%K’W Navod na pouZiti

LE11/L, LE16/L, LE21/L/P, LE27/L, LES54/L/P/LP, LE74/L, LE148/L/P/LP, LB11W

CE.

1 Vysvétleni symbol

A KAPITOLA 2. BEZPECNOST

L] ~
INFORMACE PRO UZIVATELE

. Produkt Ize sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklav)

7
/|\ Lze pouZit v tepelnych dezinfekcich

C € Znactka CE — Potvrzuje, Ze tento vyrobek spliiuje vSechny poZadavky na zdravotnické vyrobky

REF | REFERENCNI CisLO

SN | SERIOVE CisLo

2 Bezpecnost

2.1 Popis Urovni nebezpedi

UPOZORNENI

POZOR nedostate¢na péée maze vést k ohrozeni pacienta, uzivatele nebo jinych osob.

>

CAUTION

VAROVANI
VAROVANI pfi nespravném pouziti mazete zpasobit vaZzna zranéni.

>

WARNING

2.2 Bezpeénostni pokyny

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pacienta a obsluhy
Pokud jde o poSkozeni, jako je nepravidelny chod, nepravidelné vibrace, nespecificky narast teploty a/nebo jiné zavady.

WARNING | - OkamZité zastavte provoz a kontaktujte nas servis.

>

VAROVANI

Riziko infekce
V pFipadé poranéni tkané v oblasti Ust nepokradujte v praci s pneumatickymi nastroji z divodu vysokého rizika infekce.

>

WARNING




VAROVANI
Popaleniny v diisledku zvySeného tepla hlavy nastroje

WaRNING | V disledku zvySené teploty hlavy nastroje miZe dojit k popaleninam v oblasti Ust.

UPOZORNENI(
Zrychlené opotriebeni v disledku dlouhodobého nepouZivani

- Pfed uskladnénim pfistroj vy€istéte, udrZujte a osuSte podle normy. Skladujte v pdvodnim obalu, v suchu a prachu.

CAUTION

L]
Doporucujeme kaZdoroéni kontrolu a UdrZbu celého systému upindni MK-dent nebo persondlem povéfenym MK-dent.

3 Popis produktu

Tento navod Ize pouZit pro nasledujici produkty MK-dent:

Kolénkové nasadce fady Eco Line Kolénkové nasadce fady Basic Line

LE11/L, LE16/L, LE21/L/P, LE27/L, LES4/L/P/LP, LE74/L, LE148/L/P/LP LB11W

3.1 Zamysleny (gel
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen pouze pro zubni oSetfeni v oboru stomatologie.

3.2 PouZivejte v souladu s pfedpisy

Kolénkové nasadce jsou pohony pro rotaéni nastroje pro leSténi zubi a zubnich protéz a také pro preparaci kavit. Jakékoli nespravné pouZiti
nebo Uprava produktu neni povolena a miiZe zpUsobit nebezpeéi. Tento zdravotnicky prostfedek smi pouZivat pouze kompetentni uZivatelé v
ramci uréeného U€elu a v souladu s ndvodem k pouZiti. UZivatelé jsou povinni pouZivat pouze bezchybné a neporuSené vyrobky, dbat na spravny
Uéel, chranit sebe, pacienty a tfeti osoby pfed nebezpe¢im a zamezit kontaminaci vyrobkem.

3.3 Technické specifikace

LE11/L LE16/L LE21/L/P LE27/L
Pfenos/redukce 1:1 1:1 2:1 2.7:1
Max. Rychlost 40 000 min™ 40 000 min* 20 000 min* 14 814min
MMax. rychlost ot/ 40 000 min* 40 000 min* 40 000 min* 40 000 min*

Oznadeni modry krouZek modry krouZek zeleny krouZek zeleny krouZek

Pfipojeni na motor dle ISO 3964/DIN 13940 ano ano ano ano
LE54/L/P/LP LE74/L LE148/L/P/LP LB11W

Pfenos /redukce 5.4:1 7.4:1 14.8:1 1:1

Max. rychlost 7 407 min? 5406 min* 2703 min* 20 000 min*

Max. rychlost/ot 40 000 min* 40 000 min* 40 000 min* 20 000 min™

Oznaceni

zeleny krouZek

zeleny krouZze

zeleny krouZek

modry kroZek

PFipojeni na motor dle 1SO 3964/DIN 13940

ano

ano

ano

ano

3.4 PoZadavky na pfepravu a skladovani

POZOR

CAUTION

Porucha pristroje pfi provozu po prechlazeném skladovani
-> Silné chlazené nastroje je nutné pfed provozem zahfat na pokojovou teplotu.

P¥i pfepravé a skladovani zvaZzte nasledujici:

Teplota

-20°C - +70 °C (-4 °F - +158 °F)

Relativni vihkost

5% - 95%, pri kondenzaci

Tlak vzduchu

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

Chrarite tento lékaFsky nastroj pfed vlhkosti!




4 Provoz a pouZiti

>

WARNING

VAROVANI

Riziko infekce pro pacienty a obsluhu v disledku nesterilnich nastrojt
-> Pfed prvnim a po kazdém dalSim pouZiti musi byt nastroj zpracovéan a sterilizovan, jak je definovano v kapitole 5 Zpracovani
podle ISO 17664.

>

WARNING

VAROVANI

Riziko infekce pro ostatni pfi likvidaci odpadu
-> Pred likvidaci odpadu musi byt tento Iékafsky produkt zpracovan podle pokyni a musi byt alespon sterilizovan.

>

CAUTION

POZOR

Riziko infekce zpasobené vihkym a kontaminovanym stlaéenym vzduchem a kontaminovanou chladici vodou
- Tento vyrobek smi byt provozovan pouze se zubnimi soupravami s certifikaci CE nebo s jinymi certifikovanymi podle aktuéln
narodnich smérnic a s odpovidajicim pfivodem vody a stlaéeného vzduchu dle platnych norem stomatologické péée

ich

4.1 Zavedeni a vyjmuti frézy

>

WARNING

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pacienta v dusledku odpojeni rotujicino nastroje
-> Po kazdém nasazeni frézy zkontrolujte p¥idrznou silu vietena zatazenim za frézu.

>

WARNING

VAROVANI

Nebezpeéi zranéni pacienta a mozného poskozeni nastroje .Pouziti jinych nastroja nez téch, které jsou uvedeny nize. -
Pouzivejte pouze rotaéni nastroje, které spliiuji vySe uvedené pozadavky.
-> Zvazte navod pro zamyslené poufZiti rotaéniho nastroje.

>

WARNING

VAROVANI

Nebezpeéi zranéni v dasledku pouzivani opotfebovanych rotujicich nastrojt
Rotujici nastroje mohou pfi provozu vypadnout a zranit tak pacienta. - Nepouzivejte zadné rotujici

nastroje s opotfebovanou h¥ideli.

>

WARNING

VAROVANI

Nebezpeéi zranéni uzivatele v disledku rotujicich nastroja
V dasledku nespravného pouziti maze dojit k pofezani a naslednym infekcim.
-> VZzdy pouzivejte rukavice nebo ochranu prsta.

>

WARNING

VAROVANI

Nebezpeéi v pFipadé vadného rotoru

V p¥ipadé vadného rotoru muaze fréza vypadnout a zpasobit zranéni.

-> Mirnym zatazenim za frézu zkontrolujte spravné upevnéni klestin a drzeni rotujiciho néstroje.

- P¥i zavadéni a vyjimani rotoru pouZivejte rukavice nebo ochranu prsti, abyste piedesli zranénim a infekcim.

L[]
PouZivejte pouze rotaéni nastroje vyrobené z oceli nebo tvrdokovu, které spliiuji poZadavky EN I1SO 1797-1 a také nasledujici kritéria:

>
=
=
o

LE16/L LE11/L, LE21/L, LE27/L, LE54/L, LE74/L, LE148/L, LB11W

Pramér hiidele

1,591 t0 1,599 mm 2.334t0 2.350 mm

Po celé délce hfidele

max. 25 mm max. 22 mm

Stisknéte tladitko na zadnim krytu a zasurite rotaéni nastroj do hlavicky otoénymi pohyby aZ na doraz.
'Si Poté uvolnéte tlacitko. Mirnym zataZenim za frézu zkontrolujte sprdvnou montaz.
'S Chcete-li ndstroj vyjmout, nechte frézu zcela zastavit. Stisknutim tlaéitka na zadni strané

hlavi¢ky frézu Ize uvolnit a poté vyjmout.



4.2 VloZeni pryZové misky nebo leStici kartace

UPOZORNENI(
Nebezpeéi poranéni pacienta v disledku vypadnuti rotujiciho nastroje
WarnnG | 2 Po kaZdém nasazeni frézy zkontrolujte pfidrZznou silu kleStiny zataZenim za frézu.
UPOZORNENI{
Nebezpeéi zranéni v duisledku pouZivani opotiebovanych rotujicich néstroja
Rotujici nastroje mohou pfi provozu vypadnout a zranit tak pacienta. >
WARNING | NepouZivejte Zadné rotujici ndstroje s opotfebovanou h¥ideli.
UPOZORNENI(
A Nebezpeéi poranéni uZivatele rotujicimi nastroji MiZe dojit k pofezani a naslednym infekcim.
- Vidy pouZivejte rukavice nebo ochranu prst.
WARNING
UPOZORNENI
Nebezpedi v dusledku vadné kleStiny
V pfipadé vadné kleStiny muZe fréza vypadnout a zptisobit zranéni.
WARNING - Mirnym zataZenim za frézu zkontrolujte spravné sevieni kleStiny.
- Pfi zavadéni a nastroje pouZivejte rukavice nebo ochranu prstd, abyste predeSli zranénim a infekcim.
‘ Art-No LE21P, LE54P/LP, LE148P/LP

Nacvakavaci a Sroubovaci leStici nastavce (kalichy a kartacky)

'Si NaSroubujte nebo zatlacte vloZku na/do hlavy.

. Si Zkontrolujte, zda je vloZka pevné usazena.
e

J Ize vloZit podle DIN EN ISO 13295.

.. 'SiPozastaveni pohybu vloZku odSroubujte nebo vyjméte.

4.3 P¥ipojeni pfistroje k mikromotoru

UPOZORNENI

PoSkozeni v disledku odpojeni pfistroje béhem provozu
Nastroj, ktery neni spravné pfipojen k mikromotoru, se miZe béhem provozu uvolnit.

WARNING . < g Yert . . P . . L v we . o . p .
-> Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte, zda jsou nastroj a mikromotor spravné pfipojeny mirnym zataZenim za néstroj.
POZOR
PoSkozeni v disledku vloZeni nebo vyjmuti nastroje, kdyZ se motor otaéi PoSkozeni hiidel motoru

T - Nikdy neodpojujte ani nepfipojujte pfistroj k motoru, kdyZ se motor otaéi!

i Umistéte pristroj pfesné na mikromotor a pevné zatlacte, dokud spojeni nezapadne na misto.
5 U nédsadcu se svétlem kontrolujte spravnou polohu svétlovodu ota¢enim néastroje.
% Mirnym zataZenim za néstroj zkontrolujte spravné usazeni nastroje na mikromotor.

—

i P¥i vyjimani drzte mikromotor v jedné ruce a druhou rukou tahnéte nastroj nahoru otoénym pohybem.

5 Zpracovéani podle ISO 17664

5.1 CiSténi na pracovisti

WARNING

WARNING

Riziko infekce kvuli nesterilnimu néstroji.
VZidy pouZivejte rukavice.

i OciStéte nastroj do jedné hodiny po kazdém oSetieni.

5 Okamzité odstrarite veSkeré zbytky cementu, krve nebo kompozitu.
'Si Zajistéte suchou prepravu pristroje na misto ¢isténi

Si Neponotujte pristroj do zadného roztoku.

4




5.2 Cleaning

VAROVANI
PoSkozeni v disledku €iSténi v ultrazvukové lazni >

WARNING | PFistroj Cistéte pouze tak, jak je popsano nize.

5.2.1 Ruéni predéisténi

POZOR

Riziko infekce v dusledku vicendsobného poutziti €isticich kartacka

CAUTION -> Abyste pFedesli k¥iZzovym infekcim, vZdy pouZivejte pro kazdy néstroj novy &istici kartaéek.

UPOZORNENI
A Nedostateéné €iSténi povrchu a vodniho a vzduchového potrubi

— -> Pro zajiSténi UspéSného ¢iSténi je nutné provést dukladné ruéni pred¢iSténi, a to i pomoci malého kartacku.

Nastroje:

- Pitna voda 30 °C + 5 °C (86 °F + 10 °F) -

Kartacek nebo mékky zubni kartacek

-Cistici kartacek

- 50 ml stfikacka bez kanyly

'Si Pro predcisténi ponorte pristroj pod tekouci vodu a pomoci nékterého z néstroji opatrné odstrarite necistoty z povrchu.
zminéno vyse.

i Pro pred¢isténi rotoru vloZte do otvoru klestiny prilozeny &istici karta¢ek. Opatrné uvolnéte/odstrarite viechny zbytky a necistoty
krouZivymi pohyby Stétcem.

'Si Postup nékolikrat opakujte a pokazdé kartacek vycistéte vodou.

'Si Pro predcisténi vodnich a vzduchovych trubek umistéte strikac¢ku na spodni konec nasadce a proplachnéte dutiny alespori 5krat.

%i5.2.2 €isténi konce svétlovodu dentalnich turbin a kolének

CAUTION
Nebezpeéi poSkrabani v diisledku neSetrného zachazeni
Vady svétlovodu maji za nasledek nizsi kvalitu svétla. >

CAUTION Svétlovod cCistéte velmi opatrné.

'Si Viditelnou ¢ast svétlovodu oéistéte teplou vodou a mékkym hadrikem.

i Osuste vzduchem nebo novym mékkym hadrikem.

'S Pred kazdym pouZitim zkontrolujte svétlovod. V pripadé poSkozeni svétlovodu nepracujte a
kontaktujte svého prodejce nebo servisni organizaci MK-dent.

'5i5.3 Dezinfekce

POZOR

Pouzivani dezinfekénich lazni nebo chlorovanych dezinfekénich prostiedkd muze vést k poSkozeni nastroju.
CAUTION - Pfistroj Cistéte a dezinfikujte pouze v tepelném dezinfekénim zafizeni.

5.3.1 Ruéni dezinfekce povrchu
PouZivejte pouze dezinfekéni prostiedky, jejichZz mikrobiologickou Uéinnost zajiStuje vyrobce (napt. registrace VAH/DGHM a znacka CE).

Z hlediska materidlové snaSenlivosti Ize pouZivat pouze dezinfekéni prostiedky bez aldehyd( a na bazi alkoholu.

—|
2 har ZIN A ELe prist 3
i Zvajte retakcnhgeort])gvr(l)%sﬁ(vgnou robcem deZ{rJf((aj %nlho prostredku.

5 Naneste dezinfekéni prostredek na hadrik a otrete Eh’stroj docista.
ostupujte po ezinfekcmimu prostre

5.3.2 Mechanické &iSténi a dezinfekce vnéSiho a vnitiniho povrchu

MK-dent doporucuje termické dezinfekce, které spliiuji pozadavky EN I1SO 15883-1 a jsou schvaleny vyrobcem pro
m MKDENT néstroje, stejné jako pro vysokorychlostni nasadce. Cisténi by mélo byt provadé&no minimalné pfi 55 °C (131 °F) po dobu
alespori 6 minut, dezinfekce pfi minimalné 90 °C (194 °F) po dobu alespori 6 minut (pro hodnotu A0 > 3 000).

Doporucuje se mirné alkalicky istici prostfedek s pH 9 aZ 11, jako napf. 0,5 % Neodisher® MediClean Forte. Pro ovéfeni

proces viz kapitola 6.2 Validace zpracovani
i Pro vnitini ¢iSténi je nutné pouZit adaptéry specifikované vyrobcem.
'5i Proces opakujte, pokud se po dobu oSetfeni v tepelném dezinfekénim zafizeni stale nachdzi viditelné znecisténi.
i Pfed pouZitim musi byt nastroj suchy a zbaveny zbytkd.
Si Abyste predeSli jakémukoli poSkozeni nastroje, po kazdém cyklu se ujistéte, Ze je nastroj zevnitt i zvenku suchy.
'Si Bezprostfedné poté pouZijte servisni olej MK-dent Premium Service Oil k promazani nastroje.



5.4 Proces suSeni
5.4.1 Ruéni suSeni
5i0fukejte nastroj stlatenym vzduchem zevnitt i zvenc¢i, dokud nezastanou Zadné viditelné kapky.

5.4.2 Mechanické suSeni
Proces suSeni je obvykle soucasti procesu ¢iSténi vaSeho tepelného dezinfekéniho zafizeni. DodrZujte prosim pokyny pro vasi termalni dezinfekci.
i V pFipadé, Ze po procesu CiSténi zlistane na pfistroji vihkost, vyfoukejte jej stla¢enym vzduchem, dokud nebude zcela suchy.

5.5 UdrZba servisnim olejem MK-dent Premium Service Oil LU1011
MK-dent doporuduje mazat a udrZovat nastroj po kazdém mechanickém ¢iSténi a pfed kaZzdym procesem sterilizace.

i Pro udrzbu kartu$e naSroubujte prilozeny mazaci nastroj na maznici.
i VloZte mazaci nastroj do spodniho konce néstroje a strikejte do kanalu pro hnaci vzduch po dobu pfiblizné 2 sekund.
i Pripojte nastroj k vasi oSetiovaci jednotce a nechte jej bézet 15 aZ 20 sekund, aby prebyte¢né mazivo mohlo z néstroje uniknout.

6 Sterilizace

Sterilizaéni sa&ek musf byt dostateéné velky pro néstroj, aby se nastroj vesel bez napinani sa&ku.
1 and application, the bag has to fulfill all the valid norms and has to be suitable for the sterilization process.

& Kazdy nastroj jednotlivé zabalte do sterilizacniho sacku.

6.1 Sterilizace parnim sterilizitorem (autoklav) podle EN 13060/1SO 17665-1
POZOR

PoSkozeni v disledku nespravné Udrzby nebo servisu miZe mit za ndsledek dysfunkci a/nebo zhorSeni kvality. SniZzena

T Zivotnost produktu . Pfed kaZdou sterilizaci nastroj namaZte servisnim olejem MK-dent Premium Service Oil.

POZOR
Kontaktni koroze zplsobena vlhkosti
PoSkozeni vyrobku

CAUTION

-Po sterilizaci okam?Zité vyjméte nastroj z autoklavu.

i1y | Tento lékafsky vyrobek ma teplotni odolnost do max. 135 °C (275 °F).

PouZijte pouze nasledujici sterilizaéni proces:

- Autoklav s trojitym predvakuem (doporuceno): minimalné 5 minut pfi minimalné 134°C (273°F) %i Vénujte
zvySenou pozornost pokyndim vyrobce.

6.2 Ovéfeni zpracovani
@dace CiSténi a dezinfekce byla provedena pfistrojem WD BHT INNOVA® M3 v programu ¢. 03

Termodezinfekce Cisticim prostfedkem Neodisher® MediClean Forte. Vezméte prosim na védomi, Ze proces opétovného zpracovani
provedeny ve vaSem
zubni ordinace musi byt také ovéfena.

Nastaveni:
- Pfedoplachovani po dobu 1 minuty s davkou 0,5 % Neodisher® MediClean Forte
- Cisténi pfi 55 °C (131 °F) po dobu 6 minut s davkou 0,5 % Neodisher® MediClean Forte
- Oplachovani demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty
Dezinfekce pfi 90°C (194°F) po dobu 5 minut

Sterilizace byla validovana pomoci zafizeni Tuttnauer® EHS 3870 ve frakénim pfedvakuovém procesu pf¥i 134 °C (273 °F) po dobu 5 minut.




6.3 UdrZba a servis

UPOZORNENI
Nevhodnd Udrzba nebo servis miiZze mit za nasledek poSkozeni nebo zhorSeni kvality.

CAUTION | = Vidy provédéjte spravnou UdrZbu a servis.

7 Skladovani

VyciStény a sterilizovany néstroj skladujte na suchém, tmavém a chladném misté, chranéném
pfed prachem a choroboplodnymi zarodky. i Vénujte prosim pozornost datu expirace

sterilizaci
8 Nafadi a nahradni dily

Kolénkovy nasadec bez svétla/se svétlem LE11/L, LE16/L, LE21/L/P, LE27/L, LE54/L/P/LP, LE74/L, LE148/L/P/LP, LB11W
Mazaci nastroj LT1013
Prémiovy servisni olej LU1011
Prvotfidni servisni olej pro KaVo® QUATTROCARE LU1022

L]
KaVo® je registrovana ochranna zndmka. MK-dent nema Zadnou ekonomickou vazbu na vySe uvedenou spoleénost.

9. Zaruky

MK-dent poskytuje koncovému uZivateli zaruku na spravnou funkci, bezvadny material a zpracovani po nasledujici obdobi
zaruka po zakoupeni:

Eco Line: 24 mésich

Zakladni fada: 12 mésict

Relevantni je datum fakturace.

V pfipadé opravnénych reklamaci provadi MK-dent bezplatnou opravu nebo pfipadnou bezplatnou vyménu. O tom rozhodne
MK-dent.

Jiné naroky jakéhokoli druhu, zejména ndhrada Skody, jsou vylouéeny. V pFipadé prodleni, hrubé nedbalosti nebo Uimyslu to
plati pouze tehdy, pokud neexistuji zavazné pravni predpisy.

MK-dent neruéi za vady a jejich nasledky, které vznikly, jejichZ vznik mazZe byt diisledkem pfirozeného opotiebeni, nespravné
manipulace, nespravného &iSténi nebo Udrzby, nedodrZeni navodu k obsluze nebo navodu,

kalcinace nebo koroze, kontaminovany vzduch a pfivod vody nebo chemické nebo elektrické vlivy, které jsou neobvyklé nebo
nepfipustné podle ndvodu k pouZiti MK-dent nebo podle pokynti jiného vyrobce.

Zaruka se obvykle nevztahuje na svitidla, svétlovody ze skelnych vldken, sklenéné zboZi, pryZové dily a na stilobarevnost
plastovych dild.

VeSkera odpovédnost je vylouéena, pokud zavady nebo jejich disledky vzniknou v diisledku zasahd nebo Uprav na vyrobku ze
strany koncového uZivatele nebo tfeti strany neautorizované MK-dent.

Zaruéni reklamace bude uznédna pouze v piipadé, Ze je vyrobek predloZen s dokladem o koupi ve formé faktury nebo kopie
dodaciho listu. Prodejce, datum ndkupu, model a sériové &islo musi byt jasné viditelné.

MANUFACTURER Phone: +49 (0)4532 40049 0
MK-dent GmbH Fax: +49 (0)4532 40049 10
Marie-Curie-Str. 2 Email: info@mk-dent.com
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