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This document and the relative translations are available on the “manuals.mectron.
com” website. Use the QR code to access the site.

To be able to view the electronic Instructions for Use (elFU) you need to use a PDF
software, e.g. Adobe Reader.

Should you require a printed copy of the Instructions for Use, please complete the
form on the last page and submit it to us at the address shown. We will send you a
free printed copy within 7 days.

DE

Dieses Dokument und alle Ubersetzungen sind auf der Webseite ,manuals.mectron.
com” abrufbar. Verwenden Sie den QR-Code, um die Seite aufzurufen.

Zum Betrachten der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) ist eine PDF-
Software, z. B. Adobe Reader, erforderlich.

Sollten Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung wiinschen, fillen Sie bitte das
Formular auf der letzten Seite vollstandig aus und schicken es an die genannte
Adresse. Wir senden lhnen dann kostenlos eine gedruckte Gebrauchsanweisung
innerhalb von 7 Tagen zu.

FR

Ce document et ses traductions sont disponibles sur « manuals.mectron.com ».
Utiliser le code QR pour accéder au site.

Pour visualiser la notice électronique mode d’emploi (elFU), un logiciel PDF est
requis (par ex. Adobe Reader).

Si vous souhaitez obtenir une version imprimée de la notice de d’utilisation,
veuillez compléter intégralement le formulaire de la derniére page et le renvoyer
a I'adresse indiquée. Nous vous ferons alors parvenir gratuitement une notice de
d'utilisation sur support papier dans les sept jours.
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To31n fJOKYMEHT 1 CbOTBETHUTE NMPEBOAYW Ca HaJIMYHU Ha caiTa “manuals.mectron.
com”. M3non3saiite QR Koz 3a AOCTBM A0 caliTa.

3a fa MoxeTe fja pa3riesaTte eNeKTPOHHOTO MHCTPYKLMK 3a ekcrnoaTtauua (elFU),
Hy>keH Bu e PDF codTyep, Hanp. Adobe Reader.

AKO XenaeTe Aa Noay4yuTe nevyatHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, MoAs, NOMb/HETE
dopmMynspa Ha nocneaHata CTpaHuLia 1 ro nnpateTte Ha nocoyenus agpec. Cneg
TOBa, B PaMKUTE Ha 7 4HW, Le BU n3npaTum 6e3nnaTHo nevyaTtHO pbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba.

cs

Tento dokument a jeho preklady jsou k dispozici na adrese ,manuals.mectron.com”.
Pro pfistup na stranky pouzijte kod QR.

K zobrazeni elektronického navodu k obsluze (elFU) je tfeba software ke Cteni
soubor( ve formatu PDF - napfiklad Adobe Reader.

Pokud byste si prali vytistény navod k pouziti, vyplite kompletné formular na
posledni strance a zaslete ho na uvedenou adresu. Poté Vam béhem 7 dnd
bezplatné zasleme vytistény navod k pouziti.
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Dette dokument og dets oversaettelser er tilgeengelige pa webstedet “manuals.
mectron.com”. Brug QR-koden til at fa adgang til webstedet.

En PDF-software, s& som f.eks. Adobe Reader, er ngdvendig til laesning af
elektroniske betjeningsvejledning (elFU).

Hvis du gnsker en trykt brugsvejledning, bedes du udfylde alle punkter i
formularen pa sidste side og sende formularen til den naevnte adresse. Sa sender
vi dig gratis en trykt brugsvejledning inden for 7 dage.

EL

To apdV €yypago Kal OL AVTIOTOLKEG METAPPATELG Elval SO OTOV LOTOTOTIO
“manuals.mectron.com”. Xpnotpototote Tov kwdikd QR ylo vt ToKTHOETE
TpdoBaon 0ToV LOTOTOTIO.

Mo va Slafaoete TG NAeKTPoVLIKEG 08nyieg Asttoupylag (elFU) xpelaoTteite éva
Aoytopikd avayvwong PDF, T.x. to Adobe Reader.

Av emiBupeite EvTuTieg 08nyieg XpNong, TOPOKOAOVIE VO CUUTIANPWOETE
TIAPWCE TO EVTUTIO OTNV TEAEUTAIX OEAISA KOl VO TO OTEIAETE TNV AVOPEPOUEVN
Stevbuvon. Katomiy, Ba oag anmooteilovpe Swpedv eKTUTIWHUEVEG 08Nyleg XpPong
o€ SLAOTNPA 7 NUEPWV.

ES

Este documento y las respectivas traducciones estan disponibles en el sitio web
“manuals.mectron.com”. Utiliza el codigo QR para acceder al sitio web.

En referencia a las instrucciones para uso (elFU), es necesario disponer de un
software de lectura de archivos PDF, por ej. Adobe Reader.

Si desea las instrucciones para uso en formato impreso, rellene completamente el
formulario de la Ultima pagina y envielo a la direccién indicada. El manual impreso
de las instrucciones para uso se le enviara gratuitamente antes de siete dias.

ET

See dokument ja selle tolked on saadaval veebisaidil manuals.mectron.com. Saidile
paasemiseks kasutage QR-koodi. Elektroonilise kasutusjuhendi (elFU) vaatamiseks
on vajalik PDF tarkvara, nt Adobe Reader.

Kui Te peaksite soovima triikitud kasutusjuhendit, siis taitke palun taielikult vastav
formular viimasel lehel ja saatke see nimetatud adressile. Me saadame Teile siis
tasuta trikitud kasutusjuhendi 7 paeva jooksul.

HR

Ovaj dokument i njegovi prijevodi dostupni su na web mjestu “manuals.mectron.
com”. Koristite QR kod za pristup web mjestu.

Da biste otvoriti elektroni¢ke upute za uporabu (elFU), potreban je softver za
otvaranje formata PDF, npr. Adobe Reader.

Ako su vam potrebne upute za uporabu u fizickom oblikuy, ispunite obrazac na
posljednjoj stranici u potpunosti i posaljite ga na navedenu adresu. Zatim ¢emo
vam besplatno poslati ispisane upute za uporabu u roku od 7 dana.
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Jelen dokumentum és a vonatkozo forditasok elérheték a ,manuals.mectron.com”
weboldalon. Hasznélja a QR kodot a weboldal eléréséhez.

Az elektronikus telepitési Gtmutato (elFU) megtekintéséhez PDF szoftver, pl.
Adobe Reader, sziikséges.

Ha nyomtatott hasznalati utasitast szeretne, kérjuk, toltse ki az utolsé oldalon
talalhato Urlapot, és kildje el a megadott cimre. Ezutan 7 napon belil ingyenesen
elkiildjiik Onnek egy nyomtatott hasznalati utasitast.




Questo documento e le relative traduzioni sono disponibili sul sito “manuals.
mectron.com”. Usa il QR code per accedere al sito.

Per poter visualizzare le istruzioni per d'uso in formato elettronico (elFU) e
necessario disporre di un software PDF, per esempio Adobe Reader.

Nel caso Le servisse una copia stampata delle istruzioni per I'uso, Le chiediamo
cortesemente di compilare in ogni sua parte il modulo nell’'ultima pagina e di
inviarlo all'indirizzo indicato. Provvederemo ad inviarlLe gratuitamente, entro 7
giorni, una copia stampata delle istruzioni per l'uso.

LT

Sis dokumentas ir jo vertimai pateikiami svetainéje ,manuals.mectron.com”.
Norédami atidaryti svetaine, naudokite QR koda.

Elektroninei naudojimo instrukcijai (elFU) matyti reikalinga PDF programiné jranga,
pavyzdziui Adobe Reader.

Jeigu pageidautuméte spausdintinés naudojimo instrukcijos versijos, uzpildykite visg
paskutiniame puslapyje esancia forma ir nusiyskite nurodytu adresu. Per 7 dienas
mes Jums nemokamai atsiysime spausdintine naudojimo instrukcijos versija.

LV

P

Sis dokuments un ta tulkojumi ir pieejami vietné “manuals.mectron.com”.
Izmantojiet QR kodu, lai pieklatu vietnei.

Lai aplukotu lietosanas instrukciju (elFU), ir vajadziga PDF programmatura,
pieméram, Adobe Reader.

Ja vélaties sanemt nodrukatu lietosanas instrukciju, aizpildiet visu veidlapu pédéja
lapa un nosatiet to un nosatiet uz noradito adresi. 7 dienu laika Jums tiks nosatita
nodrukata bezmaksas lietosanas instrukcija.

NL

Dit document en de vertalingen ervan zijn beschikbaar op de website “manuals.
mectron.com”. Gebruik de QR-code om op de website in te loggen.

Om de elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) te kunnen lezen is PDF-software,
bijv. Adobe Reader, noodzakelijk.

Als u een gedrukte gebruikshandleiding wenst, vul dan het formulier op de laatste
pagina in en stuur het naar het vermelde adres. Wij sturen u vervolgens binnen 7
dagen gratis een gedrukte gebruikshandleiding toe.

PL

Niniejszy dokument i jego ttumaczenia sa dostepne na stronie ,manuals.mectron.
com”. Uzyj kodu QR, aby wej$¢ na strone.

Do otwarcia elektronicznej instrukcji obstugi (elFU) niezbedny jest program do
plikéw PDF, np. Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcja uzycia, prosimy o doktadne
wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcja uzycia w ciggu 7 dni.
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Este documento e as respetivas instru¢des encontram-se disponiveis no site
“manuals.mectron.com”. Utilize o QR Code para aceder ao site.

Para visualizar as Instru¢des de utilizagao eletronicas (elFU) é necessario instalar
um software para leitura de PDF, por exemplo, Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcji obstugi, prosimy o
dokfadne wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcje obstugi w ciagu 7 dni.
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Acest document si traducerile aferente sunt disponibile pe site-ul ,manuals.mectron.
com”. Folositi codul QR, pentru a accesa site-ul.

Pentru vizualizarea instructiunilor de utilizare in format electronic (elFU) este
necesar un software PDF, de exemplu, Adobe Reader.

in cazul in care doriti un exemplar tiparit din instructiunile de utilizare, va rugam
sa completati integral formularul de pe ultima pagina si sa il trimiteti la adresa
specificata. Ulterior, in decurs de 7 zile, va vom trimite gratuit un exemplar tiparit
din instructiunile de utilizare.

SV

Detta dokument och dess relativa 6versattningar finns tillgéngliga pa webbplatsen
"manuals.mectron.com”. Anvand QR-koden for att fa tillgang till webbplatsen.

For att se och lasa bruksanvisningen i elektroniskt format (elFU) kravs en PDF-
mjukvara, t.ex. Adobe Reader.

Vill du ha en tryckt bruksanvisning fyll d& i formuléret pa sista sidan komplett och
skicka det till den angivna adressen. Vi sander da en tryckt bruksanvisning till dig
utan kostnad, inom sju dagar.
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DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN




EINFUHRUNG

1 EINFUHRUNG

Diese Bedienungsanleitung gilt fiir folgende
Medizinprodukte:

« COMPACT PIEZO P2K (im Text ,Gerat")

+ SCALER-HANDSTUCK (im Text ,Zubehor”)
* Instrumente

» Dynamometrischer Schlissel

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der
Installation, dem Gebrauch, der Wartung oder
andere Arbeiten am Gerat oder an seinem Zu-
behor aufmerksam durch.

Das vorliegende Handbuch muss dem Anwen-
der immer zur Verfligung stehen.

Wichtig: Um Schéaden an Personen
oder Gegenstanden zu vermeiden, lesen
Sie mit besonderer Aufmerksamkeit

alle in diesem Handbuch enthaltenen
.Sicherheitsvorschriften”.

Die Sicherheitsvorschriften sind je nach
Schweregrad mit den folgenden Hinweisen
klassifiziert:

/\ GEFAHR: bezogen immer auf
Personenschaden

/\ VORSICHT: bezogen auf maégliche
Sachschaden

Der Zweck dieses Handbuchs liegt darin, dem

1 http://mectron.it/en/technical-support/users-manuals/

Anwender die Sicherheitsvorschriften, die In-
stallationsvorgange sowie die Informationen
zur korrekten Verwendung und Wartung des
Gerats und seiner Bestandteile ndherzubrin-
gen.

Die Verwendung dieser Bedienungsanleitung
fur andere Zwecke als die Installation, den Ge-
brauch und die Wartung des Gerats und sei-
nes Zubehdrs ist untersagt.

Die Informationen und Abbildungen in diesem
Handbuch sind auf das Ausgabedatum aktua-
lisiert, das auf der letzten Seite angegeben ist.
MECTRON bemiiht sich um die kontinuierli-
che Aktualisierung seiner Produkte mit mog-
lichen Anderungen am Gerét und an dessen
Bestandteilen/Zubehor.

Sollten sich Unterschiede zwischen den Anga-
ben in diesem Handbuch und dem Gerét, das
Sie besitzen, ergeben, kdnnen Sie:

« Priifen, ob im Abschnitt HANDBUCHER
der MECTRON-Website' Aktualisierungen
verflgbar sind;

« Fragen Sie Ihren Handler nach
Erlauterungen;

« Kontaktieren Sie den MECTRON-
Kundendienst.
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1.1 Verwendungszweck

/\ GEFAHR: Verwendungszweck. Das Gerat und sein Zubehor nur fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck verwenden. Die Nichteinhaltung dieser Vorschrift kann zu schweren
Verletzungen des Patienten sowie des Bedieners und Schaden/Stérungen am Gerét fihren.

» PIEZOELEKTRISCHER ULTRASCHALL-SCALER

Mit den entsprechenden Instrumenten, kénnen die folgende Behandlungen durchgefihrt
werden:

« Scaling: alle Verfahren zur Entfernung » Endodontie: Alle Behandlungen zur
von bakteriellen Zahnbeldgen und Kanalpraparation, Spilung, Fillung,
supragingivalen, subgingivalen, Kondensation von Guttapercha,
interdentalen Zahnsteinen und zur endodontische Retraktion und retrograde
Entfernung von Flecken; Praparation;

» Parodontologie: Parodontaltherapie fir » Wiederherstellung und Zahnprothese:
Scaling und Root-Planing/Debridement, Vorbereitung der Hohlrdume und
einschlieBlich Reinigung und Spulung der Entfernung von Zahnkaries, Entfernung
Parodontaltasche; von Prothesen und Uberschissigen

Fullungsmaterialien, Kondensation von
Amalgam, Fertigstellung des prothetischen
Abutments.

+ Reinigungsbehandlung der
Prothesenoberflache;

» SCALER-HANDSTUCK

Das Scaler-Handsttick ist ein medizinisches Zubehorteil fiir piezoelektrische Ultraschall-Scaler.
Mit den entsprechenden Instrumenten, kénnen die folgende Behandlungen durchgefihrt
werden:

+ Scaling: Alle Verfahren zur Entfernung » Endodontie: Alle Behandlungen
von bakteriellen Plaqueablagerungen zur Vorbereitung der Wurzelkanale,
und supragingivalen, subgingivalen Wasserzufuhr, Fillung, Guttapercha-
und interdentalen Zahnstein sowie zur Kondensation, endodontische Aufbereitung
Entfernung von Verfarbungen; und retrograden Praparation;

» Parodontologie: Parodontaltherapie fir * Wiederherstellung und Zahnprothese:
Scaling und Root-Planing/Debridement, Vorbereitung der Hohlrdaume und
einschlieBlich Reinigung und Wasserzufuhr Entfernung von Zahnkaries, Entfernung
der Parodontaltasche; von Prothesen und Uberschissigen

Fillungsmaterialien, Kondensation von
Amalgam, Fertigstellung des prothetischen
Abutments;

+ Reinigungsbehandlung der
Prothesenoberflache;

1.2  Beschreibung des Gerits

COMPACT PIEZO P2K ist ein multifunktionaler  piezoelektrischer Ultraschall-Scaler.

Dieses Gerat wurde konzipiert, um dem Anwender ein Produkt mit innovativem Design,
exklusiven technischen Eigenschaften und maximalem Behandlungskomfort fiir den Patienten
zu bieten.

Das Gerat verflugt Gber einen automatischen Abstimmkreis, der die Frequenz und Leistung fir
jeden verfugbaren Einsatz optimiert, so dass es immer mit maximaler Effizienz arbeitet.




EINFUHRUNG

/N WARNUNG: Das Gerit und /\ WARNUNG: Qualifiziertes und

seine Zubehorteile missen in einer spezialisiertes Personal. Das Gerat und
zahnérztlichen Praxis oder Ambulanz oder sein Zubehor dirfen ausschlieBlich von

in professionellen Mundhygiene- und spezialisiertem Personal mit ausreichenden
Vorsorgeinstituten verwendet werden. Das medizinischen Kenntnissen verwendet
Gerat und sein Zubehor nicht in Raumen werden; fir die Verwendung des Geréts ist
verwenden, deren Luft entflammbare Gase keine besondere Schulung erforderlich.
enthalt (Anasthesiemischungen, Sauerstoff

USW.).

1.2.1 Vorgesehene Patientengruppe

Dieses Medizinprodukt ist fir die Verwendung mit der folgenden Patientengruppe vorgesehen:
 Kinder; Dieses Medizinprodukt kann bei jedem Pa-
tienten unabhangig von Alter, Gewicht, GroBe,
Geschlecht und Nationalitat eingesetzt wer-
den.

« Jugendliche;
« Erwachsene;
« Altere Menschen.

1.2.2 Kriterien fiir die Patientenauswahl
In den folgenden Fallen wird von der Verwendung des Gerats abgeraten:

1. Patienten mit aktiven implantierbaren 2. Patienten mit klinischen Bedingungen, die
medizinischen Geraten (zum Beispiel: fur eine Behandlung ungeeignet sind (z.
Herzschrittmacher, Horgerate und/oder B. lokale Anéasthesie).
andere elektromagnetische Prothesen) Alle Modelle der piezoelektrischen Ultra-
ohne vorherige Genehmigung des schall-Scaler sind nur fiir den professionellen
behandelnden Arztes; Gebrauch bestimmt. Daher kann nur der An-

wender entscheiden, ob und wie er seine Pa-
tienten behandelt.

1.2.3 Hinweise zur Verwendung

Die Verwendung des Gerats ist flir alle vorgesehenen Patienten (siehe Kapitel 1.2.1 auf Seite
3) geeignet, fur die der behandelnde Arzt eine professionelle Zahnsteinentfernung,
Parodontalbehandlung, endodontische Reinigung, Reinigung der Implantatoberflache,
restaurative oder prothetische Technik im Rahmen der vorgesehenen Verwendung des Gerats
verordnet hat (siehe Kapitel 1.1 auf Seite 2).

1.2.4 Anwender

Das Gerat und sein Zubehér diirfen nur von entsprechend geschultem Fachpersonal wie Arzten/
Zahnérzten, Dentalhygieniker. Erwachsenen aller Gewichtsklassen, Altersgruppen, GréBen,
Geschlechter und Nationalitaten, die kdrperlich in der Lage sind, verwendet werden.

1.2.5 Verwendungsbereich

Das Gerét ist tragbar. Seine Verwendung ist im ambulanten und privaten Bereich sowie im
Krankenhaus vorgesehen; fernab von entziindlichen Mischungen, Flissigkeiten, Stauben; weit
entfernt von anderen Geraten und/oder elektromedizinischen Geraten.
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1.3

Der Hersteller MECTRON lehnt jede Haftung
ausdriicklich oder stillschweigend ab und
kann nicht fur Verletzungen an Personen und/
oder direkte oder indirekte Sachschaden ver-
antwortlich gemacht werden, die durch fal-
sche Vorgehensweisen in Verbindung mit dem
Gebrauch des Gerats und dessen Zubehor
entstehen.

Der Hersteller MECTRON kann weder aus-
dricklich noch stillschweigend fir jegliche Art
von Personen- und/oder Sachschdden ver-
antwortlich gemacht werden, die durch den
Benutzer des Produkts und seines Zubehors
verursacht werden und beispielhaft und ohne
Einschrankung in den folgenden Fallen auf-
treten:

» Verwendung in einer Art und Weise
oder wahrend Verfahren, die von der
bestimmungsgemaBen Verwendung des
Produkts abweichen;

» Die Umgebungsbedingungen fir die
Lagerung und Aufbewahrung des Geréts
entsprechen nicht den in Kapitel 9 auf Seite
32 angegebenen Anforderungen;

+ Das Geréat wird nicht gemaB aller
Anweisungen und Vorschriften im
vorliegenden Handbuch verwendet;

« Die elektrische Anlage der Raumlichkeiten,
in denen das Geréat verwendet wird,
entspricht nicht den geltenden Normen
und entsprechenden Vorschriften;

» Zusammenbau, Erweiterungen,
Einstellungen, Aktualisierungen und
Reparaturen werden von Personal
durchgefiihrt, das nicht von MECTRON
zugelassen worden ist;

Haftungsausschlusserkldrung

» UnsachgemaBer Gebrauch, Missbrauch,
anormaler Gebrauch, fahrlassiger
Gebrauch, vorsatzliches Fehlverhalten
oder Gebrauch Uber die angegebenen
und zuldssigen Grenzen des Geréts hinaus
und/oder normale Abnutzung oder
Verschlechterung, schlechte Behandlung
und/oder unsachgemaBer Eingriff;

« Jeglicher Versuch unbefugter Eingriffe
oder Anderungen am Gerat, unter allen
Umstanden;

» Verwendung von nicht originalen
MECTRON-Einsatzen, was zu einer
nicht behebbaren Beschadigung des
Gewindes des Handstiickes fuhrt und den
ordnungsgemalen Betrieb beeintrachtigt
sowie ein Verletzungsrisiko fiir den
Patienten mit sich bringt;

» Verwendung von nicht originalen
MECTRON-Einséatzen, die gemal den
Einstellungen verwendet werden, die
fur die originalen MECTRON-Einsétze
entwickelt und getestet wurden. Die
ordnungsgemaBe Anwendung der
Einstellungen ist nur mit originalen
MECTRON-Einsatzen gewahrleistet;

» Mangel an Ersatzmaterial (Handstuck,
Einsatze, Schlissel), das bei Defekten und
Problemen verwendet werden kann;

» Wartung, die nicht laut den Angaben in
Kapitel 7 auf Seite 31 dieses Handbuchs
durchgefiihrt oder unterlassen wurde;

« VerstoB3 gegen die in Kapitel 4.5 auf Seite
16 dieses Handbuchs enthaltenen
Vorschriften und Anweisungen;

« VerstoB3 gegen die in Kapitel 6 auf Seite
18 dieses Handbuchs enthaltenen
Vorschriften und Anweisungen;

« Nicht autorisierte Reparaturen wie
unter Kapitel 10.2 auf Seite 42 dieses
Handbuchs beschrieben.
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1.4

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Patienten
mit Herzschrittmachern (Pace-Maker) oder
anderen implantierbaren elektronischen
Geréten. Diese Vorschrift gilt auch fir den
Bediener.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Fiihren

Sie keine Scaling-Behandlungen ohne
Wasserspray durch, um eine Uberhitzung
des Einsatzes zu vermeiden, die zu Schéden
am Zahn fiihren kann. Behandlungen

ohne Wasserspray kénnen nur mit "Dry
Work"-Einsdtzen ohne Wasserdurchgang
durchgefihrt werden.

/\ VORSICHT: Gegenanzeigen.
Ultraschall-Scaler. Fiihren Sie

keine Behandlungen an Metall-

oder Keramikprothesen durch. Die
Ultraschallschwingungen kénnten zu
Dezementierungen der Kronen fiihren.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Storung
durch andere Ausriistungen.

Ein Elektroskalpell oder andere
elektrochirurgische Gerate, die in der
N&he des Gerdats COMPACT PIEZO P2K
positioniert werden, kénnen die
ordnungsgemaBe Funktionsweise des
Gerats selbst beeintrachtigen.

WARNUNG: Gegenanzeigen.
Interferenzen mit anderen Geraten. Auch
wenn sie dem Standard IEC/EN 60601-1-2
entsprechen, konnen COMPACT PIEZO P2K
und entsprechende Zubehorteile mit
anderen Geraten in der Nahe interferieren.
COMPACT PIEZO P2K darf nicht in der
N&he von anderen Geraten angeordnet
werden. Sollte dies dennoch erforderlich
sein, ist die korrekte Funktionsweise des
Gerats in der entsprechenden Konfiguration
sicherzustellen und zu Gberwachen.

/\ GEFAHR: Explosionsgefahr. Das Gerat
darf nicht in Umgebungen betrieben
werden, in denen die Atmosphare

mit brennbaren Gasen gesattigt ist
(Anasthesiegemische, Sauerstoff usw.).

Sicherheitsvorschriften

/\ VORSICHT: Fiir den Fall, dass der
Endnutzer, der in seiner eigenen Arztpraxis
oder in einem Ambulatorium tétig ist, die
in seiner Klinik vorhandenen Geréte einer
regelmaBigen Prufung unterziehen muss,
um die vorgeschriebenen Anforderungen
zu erflllen, missen die Prifverfahren, die
bei elektromedizinischen Geraten und
Systemen zur Bewertung der Sicherheit
anzuwenden sind, anhand der Norm
IEC/EN 62353 "“Elektromedizinische
Geréate - Wiederkehrende Priifungen
nach Instandsetzungsarbeiten an
elektromedizinischen Geraten"
durchgefiihrt werden. Das Intervall fiir
regelmaBige Uberpriifungen unter den in
diesem Handbuch "Betrieb und Wartung"
vorgesehenen und beschriebenen
Einsatzbedingungen betragt ein Jahr oder
2000 Betriebsstunden, je nachdem, was
zuerst eintritt.

/\ VORSICHT: Die elektrische Anlage

der Raumlichkeiten, in denen das Gerat
installiert und verwendet wird, muss den
geltenden Normen sowie den entsprechen
Vorschriften fir elektrische Sicherheit
entsprechen.

/\ GEFAHR: Reinigung und Sterilisation
der neuen und reparierten Instrumente.
Das gesamte Zubehor der neuen und
reparierten Geréte ist nicht steril. Bei

der ersten Verwendung und nach jeder
Behandlung muss es gereinigt und
sterilisiert werden, wobei die Anweisungen
in Kapitel 6 auf Seite 18 genauestens
befolgt werden missen.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle.

Um eine maximale Sicherheit fir
Patienten und Bediener zu gewabhrleisten,
stellen Sie vor der Verwendung aller
wiederverwendbaren Teilen sicher, dass
diese zuvor geméaB den Anweisungen in
Kapitel 6 auf Seite 18 gereinigt und
sterilisiert wurden.
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/\ VORSICHT: Gegenanzeigen. Warten
Sie nach der Sterilisation des Handstlckes,
der Einsatze, des Drehmomentschliissels
oder jeglichem weiteren sterilisierbaren
Zubehor im Autoklav ab, bis diese Teile sich
vollstandig abgekihlt haben, bevor Sie sie
erneut verwenden.

/\ GEFAHR: Bruch und Abnutzung der
Einsdtze. Hochfrequenzschwingungen und
VerschleiB konnen in seltenen Fallen zum
Bruch des Einsatzes fiihren. Verformte oder
beschadigte Einsatze kénnten wahrend

des Gebrauchs brechen. Beschadigte

oder abgenutzte Einsatze dirfen niemals
verwendet werden.

Im Fall eines Bruchs sicherstellen, dass
keine Fragmente im behandelten Bereich
verbleiben und gleichzeitig griindlich
absaugen, um diese zu entfernen.

Es ist notwendig, den Patienten anzuweisen,
wahrend der Behandlung durch die Nase zu
atmen oder einen Kofferdam zu verwenden,
um das Verschlucken von Fragmenten
gebrochener Einsatze zu vermeiden.
VerschleiBzustand und Unversehrtheit

des Einsatzes vor und wahrend jeder
Verwendung prifen. Wenn die Leistung
abnimmt, tauschen Sie ihn aus.

Der VerschleiBzustand der gangigsten
Einsétze (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kann
mit Hilfe der mitgelieferten INSERT-CARD
Uberprift werden. So verwenden Sie die
INSERT-CARD richtig:

+ Legen Sie den Einsatz so auf die INSERT-
CARD, dass das Profil mit dem auf der
Karte aufgedruckten Profil ibereinstimmt.
Das auf der Karte aufgedruckte Profil ist
mit einer roten Linie versehen, die die
VerschleiBgrenze anzeigt;

« Wenn die Lange des Einsatzes kiirzer als
die VerschleiBgrenze ist, ist ihre Leistung
deutlich geringer als die eines neuen
Einsatzes, und sein Austausch wird
empfohlen.

Wenn die Titannitridschicht
(Goldoberflache), sofern vorhanden,
sichtbar abgenutzt ist, sollte der Einsatz
ersetzt werden. Die Verwendung eines
abgenutzten Einsatzes verringert dessen
Effizienz.

Diamanteinsatze: Diamanteinsatze
mussen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt

ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Wenn der Nitriereffekt nachlasst, verliert
die Schneide ihre Wirksamkeit; ein erneutes
Scharfen beschadigt den Einsatz und ist
daher verboten. Stellen Sie sicher, dass der
Einsatz nicht abgenutzt ist.

Uberpriifen Sie wahrend der Behandlung
haufig, ob der Einsatz intakt ist,
insbesondere im apikalen Teil.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung
einen langeren Kontakt mit Retraktoren
oder Metallinstrumenten. Uben Sie wihrend
der Anwendung keinen tibermaBigen Druck
auf die Einsatze aus.

/\ GEFAHR: Verwenden Sie nur Einsitze,
Zubehor und originale Ersatzteile von
MECTRON.

/\ VORSICHT: Anderungen an
diesem Gerat und an seinen Zubehor-/
Bestandteilen sind nicht gestattet.

/\ WARNUNG: Im Fall eines
unerwiinschten Ereignisses und/oder eines
schweren Unfalls in Zusammenhang mit
dem Gerat und/oder dem entsprechenden
Zubehor wahrend der sachgeméaBen
Verwendung und bei Verwendung in
Ubereinstimmung mit dem vorgesehenen
Verwendungszweck, empfehlen wir die
Mitteilung an die zustéandige Behorde und an
den Hersteller auf der Etikette des Produkts.
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1.5

Symbole
Symbol Beschreibung
Gerét in Ubereinstim-
c E mung mit der Verord-
nung (EU) 2017/745.
0051 Benannte Stelle: IMQ

S.p.A.

Symbol

Cc EUS

Electrical Safety

Beschreibung

Markenzeichen Nemko
Konformitat mit den
Normen UL - CSA

MD

Medizinisches Gerat

A

Vorsicht

-

Herstellungsdatum

Hersteller

LOT

Losnummer

Seriennummer

UDI

Eindeutige Gerateken-
nung

Produktcode

HIBC

Barcode der Gesund-
heitsbranche

Modellnummer

Gebrauchsanweisung

N s . ° oder elektronische
%‘ﬁ Vertreiber :E Gebrauchsanweisung
lesen
Anzahl der in der Ver-
QTYA1 packung vorhandenen Temperaturgrenzen
Teile: 1
Die sterilisierbaren
Materialien mussen
Nicht steril 135°C autoklaviert werden
@ 099 und sind bis zu einer
maximalen Temperatur
von 135 °C bestandig
[ ]

X

Angewendeter Teil vom
Typ “B

Geféhrliche Spannung

/\/

Wechselstrom

Gleichstrom

A

Allgemeines Warnzei-
chen?

Getrennte Abfallentsor-
gung von elektrischen
und elektronischen
Geraten.

Luftdruckgrenzwerte

DY P=d

Luftfeuchtigkeitsgrenz-
werte
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‘
)

Ti Bleib trocken

Y

Zerbrechlich

Nur far US-Markt

Rx Only VORSICHT: Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur auf Rezept
oder durch einen zugelassenen Arzt vermarktet werden.

a) Das Zeichen besteht aus einem gelben Dreieck und einem schwarzen grafischen Symbol.




KENNDATEN

2 KENNDATEN

Eine korrekte Beschreibung des Modells und
der Seriennummer des Gerats und seiner Zu-
behorteile ermdglicht es dem Kundendienst,
schnelle und effektive Antworten zu geben.

Geben Sie diese Informationen immer dann

an, wenn Sie sich an eine MECTRON-Kunden-
dienststelle wenden.

2.1 Scaler-Handstiick-Kenndaten

Auf dem Scaler-Handstlick sind die

Ruckverfolgbarkeitsdaten inklusive UDI-
Code lasermarkiert.

ANMERKUNG: Das komplette

Verzeichnis der Symbole und deren

Beschreibung finden Sie in Kapitel 1.5
auf Seite 7.

2.2 Kenndaten der Einsitze

Jeder Einsatz ist mit den Rickverfolg-
barkeitsdaten laserbeschriftet.
Ilhre Verpackung enthalt Rickverfolg-

barkeitsdaten einschlieBlich des UDI-
Codes.

S1 ()
)
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3 LIEFERUNG

3.1 Liste der Komponenten

COMPACT PIEZO P2K beinhaltet eine Grund-
ausstattung und ein Set an Zubehor, das sepa-
rat bestellt werden kann, variabel in Bezug auf
die Konfiguration und Kundenwiinsche (siehe
Tabelle auf Seite 9).

ANMERKUNG: Sowohl die in der
Ausstattung enthaltenen Artikel, als auch
das gesamte Zubehdr kénnen vom Kunden
separat bestellt werden.

Die Verpackung des Geréts ist empfindlich ge-
gen starke St6Be, da es elektronische Kompo-
nenten enthalt, sodass sowohl der Transport
als auch die Lagerung mit besonderer Sorgfalt
durchgefiihrt werden mussen.

Alle von MECTRON versandten Materialien
sind beim Versand kontrolliert worden.

Das Gerat wird ordnungsgemall geschitzt

und verpackt verschickt.

Uberprufen Sie nach Erhalt des Geréats, ob
wahrend des Transports Schaden entstanden
sind, und reichen Sie bei Schaden und / oder
Mangeln eine Beschwerde beim Spediteur ein.
Bewahren Sie die Verpackung fiir eventuelle
Riicksendungen an ein zugelassenes MEC-
TRON-Kundendienstzentrum und zur Aufbe-
wahrung des Gerédts bei langerer Nichtnut-
zung auf.

/\ GEFAHR: Stellen Sie vor Beginn

der Behandlung immer sicher, dass Sie
Ersatzmaterial (Handstlick, Einsatze,
Schlissel) zur Verfiigung haben, das Sie
bei Defekten oder Problemen verwenden
konnen.

10
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Grundausstattung
Artikel Beschreibung
A Geratekorper
B Kabel
C MANIPOLO ABLATORE Scaler-Handstuick

Bedienungsanleitung
G Bedienungsanleitung
Informationen: Online Dokumentation

Zubehor

Beschreibung

D K10 Dynamometrischer Schlissel
E Einsatze

F Verkabelung

H

Vorderer Kegel, ohne Licht

11
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4 VERWENDUNG

4.1 Steuerungen

Eine Beschreibung der Bedienelemente und Signale finden Sie in der Bedienungsanleitung des

Herstellers der Dental-Behandlungseinheit.

4.2 Ein- und Ausschalten

Zum Ein- und Abschalten von COMPACT PIEZO P2K, die Bedienungsanleitung der Herstellers

der Dental-Behandlungseinheit konsultieren.

4.3 Sicherheitsvorschriften vor und wahrend des Gebrauchs

/\ GEFAHR: Stellen Sie vor dem Beginn
der Arbeit immer sicher, dass Sie zur
Verwendung bei Ausfall durch Defekt
oder Stérungen Material am Lager haben
(Handsttick, Einsatze Schlissel).

A GEFAHR: Verwenden Sie nur Einséatze,
Zubehor und originale Ersatzteile von
Mectron.

/\ GEFAHR: Verwendung von nicht
originalen Mectron-Einsatzen: Dies fiihrt
zu einer dauerhaften Beschadigung der
Handsttickgewinde, beeintrachtigt die
ordnungsgemaBe Funktionsweise und stellt
ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten dar.

/\ VORSICHT: Gegenanzeigen

- Ultraschall-Scaler. Fiihren Sie

keine Behandlungen an Metall-

oder Keramikprothesen durch. Die
Ultraschallschwingungen kénnten zu
Dezementierungen der Kronen fiihren.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Verwenden
Sie das COMPACT PIEZO P2K nicht

bei Patienten mit Herzschrittmachern
(Pacemaker) oder anderen implantierbaren
elektronischen Geraten. Diese Vorschrift gilt
auch fir den Bediener.

/\ GEFAHR: Fiihren Sie keine Scaling-
Behandlungen ohne Wasserspray durch,
um eine Uberhitzung des Einsatzes zu
vermeiden, die zu Schdden am Zahn flihren
kann. Behandlungen ohne Wasserspray
kénnen nur mit "Dry Work"-Einsatzen ohne
Wasserdurchgang durchgefihrt werden.

/\ VORSICHT: Bei Behandlungen, die
eine Spulung erfordern, nur Einsatze mit
Flissigkeitsdurchgang verwenden.

/\ GEFAHR: Behandlungen, die eine
Spiilung erfordern. Prifen Sie vor
und wahrend des Gebrauchs immer
die ordnungsgemaBe Funktionsweise
der Spulung. Stellen Sie sicher, dass die
Flissigkeit aus dem Einsatz austritt.
Das Gerat nicht verwenden, wenn die
Spilung nicht funktioniert.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle.
Erstgebrauch: Alle wiederverwendbaren
Teile (neu oder von einem autorisierten
Mectron-Kundendienstzentrum
zurlickgesandt) werden in NICHT-STERILEM
Zustand geliefert und miissen vor jedem
Gebrauch gemaB den Anweisungen in
Kapitel 6 auf Seite 18 behandelt werden.
Nachfolgende Verwendungen: Reinigen
und sterilisieren Sie nach jeder Behandlung
alle wiederverwendbaren Teile und
Zubehorteile gemaB den Anweisungen in
Kapitel 6 auf Seite 18.

/\ VORSICHT: Fiir eine korrekte
Verwendung des Geréts ist es notwendig,
die FuBsteuerung zu betatigen und das
Gerat zu starten, ohne dass der Einsatz
mit dem zu behandelnden Teil in Kontakt
ist, damit die elektronische Schaltung

den besten Resonanzpunkt des Einsatzes
ohne Stérungen erkennen kann, was seine
optimale Leistung ermoglicht.

12
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/\ GEFAHR: Vor jeder Behandlung
sicherstellen, dass der fiir die Behandlung
geeignete Einsatz am Handstlick eingesetzt
ist. Verwenden Sie nur den Mectron-
Drehmomentschlissel, um den Einsatz am
Handsttick zu befestigen.

/N GEFAHR: Den Einsatz nicht wihrend
des Betriebs des Handstlickes wechseln, um
Verletzungen des Bedieners zu vermeiden.

/\ GEFAHR: Bruch und Abnutzung der
Einsdtze. Hochfrequenzschwingungen und
VerschleiB konnen in seltenen Fallen zum
Bruch des Einsatzes flihren. Verformte oder
beschadigte Einsatze konnten wahrend

des Gebrauchs brechen. Beschadigte

oder abgenutzte Einsatze dirfen niemals
verwendet werden.

Im Fall eines Bruchs sicherstellen, dass
keine Fragmente im behandelten Bereich
verbleiben und gleichzeitig griindlich
absaugen, um diese zu entfernen.

Es ist notwendig, den Patienten anzuweisen,
wahrend der Behandlung durch die Nase zu
atmen oder einen Kofferdam zu verwenden,
um das Verschlucken von Fragmenten
gebrochener Einsatze zu vermeiden.
VerschleiBzustand und Unversehrtheit

des Einsatzes vor und wahrend jeder
Verwendung priifen. Wenn die Leistung
abnimmt, tauschen Sie ihn aus.

Der VerschleiBzustand der gangigsten
Einsatze (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kann
mit Hilfe der mitgelieferten INSERT-CARD
Uberprift werden. So verwenden Sie die
INSERT-CARD richtig:

+ Legen Sie den Einsatz so auf die INSERT-
CARD, dass das Profil mit dem auf der

Karte aufgedruckten Profil Gbereinstimmt.

Das auf der Karte aufgedruckte Profil ist
mit einer roten Linie versehen, die die
VerschleiBgrenze anzeigt;

+ Wenn die Lange des Einsatzes kiirzer als
die VerschleiBgrenze ist, ist ihre Leistung
deutlich geringer als die eines neuen
Einsatzes, und sein Austausch wird
empfohlen.

Wenn die Titannitridschicht
(Goldoberflache), sofern vorhanden,
sichtbar abgenutzt ist, sollte der Einsatz

ersetzt werden. Die Verwendung eines
abgenutzten Einsatzes verringert dessen
Effizienz.

Diamanteinsétze: Diamanteinsatze
mussen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt

ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Wenn der Nitriereffekt nachlasst, verliert
die Schneide ihre Wirksamkeit; ein erneutes
Scharfen beschadigt den Einsatz und ist
daher verboten. Stellen Sie sicher, dass der
Einsatz nicht abgenutzt ist.

Uberpriifen Sie wahrend der Behandlung
haufig, ob der Einsatz intakt ist,
insbesondere im apikalen Teil.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung
einen langeren Kontakt mit Retraktoren
oder Metallinstrumenten. Uben Sie wéhrend
der Anwendung keinen tibermaBigen Druck
auf die Einsétze aus.

/\ VORSICHT: Gegenanzeigen. Warten
Sie nach der Sterilisation des Handsttickes,
der Einsatze, des Drehmomentschlissels
oder jeglichem weiteren sterilisierbaren
Zubehor im Autoklav ab, bis diese Teile sich
vollstandig abgekuihlt haben, bevor Sie sie
erneut verwenden.

/\ VORSICHT: Die elektrischen Kontakte
im Inneren der Stecker des Handstiickes
und des Kabels miissen trocken sein. Vor
dem AnschlieBen des Handsttlickes an sein
Kabel sicherstellen, dass die elektrischen
Kontakte des Steckers an beiden Seiten
vollkommen trocken sind, insbesondere
nach der Sterilisation im Autoklav. Die
Kontakte eventuell mit Druckluft trocknen.

/\ VORSICHT: Aufgrund seiner
Konformation kann das Handsttick rollen.
Das Handstick ist bei Nichtnutzung immer
auf den entsprechenden Halter zu legen.

/\ GEFAHR: Wihrend der Behandlung
des Patienten keine Wartungsarbeiten am
System vornehmen.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle. Nach
langerer Nichtbenutzung der Dental-
Behandlungseinheit einen Reinigungszyklus
der Wasserkreise durchftihren, wie in der
Bedienungsanleitung des Herstellers der
Dental-Behandlungseinheit angegeben.

13
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4.4 Gebrauchsanweisungen

Das Scaler-Handstuick richtig auf sein
Kabel aufsetzen und dabei darauf ach-
ten, dass sich die Spitze am Stecker des
Handstlickes befindet, mit der Rille am
Stecker des Kabels. Uberpriifen, ob die
elektrischen Kontakte vollkommen tro-
cken sind und eventuell mit Druckluft
trocknen.

Schrauben Sie den gewahlten Einsatz bis
zum Anschlag auf das Scaler-Handsttick

Setzen Sie den Einsatz wie auf der Abbil-
dung gezeigt in den MECTRON Drehmo-
mentschlissel ein.

®

®

(B>
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Halten Sie den Korper des Handstlckes
fest;

/N VORSICHT: Fassen Sie das
Handstlick nicht am Endstick
und/oder am Kabel an. Den
Handstiickkorper fest halten und nur
den Drehmomentschlissel drehen.
Der Kérper darf beim Anziehen nicht
gedreht werden.

Den Schlissel im Uhrzeigersinn drehen,
bis die Kupplung einrastet (der AuBen-
korper des Schlissels dreht sich in Bezug
auf den Korper des Handstticks und gibt
mechanische Gerausche von sich). Der
Einsatz ist nun optimal festgezogen;

Wahlen Sie die gewlinschte Leistungsstu-
fe entsprechend den Angaben des Her-
stellers der Dental-Behandlungseinheit.

Wenn die Behandlung mit einem Spray
durchgefihrt werden soll, aktivieren Sie
die Funktion Wasser gemal den Anga-
ben des Herstellers der Dental-Behand-
lungseinheit. Wenn die Behandlung ohne
Spray erfolgen soll, deaktivieren Sie die
Funktion Wasser.

Aktivieren Sie die Funktion
COMPACT PIEZO P2K und stellen Sie
den Wasserdurchfluss (iber den entspre-
chenden Regler gemaB den Angaben des
Herstellers der Dental-Behandlungsein-
heit ein.

Das Gerédt ist mit einer ausgekliigelten
elektronischen Schaltung ausgestattet,
die es dem Scaler ermdglicht, die Abnut-
zung des Einsatzes zu kompensieren und
so die hohe Effizienz des Ultraschallgene-
rators stets aufrechtzuerhalten.

Legen Sie das Scaler-Handstlick am Ende
der Behandlung wieder an seiner Position
ab.

®

®
©

click!
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4.5

/\ GEFAHR:

Vor der Verwendung eines Einsatzes ist die
Unversehrtheit der sterilen Verpackung zu
kontrollieren und das Produkt zu priifen, um
das Vorhandensein von eventuellen Schaden
auszuschlieBen. Der Einsatz verliert seine
Sterilitat, wenn die Verpackung beschadigt
ist. Wenn die Verpackung beschadigt ist,
MUSS der Einsatz vor der Nutzung sterilisiert
werden.

Vor Beginn der Behandlung den Einsatz

mit dem Drehmomentschlissel korrekt am
Handstiick festziehen.

Sobald die Titannitridschicht sichtbar
abgenutzt ist, muss der Einsatz ausgetauscht
werden. Die Verwendung eines stark
abgenutzten Einsatzes verringert dessen
Effizienz.

Diamanteinsatze: Diamanteinsatze

mssen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt

ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Aktivieren Sie das Handsttick nicht, wahrend
der Einsatz mit dem zu behandelnden Teil in
Kontakt ist, damit die elektronische Schaltung
den besten Resonanzpunkt des Einsatzes
erkennen und eine optimale Leistung
ermdglichen kann.

VerschleiBzustand und Unversehrtheit des
Einsatzes vor und wahrend jeder Verwendung
prifen. Wenn die Leistung abnimmt, tauschen
Sie ihn aus.

Verwenden Sie nur Original-MECTRON-
Einsatze. Die Verwendung von nicht-originalen
Einsatzen flihrt nicht nur zum Erléschen

der Garantie, sondern beschadigt auch das
Gewinde des Multipiezo-Handstticks, mit
dem Risiko, dass die Original-Einsatze bei
spateren Verwendungen nicht mehr korrekt
angeschraubt werden kdnnen. Zudem sind
die Einstellungen der Maschine fiir einen
korrekten Betrieb nur unter Verwendung

von Original-Mectron-Einsatzen gepriift und
gewahrleistet.

Die Form des Einsatzes in keiner Weise durch
Biegen oder Feilen andern. Dies kénnte zum
Bruch des Einsatzes fiihren.

Wichtige Informationen zu den Einsdtzen

Keinen Einsatz verwenden, der irgendeiner
Verformung ausgesetzt worden ist.
Versuchen Sie nicht, einen gebrauchten
Einsatz zu schérfen.

Priifen Sie bei jeder Verwendung, dass

die Gewindeteile des Einsatzes und des
Handstlicks perfekt sauber sind - siehe Kapitel
6 auf Seite 18 - Reinigung und Sterilisation.
Ein GbermaBiger Druck auf den Einsatz kann
dessen Bruch und eventuell Verletzungen des
Patienten verursachen.

Die Mectron-Einsétze vibrieren in einer
langsgerichteten Hin- und Herbewegung.
Halten Sie das Instrument wahrend

der Behandlung immer tangential zur
Zahnoberflache. Bewegen Sie das Handstiick
mit leichtem seitlichem Druck hin und her.
Richten Sie das Instrument nicht

direkt auf den Zahnschmelz oder die
Implantatoberflache. Positionieren Sie die
Spitze/den operativen Teil nur tangential zur
Zahn- oder Implantatoberflache.

Der Einsatz muss immer in Bewegung
gehalten werden. Wenn der Einsatz verstopft
ist, kann dies zu einer Uberhitzung des
behandelten Teils fiihren. Es wird empfohlen,
kontinuierliche Bewegungen durchzufihren,
um den Kontakt zwischen der Spitze und
dem Teil zu minimieren. Sie dtirfen nicht fest
auf das Gewebe angedriickt werden, da dies
zu ihrer Uberhitzung fiihren kann. Es wird
empfohlen, hohe Stufen der Spiilung mit
zunehmender Leistung zu verwenden.
Lassen Sie die Ultraschallschwingungen
wirken, Uben Sie wéhrend der Anwendung
keinen tibermaBigen Druck auf die Einsatze
aus. Wenden Sie leichte Kraft auf den Einsatz
an, um die beste Wirkung zu erzielen.

Wenn der Einsatz in den Interproximalrdaumen
verwendet wird, darf das Instrument nicht
blockiert werden und es darf nicht mit dem
Operationsteil gehebelt werden. Die Einsétze
sollten frei schwingen kénnen.

Bei der endodontischen
Waurzelkanalbehandlung dirfen die Feilen
niemals auBerhalb des Wurzelkanals
eingesetzt werden, um Briiche zu vermeiden.
Um einen Bruch zu vermeiden, sollten Sie
mit einer Endo-Handfeile eine glatten Verlauf
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schaffen und einen mdglichst geraden abgebrochenen Feile im Kanal darf das
Zugang planen, um das Verbiegen des Instrument nicht mit der abgebrochenen
Einsatzes zu begrenzen. Leichte Bewegungen Feile in Berlihrung kommen, um ein tieferes
nutzen. Untersuchen Sie die Feile regelmaBig Eindringen zu vermeiden. Uben Sie keinen
auf Anzeichen von VerschleiB. Im Falle einer Druck auf den Einsatz in axialer Richtung aus.

5 DEMONTAGE VON TEILEN ZUR
REINIGUNG UND STERILISATION

Bevor Sie die in Kapitel 6 auf Seite 18 Rei- /\ GEFAHR: Das Gerét abschalten. Schalten

nigung durchfihren, trennen Sie alle  Sie das Gerat immer am Netzschalter aus

COMPACT PIEZO P2K-Zubehorteile und  und ziehen Sie den Netzstecker aus der

-Komponenten ab. Steckdose und aus dem Gerat, bevor Sie es
reinigen und sterilisieren.

Falls vorhanden, schrauben Sie den Ein- @
satz mit dem Drehmomentschlissel vom
Handstlick ab;

Trennen Sie das Handstilick von seinem CZ)
Kabel;

/\ VORSICHT: Nicht versuchen,

den Stecker beim Abziehen des
Handstlickes abzuschrauben oder zu
drehen.

Der Stecker kénnte beschadigt werden.
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COMPACT PIEZO P2K

Schrauben Sie das vordere Endstlick vom @

Handstlick ab.

6 REINIGUNG UND STERILISATION

ANMERKUNG: Die wiederholte
Aufbereitung hat nur minimale
Auswirkungen auf die Gerate und ihr
Zubehdr. Das Ende der Lebensdauer von
Geréten und Zubehor wird in der Regel
durch Abnutzung oder Beschadigung
infolge des Gebrauchs bestimmt.
Mectron garantiert die Unversehrtheit
seiner Scaler-Handstticke fir bis zu 250
Aufbereitungszyklen.

/N VORSICHT: Zur Desinfektion

der Geratekomponenten empfiehlt

sich die Verwendung wasserbasierter
Desinfektionslésungen mit neutralem pH-
Wert (pH 7).

NICHT als Desinfektionsmittel verwenden:

» Produkte auf Alkoholbasis;

» Produkte, die Peressigsaure,
Formaldehyd, Glutaraldehyd oder andere
gleichwertige Losungen enthalten;

 Sehr alkalische Produkte (pH > 9);

» Produkte, die Natriumhypochlorit
enthalten;

» Produkte, die Wasserstoffperoxid
enthalten;

» Produkte mit abrasiven Substanzen;

« Sehr saure Produkte (PH < 4);

» Produkte, die Aldehyde, Amine und/oder
Phenole enthalten;

« Aceton;

» Methylethylketon;

da sie die Materialien des Gerats und
seiner Komponenten verfarben und/oder
beschadigen kénnen.

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung
fuir Schaden, die durch die oben genannten
Stoffe verursacht werden. Bei Schaden, die
durch diese Stoffe verursacht werden, ist
die Inanspruchnahme der Garantie nicht
maoglich.
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6.1

ANMERKUNG: Die Reinigungsverfahren
sollten unmittelbar nach jedem Gebrauch
durchgefihrt werden. Den Einsatz und/
oder das Instrument sofort nach Gebrauch
in demineralisiertes Wasser in eine
enzymatische Waschmittelldsung tauchen.
Keine Ruckstande oder Blut auf Einsatzen
und Instrumenten zurlcklassen, grobe
Verunreinigungen mit einem Einwegtuch
oder Papier entfernen.

Die sterilisierbaren Teile des Gerats sind:
* Scaler-Handstuick;

« Vorderes Scaler-Endsttick;
 Einsatze;

« Einsatz-Spannschlissel.

Bevor Sie mit den Kontrollvorgangen fiir Rei-
nigung (Kapitel 6.2 auf Seite 27), Trocknung
und Schmierung (Kapitel 6.3 auf Seite 28)
und Sterilisation (Kapitel 6.4 auf Seite 29),
beginnen, mussen Sie je nach Bedarf eine der
drei moéglichen Reinigungsmethoden auswah-

6.1.1 Vorreinigung

Reinigung von sterilisierbarem Zubehor

len, die in den folgenden Unterkapiteln erldu-
tert und detailliert beschrieben werden.

/\ VORSICHT: Die nachstehenden
Anweisungen wurden vom Hersteller

des Medizinprodukts als UNBEDINGT
notwendig fur die Vorbereitung eines
Medizinprodukts zur Wiederverwendung
bestatigt. Es liegt in der Verantwortung
der Person, die fur die Verfahren
verantwortlich ist, sicherzustellen, dass die
wiederholten Vorgange mit den Geréten,
Materialien und dem Personal in der
Wiederaufbereitungsanlage tatsachlich
durchgefiihrt werden, um das gewtinschte
Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert

im Allgemeinen eine systematische
Prozessvalidierung und -tiberwachung.
Ebenso missen alle Abweichungen

des Prozessmanagers von den erteilten
Anweisungen ordnungsgemal bewertet
werden, um ihre Wirksamkeit und mégliche
unerwiinschte Folgen zu beurteilen.

Nachdem Sie die Anweisungen in Kapitel 5 auf Seite 17) befolgt haben, gehen Sie wie folgt

vor::

AuBenflachen grindlich mit gebrauch-
sfertigen aldehydfreien Tlichern (weniger
als 35 % Alkohol) reinigen, bis sie optisch
sauber sind. Stellen Sie sicher, dass die
Oberflachen ausreichend angefeuchtet
sind. Beachten Sie die Einwirkzeit des
Reinigungsmittels laut Hersteller.

O

Xe

\ 2.
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6.1.2 Manuelle Reinigung

Die manuelle Reinigung kann alternativ zur automatischen Reinigung, wie in Kapitel 6.1.3 auf
Seite 25 beschrieben durchgefiihrt werden.

» BENOTIGTES MATERIAL

Enzymatisches Reinigungsmittel bei pH 6-9;
Wasser;

Behalter zum Eintauchen in enzymatische
Flussigkeit;

Ultraschallwanne;

» VERFAHREN

Eine enzymatische Reinigungslésung?
mit pH 6-9 nach den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten (vorzugsweise
warmes Wasser verwenden).

/\ VORSICHT: Nach Gebrauch die
enzymatische Reinigungslésung
ordnungsgemaB entsorgen, nicht
recyceln.

a) Unabhéngig gepriifter Prozess mit ENZYMEC
enzymatischem Waschmittel und 0,8% Verdinnung.

)

O

Saubere, weiche Ticher, die wenig Fasern
verlieren;

Birste mit weichen Nylon-Borsten;
Spritze;
Demineralisiertes Wasser
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6.1.2.1 Scaler-Handstiick

Reinigen Sie die Oberflachen des Sca-
ler-Handstlickes mit seinem Stecker mit
einem mit der Reinigungsldsung (pH 6-9)
angefeuchteten faserfreien Tuch.

Reinigen Sie die Oberflache des Scaler-
Handstlicks vorsichtig mit der enzyma-
tischen® Reinigungslésung und einer
weichen Nylonborstenbirste, wobei Sie
besonders auf die folgenden Bereiche
achten sollten:

« Gewinde des Scaler-Handsttickes;
 Schaft aus Titan;

a) Unabhéngig gepriifter Prozess mit ENZYMEC
enzymatischem Waschmittel und 0,8% Verdiinnung.

» Vorderes Endstlick innen und auf3en.

Spllen Sie grindlich unter flieBendem
Wasser nach, um Reinigungsmittelreste
zu entfernen, und spulen Sie abschlie-
Bend mit entmineralisiertem Wasser
nach.

©)
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6.1.2.2 Einsatze

Setzen Sie den Einsatz in einen sauber- @
en Behalter und flgen Sie ausreichend
Losung hinzu, um den Einsatz zu bedeck-

m B

Tauchen Sie den Einsatz mindestens 10
Minuten lang in die enzymatische Rein-
igungslosung. Dieses Verfahren reduz-
iert die Menge an Blut, Proteinen und
Schleim, die sich auf dem Einsatz befin-
den.

Wahrend des Tauchens in die enzyma-
tische Losung, blrsten Sie die Ober-
flache des Einsatzes vorsichtig mit einer
weichen Nylonbiirste, um alle sichtbaren
Schmutzreste zu entfernen. Verwenden
Sie eine saubere weiche Nylonbirste
fur die duBeren Oberflaichen und eine
saubere weiche Nylonreinigungsbdrste
fur die inneren Hohlrdume und Spal-
ten. Reinigen Sie griindlich schwierige
Bereiche wie scharfe Kanten und insbe-
sondere die Zwischenrdume zwischen
den Schneidekanten.

Entfernen Sie das zu reinigende Geréat aus
der enzymatischen Reinigungslésung.
Spulen Sie den Einsatz unter flieBendem
Wasser ab und blirsten Sie das Gerat mit
einer sauberen weichen Nylonbirste
mindestens 1 Minute lang. Wiederholen
Sie dieses Verfahren, bis aller sichtbare
Schmutz entfernt ist.
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Injizieren Sie mit einer Spritze (min. 20 @
ml) dreimal die enzymatische Reinigung-
slosung in die Hohlrdume des Einsatzes,
um Rickstdnde von der Innenseite ef-
fektiv zu entfernen.

Platzieren Sie den Einsatz im Korb der G‘D
Ultraschallwanne bei Raumtemperatur; “
tauchen Sie den Einsatz vollstandig in

frische enzymatische Reinigungslosung

3(siehe Punkt 1) und sonizieren Sie ihn
mindestens 10 Minuten lang.

a) Unabhéngig gepriifter Prozess mit ENZYMEC
enzymatischem Waschmittel und 0,8% Verdinnung.

Bursten Sie erneut vorsichtig die Ober- GD
flaiche des Einsatzes mit einer weichen
Nylonbiirste. Spilen Sie den Einsatz un-
ter flieBendem Wasser ab und bursten
Sie das Gerat mit einer sauberen weichen
Nylonbirste mindestens 1 Minute lang.

Spulen Sie das Lumen, indem Sie drei- GZD
mal demineralisiertes Wasser mit einer
20-ml-Spritze injizieren, und legen Sie
den Einsatz dann fiir mindestens 1 Min-
ute in einen sauberen Behalter, der mit
demineralisiertem Wasser bedeckt ist.
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6.1.2.3  Einsatz-Spannschliissel

Legen Sie den Drehmomentschlissel
in einen sauberen Behdlter und fugen
Sie ausreichend Losung hinzu, um den
Drehmomentschlissel zu  bedecken.
Tauchen Sie den Drehmomentschliissel
mindestens 10 Minuten lang in die enzy-
matische Reinigungslésung.

Nach dem Eintauchen in die enzyma-
tische Losung bursten Sie die Ober-
flache des Drehmomentschlissels sanft
mit einer weichen Nylonbdirste, um alle
sichtbaren Schmutzreste auf sowohl den
auBeren als auch den inneren Teilen zu
entfernen (mindestens 2 Minuten, wobei
Sie besonders auf das Lumen achten).

Entfernen Sie den Drehmomentschliis-
sel aus der enzymatischen Reinigung-
slésung.

Spllen Sie den Drehmomentschlissel
unter flieBendem Wasser ab und birsten
Sie ihn mindestens 1 Minute lang mit ein-
er sauberen, weichen Nylonbirste. Ver-
wenden Sie eine saubere Zahnbirste, um
die inneren Hohlrdume und Spalten unter
flieBendem Wasser zu bursten.
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Bereiten Sie eine enzymatische Reini- @
gungslésung mit einem pH-Wert von 6-9
gemaB den Anweisungen des Herstellers
vor (vorzugsweise Leitungswasser ver-
wenden).

Legen Sie den Drehmomentschlissel
in einen Edelstahl-Instrumentenwagen;
platzieren Sie den Wagen in der Ultra-
schallwanne; tauchen Sie den Schlissel
vollstédndig in frische enzymatische Rein-
igungslosung? (siehe Schritt 1) und soni- \
zieren Sie ihn mindestens 10 Minuten ) BrasKe
lang.

a) Unabhangig gepriifter Prozess mit ENZYMEC
enzymatischem Waschmittel und 0,8% Verdiinnung.

Spllen Sie den Drehmomentschlissel 67)
unter flieBendem Wasser ab und birsten
Sie das Gerat mindestens 1 Minute lang
mit einer sauberen, weichen Nylonbirste.
Verwenden Sie eine saubere Blrste, um
die inneren Hohlrdume und Spalten unter
flieBendem Wasser zu birsten. Spulen/
tauchen Sie den Drehmomentschlissel
mindestens 1 Minute lang mit deminer-
alisiertem Wasser.

6.1.3 Automatische Reinigung

Die automatische Reinigung kann alternativ zur manuellen Reinigung, wie in Kapitel 6.1.2 auf
Seite 20 beschrieben, durchgefiihrt werden.

» BENOTIGTES MATERIAL
« Alkalisches Reinigungsmittel: Neodisher® /\ GEFAHR: Vermeiden Sie eine

FA (0,2 % v/v); Uberlastung der Thermodesinfektoren, die
« Neutralisierungsfliissigkeit: Neodisher® Z die Effizienz der Reinigung beeintrachtigen
(0,1 % v/v); kann.
« Wasser: /\ GEFAHR: Am Ende des Reinigungszyklus
' in den Thermodesinfektoren bleibt
* Metallkorb; das Scaler-Handsttick lange auf der
» Adapter. Spultemperatur. Treffen Sie beim
Entfernen des Scaler-Handstiickes aus den
ANMERKUNG: Sicherstellen, dass das Thermodesinfektoren die entsprechenden
Zubehor ordnungsgemaB im Korb verriegelt VorsichtsmaBnahmen, um Verletzungen des
ist und sich beim Waschen nicht bewegen Bedieners zu vermeiden.
kann. StoBe kénnen es beschadigen. /\ VORSICHT: Aufgrund seiner
Die Instrumente so positionieren, dass Konformation kann das Scaler-Handsttick
das Wasser mit der Oberflache biindig rollen. Bei Nichtgebrauch muss das Scaler-
abschlieBen kann. Handstiick immer auf seiner Halterung

platziert werden.
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» VERFAHREN

Legen Sie das Zubehdr in einen Metall-
korb. SchlieBen Sie den entsprechenden
Adapter (optional erhaltlich) an den Ste-
cker des Scaler-Handstiickes und dann
an die Anschlisse fur die Wasserstrahl-
reinigung der Thermodesinfektoren an.

Wiederholen Sie den gleichen Vorgang
fur die Einsatze, indem Sie sie an die op-
tional erhéltlichen Adapter anschlieBen.

Sequenz und Parameter des Zyklus:

» 3 Minuten: Vorwéasche mit kaltem
deionisiertem Wasser;

» 5 Minuten: Waschen mit alkalischem
Reinigungsmittel und deionisiertem
Wasser bei 55 °C + 2°C (131 °F + 3,6
°F);

« 2 Minuten: Neutralisation mit
geeigneter Lésung und deionisiertem
Wasser bei 40 °C + 2 °C (104 °F + 3,6
°F);

+ 2 Minuten: Spulen mit kaltem
deionisiertem Wasser bei 32 °C + 2 °C
(89,6 °F + 3,6 °F);

+ 5 Minuten: Thermodesinfektion bei 93
°C (199,4 °F) mit deionisiertem Wasser.

Die automatische Thermodesinfektion
wurde nicht experimentell getestet. Ge-
maB ISO 15883-1, Tabelle B.1 [4] be-
stimmt die Thermodesinfektion bei einer
Temperatur von 90 °C (194°F) fir 5 min
einen Wert von A0 3000.
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6.2 Uberpriifung der Sauberkeit

» BENOTIGTES MATERIAL

« Lichtquelle;
« VergroBerungsglas 2,5X.

» VERFAHREN

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Reini- @
gungsarbeiten das Scaler-Handstlick und
das vordere Endstiick des Scalers unter

einer geeigneten Lichtquelle, eventuell 5
mit einem VergroBerungsglas 2,5X, und
achten Sie dabei auf Details, die Schmutz-

reste verbergen konnten (Gewinde, Hohl- Ng
raume, Rillen), und wiederholen Sie den A
gewahlten Reinigungszyklus, wenn Sie @

sichtbare Verschmutzungen feststellen.

AbschlieBend die Unversehrtheit all jener M

Teile und Elemente kontrollieren, die sich
durch den Gebrauch abgenutzt haben
konnten;

Wiederholen Sie die Kontrollvorgange CZ)
far die anderen Zubehorteile (Einsatze,
Einsatz-Spannschlissel) und wiederho-
len Sie gegebenenfalls den Reinigungs-

5
% /7
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6.3 Trocknen und Schmieren

» BENOTIGTES MATERIAL

« Druckluft;
« Weiches, faserfreies Tuch;
» Medizinisches Schmiermittel.

» VERFAHREN

Trocknen Sie alle Teile des Scaler-Hand- @
stlickes, des vorderen Scaler-Endstlicks
und vor allem die elektrischen Kontakte
durch Einblasen von Druckluft;

/N VORSICHT: Die elektrischen
Kontakte des Scaler-Handsttickes
mussen sowohl vor als auch am Ende
des Sterilisationszyklus sowie vor dem
Anschluss des Kabels an das Gerat
trocken sein. Stellen Sie sicher, dass
die elektrischen Kontakte des Steckers
vollstéandig trocken sind und trocknen
Sie sie gegebenenfalls mit Druckluft.

@
/\ VORSICHT: Vor Beginn des
Sterilisationszyklus sicherstellen, dass
der Einsatz sowohl auBen als auch
innen trocken ist. Blasen Sie zu diesem
Zweck Druckluft sowohl von auBen als
auch durch das innere Durchgangsloch;
dadurch wird das Auftreten von
Flecken auf der Oberflache oder die
Oxidation im Inneren des Einsatzes
verhindert.

Q
@

7
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Trocknen Sie den Einsatz-Spannschlissel
mit einem weichen, faserfreien Tuch;

Schmieren Sie den Einsatz-Spannschlis-
sel an der angegebenen Stelle mit medi-
zinischem Schmiermittel.

/N VORSICHT: Verwenden Sie keine
Schmiermittel auf Ol- oder Silikonbasis.

6.4  Sterilisation

» VORBEREITUNG

Das Scaler-Handstlick (ohne Einsatze)
und das vordere Scaler-Endsttlick einzeln
in Einweg-Sterilisationsbeuteln  versie-
geln.

®
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Versiegeln Sie die Einsétze einzeln in Ein- @

weg-Sterilisationsbeuteln.

Versiegeln Sie den Schlissel einzeln in <3)

einem Einweg-Sterilisationsbeutel.

6.4.1 Sterilisationsverfahren

Das Scaler-Handstlick und anderes sterili-
sierbares Zubehor bestehen aus Materialien,
die einer maximalen Temperatur von 135 °C
(275°F) bis zu 20 Minuten standhalten konnen.
Nachdem sowohl das Scaler-Handstlck als
auch die anderen sterilisierbaren Zubehorteile
einzeln verpackt wurden, fiihren Sie den Ste-
rilisationsprozess in einem Dampfautoklaven
durch.

/\ VORSICHT: Verwenden Sie
Sterilisationsbeutel, die der Norm UNI EN
ISO 11607-1 entsprechen.

Die von der Fa. MECTRON S.p.A. validierte
Dampfsterilisation im Autoklav gewdhrleistet
einen SAL von 10 dazu die unten angegebe-
nen Parameter einstellen:

» Art des Zyklus: 3 mal Vorvakuum.

* Minimale Sterilisationstemperatur:
132°C (270°F) (Temperaturbereich 0°C+
+3°C). (270°F + 275°F)

» Minimale Sterilisationszeit:

4 Minuten.

* Minimale Trocknungszeit: 20 Minuten.

Alle Sterilisationsschritte miissen vom Bedie-
ner gemaB den aktuellen liberarbeiteten Nor-
men durchgefiihrt werden: UNI EN ISO 17665-
1, UNI EN ISO 556-1 und ANSI/AAMI ST:46.

/\ VORSICHT: Sterilisieren Sie das Scaler-
Handstiick nicht mit angeschraubtem
Einsatz.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle -
Sterilisierbare Teile. Entfernen Sie vor der
Sterilisation sorgfaltig alle organischen
Schmutzreste.

/\ VORSICHT: Fiihren Sie die Sterilisation
nur mit einem Wasserdampf-Autoklaven
durch. Kein sonstiges Sterilisationsverfahren
verwenden (trockene Hitze, Strahlung,
Ethylenoxid, Gas, Plasma bei niedriger
Temperatur, usw.).

/\ VORSICHT: Die zulassige Beladung des
Dampfsterilisators darf nicht Gberschritten
werden.

/\ GEFAHR: Nach Ende des
Sterilisationszyklus im Autoklaven

bleibt das Handsttick fir lange Zeit
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auf Sterilisationstemperatur. Beim
Herausnehmen des Handstlicks aus

dem Autoklaven die entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung von
Verletzungen des Bedieners treffen.

» BESONDERE INFORMATIONEN

/N VORSICHT: Warten Sie, bis das Scaler-
Handsttick vollstandig abgekihlt ist, bevor
Sie es verwenden.

In GroBbritannien verwendete Sterilisationsparameter fir Dampfautoklaven:

» Temperatur: 134 °C;

« Dauer: 3 Minuten.

7 REGELMASSIGE WARTUNG

1. Schalten Sie das Gerat vor der
Durchfiihrung von Wartungsarbeiten
immer ab;

2. Uberpriifen Sie regelmaBig das Kabel des

Scaler-Handstlcks. Wenn das Material
gebrochen oder beschédigt ist, wenden
Sie sich an den Hersteller der Dental-
Behandlungseinheit, um es zu ersetzen

8 METHODEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

ZUR ENTSORGUNG

/\ GEFAHR: Krankenhausabfalle.
Die folgenden Gegenstande sind als
Krankenhausabfalle zu behandeln:

« Einsdtze, wenn sie abgenutzt oder kaputt
sind;

« Einsatz-Spannschlissel, falls abgenutzt
oder kaputt.

Einwegprodukte und Materialien
mit biologischem Risiko sind nach
den geltenden 6rtlichen Normen fiir
Krankenhausabfalle zu entsorgen.

/\ GEFAHR: Achten Sie bei der
Handhabung der Einsatze besonders
auf scharfe, spitze und unebene Teile,
um mogliche Verletzungen oder
Beschadigungen zu vermeiden.

COMPACT PIEZO P2K und entsprechende Ac-
cessoires missen als getrennt zu sammelnder
Abfall entsorgt und weiterverarbeitet werden.
Die Nichteinhaltung der oben genannten
Punkte kann zu einer Sanktion gemaB der
Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altge-
rate (WEEE) fuhren.

Der Kéufer hat die Moglichkeit, das zu entsor-
gende Gerat dem Handler auszuhdndigen, der
ein neues Gerét liefert; bei Mectron stehen die
Anweisungen fir eine ordnungsgemafe Ent-
sorgung zur Verfiigung.
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9 TECHNISCHE DATEN

Gerit in Ubereinstimmung mit
der Verordnung (EU) 2017/745

Klasse lla

Klassifizierung gemaf IEC/EN 60601-1

Die Definition der Klasse, wird vom Her-
steller der Dental-Behandlungseinheit be-
stimmt, in die COMPACT PIEZO P2K ein-
gesetzt ist.

Angewandte Teile: Typ B (Einsatz)

IP 20 (Gerat)

IP gemaB den Angaben des Herstellers
der Dental-Behandlungseinheit

Wesentliche Leistungsmerkmale

GemaB der Norm IEC 80601-2-60 weist
das Gerat keine wesentlichen Leistungs-
merkmale auf

Geriat fiir intermittierenden Betrieb

60 Sek. ON - 30 Sek. OFF mit Spiilung
30 Sek. ON - 120 Sek. OFF ohne Spiilung

Netzgerat nach IEC/EN 60601-1:

Netzspannung * 24V~ 50/60 Hz oder
o 32V=
Max. aufgenommene Leistung 40 VA

Arbeitsfrequenz

Automatisches Scannen
Von 24 KHz bis 36 KHz

Einstellbar nach den Angaben des Her-

Leistung stellers der Dental-Behandlungseinheit.
Einstellbar nach den Angaben des Her-
Wasserversorgung stellers der Dental-Behandlungseinheit.

Betriebsdruck von 1 bis 6 bar.

Schutz der APC-Schaltung

Fehlen des Handsttickes;

Unterbrechung des Kabels;

Einsatz nicht korrekt festgezogen oder
gebrochen.

Betriebsbedingungen

von 10 °C bis 40 °C (50°F-104°F)
relative Feuchtigkeit von 30% bis 75%
Luftdruck P: 800hPa/1060hPa

Transport- und Lagerbedingungen

von -10 °C bis 60 °C (14°F-140°F)
relative Feuchtigkeit von 10% bis 90%
Luftdruck P: 500hPa/1060hPa

Betriebshohe

weniger als oder gleich 2000 Meter
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9.1  Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC/EN 60601-1-2

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen.
Interferenzen mit anderen Geraten
Auch wenn es der Norm IEC/EN 60601-1-2
COMPACT PIEZO P2K entspricht, kann es
andere Gerate in der Nahe storen.

/\ GEFAHR: Tragbare und mobile
Funkgerate kénnen den ordnungsgemafBen
Betrieb des Geréts beeintrachtigen.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Stérung
durch andere Ausriistungen

Ein Elektroskalpell oder andere
elektrochirurgische Geréte, die in der Nahe
des COMPACT PIEZO P2K positioniert
werden, kdnnen die ordnungsgemafe

Funktionsweise des Gerats selbst
beeintrachtigen.

/N GEFAHR: Das Gerét erfordert besondere
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV
und ist gemaB den Informationen zur EMV
in diesem Kapitel zu installieren und in
Betrieb zu nehmen.

/\ GEFAHR: Die Verwendung von
anderen Kabeln und Zubehor, die
nicht von MECTRON geliefert werden,
kdnnte negative Auswirkungen auf die
Leitungsféhigkeit hinsichtlich der EMV
haben.

9.2 Leitlinie und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Emissionen

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehor wurde entwickelt, um im nachstehend
definierten elektromagnetischen Umfeld eingesetzt zu werden. Der Kaufer oder Benutzer von
COMPACT PIEZO P2K sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagentisches Umfeld Leitlinie
COMPACT PIEZO P2K verwendet RF-Energie
nur fir seinen internen Betrieb. Daher sind

RF-Emissionen Gruppe 1 die RF-Emissionen sehr niedrig und verur-
CISPR 11 pP sachen wahrscheinlich keine Interferenz mit
den elektronischen Geraten, die sich in der
Néahe befinden.
RF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
- COMPACT PIEZO P2K eignet sich fur eine
Oberschwingungsstrom- . u . -
S Verwendung in allen Gebauden, inklusive
emissionen Klasse A . - L .
IEC 61000-3-2 Haushalt sowie Gebaude, die direkt mit dem
offentlichen  Niederspannungs-Stromnetz
Emissionen durch verbunden sind, das Wohngebaude ver-
Schwankungen . Konform sorgt.
von Spannung/Flicker
IEC 61000-3-3
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9.3  Zugingliche Gehauseteile

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehdr wurde entwickelt, um im unten
definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet zu werden. Der Kaufer oder Benutzer von

COMPACT PIEZO P2K sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Wesentlicher
Standard EMV

Storfestigkeitspriif-

Elektromagentisches Umfeld

Phénomen oder Testme- pegel Leitlinie
thode
Die FuBbdden missen aus
. Holz, Beton oder Keramik sein.
+8 kV bei Kontakt s -
Elektrostatische +2kV, 4 kV, £8 Wenn die Boden mit synthe-

IEC 61000-4-2 ) tischem Material verkleidet
Entladungen (ESD) kV, +15 kV in der ind . .

Luft sind, sgllte‘dle.relatlve Luft-
feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

3V/m?H Tragbare und mobile HF-Kom-

HF-Abstrahlung 80 MHz - 2,7 GHz ? | munikationsgerate sollten
EM-Felder @ IEC 61000-4-3 80 % AM bei 1 nicht in der Nahe eines Teils
kHz © des Produkts, einschlieBlich
der Kabel, verwendet werden,
es sei denn, es werden die
. empfohlenen Abstande ein-
Naherungsfelder - o
von drahtlosen Siehe Kapitel 9.5 gghalten, die Znhandéjer furl
HE-Kommu-nika- IEC 61000-4-3 auf Seite 39 ie Frequepz es Senders gel-
. N tenden Gleichung berechnet
tionsgeraten
wurden.
Magnetfelder bei Netzfre-
Magnetfeld bei der 30 A/m guenz sollten Pegel aufweisen,
Versorgungsfre- IEC 61000-4-8 50 Hz oder 60 Hz die flr eine typische Ge-
quenz @ schéfts- oder Krankenhausum-

gebung charakteristisch sind.

Magnetische her-
ungsfelder

IEC 61000-4-39

Siehe Kapitel 9.6
auf Seite 40

Tragbare und mobile HF-Kom-
munikationsgerate sollten mit
einem Abstand von mindes-
tens 0,15 m zu Feldquellen
verwendet werden.

a) Sofern sie verwendet wird, muss die Benutzeroberflache
zwischen der Simulation des physiologischen Signals des
PATIENTEN und COMPACT PIEZO P2K im Umkreis von 0,1
m der vertikalen Flache des gleichmaBigen Feldbereichs in
derselben Richtung wie COMPACT PIEZO P2K positioniert

werden.

b) COMPACT PIEZO P2K, das wissentlich elektromagnetische
RF-Energie empfangt, damit es funktionieren kann, muss
bei Empfangsfrequenz getestet werden. Der Test kann mit

normal empfangt.

) Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen
durchgefiihrt werden, die durch den
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden.

d) Gilt nur fir Geréte und Systeme mit magnetisch

e) Leer.

anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden, die
durch den RISSKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert
wurden. Dieser Test bewertet die GRUNDSICHERHEIT

und die WESENTLICHE LEISTUNG eines intentionalen
Empféangers, wenn ein Umgebungssignal im
Frequenzbereich liegt. Es wird davon ausgegangen, dass
der Empfanger wahrend des Tests moglicherweise nicht

empfindlichen Komponenten oder Schaltkreisen.

f) Vor dem Anwenden der Modulation.
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9.4

Leitlinie und Erklarun

des Herstellers -

Elektromagnetische Storfestigkeit

9.4.1

Wechselstrom-Eingangsanschluss

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehor wurde entwickelt, um im unten
definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet zu werden. Der Kaufer oder Benutzer von
COMPACT PIEZO P2K sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Phianomen

Wesentlicher
Standard EMV
oder Testmethode

Storfestigkeitspriif-
pegel

Elektromagentisches Umfeld
Leitlinie

Transiente /

+2 kV bei Kontakt

Die Qualitat der Netz-
spannung sollte der einer

0 % UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklus
Einphasig: bei 0°

elektrische IEC 61000-4-4 100 KHz Wiederhol- typischen Geschéfts- oder
Schnellziige " frequenz Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Die Qualitat der Netz-
Impulse spannung sollte der einer
Differential- IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV typischen Geschéfts- oder
modus 2o Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Die Qualitat der Netz-
Impulse spannung sollte der einer
Gleichtaktbe- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £ 2kV | typischen Geschéfts- oder
trieb B0 O Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Tragbare und mobile HF-Kom-
munikationsgerate sollten
3vm nicht in der Nahe eines Teils
Stérungen der 0,15 MHZ - 80 MHz des Produkts, einschlieBlich
Leitfahigkeit 6"\/ ™ in deh ISM- der Kabel, verwendet werden,
durch HF-Fel- IEC 61000-4-6 Bandern zwischen es sei denn, es werden dlg
der 999 0,15 MHz und empfohlenen Abstande ein-
80 MHz ™ gehalten, die anhand der fir
80 % AM bei 1 KHz ® die Frequenz des Senders gel-
tenden Gleichung berechnet
wurden.
0% UT; 0,5 Zuklus 9
bei 0°, 45°, 90°%, 135°, Die Qualitit der Netz-
Spannungsab- 180:, .?_25", 270° und spannung sollte der einer
£5lle 19 IEC 61000-4-11 315°% typischen Geschéfts- oder

Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
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Wesentlicher . S .
Phinomen Standard EMV Storfestngk:lltspruf- Elektromaglj-:::;;?zes Umfeld
oder Testmethode peg

Die Qualitat der Netz-

Spannungs- o . spannung sollte der einer

unterbrechun- | IEC 61000-4-11 0% UT’hZSOBOO typischen Geschéfts- oder

) Zyklus ™

gen 7o Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

a) Leer Eingangsstrom von weniger als oder gleich 16 A /Phase

b) Wéhrend des Tests missen alle Kabel des
COMPACT PIEZO P2K angeschlossen sein.

c) Die Kalibrierung der Klemmen fiir die Stromzufuhr muss
mit einem System mit 150 Q durchgefiihrt werden.

d) Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder
Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls
eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder
Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fir jedes
ISM- und Amateurfunkband innerhalb des angegebenen
Frequenzbereichs.

o

Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen
durchgefuhrt werden, die durch den
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden.

>

Gerate und Systeme mit einer Gleichstrom-(GS)-
Eingangsstromversorgung unter Verwendung von
Wechselstrom-Gleichstrom-Wandlern miissen mit einem
Wandler geprft werden, der den Spezifikationen des
HERSTELLERS entspricht. Am Wechselstromeingang des
Wandlers werden Storfestigkeitspriifpegel angelegt.

g) Gilt nur fur Gerate und Systeme, die an eine einphasige
Wechselstromversorgung (WS) angeschlossen sind.

h) Zum Beispiel 10/12 bedeutet 10 Perioden bei 50 Hz oder
12 Perioden bei 60 Hz.

Gerate und Systeme mit Eingangsnennstrom von mehr als
16 A / Phase mussen einmal alle 250/300 Zyklen in jedem
beliebigen Winkel und von allen Phasen gleichzeitig (falls
zutreffend) von der Stromversorgung getrennt werden.
Gerate und Systeme mit Backup-Batterie missen nach
dem Test den Betrieb iiber die Stromversorgungsleitung
wieder aufnehmen. Bei Geraten und Systemen mit
Eingangsnennstrom von hochstens 16 A missen alle
Phasen gleichzeitig unterbrochen werden.

Gerate und Systeme, die liber kein
Uberspannungsschutzgerat im priméren Stromkreis
verfiigen, dirfen nur mit + 2 kV zwischen Leitung/en und
Erdung (Gleichtakt) und + 1 kV zwischen Leitung/en und
Leitung/en (Gegentakt) gepriift werden.

k) Gilt nicht fir Gerate und Systeme der KLASSE II.

I) Esist eine direkte Kopplung zu verwenden.

-

m)R.M.S., angewandt vor der Modulation.

n) Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz
bis 27,283 MHz, und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind
1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis
5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz,

14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz

bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis
29,7 MHz, und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

0) Anwendbar auf Geréte und Systeme mit NOMINALEM

und Gerate und Systeme mit NOMINALEM Eingangsstrom
von mehr als 16 A /Phase.

p) Anwendbar auf Gerate und Systeme mit NOMINALEM
Eingangsstrom von weniger als oder gleich 16 A / Phase.

q) Bei bestimmten Phasenwinkeln kann die Anwendung
dieser Prifung bei Geraten mit einem Transformator
an der Eingangsstromversorgung dazu fiihren, dass
sich eine Uberstromschutzeinrichtung 6ffnet. Dies kann
aufgrund der Sattigung des magnetischen Flusses des
Transformatorkerns nach dem Spannungsabfall auftreten.
In diesem Fall muss das Gerat wahrend und nach dem Test

GRUNDSATZLICHE SICHERHEIT bieten.

Bei Geraten und Systemen mit mehreren Spannungs-
einstellungen oder Mog-lichkeiten zur Spannungs-
selbstanpassung muss der Test bei der in Tabelle 1
angegebenen Eingangs-spannung durchgefiihrt werden.
,Eingangsspan-nungen und -frequenzen wahrend Tests"
der Norm IEC 60601-1- 2:2014/AMD1:2020.

=
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9.4.2

Kontaktstellen mit dem Patienten

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehdr wurde entwickelt, um im unten
definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet zu werden. Der Kaufer oder Benutzer von
COMPACT PIEZO P2K sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Wesentlicher
" Standard EMV Storfestigkeitspriif- Elektromagentisches Umfeld
Phanomen I
oder Testme- pegel Leitlinie
thode
Die FuBboden missen aus
Holz, Beton oder Keramik
Elektrostati- +8 kV bei Kontakt sein. Wenn die Béden mit
sche Entladun- | IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, synthetischem Material ver-
gen (ESD) @ +15 kV in der Luft kleidet sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Tragbare und mobile RF-Kom-
munikationsgerate sollten
3y nicht in der Nahe eines Teils
Stérungen der 0,15 MHz - 80 MHz des Produkts, einschlieBlich
P . der Kabel, verwendet werden,
Leitfahigkeit 6 V" in den ISM- . .
IEC 61000-4-6 . . es sei denn, es werden die
durch HF-Fel- Bandern zwischen N .
empfohlenen Abstande ein-
der? 0,15 MHz und 80 MHz : .
. gehalten, die anhand der fiir
80 % AM bei 1 KHz .
die Frequenz des Senders gel-
tenden Gleichung berechnet
wurden.

a) Es wird folgendes angewandt:

.

.

.

Alle Anschlusskabel am Patienten sind sowohl einzeln
als auch gruppiert zu testen.

Die Anschlusskabel am Patienten sind mit einem
Zangenstrommesser zu testen, es sei denn, der
Zangenstrommesser ist nicht geeignet. Falls der
Zangenstrommesser nicht geeignet ist, muss eine EM-
Zange verwendet werden.

In jedem Fall darf zwischen dem Injektionspunkt
und der KONTAKTSTELLE ZUM PATIENTEN keine
absichtliche Entkopplungsvorrichtung verwendet
werden.

Die Tests konnen mit anderen Modulationsfrequenzen
durchgefiihrt werden, die vom
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN bestimmt werden.

Die Schlauche, die absichtlich mit Leitflissigkeiten
gefiillt sind und mit dem Patienten in Beriihrung
kommen, sind als Verbindungskabel mit dem
Patienten zu erachten.

Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder
Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls
eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder
Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fiir
jedes ISM- und Amateurfunkband innerhalb des
angegebenen Frequenzbereichs.

Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz
bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
nicht professionellen Funkbander zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis
4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz,
10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz,

18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,
24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz, und
50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b) RM.S., angewandt vor der Modulation.

) Die Entladungen sind ohne Anschluss an eine kiinstliche

Hand und ohne Anschluss an die Simulation des
PATIENTEN anzuwenden. Die PATIENT-Simulation kann
bei Bedarf nach dem Test angeschlossen werden, um die
GRUNDSATZLICHE SICHERHEIT und die WESENTLICHE
LEISTUNGSFAHIGKEIT zu priifen.
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9.4.3

Fiir Eingangs-/Ausgangssignale zugangliche Teile

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehdr wurde entwickelt, um im unten
definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet zu werden. Der Kaufer oder Benutzer von
COMPACT PIEZO P2K sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Phinomen 5‘:\:::::::;';\::, Storfestigkeitspriif- Elektromage.nt.is$hes Umfeld
oder Testmethode pegel Leitlinie
Die FuBbdden missen aus
Holz, Beton oder Keramik
Elektrostati- +8 kV bei Kontakt sein. Wenn die Boden mit
sche Entladun- | IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +8 kV, synthetischem Material ver-
gen (ESD) © +15 kV in der Luft kleidet sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30% betragen.
Frequenz- . Die Qualitat der Netz—.
wechsel/ +1 kV bei Kpntakt spannung sollte fjer einer
elektrische IEC 61000-4-4 100 KHz Wiederhol- typischen Geschéfts- oder
. frequenz Krankenhausumgebung ent-
Schnellziige
sprechen.
Die Qualitat der Netz-
Impulse spannung sollte der einer
Gleichtaktbe- | IEC 61000-4-5 + 2kV typischen Geschafts- oder
trieb @ Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Tragbare und mobile RF-Kom-
munikationsgerate sollten
3vh nicht in der N&he eines Teils
Storungen der 0,15 MHz - 80 MHz des Produkts, einschlieBlich
Leitfahigkeit 6VMin den. ISM- der Kabel, verwendet werden,
durch RE- IEC 61000-4-6 Bandern zwischen es sei denn, es werfien dlg
Felder @90 0,15 MHz und empfohlenen Abstande ein-
80 MHz ) gehalten, die anhand der fiir
80 % AM bei 1 KHz 9 die Frequenz des Senders gel-
tenden Gleichung berechnet
wurden.

a) Dieser Test wird nur an Ausgangsleitungen angewendet,
die direkt mit den externen Kabeln verbunden sind.

b) SIP/SOPS mit einer maximalen Kabellange von weniger als

3 m sind ausgeschlossen.

¢) Die Tests konnen mit anderen Modulationsfrequenzen

durchgefiihrt werden, die vom

RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN bestimmt werden.

d) Die Kalibrierung der Klemmen fir die Stromzufuhr muss
mit einem System mit 150 Q durchgefiihrt werden.

e) Die Steckverbinder miissen in Ubereinstimmung mit
Abschnitt 8.3.2 und Tabelle 4 der IEC 61000-4-2:2008
geprift werden. Bei isolierten Steckverbindergehausen
ist die Luftentladungspriifung am Verbindergehause
und an den Stiften unter Verwendung der Sonde mit der
abgerundeten Spitze des ESD-Generators durchzufihren,
mit der Ausnahme, dass die einzigen zu prifenden
Steckverbinderstifte diejenigen sind, die unter den

Bedingungen des VERWENDUNGSZWECKS von der
in Abbildung 6 der allgemeinen Norm dargestellten
Standardsonde, die in gebogener oder gerader Position
angebracht wird, erreicht oder beriihrt werden kénnen.

f) Es muss kapazitive Kopplung verwendet werden.

g) Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder

Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls

eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder
Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fir jedes
ISM- und Amateurfunkband innerhalb des angegebenen
Frequenzbereichs.

h) RM.S., angewandt vor der Modulation.

i) Die ISM-Béander (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis
27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die nicht
professionellen Funkbander zwischen 0,15 MHz und
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80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, j) Siehe IEC 61000-4-6:2013, Anhang B, fiir Startfrequenzen,
5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz die je nach Kabelldange und GerategroBe geandert werden.
bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis
18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis
24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz, und 50,0 MHz bis
54,0 MHz.

k) Ausgenommen sind SIP/SOPS, deren maximale
Kabellange weniger als 1 m betréagt.

9.5 Spezifikationen fiir die Storfestigkeitspriifung der
zuganglichen Teile des Gehauses fiir die drahtlose
RF-Kommunikationsausriistung

COMPACT PIEZO P2K mit entsprechendem Zubehoér wurde entwickelt, um in einer
elektromagnetischen Umgebung verwendet zu werden, in der die RF-Stérungen unter Kontrolle
sind. DerKaufer oder Bediener des COMPACT PIEZO P2K kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen mobilen und tragbaren RF-
Kommunikationsgeraten (Sender) und COMPACT PIEZO P2K wie unten empfohlen sicherstellt,
in Bezug auf die maximale Ausgangsleistung der Funkkommunikationsgerate.

Test- Frequenzbe- Max Storfes-
fre- reich @ Service ¥ Modulation ® | Leistung Abstand tlgkelts-
quenz (MHz) w) (m) priifpegel
(MHz) (V/m)

Modulation
385 380 - 390 TETRA 400 mit Impulsen 1,8 03 27
18 Hz
FM @
GMRS 460 + 5 kHz Ab-
450 430 - 470 FRS 460 weichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710 Frequenz- Impulsmodula-
745 704 - 787 bereich LTE tion ® 0,2 0,3 9
780 13,17 217 Hz
810 GSM 800/900
870 -I;ED.I-ET\IA:Z%O Impulsmodula-
_ ion b
800 - 960 CDMA 850 t1|gr|1_|Z 2 03 28
930 Frequenzbe-
reich LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900
DECT Impulsmodula-
1700 - 1990 tion 2 0,3 28
Frequenzbe- 217 Hz
1970 reich LTE 1, 3,
4,25
UMTS
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Test- Frequenzbe- Max Storfes-
fre- reich @ Service @ Modulation® | Leistung Abstand t'?ke'ts-
quenz (MHz2) w) (m) priifpegel
(MHz) (V/m)
Bluetooth
WLAN Impulsmodula-
2450 | 2400 - 2570 | 80211b/o/n tion ) 2 03 28
RFID 2450
217 Hz
Frequenzbe-
reich LTE 7
5240 WLAN Impulsmodula-
5500 | 5100 - 5800 tion ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 H
5785 z
a) Fur einige Dienste sind nur Uplink-Frequenzen enthalten. ANMERKUNG: Wenn es zum Erreichen
b) Der Trég?r muss mit einem Re;htecksignal mit einem des Niveaus der St{jrfestigkeitsprufu ng
) ;alszlerha't".'s"o" SF?\A%MmZd“I‘"?" "Lerde"j oo erforderlich ist, kann der Abstand
) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige .
18-Hz-Impulsmodulation verwendet werden, obwohl zwischen der Sendeantenne und .
sie keine wahre Modulation, aber den schlechtesten Fall COMPACT PIEZO P2K auf 1 m verringert
darstellt. werden. Der Prifabstand von 1 m ist nach

IEC 61000-4-3 zulassig.

A\ GEFAHR: Tragbare RF-Kommunikations-
gerate (inklusive Peripheriegerate wie An-
tennenkabel und externe Antennen) sowie
vom Hersteller angegebene Kabel diirfen
nur mit einem Mindestabstand von 30 cm
zum Gerat COMPACT PIEZO P2K verwen-
det werden. Andernfalls kann es zu einer
Leistungsverschlechterung dieser Gerédte
kommen.

9.6 Immunitét%egenﬁber magnetischen Ndherungs
feldern im Frequenzbereich von 9 KHz bis
13,56 MHz

Die folgende Tabelle zeigt die Testspezifikationen fiir die GEHAUSESTORUNG gegeniiber
magnetischen Anndherungsfeldern im Frequenzbereich von 9 KHz bis 13,56 MHz.

Testfrequenz Modulation Immunitatstestniveau (A/m)
30 kHz @ CW 8
134,2 kHz Pulsmodulation ? 2,1 kHz 659
13,56 MHz Pulsmodulation ® 50 kHz 7,59
a) Dieser Test gilt nur fur Gerte, die fir den Einsatz in der b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem
HAUSLICHEN GESUNDHEITSPFLEGE vorgesehen sind. Tastverhaltnis von 50 % moduliert werden

c) r.m.s., bevor die Modulation angewendet wird.
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10

10.1

FEHLERBEHEBUNG

Schnelle Fehlerbehebung

Problem Magliche Ursache Losung
Einsatz nicht vorhanden
oder nicht richtig auf Schrauben Sie den Einsatz ab und ziehen
dem Handstuick fest- Sie ihn wieder richtig fest
gezogen.
Der Einsatz ist abgenutzt,
beschadigt oder ver- Den Einsatz austauschen
formt.

Das Gerat st

eingeschaltet,
funktioniert aber
nicht (Eingriff der
automatischen
Schutzschaltung
APC).

Der Stecker des Hand-
stlicks oder des Kabels ist
feucht.

Die Stecker trocknen

Das Handsttick ist nicht
an das Kabel angeschlos-
sen

Das Handsttick an das Kabel anschlieBen

Unterbrechung eines
Drahts im Kabel

Wenden Sie sich an die nachstgelegene
autorisierte MECTRON Kundendienststelle

Handstlick defekt

Wenden Sie sich an die nachstgelegene
autorisierte MECTRON Kundendienststelle

Stérung des Abstimm-
kreises

Wenden Sie sich an die nachstgelegene
autorisierte MECTRON Kundendienststelle

Wahrend des
Betriebs ist ein
leisen Pfeifen

aus dem Scaler-
Handstlick zu
horen.

Der Einsatz ist nicht
korrekt am Handstlck
befestigt

Den Einsatz abschrauben und mit dem
Drehmomentschliissel Mectron korrekt an-
schrauben

(siehe Kapitel 4.4 auf Seite 14)

Wahrend des Be-
triebs tritt keine
Flussigkeit  aus
dem Einsatz aus

Der Typ des Einsatzes
sieht keinen Flussigkeits-
durchgang vor

Verwenden Sie einen Einsatz mit Fllssig-
keitsdurchgang

Die Funktion Wasser ist
nicht aktiv

Die Funktion Wasser aktivieren

Der Einsatz ist verstopft

Schrauben Sie den Einsatz vom Handstiick
ab und legen Sie den Wasserdurchgang des
Einsatzes frei, indem Sie Druckluft durch ihn
hindurchblasen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, erset-
zen Sie den Einsatz durch einen neuen.

Das Handsttick ist ver-
stopft

Eine zugelassene Mectron-Kundendienst-
stelle kontaktieren
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Problem Magliche Ursache

Loésung

Der Einsatz ist nicht
korrekt am Handstlck

Unzureichende befestigt

Leistungen

Den Einsatz abschrauben und mit dem
Drehmomentschlissel Mectron korrekt an-
schrauben

(siehe Kapitel 4.4 auf Seite 14)

Einsatz gebrochen, ab-
genutzt oder verformt

Ersetzen Sie den Einsatz durch einen neuen

10.2 Senden an ein autorisiertes MECTRON-

Kundendienstzentrum

Falls Sie technische Unterstltzung fur das Ge-
rat bendtigen, wenden Sie sich an eine der
zugelassenen MECTRON-Kundendienststellen
oder an lhren Handler. Versuchen Sie nicht,
das Gerat und das Zubehor zu reparieren oder
zu modifizieren.

Reinigen und sterilisieren Sie alle Teile, die an
ein autorisiertes MECTRON-Kundendienst-
zentrum geschickt werden missen, gemaR
den Anweisungen in Kapitel 6 auf Seite 18.
Lassen Sie die sterilisierten Teil in der Tite,
welche die erfolgte Sterilisation nachweist.
Die Anforderungen zur Reinigung und Steri-
lisation sind konform mit den verbindlichen
Vorschriften zum Thema Gesundheitsschutz
und Sicherheit am Arbeitsplatz im gesetzes-
vertretenden Dekret Nr. 81/08 und nachfol-
genden Anderungen, Gesetze des italieni-
schen Staates.

Falls der Kunde die Vorschriften nicht befolgt,
behélt sich Mectron das Recht vor, dem Kun-
den die Kosten fur Reinigung und Sterilisation
in Rechnung zu stellen oder die im ungeeig-
neten Zustand erhaltene Ware abzulehnen
und ihm diese zu Lasten des Kunden zur ord-
nungsgemaBen Reinigung und Sterilisation
zurlickzusenden.

Das Gerat ist entsprechend verpackt, mit
samtlichem Zubehor und einem Datenblatt
zurilickzusenden, dass folgende Informationen
enthalt:

+ Daten des Eigentimers mit
Telefonnummer;

« Name des Produkts;
« Seriennummer und/oder Losnummer;

» Grund fir die Ricksendung / Beschreibung
der Fehlfunktion;

« Fotokopie des Lieferscheins oder der
Kaufrechnung des Gerdéts.

/\ VORSICHT: Verpackung

Verpacken Sie das Gerat zur Vermeidung
von Transportschaden in der
Orginalverpackung.

Nach dem Eingang bei der zugelassenen Mec-
tron-Kundendienststelle liefert das technische
Fachpersonal eine Stellungnahme zu dem Fall.
Die Reparatur wird nur nach Annahme des
Endkunden durchgefiihrt. Fir weitere Einzel-
heiten wenden Sie sich bitte an die nachst-
gelegene zugelassene Metron-Kundendienst-
stelle oder an lhren Handler.

Nicht genehmigte Reparaturen kdnnen das
System beschéddigen und die Garantie verfal-
len lassen. Dariber hinaus wird Mectron von
jeder Verantwortung fir direkte oder indirekte
Personen- und Sachschéden befreit.

42



GARANTIE

11 GARANTIE

Alle Mectron-Gerate werden vor der Vermark-
tung einer sorgfaltigen Endkontrolle unter-
zogen, mit der die volle Funktionstiichtigkeit
Uberprift wird.

Mectron gewahrt far den
COMPACT PIEZO P2K bei Neukauf von einem
Héndler oder Importeur von Mectron eine Ga-
rantie auf Material- und Verarbeitungsfehler
von:

« 2 JAHRE (ZWEI) auf das Gerat ab
Kaufdatum;

* 1 JAHR (EINS) auf das Handstulck ab
Kaufdatum.

Das sonstige Zubehor fallt nicht unter die Ga-
rantie.

Wahrend der Gultigkeitsdauer der Garantie
verpflichtet sich die Fa. Mectron die Teile des
Produktes kostenlos zu reparieren (oder nach
freier Entscheidung auszutauschen), die sich
nach ihrer Auffassung als fehlerhaft erwiesen
haben sollten.

Der vollstandige Austausch der Mectron-Pro-
dukte ist ausgeschlossen.

Die Garantie des Herstellers und die Betriebs-
erlaubnis des Gerédts sind in den folgenden
Féllen nicht gliltig:

» Das Geréat wird nicht entsprechend seines
Verwendungszwecks benutzt.

 Das Gerat wird nicht gemaB aller
Anleitungen und Vorschriften im
vorliegenden Handbuch verwendet.

+ Die elektrische Anlage der Raumlichkeiten,
in denen das Geréat verwendet wird,
entspricht nicht den geltenden Normen
und entsprechenden Vorschriften.

+ Die Vorgdnge von Montage,
Erweiterungen, Einstellungen,
Aktualisierungen und Reparaturen wurden
durch nicht von Mectron autorisiertes
Personal durchgefiihrt.

» Die Umgebungsbedingungen fir die
Lagerung und Aufbewahrung des Geréts
entsprechen nicht den in Kapitel 6 auf Seite
18 angegebenen Anforderungen.

» Verwendung von nicht originalen Mectron-
Einsatzen, -Zubehor und -Ersatzteilen, die
die korrekte Funktionsweise des Geréts
beeintrachtigen und Verletzungen des
Patienten verursachen kénnen.

» Transportschaden.

« Schaden durch unsachgeméaBen Gebrauch
oder Nachlassigkeit, oder aufgrund
Anschluss an andere Versorgungsspannung
als die vorgesehene.

» Die Garantie ist abgelaufen.

Die vorgesehene Nutzungsdauer des Gerats
betragt mindestens 5 Jahre.

Die Nutzungsdauer/Dauer legt keine Einsatz-
grenze fest; die Nutzungsdauer des Gerats de-
finiert den Zeitraum nach der Installation und/
oder Inbetriebnahme, in dem die urspriingli-
che Leistung gewahrleistet oder jedenfalls fur
die vorgesehene Verwendung ausreichend ist,
ohne dass eine Verschlechterung eintritt, die
die Funktionalitdt und Zuverldssigkeit beein-
trachtigt.

Die Nutzungsdauer ist ein qualitatives Min-
destziel der Planung, daher ist es nicht
ausgeschlossen, dass einzelne Teile oder
Komponenten eine hdhere Leistung und Zu-
verldssigkeit gewahrleisten, als vom Hersteller
angegeben.

Die Nutzungsdauer versteht sich unter Be-
riicksichtigung der in diesem Handbuch an-
gegebenen Wartungsplane, schlieBt normale,
dem "VerschleiB" unterliegende Komponen-
ten nicht ein und ist unabhéngig von der Ga-
rantiezeit: Die Nutzungsdauer begriindet kei-
ne implizite oder explizite Verlangerung der
Garantiezeit.
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VORSICHT

Die Garantie tritt am Tag des Kaufs des Geréts
in Kraft, wie aus der vom Handler/Importeur
ausgestellten Lieferschein/Rechnung hervor-
geht, oder, im Falle eines Gerdts mit Aktivie-
rungscode, am Tag seiner Aktivierung.

Um den Garantie-Service in Anspruch zu neh-
men, muss der Kunde das zu reparierende
Gerat auf eigene Kosten an den MECTRON-
Handler/-Importeur senden, von dem er es
erworben hat.

Die Gerate mussen in ihrer Originalverpa-
ckung und zusammen mit allen Teilen und
einer Ubersicht, die folgende Informationen
enthalt, zuriickgegeben werden:

» Angaben zum Eigentiimer und
Telefonnummer;

» Angaben zum Handler/Importeur;

« Eine Fotokopie des Lieferschein/der
Rechnung Uber den Kauf des Gerats durch
den Eigentlimer, aus der das Datum, der
Name des Gerats und die Seriennummer
hervorgehen;

» Beschreibung der Fehlfunktion.

Transport und Transportschaden sind nicht

durch die Garantie abgedeckt.
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E-Mail: mectron@mectron.com
FAX: +39 0185 351374

MECTRON S.p.A.
Via Loreto 15/A
16042 Carasco (Ge),

Italy

EN
DE

FR

BG

cs
DA

EL

ES

ET
HR
HU
IT
LT
Lv
NL
PL

PT

RO

N

Your address / lhre Adresse / Votre adresse / Bawwusat agpec / Vase adresa /
Din adresse / H &ievBuvon oog / Su direccion / Teie aadress / Vasa adresav Cim
/ Vostro indirizzo / Jasy adresas / Jusu adrese / Uw adres / Panstwa adres / Seu
endereco / Adresa dumneavoastra / Din adress

Please send me, free of charge, a copy of the Instructions for Use of the following product (please complete
below):

Bitte senden Sie mir eine kostenfreie Gebrauchsanweisung des folgenden Produktes zu (bitte unten ausfillen):

Veuillez me faire parvenir gratuitement une notice d'utilisation pour le produit suivant (veuillez remplir ci-
dessous) :

Mons, nsnpatete My 6e3nnaTHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba 3a cieAHUs NPOAYKT Ha (MO, MOMbAHETE Mo-
fony):

Zaslete mi prosim zdarma navod k pouziti nasledujiciho vyrobku (vyplrite laskavé dole):
Send mig venligst en gratis brugsvejledning til efterfalgende produkt (udfyld nedenfor):

MapoakoAw va pou oteilete Swpedv 08nyieg Xpriong KoL CLUVAPHOAOYNONG Tou akoAouBou TPoidvToq
(OUUTIANPWOTE KATW):

Rogamos nos envien gratuitamente una copia impresa del manual de instrucciones para uso del siguiente
producto (por favor, rellenar abajo):

Palun saatke mulle tasuta kasutusjuhend jargmise toote kohta (palun taitke altpoolt):

Molim, posaljite mi besplatne upute za uporabu sljedeceg proizvoda (ispuniti u nastavku):

Kérem, kildjenek ingyenes hasznalati utasitast a kovetkezd termékrol (kérjuk, toltse ki):

Vogliate inviarmi gratuitamente le istruzioni per I'uso del seguente prodotto (compilare la parte sottostante):
Atsiyskite man nemokama $io gaminio naudojimo instrukcija (uzpildykite apacioje):

Ladzu atsatit man produkta bezmaksas lietosanas instrukciju (aizpildit zemak):

Stuur mij a.u.b. een gratis gebruikshandleiding van het volgende product (a.u.b. hieronder invullen):

Prosze o przystanie mi bezptatnej instrukcji obstugi nastepujacego produktu (prosze uzupetni¢ na dole):

Enviem-me gratuitamente um exemplar das Instrugdes de utilizagdo do seguinte produto (preencher em
baixo):

Va rog sa imi trimiteti un exemplar gratuit din instructiunile de utilizare pentru urmatorul produs (va rugam
sa completati datele de mai jos):

Skicka en kostnadsfri bruksanvisning for foljande produkt (fyll i nedan):

Informazioni importanti per I'ordinazione del prodotto / Important information for product ordering:

Descrizione del prodotto / Product description (e.g. combi touch)

(e.g. 05120065)
@ (e.g. 423001234)

MECTRON S.p.A. mectron
Via Loreto 15/A \—._._._H_.

16042 Carasco (Ge), Italy medical technology
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