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DESCRIPTION

Straight handpisce with infernal spray, direct 1:1 ratio (blue) and push-button grip.
Hanapiece compliant fo EN SO 14457 standard

Expected use: device intended for professional use in Dentistry and Podiairy for
restorafion works.

This medical device meets the requirements of the European Directives 93/42,/EEC
(Class lla) and 2007 47 /EC

Maximum rofafion speed! 40000 rpm

Weight: 80g
CONTENTS

QUARKZST or QUARKSSTL handpiece, a wire cleaner.
CONNECTION

The handpiece can be used with any pneumalic or electric micromotor with internal
spray and coupling compliant fo ISO 3964 standard.

Insert the handpiece onto micromotor’s coupling and push it fully. In case of
connection to a micromotor with light, rotate the handpiece uniil it clicks info place
in this way the fiber-optics rod will be aligned to the micromotor’s light source

Do not connect the handpiece to the micromotor while it is rotating.

BUR TYPE
Shank diameter: 29235 mm, fype 2 according to ISO 1797 standard
Maximum lenght: 44.5 mm, code 4 according fo SO 63601 standard
Minimunm fiting lenght of shank: 22 mm.
Bur is not part of the device. It is
compliant 1o 1SO 10993-1 Standard

REMIOVAL AND LOCKING OF THE BUR

To open chuck and remove the bur: rolate the ring fully clockwise (Fig. 1]
To lock a bur: insert bur and rofate the ring fully anticlockwise

burs

J to employ k

| The dsvice must not be started without a bur inserted info the chuck

K When fitting on a bur make sure it is fully inserted and correctly in place.

PRELIMINARY PREPARATION

After each treatment, within o maximum of 30 minutes, clean, disinfsct and lubricate
the instrument, then sterilize it. Observing this procedure eliminates any blood, saliva
or saline solution residues and prevents the fransmission sysiem from being blocked

Maintenance processes are described according to 15O 17664 standard

Before sfarting o process:

— Observe suitable personal profective measures against risk of infection

— Remove all residual blood, cement or composite.

— Remove the bur from the instrument,

— Clean the medical device immediately after treatment of ecch patient

Do not immerss ihe medical device info disinfectants solufions and do not use
ulirasonic cleaning units.

Do not immerse in physiological liquid (NaCl)

CLEANING

Manual external: Carefully clean the surfaces using a clean cloth sooked in a
suitable subsiance. Use also a medium-hardness toothbrush to
brush off residues.

To remove any incrustations in the spray nozzle, use the supplied
wire cleaner, as shown on Fig.

Manual infernal: Using @ suitable spray product, follow corresponding insiructions

and spray the substance fo the infernal of the medical device.

Immediately after internal cleaning, carry out the disinfection

process or the drying process.

Use a thermodisinfecior complying with 15O 15883 standard

which is operated with alkaline cleaning agenis at a pH of

maximum 11

N Avtomated

DISINFECTION

Manual external: Carefully clean the surfaces using a clean cloth soave in a suitable
substance 1.e. Orphenlphercl or clcohols based on ethanol
Products not containing b
chloride, acefon e or glutaraldshyde.
Manual infemnal: Using @ suitable spray product, follow corresponding instructions
and spray the substance fo the infernal of the medical device.
Immediately after internal disinfection, carry out the OlL lubrication
process and/or the sterilization process
Use a thermodisinfector complying with 1SO 15883 standard
which is operated with alkaline disinfectant agenis at a pH of

IR Avtomated

maximum 11
DRYING
Manual In general use dry and clean air complying to ISO 74942
standard,
Auvtomated: The drying phase is normally part of the cleaning program of the
thermodisinfector.
LUBRICATION

It is possible to lubricate instument by means of the SO2000 service oil

[REF 120.00) carrying ~ut the following operations

1) Insert and screw the special nozzle (REF 120.03] onlo the lubricant can;

2)  Deiach handpiece from the micromotor;

3] Holding handpiece by means of a cloth, fully insert the nozzle into the
handpiece (Fig. 3). Lubricate by pushing once only for one second

In order for the instrument you have purchased to be helpful in your profession for a
very long lime, carefull repeat the described operations before every sterilization
cycle and, anyway, at least TWICE A DAY.

STERILZATION

The device is supplied “not sterile”. Sterilize it before first use.

Sterilize with a steam autoclave with fractioned initial vacuum phase, class B cycle

according fo the EN 13060 standard. Sterilize at the nominal temperaiure of
134 °C (273 °F) for ot least 3 minutes. Use only demineralised or distilled water.

The davice can be sterilized for af least 1000 fimes.

& The quality of the sterilization depends very much on the cleanliness of the device.
Only perfectly clean devices should be sterilized

I\ Alte clecring, disnfecting lubricaing and steilzing the device, before sing i
on the patient, insert a bur and run it at low speed for about 10 seconds, in
order for the excessive lubricant to spread and exhaust.

STORAGE
The processed device must be kept prolecled hom dust and microbial contamination
Storage temperafure -10+70°C (14 + 158 °F)
Storage humidily: 10 = 85
Athmosteric pressure £ 106 KPa

GUARANTEE

The device is guaranteed against all defects of manufacture for a psriod of 24
months. Guarantee validity is subject to specific conditions.

SERVICE

In case of irregulor noise, head vibrafions, bur swinging or any other mulfunction of
the insirument, and for any overhaul and repair work, please contact your usual
supplier, an authorized service centre, or apply direcily io TKD.

DESCRIZIONE

Manipolo diritto con spray interno, rapporio diretio 1:1
pulsante. Manipolo conforme con la norma EN'1SO 1
Impiego previsto: dispositivo destinato all'uso professionale in Odontoiatria e
Podologia per interventi di restauro.

Questo dispositivo medico & conforme ai requisiti delle Direttive Furopee
93,42, CEE (Classe llo) e 2007, 47,/ CE

Massima velocitar i rofazione: 40000 giri/ min

Peso 80g

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Un manipolo QUARK®ST o QUARK®STL, uno specillo

CONNESSIONE
Il manipolo pus essere utilizzato con qualsiasi micromotore preumatico o eletirico
con spray infemo e aggancio conforme alla norma 150 3964
Inserire il manipolo sull' aggancio del micrometore & splnger|o fino alla battuta. Nel
caso di connessione a un micromoiore con luce, ruciare il manipolo sull aggancio
fino o sentire lo scatfo: in questo modo la fibrar oftica risulterd allineata allo sorgente
di luce del micromotore.
Non collegare il manipolo al micromotore mentre sta ruotando.

TIPO DI FRESA

Diametio del gambo: 22,35 mm, fipo 2 secondo la norma ISO 1797
lunghezza massima: 44,5 mm, codice 4 secondo la norma 150 6360-1.
lunghezza minima di inserimento fiesa: 22 mm

la fresa non fa parte del dispositivo. Si raccomanda di utlizzare frese biocompatibil
conformi alla. norma ISO 100931

RIMOZIONE E BLOCCAGGIO DELLA FRESA

Per aprite la pinza e/ rimuovere una fresar: wotare ka ghiera  fondo in senso orario

(Fig. 1).
Per bloccare una fresa: infrodurre la fresa e ruotare la ghiera a fondo in senso antiorario.

{blu) e bloccaggio fesa a
4457

A Il dispositivo non deve essere messo in rotazione senza la fresa inseritar

| Quando inserite una fresa assicuratevi che sia introdotta fino alla battuta e
verificare che sia correttamente bloccata.

PREPARAZIONE PRELIMINARE

Dopo ogni fraftomento, entro un tempo massimo di 30 minuti, pulire, disinfetiare e
lubrificare lo strumento, poi sterilizzarlo. ['osservanza di quesia procedura permette
di eliminare i residui di sangue, saliva o soluzione salina ed evita il bloccaggio del
sistera di frasmissione.

| processi di manutenzione sono descritti secondo la norma 1SO 17664

Primai di iniziare un processo:

— Adotiare adeguate misure proteffive personali contro il rischio di infezione.

— Rimuovere qualsicsi residuo di sangue, cemento o composito

= Rimuovere lo fresa dallo strumento.

— Pulire il dispositivo medico immediatamente dopo il tratiamento di ogni paziente.
Non mmergere il dispositive medico in soluzion liquide = non usare unité di pulizia
a ulirasuoni

Non immergere in liquids fisiologico (NaCl)
PULIZIA

Manuale esterna: Pulire accuratamente le superfici uilizzando un panno pulito
imbevuio in una sosianza idonea. Ulilizzare anche uno
spazzolino da dentt di durezza media per rimuovere i residui.
Per togliere eventuali incrostazioni nellugello spray, utilizzare
I'apposito specillo, come mostrato in Fig. 2

Manuale infema: Utilizzando un prodotio spray idoneo, seguire le istruzioni

corrispondenti e spruzzare lo sostanza all'inieme del disposifivo

medico. Immediatamente dopo la pulizia interna, eseguire il

processo di disinfezione o il processo di sssiccazione.

Uilizzare un termodisinfetiore conforme alla norma 15O 15883

che utilizzi un agente pulente alealino con un pH di massimo 11.

IR Avtematizzala

DISINFEZIONE

Manuale esterna: Disinfetiars ufilizzando un panno pulite imbevuto in una sostanza
idonea (ad es. Ofenilfenolo o alcool etilico). Prodotti sconsigliati
disinfetianti o base di benzalconio cloruro, acelone o
glutaraldeide
Utilizzando un prodotto spray idoneo, seguire le isfruzioni
cortispondenti e spruzzare la sostanza all'inferno del dispositivo
medico. Immediaiamente dopo la disinfezione inferna, eseguire
il processo di ubrficazione @ OUO e/o il processo di
_ sterilizzazione.
| Utilizzare un disinf conforme alla norma 1SO 15883
che utilizzi un agente disinfetiante alcalino con un pH di massimo
11

Manuale inferna:

ESSICCAZIONE
Manuale In generale usare aria secca e pulita conforme alla norma ISO
74942,
la fase di essiccatura & n: | parte del programmo di
pulitura del termodisinfetiore
LUBRIFICAZIONE

£ possibile lubrificare lo strumento con il lubrificante SO2000 (REF 120.00)

sseguendo le seguent operazioni
Inserire e awvilare ['apposito beccuccio (REF 120.03) sulla bombola del
lubrificante

2] Scollegare il manipolo dal micromotore;

3] Tenendo il manipolo con un panno, introdurrs il bece
fino alla batiuia (Fig. 3). Lubrificare premendo una scl

ccio dentro il manipolo
volla per un secondo.

Affinché lo strumento che avete acquistato Vi sia di aiuto nell'esercizio della Vostra
professione per lungo tempo, ripetere con cura le opsrazioni descritie prima di
ogni ciclo di sterilizzazione e, comunque, almeno DUE VOLTE AL GIORNO.

STERILUZZAZIONE

Lo strumento viene fornito “non sterile”. Sterilizzarlo per il primo uilizzo.

Sterilizzare con una autoclave a vapore d'acqua con prevuoto frazionato, ciclo di
&1 classe B secondo la norma EN 13060. Sterilizzare alla temperatura nominale di
134 °C per almeno 3 minuti. Uiilizzore soltanto acqua demineralizzata o distillata
Il dispositivo pus essere sterllizzato per almeno 1000 volie
é lo quolno dello sterilizzozione dipende molio dalla pulizia dello strumento
esch strumenti parf: puliti
Dopo aver pulito, disinf lubrificato e sterili prima
PINpw A paziente, inserire una fresa  far ruetare fl maniplo & bassa
velocitd per circa 10 secondi al fine di distribuire ed eliminare il lubrificante in
eccesso.

CONSERVAZIONE

Il dispositivo processato deve essere conservato protetio dalla polvere e dalla
conlaminazicne microbica

Temperatura di conservazione: -10+70°C
Umidita di conservazione: 10 = 85 %
Pressione afmosferica 50 = 106 KPa

GARANZIA

Il dispositivo & garantito da tutfi | difetii di fabbricazione per un periodo di 24 mesi
Lo velidita dello geranzia & soggetia o specifiche prescrizioni

ASSISTENZA TECNICA
Nel caso si awerta un umore irregolare, vibrazioni della tesfing, oscillazione della
fresa e comunque in caso di funzionamento anomalo dello strumento, e per
qualungue revisione o riparazione, rivolgersi al Vostro rivenditore di fiducia, o un
cenfro di assistenza auterizzato, o diretiamente a TKD,
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DEUTSCH

FRANCAIS

ESPANOL

BESCHREIBUNG

Gerades Handstick mit innengefihriem Spray, Direkiverhalinis 1
Drehring-Spannzange. Das Handstick entspricht der Norm EN ISO 1
Verwendungszweck: Gerdt fur den professionellen Einsatz in der Zdhnmvdlzm und
Podiatrie fur Restaurations.

Max. Drehgeschwindigkeit 40000 U/min

Gewicht 89g

Dieses medizinische Gerdt erfilll die Anforderungen der europtischen Richilinien
93/ 42/EWG (Klasse lla) und 2007 /47 /EG

INHALT DES PAKETS
Ein QUARK ST- oder QUARK STl-Handstiick, eine Spraynadel
VERBINDUNG

Das Handstiick kann mit jedem pneumatischen cder elekirischen Mikromotor mit
innengefihrtem Spray und Kupplung gemé der Nom 1SO 3064 verwendet
werden

Stecken Sie das Handstiick auf die Kupplung des Mikiomolors und Schieben Sie
bis zum Anschlag. Im Falle des Anschlusses an einen Mikromotor mit Licht drehen
Sie das Handstick an der Kupplung, bis Sie das Klicken spiren. Auf diese Weise
wird die optische Faser auf die Lichiquelle des Mikromotors ausgerichtet.

A Schlneﬂen Sie das Handstiick nicht an den Mikromotor an, wihrend dieser
ofiert.

(blau) und

TYP DES BOHRERS

Schaftdurchmesser: ©2,35 mm, Typ 2 gemaB der Norm ISO 1797,
Maximale Linge: 44,5 mm, Code 4 gemaB der Norm SO 6360-1
Min. Einfohrkinge des Fréssbohrers: 22 mm
Bohrer gehsren nicht zum Gerét. Der verwandete Bohrer muss biokompatibel geméf
der Norm 15O 10993-1 sein
ENTFERNEN UND SPANNEN DES BOHRERS
U die Spannzange 2u &finen und/oder den Bohrer zu enfferen: Drehen Sie den
Drehring vollsiandig im Uhizeigersinn (Abb. 1

So sichern Sie ein Schneicwerkzeug: Seizen Sie das Schneidwerkzeug ein und
drehen Sie den Drehring volstandig gegen den Unrzeigersinn

Das Cerét darf ohne eingesetzle Bohrer nicht gestartet werden

A Beim Einfihren des Bohrers ist darauf zu achten, dass dieser bis zum Anschlag
eingefihrt wird.

(CRBEREITENDE VORBEREITUNG

Reinigen, desinfizieren und schmieren Sie das Instument nach feder Behandlung
innerhalb von maximal 30 Minuten und sterilisieren Sie es anschlieBend. Die
Einhaltung dieses Verfahrens ermaglicht die Bessifigung von Blut, Speichel oder
Kochsalzlésungsresten und vermeidet die Blockierung des Ubertragungssystems.
D's Wartungsver'shren sind gemd ISO 17664 beschrisben

Vor Beginn eines Verfa~
- Gesignee cerson

hmen gegen Infe<ionsgefah- ergreife~

- Den Frése” a.s dem |- snumem Fenfenen

= Jegliche Bl.t, Ze~2nt oder Compositareste anffeme-.

—Die medizinische Vorric~tunz ~ach jeder Behordlu- gyofor einigen

D mediiniche Vorhing i in Lsngen ive-en ord n UlresheRefraurge
vor en verwenden.

Nicht i p ys' "|o:_1\s”h=ﬂ ssige’t INaCl) sintauchen

REINIGUNG

Manuell auBen:  Die Oberfliichen griindlich mit einem sauberen, mit einem
geeigneten Produki getréinkten Tuch reinigen. Dariiber hinaus mit
einer Zahnbirste mit mifflersr Borstenhdrle unter flieBendem,
warmem Leitungswasser birsten. Um eventuelle Verkrustungen in
der Sprithdiise zu enfferen, verwenden Sie die enisprechende
Spraynadel, wie in Abb.2 dargesel:

Ein geeignetes Sprayprodukt verwenden. Die entsprechenden
Anleitungen  befolgen und  das  Produkl ins Innere  der
medizinischen Vorrichtung sprithen. Nach der Reinigung innen
_ sofort desinfizieren cder rocknen

R Auvtomatisch Einen The: kior gema ISO 15883-1 verwenden. Nur

geeignele Rewgungmﬁel (pH 11 moximal)

Manuell innen

DESINFEKTION

Manuell auBen:  Mit einem sauberen, mit einem geeignelen Produkt getrankien

Tuch desmﬁz\erﬂn (zB. chheny\phenol oder Athylalkohol). Nicht
f Produkte: Ds k | auf dsr Basis von

B Ik hlorid, Acefon oder Glutaraldehyd

Ein geeigneles Sprayprodukt verwenden. Die enisprechenden

Anleitungen  befolgen und  das  Produkt ins Innsre  der

medizinischen Vorrichtung sprithen. Nach der Dasinfektion innen

sofort mit Ol schmieren und/oder sterilisieren.

Einen Thermodesinfekior gemaB 1SO 15883-1 verwenden

Verwenden Sie leicht alkalische Desinfektionsmittel (pH 11

Manuell innen:

LR Avtomatisch:

maximal)
TROCKNUNG
Manuell: Generell trockene und saubere Luft gemaB SO 7494-2
verwenden
Automaisch Die  Trocknungsphase ist in  der Regel Teil des
R des TH fesinfol
SCHMIERUNG

Das Instrument muss mit dem Schmiermitiel SO2000 (REF 120.00) geschmiert

werden, indem die folgenden Operationen durchgefihrt werden

Die dafur vorgesehene Kanile (REF 120.03) in die Schmiermittelflasche

einfihren und fesischrauben

2} Trennen Sie das Handstiick vom Mikremotor;

3) Halten Sie das Handstiick mit einem Tuch fest, fihren Sie die Diise bis zum
Anschlag in das Handsiick ein (Abb. 3) und schmieren Sie durch einmaliges
Dricken fur eine Sekunde

Um einen Ionghusngen (Jebrcuch des von |hnen gekaufien Instruments zu
gewahvlmstan holen Sie bitte die besct Vorgéinge mit Sorgfalt
vor einem jedem Sierillslerungszyklus und in jedem Fall mindestens ZWEIMAL
TAGLICH.

STERIUSIERUNG

Das Gerat wird “unsteril' geliefert. Sterilisieren Sie es fir den ersien Gebrauch

3

2] Sterilisieren mit einem Wasserdampf-Autoklaven mit frakiioniertem Vorvakuum, Zyklus
der Klasse B gemaf EN 13060. Mindosiens 3 Minufen lang bei einer

von 134 °C sterll Sie nur i oder
desnlhernes Wasser.

Dos Gerat kann mindestens 1000 Mal sterilisiert werden

é Die Qualitst der Sterilisation héngt sehr stark von der Reinigung des Instuments ab.
Sterilisieren Sie nur perfeki saubere Insirumente

DESCRIPTION

Pigce & main droite avec spray inferne, rafio directe 1:1 (bleu) et blocage de la
pince avec embout. Piéce & main conforme & la norme EN 1SO 14457
Utilisation prévue: disposiif desfiné ¢ un usage professionnel dans 'Odontologie et
Podologie pour des interventions de restauration

Vitesse de rofation maximum: 40000 tours/min

Poids 89g

Ce dispositif médical est conforme aux qualités requises par le Directives
Européennes 93,42,/ CEE (Classe lla) et 2007747 /CE

CONTENU DE LA BOITE
Une pitce & main QUARK ST ou QUARK STL, un fil nefloyeur

CONNEXION
la piece ¢ main peut éfre ufilisée avec n'imporle quel moleur pneumatique ou
électrique avec spray interne et connexion conforme & la norme 15O 3964
Introduisez la piéce & main dans la connexion du micromoteur et poussez-a jusqu'a
la butée. En cas de connexicn ¢ un micromoteur avec lumiére, tournez la pigce &
main sur la connexion jusqu'es entendre un déclic: de cette fagon la fibre optique
sera alignée & la source de la lumiére du micromoteur.

é Ne connectez pas la piéce & main au micromoteur lorsqu'il est en train de
fourner.

TYPE DE FRAISE

Diamétre de la fige: @2,35 mm, type 2 selon la norme ISO 1767

Longusur maximum: 44,5 mm, code 4 selon la norme 1SO 6360-1

Longueur minimum dlinsertion de la fraise: 22 mm

Lo fraise n'est pas comprise avec le dispositif. Nous recommandons I'ufilisation de
fraise biocompatibles conformes ¢ la norme 1SO 10993-1

EXTRACTION Y BLOCAGE DE LA FRAISE

Pour ouviit la pince et/ou enlever la fraise: toumez l'embout jusquau fond dans le
sense des aiguilles d'Une monte (Fig

Pour bloquer la fraise: infroduisez la fraise ef lournez lembout jusqu'au fond dans
le sense inverse des aiguilles d'une montre.

é Le dispositif ne doit pas étre mis en rotation quand la fraise n'est pas infroduite.
é I,Ql.umd vous introduisez la fraise, assurez-vous qu'elle soit introduite jusqu'a la
utée.

PREPARATION PRELIMVINAIRE

Aprés chague frailement, dans un femps maximum de 30 minuies, nefloyez,
désinfectez et lubrifiez |'instrument, puis sterilisezle. L'observotion de ce procédé
permet d'éliminer les residus de sang, de salive ou de solution saline et empachs le
blocage du systéme de fransmission

Les procédés d'entrefien sont décrits selon la norme 1SO 17664,

Avant de commencer le procédé:

— Adopler les mesures appropriées de protection personnelle contre le risque d'in-
fection

— Enlever la fraise de |'instrument.

— Enlever tout résidu de sang, cément ou composite

~ Nelloyer le disposilif medical immédiatement aprés le Iraitement de chaque par
tient.

Ne pas trsmper le dispositif médical dans des solutions liquides sf ne pas uiliser

I'unité de nefioyage & ultrasons

Ne pas immerger dans du liquid physiologique [NoCl)

NETTOYAGE

Manuel extérieur:  Nettoyer soigneusement les surfaces en utilisont un chiffon propre
imbibé d'une substance appropriée. Utliser aussi une brosse &
dents de dureté moyenne ef brosser sous |'eau courante chaude
du robinet. Pour snlever les evantuelles incrustations dans la
buse du sprcy, utilisez le fil netioyeur fourni, comme montré
dans | Fig

En uillisant un produit spray approprié, suivie le mode d'emploi
correspondant et vaporiser la substance a l'intérisur du disposiif
médical. Immédiatement aprés le nef e umenam exéeuter e
procédé de désinfection ou le procédé

Utiliser un thermodésinfecteur conforme & Ic norme ISO 15883
1. Utiliser un agent netioyant alcclin & un pH de maximum 11

Manuel iniérieur

R Automatisé:

DESINFECTION

Manuelle extérieure:  Désinfecter en uilisant un chiffon propre imbibé d'une substance

appropriée (par ex. ophénviephenl ou dlcool ehyliquel. Pro-
duits déconseillés: désinfectants & base de chlorure de benzal-

konium, acéione ou glutaraldéhyde

En uilisant un produit spray approprié, suivie le mode d'emploi
correspondant et vaporiser la substance & l'intérisur du dispositif
médical Immedumemenmpres la désinfection intérieure, exécuter
le procadé de lubrfication & HUIIE et/ ou le procéds de steril

Manuelle intérievre:

= sation
Y] 3 Uiliser un thermodssinfecteur conforme & la norme 150 15883-
1. Utiliser un agent disinfectant alcalin & un pH de maximum 11
SECHAGE
Manuel

En ge'ne'rc| uiliser de I'air sec ef propre conforme & o norme
1SO 7494

Automatisée Lo phase de 'séchoge fait normalement parfie du programme

de nefioyoge du thermodésinfecteur.

LUBRIFICATION

L'instrument doit tre lubrifi¢ avec du lubrifiant SO2000 (REF 120.00) en faisant les
opérations suivantes:
| Iniroduire el visser la buse appropriée (REF
lubrifiant.
Déconnacter la pigce ¢ main du micromoteur
3] Entenont la piéce & main avec un chiffon, intreduire la buse dans lo piece &
main (Fig. 3). ubrifier en appuyant une seule fois pendant une seconde.

120.03) sur l'atomiseur du

~

Pour que l'instrument que vous avez acheté vous soit d'aide dans I'exercice de volre
profession pour longtemps, répater avec soin les opérations décrites avant chaque
cyde de stérilisation et, de toute fagon, au moins DEUX FOIS PAR JOUR.

STERILISATION

L'instrument sst fourni «non stérile». Stérilisezle avant de la premiére uilisation

Stérilisez avec une autoclave & vapeur d'eau avec prévide fraccioné, cycle de closse

8 selon la norme EN 13060, Stérilisez a la temperature nominale de 134 °C pour

au moins 3 minutes. Utilisez sevlement de l'ecu déminéralisée ou distllée

Le dispositif peut &tre stérilisé au moins 1000 fois.

é ﬁuch'e de la stérilisation depend beaucoup de la propreté de l'instrument.

Stérilisez exclusivement les instruments parfaitement netioyés

A Aprés avoir nettoyé, désinfecté et lubrifié l'instrument, avant de l'vtiliser sur le
patient, introduisez une fraise et faites tourner la piéce & main & une basse
vitesse pour environ 10 secondes pour distribuer et éliminer le lubrifiant en
excés.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET STOCKAGE

Le dispositif soumis au procédé doit &fre conservé protégé de la poussiere et de la

/\ Nach dem Reinigen, und Sterilisieren des |

== vor der Anwendung am Patienten, setzen Sie einen Friser ein und drehen Sie
das Handstiick bei niedriger Geschwindigkeit etwa 10 Sekunden lang, um
berschiissiges Schmiermittel zu verteilen und zu entfernen.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN

Die behandelte Vorrichtung muss vor Staub und mikrobischer Verunreinigung
geschifzt aufbewahrt werden.

Temperatur: -10+70°C

Pﬂ|chve Lufifeuchtigkeit 10+ 85%

Lufidruck 50 + 106 KPa
GARANITIE

Fir die Vorrichtung wird for olle Herstellungsfehler for einen Zeitroum von 24

Monaten garantiert. Die Giltigkeit der Garantie unterliegt spezifischen Bedingungen
TECHNISCHER KUNDENDIENST

Falls Sie ungewshrlichen Léim, Vibrationen des Kopfes, Schwingungen des

Frasbohrers oder grundsatzlich Storungen des Insiruments fesistellen, sowie fir jede

beliebigs Ubstholung cder Reparalur, wenden Sie sich bitie an den Handler lhres
Vertrauens, an eine autorisierte Kundendienststelle oder direkt an TKD:

microbienne.
Température -10=70°C
Homidité relaive: 10:85%
Pression almosphérique: =106 KPa

GARANTIE
le disposilif est garanti conire tous défauts de fabrication pour une durée de
24 mois. la validité de lo garantie est sujette a des prescriptions particuliéres.
ASSISTANCE TECHNIQUE
En cas de buwit imégulier, vibrations de la téte, oscillations de la fraise, mauvais
fonctionnsment de I'instrument et pour foutes révisions ef réparations, s'adresser &

votre revendeur habituel & un cenire d'assisiance technique aulorisé, ou
directement a TKD.

DESCRIPCION

Pieza de mano recta con spray interno, rafio directa 1:1 [azul] y bloqueo de la
pinza con anillo. Pieza de mano conforme a la norma EN SO 14457
Utilizacion prevista: dispositivo aplo para el uso profesional en Odontologia y
Podolegia pora intervenciones de restauracion.
Velocidad de rofacion méaxima: 40000 giros/min.
Peso 89g
Este disposiiivo médico cumple con los requisitos de las Directivas Europecs
93/42/CEE (Clase lla) y 2007 /47 /CE
CONIENIDO DE LA CAJA
Una pieza de mono QUARK ST o QUARK STL, un hilo limpiodor
ACOPLAMIENTO
Lo pieza de mano puede utilizarse con cuolquier micromotor neumético o eléctrico
con spray interno y acoplamiento conforme a la norma 1SO 3964,
Infroduzea la pieza de mano en el acoplamiento del micromotor y empjela hasia
el fope. En caso de conexion a un micromotor con luz, gire la pieza de mano hasta
que oiga un click: de esia manera la fibra dpfica se olineard a lo fuente de luz del
micromotor.

é No conecte la pieza de mano al micromotor cuando esté girando.

TIPO DE FRESA

Diametro del véstago: ©2,35 mm, fipo 2 segin la norma ISO 1797
Longitud méxima: 44,5 mm, cédigo 4 segin la norma 15O 6360-1
Longitud minima de insercién de la fresa: 22 mm

Lo fresa no forma parte del dispositivo. Se
segin la norma 15O 10993-1

EXTRACCION  BLOQUEO DE LA FRESA

Para abrir la pinza y/o exiaer o fresa: gire =l anills completamente en seniido
horario (Fig. 1)

Para bloquear la fresa: infroduzea la fresa y gire el anillo completamente en senfido
levogiro

El dlispositivo no fiene que ser accionado sin haber insertado o fresa

fa uiilizar fresas |

é Cuando introduzca una fresa, asegirese que esté insertada completamente.

PREPARACION! PRELIMINAR

Después de cada tratamiento, denfro de un fismpo méximo de 30 minutos, limpie,
desinfecte y lubrique el instrumento, luego esterilicelo. Cumplir con este
procedimiento permile eliminar los residuos de sangre, saliva o solucion salina y
evita el blogueo del sistema de transmisién

Los procesos de mantenimiento sstén descritos segin la norma ISO 17664

Antes de empezar un proceso;

— Adoplar adecuadas medidas protectivas personales contra los riesgos de infec-
cién

~ Remover la fresa del instumento.

~ Remover cualquier residuo de sangre, cemenio o compuesio.

= limpiar el dispositivo médico inmediatamente después del tratamiento de cada
paciente

No sumergir el dispositivo médico en soluciones liquidas y no utitzar unidades de

limpieza por ultrasonidos.

No lo sumerja en liquido fisiologico [NaCl)

UMPIEZA

Manual externa: Limpiar esmeradamente las supetficies utilizando un paiio limpio
empapado en una sustancia idénea. Utilizar tombién un cepillo
de dienfes de media dureza y cepillar bajo el agua corriente ca-
liente del grif. Para eliminar eventuales incrustaciones en la bo-
quilla del spray, utilice el hilo impiador suminisirado, como se
muesta en la Fig.2
Empleando un producto spray idéneo, seguir las insfrucciones cor
rrespondientes y pulverizar la sustancia en el interior del disposi-
fivo médico. Inmedialamente después de la limpieza interior,
ejecuiar el proceso de desinfeccién o el proceso de secamiento.
2] o c Utilizar un term fector conforme con la norma 1SO 15883-
| Utlizar un agente desinfeciante alealino a un pH de méximo
1

Manual interna

DESINFECCION

Manual externa:  Desinfectar ufilizando un paio limpio empapado en una susiancia
idénea (por ejemplo: oenilfenolo o alcohol efilicol. Producios
desaconsejados: desinfectantes a base de clorro de benzalco-
nio, acstona o glutaraldehido.

Utilizando un producto spray idéneo, seguir las instrucciones co-
respondientes y pulverizar la sustancia en el interior del disposi-
fivo médico. Inmediatamente después de la desinfeccion interior,
ejecular el proceso de lubricacion por ACEITE y/o el proceso de
esterilizacién

Manual interna

[N Aviemdiizeda:  Uilizar un termedesinfecior conforme con la noma 15O 15883~
1. Utilizar un agente desinfectante alealine a un pH de méximo
n
SECADO
Marnual Fn general uilizar aire seco y limpio conforme con I noma SO
42
Automatizada: Lo fase de secamiento normalmente forma parte del programa
de limpieza del termodesinfector.
LUBRICACION

El instrumento debe estar lubricado con lubricante SO2000 (REF 120.00)
efectuando las operaciones siguientes

1) Introducir y atornillar la boquilla correspondiente (REF 120.03) en el atomizador
del lubricanie

2) Desconectar la pieza de mano del micromotor

3] Teniendo la pieza de mano con un paiio, infroducir la boailla dentro de la
pieza de mano [Fig. 3. Lubricar apretando una sola vez durante un segundo.

Para que el inshumento adauirido le ayude en el ejercicio de su profesién por mucho
fiempo, repila con cuidado las operaciones descritas antes de cada ciclo de
esterilizacion y, de todas formas, al menos DOS VECES AL DiA.
ESTERIUZACION
El instrumento se suministra “no estéril”. Esterilicese antes de su primera ufilizacién.
Esterilice por medio de un autoclave de vapor de agua con prevacio fraccionado,

ciclo de clase B segin lo norma EN 13060. Esterilice a lo temperatura nominal de
134 °C por al menos 3 minulos. Utlice sélo agua desmineralizada o destilada

Bl disposilivo puede eslerllizarse al mencs 1000 veces.
& La calidad de la esterilizacién depende mucho de la limy

rilice exclusivamente instrumentos perfectamente limpiado:
)\ Despuss de hober limpiade, desinfectado, lubricad i el instru-

mento, antes de usarlo en el paciente, mvroduzca |u fresa hagu girar la pieza
de mano a baja velocidad por unos 10 segundos para distribuir y eliminar el
|u|=r|can'e ‘en exceso.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y CONSERVACION

I disposifivo somefido ol proceso debe ser conservado profegide del polvo y de
la coniaminacién micrébica

ieza del instrumento. Este-

Temperofura: -10+70°C
Humedad relafiva 10+ 85%
Presién atmosféricar + 106 KPa

GARANTIA
El disposifivo est garantizado de todos los defecios de fabricacion por un periodo
de 24 meses. La validez de la garantia esid sujeia o especificas prescripciones.
ASISTENCIA TECNICA
En caso de rido iregular, vibraciones de la cabeza, oscilaciones de la fresa,
todo fipo de funcionamiento anémolo del instrumento y para

cualquier ravision o reparacion, dirigirss al revendedor habitual, @ un centro de
asistencia fecnica autorizado, o directomente a TKD.
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