 27
14 ErlEULErUNG VON SYMDBOIEN . ..coiiiiiiieiiete ettt ettt ettt et s e e b e s a bt e b e sa b e e be e s bt e saeeeabeesabeenbeesabeeabeesabeennneenteesaneenbeesnnes 28
T = = 01T PP 29

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
Version: 2022-12-01 3



1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist anwendbar fiir alle MK-dent Turbinen (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 Gefiahrdungen fiihren. Alle hier
aufgefiihrten Produkte diirfen nur von fachkundigen Anwendern gemaR 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 beschriebenen Produkts
beschreiben. Bevor Sie das Produkt bedienen, miissen Sie diese Gebrauchsanweisung lesen, alle Sicherheits- und
Warnhinweise beachten und strikt einhalten. Achten Sie besonders auf alle Informationen und Verfahren, die im Abschnitt
"Sicherheit" 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 Sachschdden zu vermeiden, beachten Sie die in diesem Dokument enthaltenen Warnungen und
Sicherheitsinformationen. Diese sind speziell gekennzeichnet:

WARNUNG

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

VORSICHT

A Ein VORSICHT warnt Sie davor, wo besondere Sorgfalt fiir die sichere und effektive
Verwendung des Produkts erforderlich ist. Die Nichtbeachtung einer
VorsichtsmaBnahme kann zu leichten oder mittelschweren Personenschiden oder
Schaden am Produkt oder anderem Eigentum und méglicherweise zu einem entfernten
Risiko schwerwiegenderer Verletzungen und / oder zu Umweltverschmutzung fiithren.

HINWEIS HINWEIS

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

1.2 Konformitat

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

C€0123

Dieses Produkt entspricht diesen internationalen Standards:
¢ ISO 14971 Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
¢ |[EC 62366-1 Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Wenn Sie weitere Fragen zu den geltenden, nationalen oder internationalen Normen haben, richten Sie diese bitte an den
Hersteller:
MK-dent GmbH

Marie-Curie-Str. 2
22941 Bargteheide

Deutschland
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2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung

Hochgeschwindigkeitswinkelhandstiicke (Turbinen, max. 250.000 — max. 420.000 rpm): luftgetriebene Antriebe fir
rotierende Instrumente zur Entfernung von kariésem Material, zur Praparation von Kavitaten und Kronen, zur Entfernung
von Fiillungen.

2.2 Indikationen fiir die Verwendung

Turbinen sind Antriebe fir rotierende Instrumente zur Entfernung von kariosem Material, zur Praparation von Kavitaten
und Kronen, zur Entfernung von Fullungen.

2.3  Kontraindikationen

Derzeit sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.4 Patientenzielgruppen

Patienten wahrend der zahnmedizinischen Behandlung zur Entfernung von kariésem Material, zur Praparation von

Kavitaten und Kronen, zur Entfernung von Fiillungen. Die Entscheidung, ein Hochgeschwindigkeitswinkelhandstiick zu
verwenden, liegt jedoch in der Verantwortung des Zahnarztes.

2.5 Vorgesehene Anwender

MK-dent Turbinen sind nur fiir die Anwendung durch approbierte Zahnarzte bestimmt.

2.6 Anwendungsumgebung

Die Anwendung findet liblicherweise in Zahnarztpraxen, bzw. in zahnmedizinischen Einrichtungen statt.

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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3 Sicherheit und Anforderungen

3.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften

WARNUNG

f VORSICHT

3.2 Meldepflicht

Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert. Sterilisieren Sie es vor dem ersten
Gebrauch im Autoklaven.

Die Sterilisation muss vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Patienten
durchgefiihrt werden, um direkte Mischinfektionen zu vermeiden.

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

Demontieren oder modifizieren Sie dieses Produkt niemals.

Im Falle von Problemen, reparieren Sie nicht selbst, fragen Sie Ihren Handler
um Reparatur.

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 Vorsichts-
mafRnahmen fiir den Gebrauch.

Vor der ersten Inbetriebnahme und nach jeder Behandlung ist das Instrument
und das Zubehor entsprechend der Gebrauchsanweisung aufzubereiten

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

Fiihren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch und priifen Sie das
Instrument optisch auf duBerliche Beschadigungen.

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

Kommt es bei der Anwendung dieses Produktes zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten, dann melden Sie dies lhrem Fachhandler oder uns als Hersteller sowie dem BfArm (Bundesinstitut fir

Arzneimittel und Medizinprodukte).

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

3.3 Nebenwirkungen

Derzeit sind keine Nebenwirkungen bekannt.

3.4 Risikopatientengruppen

Derzeit sind keine Risikopatientengruppen bekannt.
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4 Produktbeschreibung

4.1 Beschreibung

Bei den MK-dent Turbinen gibt es folgende Varianten: BASIC LINE, ECO LINE, CLASSIC LINE, PRIME LINE

Die kompakte Form der Turbine ermdglicht einen einfachen Wechsel zwischen den Behandlungseinheiten und nimmt wenig
Platz fiir die Aufbewahrung ein.

Das Schnellkupplungssystem ermaglicht einen einfachen Austausch der Turbinen und den sofortigen Einsatz. Es ist keine
umstandliche Installation erforderlich und ermoglicht eine einfache Integration in Ihr Behandlungssystem.

Angetrieben von Druckluft aus der Behandlungseinheit beeinflusst die Turbine weder andere medizinische Gerdte noch
wird sie durch elektromagnetische Wellen beeinflusst.

Artikel- Standard- Kleiner Mini- mit ohne 2-Loch 4-Loch 5-Loch Schnellkupp-
Nr. kopf Kopf kopf Licht Licht | Anschluss | Anschluss | Anschluss lungssystem

HB12 X - - - X - X - -

HB14 - - X X - X

HB15L X - - - -

X | X |
X | X |
'

HB16L - - X

HB21K

X
HB21KL X

HB23K - -

HB23KL - -

HE11l

x|

HE12

HE14 - - X )

>
1
!

HE15L

HE16L

'
'
>

HE17

x| X

HE17B

HE18

HE20K

HE20KL

HE21K

HE21KL

HE21N

HE21NL

HE21SL

HE21W

X XXX [X[X[X|X|[X]!
'
'
'
>
'
'
'

HE21WL

HE22K

HE22KL

HE22N -

HE22NL -

HE22W -

HE22WL -

HC20K

HC20KL

HC21K

HC21KL

HC22K -

HC22KL -

HC8021K

HP21KL

HP21SL

X
X
HP21NL X - -
X
X

HP21WL

HP22KL -

!
>
!
!
!
!
SX XX XXX 32X XXX X[ 33X XXX XXX XXX XX [X|X|X|[X]|X|1

X
HP22NL - X -
HP22WL - X
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4.2

Kombination mit anderen Produkten

REF Turbine

HB21K/KL, HB23K/KL,
HE20K/KL, HE21K/KL,
HE22K/KL, HC20K/KL,
HC21K/KL, HC22K/KL,

HE21SL, HP21SL

HC8021K, HP21KL,
HP22KL

HE21W/WL, HE22W/WL,
HP21WL, HP22WL

HE21N/NL, HE22N/NL,
HP21NL, HP22NL

REF
Kupplung

QC4012K
QC4014K

QC50165W
QC60165W

QC5015K
QC5016K
QC5016KW
QC5116K
QC5116KW
QC6016K
QC6016KW
QC6116K
QC6116KW

QC4014wW
QC5016W

QC4014NT
QC5016NT
QC6016NT

Anschluss

KaVo®

Sirona®

W&H®

NSK®

4.3

Nicht anwendbar

4.4

Produktkomponenten

Lieferumfang

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

HB12, HB14, HB15L, HB16L, HE11, HE12, HE14, HE15L, HE16L, HE17, HE17B, HE18

AC0001

AC0003

LT1014P

Diisennadel

Dentalblrste zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur
Spannzangenpflege

HB21K/KL, HB23K/KL, HE20K/KL, HE21K/KL, HE22K/KL, HC20

K/KL, HC21K/KL, HC22K/KL, HC8021K, HP21KL, HP22KL

AC0001

AC0003

LT1014P

LT1012P

Disennadel

Dentalblrste zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur Rotorpflege
(KaVo®)

HE21SL, HP21SL

AC0001

AC0003

LT1014P

LT1017

Disennadel

Dentalblrste zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur Rotorpflege
(Sirona®)

HE21W/WL, HE22W/WL, HP21WL, HP22WL

AC0001

AC0003

LT1014P

LT1018

Diisennadel

Dentalbdirste zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur Rotorpflege
(W&H®)

HE21N/NL, HE22N/NL, HP21NL, HP22NL

AC0001

AC0003

LT1014P

LT1020

Disennadel

Dentalbdrste zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur
Spannzangenpflege

Oladapter zur Rotorpflege
(NSK®)

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

Héandler.
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4.5

HINWEIS

4.6

HINWEIS

Benotigte Materialien, die nicht enthalten sind

Im Lieferumfang ist keine Kupplung 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.

Konfiguration

Die Konfiguration der Turbinen ist wie unter 4.1 Beschreibung beschrieben, lediglich die Anschlussmdglichkeiten
unterscheiden sich. Die verschiedenen Anschlisse sind wie folgt beschrieben:

REF Turbine

HB21K/KL,
HB23K/KL, HE20K/KL,
HE21K/KL, HE22K/KL,
HC20K/KL, HC21K/KL,
HC22K/KL, HC8021K,

HP21KL, HP22KL

HE21SL, HP21SL

HE21W/WL, HE22W/WL,
HP21WL, HP22WL

HE21N/NL, HE22N/NL,
HP21NL, HP22NL

Anschluss

Kavo®

Sirona®

WE&H®

NSK®
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5 Zubehor, Werkzeuge, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

5.1 Zubehor

Haltekraftmessgerat
RT1020

Instrumentenstander
RT2050

MK-dent Premium
Service 01 LU1011

PREMIUM
SERVICE OIL

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
Version: 2022-12-01



5.2 Werkzeuge

HB12, HB14, HB15L, HB16L, HE11, HE12, HE14, HE15L, HE16L, HE17, HE17B, HE18

Schlissel: KE1650T

Schlissel: KE1651T

Montage/Demontage

HB14, HB16L, HE14,
HE16L, HE18

Montage/Demontage Montage/Demontage
HB12, HB15L, HE11, HE17

HE12, HE15L, HE17B

Schliissel: KE1023T Drehmoment-

schliissel RT2025

HB21K/KL, HB23K/KL, HE21K/KL, HE21N/NL, HE21SL, HE21W/WL, HE22K/KL, HE22N/NL, HE22W/WL

Schliissel: KE1650T
Montage/Demontage
HB21K/KL, HE21K/KL,

HE21N/NL, HE21SL,
HE21W/WL

Schlissel: KE1024
Montage/Demontage

HE21N/NL, HE22N/NL

Schliissel: KE1023T
Montage/Demontage
HB23K/KL, HE22K/KL,

HE22N/NL,
HE22W/WL

Drehmoment-
schliissel RT2025

HE20K/KL, HC20K/KL, HC21K/KL, HC22K/KL, HC8021K, HP21KL, HP21NL, HP21SL, HP21WL, HP22KL, HP22WL, HP22NL

Schliissel: KE1651T
Montage/Demontage
HE20K/KL, HC20K/KL,
HC21K/KL, HC8021K,
HP21KL, HP21NL,
HP21SL, HP21WL

Schliissel: KE1024
Montage/Demontage

HP21NL, HP22NL

Schliissel: KE1922
Montage/Demontage
HE20K/KL, HC20K/KL,
HC21K/KL, HC8021K,
HP21KL, HP21SL,
HP21WL

—————| |

Drehmoment-
schliissel RT2025

Schliissel: KE1023T
Montage/Demontage

HC22K/KL, HP22KL,
HP22NL, HP22WL

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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5.3 Verbrauchsmaterialien

Nicht anwendbar

5.4  Ersatzteile

VORSICHT
Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor oder nicht zugelassene Veranderungen
am Produkt kénnen zu Verletzungen oder Funktionsstérungen am Instrument fiihren.

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

Turbine mit Direktanschluss

Ersatzturbine Basic Line Standard-Kopf: HB12, HB15L
Mini-Kopf: HB14, HB16L

Ersatzturbine Eco Line Standard-Kopf: HE11, HE12, HE15L, HE17, HE17B
Kleiner Kopf: HE18
Mini-Kopf: HE14, HE16L

Turbine mit Kupplungsanschuss

Ersatzturbine Basic Line Standard-Kopf: HB21K/KL
Mini-Kopf: HB23K/KL

Ersatzturbine Eco Line Standard-Kopf: HE20K/KL, HE21K/N/W, HE21KL/NL/SL/WL
Kleiner Kopf: HE22K/N/W, HE22KL/NL/WL

Ersatzturbine Classic Line | Standard-Kopf: HC20K/KL, HC21K/KL
Kleiner Kopf: HC22K/KL

Ersatzturbine Prime Line Standard-Kopf: HC8021K, HP21KL/NL/SL/WL
Kleiner Kopf: HP22KL/NL/WL

6 Installation

6.1 Anforderungen an die Umwelt

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

6.2 Entpacken

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

6.3 Zusammenbau

Nicht anwendbar

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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6.4 Vorbereitung zur Inbetriebnahme

WARNUNG

Infektionsgefahr fiir Patienten und Anwender durch unsterile Instrumente

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

Funktionsstérung und/oder Infektionsgefahr durch feuchte, verunreinigte Druckluft und
verunreinigtes Wasser zur Kiihlung

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

VORSICHT

A Ein beschddigtes Instrument oder beschadigte Komponenten kénnen den Patienten, den
Anwender und Dritte verletzen.
-> Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch und prifen Sie das
Instrument optisch auf duBerliche Beschadigungen.
-> Instrument und Komponenten bei UnregelmaRigkeiten nicht in Betrieb nehmen.

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

Vergewissern Sie sich, dass kein Wasser oder Ol im Anschluss des Instruments verbleibt. Riickstinde mit einem
Wattestdbchen entfernen.

6.4.1 Prifung und Einstellung der Druckluft

WARNUNG

Zu hohe oder geringe Druckluft beeintrdchtigt die Leistung des Instruments und kann
Schmerzen beim Patienten verursachen. Es konnen auch Probleme wahrend des
Gebrauchs entstehen, z. B. Verletzungen aufgrund von Instrumentenschiden.

SchlieRen Sie ein Manometer an die Kupplung an lhrem Turbinenschlauch an, bis Sie ein Verriegelungsgerausch horen.
Vergewissern Sie sich, dass das Messgerat fest angebracht ist. Wenn Sie kein Manometer haben, wenden Sie sich an lhren
Handler.

Schlielen Sie das Instrument an die Kupplung des Manometers an, bis Sie ein Verriegelungsgerdusch horen. Vergewissern
Sie sich, dass das Messgerat fest aufsitzt.

Prifen Sie folgende Driicke (siehe auch Kapitel 13 Technische Daten):

- Antriebsdruck
- Spraywasserdruck
- Sprayluftdruck
- Rickluftdruck

Die Druckluft muss gemaR Kapitel 13 Technische Daten eingestellt werden. Entfernen Sie das Manometer nach der
Druckeinstellung.

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
Version: 2022-12-01 13



6.4.2 Verbindung zum Kupplungssystem

WARNUNG
Funktionsstorung durch Entkoppeln des Instrumentes wahrend der Behandlung.

Ein nicht richtig eingerastetes Instrument kann sich wahrend der Behandlung von der
Schlauchkupplung lésen.

- Priifen Sie durch Ziehen vor jeder Behandlung, ob das Instrument sicher auf der
Schlauchkupplung sitzt.

Beschadigungen durch nicht exaktes Kuppeln.

Nicht exaktes Kuppeln kann die Hochdrucklampe bzw. LED der Kupplung zerstéren oder
deren Lebensdauer verringern.

- Uberpriifen Sie durch Ziehen den sicheren Sitz der Turbine auf dem Schlauch.

6.4.2.1 Instrument aufstecken - Turbine mit Direktanschluss

- Setzen Sie das Instrument exakt auf den Schlauchanschluss und drehen Sie die Schlauchhiilse in Pfeilrichtung, bis
das Instrument festsitzt.

- Prifen Sie durch Ziehen den sicheren Halt des Instrumentes auf dem Schlauch.

- Zum Abnehmen halten Sie das Instrument fest und drehen Sie die Schlauchhiilse entgegen der Pfeilrichtung ab.

6.4.2.2Instrument aufstecken - Turbine mit Kupplungsanschluss

- Setzen Sie das Instrument exakt auf die Kupplung und driicken Sie fest, bis die Verbindung horbar einrastet.
- Prifen Sie durch Ziehen den sicheren Halt des Instrumentes auf der Kupplung.
- Zum Abnehmen halten Sie das Instrument fest und ziehen Sie es leicht drehend ab.

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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6.5 Inbetriebnahme und Bedienung

6.5.1 Vor der Bedienung

HINWEIS HINWEIS

Vor Beginn jedes Arbeitstages missen die wasserfiihrenden Systeme flir mindestens

2 Minuten ohne aufgesetzte Instrumente durchgespiilt werden. Nach jedem Patienten
ebenfalls einen Spiilvorgang von 20 bis 30 Sekunden durchfiihren, insbesondere bei
Produkten mit Riicklauf/Ricksaugung.

6.5.2 Uberpriifung des korrekten Betriebs

WARNUNG

Uberpriifen Sie die sichere Verbindung zum Turbinenschlauch, nachdem Sie ein
Verriegelungsgerausch gehort haben. Eine instabile Verbindung fiihrt zu Verletzungen
durch Sturz des Instruments und sonstiger Teile.

Priifen 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 fiir die Einstellung der Wasserversorgung
den Wasservolumenregler lhrer Behandlungseinheit.

6.5.3 Priifen der Wassermenge

WARNUNG

Schadigung der Pulpa und des Zahnes

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

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

Prifen Sie die Wassermenge mit einem Messbecher. Priifen Sie die Spraywasserkandle. Bei zu geringem Wasseraustritt
oder verstopfter Diise reinigen Sie die Spraydiise mit der beiliegenden Disennadel. Siehe auch 8.1.2 Manuelle
Vorreinigung der Spraydiise.

6.5.4 Rotierende Instrumente einsetzen

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir 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 durchgefuhrt wird.

Verletzungsgefahr fiir 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 bestimmungsgeméafRen Gebrauch des
rotierenden Instrumentes.

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung abgenutzter rotierender Instrumente. Rotierende
Instrumente kénnen wahrend 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 moglich.
-> Verwenden Sie Handschuhe oder einen Fingerschutz.

HINWEIS HINWEIS

Verwenden Sie nur rotierende Instrumente aus Stahl oder Hartmetall, die der DIN EN ISO
1797 (Typ 3) entsprechen und folgende Kriterien erfiillen:

Schaftdurchmesser: 1,590 bis 1,600 mm

Schafteinspannlange (Standard-Kopf/Kleiner Kopf/Mini-Kopf): min. 12/11/9 mm

-> Driicken Sie den Druckknopf kraftig mit dem Daumen und setzen Sie gleichzeitig das
rotierende Instrument bis zum Anschlag ein.
— -> Priifen Sie durch Ziehen den festen Sitz des Bohrers.
-> Priifen Sie mindestens einmal wochentlich die Haltekraft der Spannzange mit dem MK-

dent Haltekraftmessgerat RT1020 oder einem anderen geeigneten Gerat nach 1ISO 8325.

Die Haltekraft der Spannzange darf 2,5 kg nicht unterschreiten. Bei einer Haltekraft von
unter 3 kg empfiehlt MK-dent einen Austausch des Rotors.

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
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7 Behandlung

7.1 Patienten-, Bediener- und Assistenzschutz

WARNUNG

Vor dem ersten Kontakt mit dem Patienten muss das Produkt ordnungsgemaf
aufbereitet werden, um eine Infektion zu vermeiden. Siehe hierzu Kapitel 8
Aufbereitung.

Schiitzen Sie den Patienten vor der Anwendung entsprechend.

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

VORSICHT
Bei héheren oder unregelmaRigen Betriebsgerauschen, starkeren Vibrationen,

Uberhitzung und bei optischen Beschadigungen darf auf gar keinen Fall weitergearbeitet
werden. Wenden Sie sich in diesen Fallen an eine vom Hersteller autorisierte
Reparaturwerkstatt oder an lhren Handler.

MK-dent empfiehlt das Instrument nach einer Behandlungsdauer von 30 Minuten mit MK-dent Premium Service Ol zu élen,
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 liberschiissiges Ol zu entfernen. Bei einem spéteren Einsatz am selben
Patienten zur Aufbewahrung einen Instrumentenstinder (Art.-Nr. RT2050) benutzen, damit iiberschiissiges Ol ablaufen
kann.

7.2 Rotierende Instrumente entfernen

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch rotierende Instrumente. Schnittverletzungen und

Beschddigungen des Spannsystems.

-> Beriihren Sie niemals rotierende Instrumente.

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

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

/v\ .
_{
“‘,/,’ a -> Driicken Sie den Druckknopf nach Stillstand des rotierenden Instrumentes kraftig mit dem

Daumen und ziehen Sie es gleichzeitig heraus.
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8 Aufbereitung nach I1ISO 17664-1

HINWEIS

HINWEIS

Der Lebenszyklus des Medizinprodukts ist fiir 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. 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 1SO 15883-1-
und -2-konforme Reinigungs- und Desinfektionsgerate zu verwenden.

Die Instrumente sind sterilisierbar. Verwenden Sie keine Sterilisationstemperaturen tiber
135°C.

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

Mehr Information zum Aufbereitungsprozess entnehmen Sie bitte den separaten MK-dent
Aufbereitungsanleitungen fur Turbinen und Hand- & Winkelstiicke, herunterzuladen auf
www.mk-dent.com:

Anleitung_zur_manuellen_Aufbereitung

Anleitung_zur_maschinellen_Aufbereitung

8.1 Vorbehandlung am Gebrauchsort

A\

WARNUNG

Infektionsgefahr durch nicht sterile Instrumente. Tragen Sie immer Schutzhandschuhe.

VORSICHT

Die Benutzung von Desinfektionsbdadern und chlorhaltigen Desinfektionsmitteln kdnnen
zu Defekten und Funktionsstorungen am Instrument fiihren.

Durch ein Antrocknen der Riickstdnde verschlechtert sich die Reinigung.

- Spiilen Sie das Ubertragungsinstrument unmittelbar nach Beendigung der Arbeit am
Patienten.

- Entfernen Sie Riickstande von Zement, Blut oder Komposit sofort.

Legen Sie das Instrument nicht in Losungen oder dhnliches ein.
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HINWEIS HINWEIS

Reinigen Sie vor dem erneuten AnschlieBen die Kupplung an Ihrem Turbinenschlauch und
an der Innenseite des Anschlusses des Instruments gemal 6.4 Vorbereitung zur
Inbetriebnahme

- Spulen Sie die inneren Kandle des noch an der Behandlungseinheit konnektierten Produktes entsprechend RKI
Vorgaben fiir 20 Sekunden.

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

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

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

- Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungsmittel oder Wasser mit einer Temperatur tGber 35 °C, da diese zum
verstarkten Anhaften der Verschmutzungen fiihren und dadurch weitere Wiederaufbereitungsschritte
erschweren kénnen.

- 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.

8.1.1 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 flieRendem Wasser.

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

8.1.2 Manuelle Vorreinigung der Spraydiise

WARNUNG

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

-> Spraywasserkanale priifen und gegebenenfalls Spraydiisen mit der im Lieferumfang
enthaltenen Disennadel (AC0001) reinigen

Entfernen Sie Blockaden in den Spraykanalen vorsichtig mit der beiliegenden Disennadel.
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8.1.3 Manuelle Vorreinigung des Instruments

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

Um eine erfolgreiche Reinigung zu gewahrleisten, muss eine griindliche manuelle
Vorreinigung, auch mit dem Dentalbiirstchen, 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! 30 °C £ 5 °C min. 100ml
. Birste bzw. weiche Zahnbiirste
e  Dentalburstchen (AC0003)
e 50 ml Spritze oder Kaniile
e weiches, fusselfreies Tuch

VORSICHT
Infektionsgefahr durch mehrfach verwendete Dentalbiirstchen.

- Zur Vermeidung einer Kreuzinfektion verwenden Sie bei jedem zu reinigenden
Instrument ein neues Dentalbirstchen.

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

-> Zur Vorreinigung des Instruments biirsten Sie dieses vorsichtig unter
flieRendem Trinkwasser! mit einer Biirste oder weichen Zahnbirste
komplett ab.

-> Zur Vorreinigung der Spannzange fuhren Sie das beiliegende
Dentalbirstchen (AC0003) in die Spannzange ein und lésen/entfernen
Sie mit drehenden Bewegungen vorsichtig eventuelle Ablagerungen und
Verschmutzungen.

- Wiederholen Sie diesen Vorgang mehrere Male und spilen Sie das .
Dentalburstchen jeweils mit Trinkwasser? ab.

Ig —-— T

—> Zur Vorreinigung der Wasser- und Luftleitungen setzen Sie die Spritze
am unteren Ende der Turbine an und spiilen Sie die Hohlrdaume
mindestens 5 mal durch.

HINWEIS HINWEIS

Bei starken Verschmutzungen wiederholen Sie diese Schritte mehrmals.

1 Trinkwasserqualitdt gemaR EU-Trinkwasserverordnung (Gesamtkeimzahl max. 100 KbE/ml)

MK-dent-Gebrauchsanweisung-Highspeed-Turbinen-DE-RevE
Version: 2022-12-01



8.1.4 Manuelle Vorreinigung des Lichtleiters bei Turbinen mit Licht

A\

VORSICHT

Gefahr des Zerkratzens bei unvorsichtiger Behandlung. Defekte am Lichtleiter des
Instruments.
-> Reinigen Sie den Lichtleiter duBerst vorsichtig.

Fithren Sie nach jeder Reinigung des Lichtleiters eine Sichtpriifung durch. Nehmen Sie
die Turbine bei beschadigtem Lichtleiter nicht in Betrieb und wenden Sie sich an lhren
Handler oder den MK-dent Reparatur-Service.

Waschen Sie den Lichtleiter der Turbine mit warmem Trinkwasser! und einem weichen, fusselfreien Tuch.
Trocknen Sie den Lichtleiter mit einer Druckluftpistole oder vorsichtig mit einem weichen, fusselfreien Tuch.

8.2 Manuelle Aufbereitung

Hilfsmittel:

e  Reinigungslosung ALPRO® WL-clean

e  Desinfektionslésung ALPRO® WL-cid

e  Trocknungsspray ALPRO® WL-dry

e  ALPRO® Reinigungsadapter, je nach Anschluss
e  Fusselfreies Einwegtuch

HINWEIS

HINWEIS

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

GemalR 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.

8.2.1 Manuelle Reinigung

Schlieen Sie den Adapter fiir die Rotorpflege an die Alpro® WL-clean Spriihflasche an und flihren Sie ihn kuppelseitig in die

Turbine ein. Reinigen Sie das Instrument mit 3 SpraystéRen des Sprays von jeweils 2 Sekunden und 1 Minute Einwirkzeit.

8.2.2 Manuelle Desinfektion, Spiilung und Trocknung

Desinfizieren Sie die AuRenflachen des Instruments mit einem mit Alpro® WL-cid getrankten Einwegtuch. SchlieRen Sie den
Adapter fiir die Rotorpflege an die Alpro® WL-cid Sprihflasche an, fiihren Sie ihn kuppelseitig in die Turbine ein und
spriihen Sie 3 Sekunden lang. Nach 5 Minuten Einwirkzeit trocknen Sie das Instrument mit Alpro® WL-dry Spray.

A\

VORSICHT

Die Einwirkzeit nach dem letzten SpriihstoR betrdgt 5 Minuten.
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8.3  Maschinelle Aufbereitung

8.3.1 Reinigung, Desinfektion und Spiilung

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

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

Die Validierung der automatischen Reinigung und Desinfektion erfolgte mit dem Gerat WD BHT INNOVA® M3 im Programm
Nr. 03 Thermodesinfektion mit dem Reiniger Dr. Weigert Neodisher® MediClean forte 0,5 %. Die Instrumente wurden Uber
einen Silikonschlauch mit einem Luer-Lock Adapter der Maschine verbunden.

Parameter fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion:

e Vorspllen fiir 1 Minute mit Reiniger 0,5 % MediClean forte bei 30 °C

e Reinigung fir 6 Minuten mit Reiniger 0,5 % MediClean forte bei 55 °C

e  Spilen fur 1 Minute mit demineralisiertem Wasser

e  Thermodesinfektion fir 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser bei 90 °C (fur einen A0O-Wert > 3.000).

HINWEIS HINWEIS

Das abschlieRende Spiilwasser muss Trinkwasserqualitat gemaR EU-
Trinkwasserverordnung aufweisen (Gesamtkeimzahl max. 100 KbE/ml).

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

8.3.2 Maschinelle Trocknung

Der Trocknungsprozess ist normalerweise Teil des Reinigungsprozesses lhres thermischen Desinfektionsgerats. Bitte folgen
Sie den Anweisungen fiir lhr Thermodesinfektionsgerat.

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

8.3.3 Wartung, Kontrolle und Priifung

A VORSICHT
Vorzeitige Abnutzung und Funktionsstérungen durch unsachgemafle Wartung und
Pflege
-> Verkirzte Produktlebenszeit
-> Fiihren Sie regelmafig 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.
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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 Spannzangenpflege LT1014P auf die Oldose.
Spriihen Sie 2 Sekunden in die Spannzange.

e  Schrauben Sie den im Lieferumfang enthaltenen Oladapter fiir Rotorpflege auf die Oldose. Fiihren Sie ihn
kuppelseitig in das Instrument ein und spriihen Sie 2 Sekunden in den Kanal fir die Antriebsluft.

| IS
:
O
oo
2-Loch 4-Loch 5-Loch
Anschluss Anschluss

Anschluss

8.4  Sterilisation im Autoklav

8.4.1 Verpackung

HINWEIS HINWEIS

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 fir das Sterilisationsverfahren geeignet sein. Verpacken Sie jedes
Instrument einzeln in einen einfachen Sterilisationsbeutel und Gberpriifen Sie die
Schweinaht auf Dichtheit.

8.4.2 Sterilisation in einem Dampfsterilisator gemaR EN 13060 / EN I1SO 17665-1

WARNUNG

Vorzeitige Abnutzung und Funktionsstorungen durch unsachgemiBe Wartung und
Pflege.
- Verkirzte Produktlebenszeit

- Pflegen Sie das Instrument vor jeder Sterilisation mit MK-dent Premium Service Ol

135°C
§5§

Kontaktkorrosion durch Feuchtigkeit kann Beschddigungen am Produkt verursachen.

-> Nehmen Sie das Instrument unmittelbar nach dem Sterilisationszyklus aus dem
Dampfsterilisator.

Dieses Medizinprodukt hat eine Temperaturbestdndigkeit von max. 135 °C.

VORSICHT
Abhangig von den Nutzungsbedingungen lhres Sterilisators oder lhrer

Sterilisationsmethoden kann sich dieses Produkt verfirben.
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HINWEIS HINWEIS

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

Legen Sie das im Sterilisationsbeutel versiegelte Instrument auf eine Sterilisationsschale, um direkten Kontakt mit der
inneren Kammeroberflache des Sterilisators zu vermeiden und legen Sie es in den Autoklaven. MK-dent empfiehlt die
Verwendung eines Sterilisators gemaR EN 13060, EN I1SO 17665-1 bzw. EN 285. Die Sterilisation muss in einer fir den
Sterilisationsprozess geeigneten Verpackung durchgefiihrt werden. Die Verpackung sollte EN ISO 11607-1 entsprechen (z. B.
Papier- / Laminatfolie).

8.4.3 Sterilisationsparameter

Wenden Sie nur die folgenden Sterilisationsparameter an:
Autoklav mit fraktioniertem Vorvakuum mindestens 4 Minuten bei mindestens 134 °C.

Die Sterilisation wurde mit dem Gerat W&H LISA 517 in einem fraktionierten Vorvakuumprozess bei 134 °C fiir 4 Minuten
validiert. Gemal der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Sterilisators wird die Trocknungszeit fiir den
Sterilisationsprozess von der Software des Gerats berechnet.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller von Medizinprodukten als geeignet fiir die Vorbereitung eines
Medizinprodukts fiir 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.

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 heiB sind und verwenden Sie dafiir eine entsprechende persdnliche Schutzausristung.

8.5 Lagerung

Nach der Sterilisation und Trocknung tberpriifen Sie, dass keine Wassertropfen Ubrig sind. Lagern Sie aufbereitete
Instrumente staubgeschiitzt und moglichst keimarm in einem trockenen, dunklen und kiithlen Raum.

Temperatur: -20°C-+70°C (-4 °F - +158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 5% - 95%, nicht kondensierend
Luftdruck: 700 hPa - 1060 hPa (10 psi - 15 psi)
VORSICHT
Funktionsstorung des Instruments bei Betrieb nach stark gekiihlter Lagerung
- Lassen Sie stark gekihlte Instrumente vor der Inbetriebnahme auf Raumtemperatur
erwarmen.

Das Instrument muss vor der Lagerung volistindig getrocknet werden. Wenn Wasser
tibrigbleibt, 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.
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9 Wartung
9.1 RegelmaRige Wartung und Kontrollen

WARNUNG
Unangemessene Wartung oder Service kann zu Funktionsstérungen und/oder

Verschlechterungen fiihren.
Fiihren Sie immer eine ordnungsgemaRe Wartung und Service durch.

VORSICHT
Um dieses Produkt sicher zu verwenden, tGberpriifen und pflegen Sie dieses Instrument
gemaR 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 von der Kupplung getrennt ist. Eine Anleitung finden Sie in Kapitel 6.4 Inbetriebnahme und Bedienung.

10 Entsorgung

Entsorgen Sie dieses Instrument gemal lhren lokalen Regeln und Vorschriften oder reinigen Sie das Instrument gemaf
Kapitel 8 Aufbereitung dieser Gebrauchsanweisung und senden sie es zuriick an den Hersteller.
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11

HINWEIS

Fehlerbehebung

HINWEIS

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

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

an lhren Handler.

Symptome

Mogliche Ursachen

GegenmafRnahmen

1) Geringe Effizienz

Keine Luftzufuhr.

Zu geringe Druckluft am
Schlauchanschluss.

Das Steuerungssystem der
Behandlungseinheit
funktioniert nicht.

Reinigen Sie gemal 8.2.1 Manuelle
Reinigung.

Stellen Sie den Antriebsdruck gemaR 13
Technische Daten ein.

Uberpriifen Sie die Steuerung mit einem
anderen Handstuick.

Fragen Sie Ihren Handler nach einer
Reparatur

2) Kein Wasser

Das Wasserversorgungssystem
lhrer Behandlungseinheit ist
abgeschaltet.

Wasser gelangt nicht in den
Turbinenschlauch.
Wasserkanale sind verstopft.

Aktivieren Sie das Wasserversorgungssystem
lhrer Behandlungseinheit.

Uberpriifen Sie das Wasserversorgungssystem
lhrer Behandlungseinheit.

Fragen Sie Ihren Handler nach einer Reparatur

3) Wasserleck aus der Ndhe
des Turbinenschlauchs

O-Ring an lhrem Anschluss
ist/sind beschadigt

Ersetzen Sie die Dichtungen.
Fragen Sie Ihren Handler nach einer Reparatur

Betriebsgerdusche

Rotor Unwucht

Kugellager defekt
Wellfederscheiben verschlissen
O-Ringe verschlissen

4) Kein Licht e Lichtleiter defekt e Austausch des Lichtleiters
e Kontakt Lichtleiter mangelhaft e Reparatur Anschluss / Austausch
e Fragen Sie Ihren Handler nach einer Reparatur
5) Aufféllige e Kugellager trocken e Turbine dlen

Austausch Rotor

Austausch Wellfederscheiben

Austausch O-Ringe

Fragen Sie lhren Handler nach einer Reparatur

6) Starke Vibrationen

Kugellager defekt
Kugellager ausgeschlagen

Fragen Sie lhren Handler nach einer Reparatur

7) Starke
Warmeentwicklung

Rotor trocken
Wasserzufuhr nicht
ausreichend
O-Ringe verschlissen
Kugellager defekt

Rotor dlen / Austausch

Reinigung / Austausch der Leitung

Austausch O-Ringe

Fragen Sie lhren Handler nach einer Reparatur

8) Optische
Beschadigungen

Sturzschaden
Deformation

Austausch
Fragen Sie Ihren Handler nach einer Reparatur

9) Drehzahl mangelhaft

Luftzufuhr nicht ausreichend

Austausch Treibluftleitung

Reinigung

Austausch Kupplung

Fragen Sie Ihren Handler nach einer Reparatur

12

Instandsetzung

Senden Sie das Instrument bei Defekten an Ihren Handler oder direkt zum Hersteller.
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13 Technische Daten
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HB12 4-Loch Chrom | 2,2-2,51| 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <65 335.000
HB14 4-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <65 425.000
HB15L 5-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <65 335.000
HB16L 5-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <65 425.000
HB21K KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <65 360.000
HB21KL KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <65 360.000
HB23K KaVo® Chrom 2,8 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <65 425.000
HB23KL KaVo® Chrom 2,8 08-251| 1,0-40 | <05 40 2-3 >50 <65 425.000
HE11 2-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 335.000
HE12 4-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 335.000
HE14 4-Loch | Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 > 50 <60 | 425.000
HE15L 5-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 335.000
HE16L 5-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 425.000
HE17 4-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 360.000
HE17B 2-Loch Chrom | 2,2-2,5 | 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 360.000
HE18 4-Loch | Chrom | 2,2-2,5| 0,8-2,5 | 1,0-4,0 | <0,5 40 2-3 >50 <60 450.000
HE20K KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <60 370.000
HE20KL KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <60 370.000
HE21K KaVo® Chrom 2,8 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <62 360.000
HE21KL KaVo® Chrom 2,8 08-251| 10-4,0 | <05 40 2-3 >50 <62 360.000
HE21N NSK® Chrom 2,8 08-251| 10-4,0 | <05 40 2-3 >50 <62 360.000
HE21NL NSK® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 360.000
HE21SL Sirona® | Chrom 2,7 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 360.000
HE21W W&H® Chrom 3,0-3,3 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <62 370.000
HE21WL W&H® Chrom 3,0-3,3 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <62 370.000
HE22K KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 440.000
HE22KL KaVo® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 440.000
HE22N NSK® Chrom 2,8 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 440.000
HE22NL NSK® Chrom 2,8 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <62 440.000
HE22W W&H® Chrom 3,0-3,3 08-251| 10-40 | <05 40 2-3 >50 <62 475.000
HE22WL W&H® Chrom 3,0-3,3 08-251|10-40 | <0,5 40 2-3 >50 <62 475.000
HC20K KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <57 370.000
HC20KL KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <57 370.000
HC21K KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <57 360.000
HC21KL KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <57 360.000
HC22K KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <60 440.000
HC22KL KaVo® Chrom 2,8 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <60 440.000
HC8021K KaVo® Titan 2,8 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <60 360.000
HP21KL KaVo® Titan 2,8 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <55 360.000
HP21NL NSK® Titan 2,8 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <55 360.000
HP21SL Sirona® Titan 2,7 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <55 360.000
HP21WL W&H® Titan 3,0-3,3 0,8-2,5 1,0-4,0 <0,5 40 2-3 >50 <55 370.000
HP22KL KaVo® Titan 2,8 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <55 440.000
HP22NL NSK® Titan 2,8 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <60 440.000
HP22WL | W&H® Titan 3,0-3,3 0,8-2,5 1,0-40 | <0,5 40 2-3 >50 <60 475.000
MK-dent empfiehlt den Sprayluftdruck mind. 0,3 bar héher einzustellen als den Spraywasserdruck.
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14 Erlauterung von Symbolen

Siehe Kapitel 1 Erlduterung der Warnhinweise

A
A

Siehe Kapitel 1 Erlduterung der Warnhinweise

135°C
53

Produkt kann in einem Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisiert werden

Kann in Thermodesinfektionsgeraten verwendet werden

3

CE-Kennzeichnung — Bestatigt, dass dieses Produkt alle geltenden Anforderungen der geltenden EU-
Gesetzgebung erfullt (z. B. Richtlinie 93/42/EWG).

REF

Artikelnummer

SN

Seriennummer

il

Hersteller

MD

Medizinprodukt

T

Gebrauchsanweisung beachten

UDI

Unique Device Identifier
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15 Garantie

MK-dent gewdhrt dem Endverbraucher nach dem Kauf eine Garantie fiir einwandfreie Funktion, einwandfreies Material
und Verarbeitung. MaRgeblich hierfiir ist das Rechnungsdatum.

Innerhalb Deutschlands gewahrt der Hersteller zusatzlich eine Rundum Sorglos Garantie flr die Eco Line, Classic Line und
Prime Line.

Folgende Zeitraume sind hierbei zu beachten:

Bezeichnung Deutschland International
Garantie Rundum-Sorglos Garantie
Garantie
Basic Line - Turbine 12 Monate - 12 Monate
Eco Line - Turbine 24 Monate 12 Monate 18 Monate
Classic Line - Turbine 24 Monate 18 Monate 18 Monate
Prime Line - Turbine 24 Monate 24 Monate 24 Monate

Bei berechtigten Beanstandungen fiihrt MK-dent eine kostenlose Reparatur oder einen eventuellen kostenlosen Ersatz
durch. Dies wird von MK-dent entschieden. Weitergehende Anspriiche jeglicher Art, insbesondere Schadensersatz sind
ausgeschlossen. Im Falle des Verzuges, der groben Fahrlassigkeit oder des Vorsatzes gilt dies nur, soweit nicht zwingende
gesetzliche Regelungen vorliegen.

MK-dent haftet nicht fir aufgetretene Mangel und deren Folgen, die durch natirliche Abnutzung, unsachgemaRe
Behandlung, unsachgemafie Reinigung oder Wartung, Nichtbeachtung von Betriebs- oder Handlungsanweisungen,
Kalzinierung oder Korrosion, verunreinigte Luft- und Wasserversorgung oder chemische oder elektrische Einfliisse
entstehen konnen, die nach der Gebrauchsanweisung von MK-dent oder anderen Herstelleranweisungen ungewohnlich
oder nicht zulassig sind.

Die Garantie erstreckt sich in der Regel nicht auf Gummiteile und die Farbechtheit von Kunststoffteilen.

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.

Gewadbhrleistungsanspriiche werden nur anerkannt, wenn das Produkt mit einem Kaufbeleg in Form einer Rechnung oder
einer Kopie des Lieferscheins eingereicht wird. Handler, Kaufdatum, Modell und Seriennummer missen deutlich sichtbar
sein.
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