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Directions For Use

Mode d’emploi
Instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung

Istruzioni per 'uso
YKa3zaHunA no npumeHeHno

MIDWEST

Please read carefully and completely before operating unit. RDH Frecdom:

Priére de lire attentivement et complétement avant la premiére
utilisation de I'appareil.

Por favor lea cuidadosamente y en su totalidad antes de operar la unidad.
Bitte vor Inbetriebnahme der Einheit sorgfaltig und vollstandig durchlesen.

Si prega di leggere attentamente e completamente prima di utilizzare
I'apparecchio.

Moxanycra, BHUMAaTEe/IbHO U NOMIHOCTbIO MPOYTHTE NepeA NCNonb3oBaHNEM
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Overview

The MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System offers a cordless design that eliminates cord drag and allows
clinicians easy access and comfort during prophylaxis procedures. Quieter than traditional hygiene and low speed hand-
pieces, the system offers all-day battery life while delivering the same performance you would expect from a corded
handpiece. The system includes an autoclavable outer sheath for infection control.

1. Indications for Use 2. Contraindications
The Midwest RDH Freedom is a high-performance None Known.

cordless prophylaxis handpiece with a wireless foot pedal

for use with Nupro Freedom® disposable prophylaxis

angles in a hygiene operatory to perform cleaning and

polishing procedures on teeth.

Safety Conventions in This Document

WARNING Use care to prevent personal and / or patient injury
PRECAUTION Use care fo prevent product damage and ensure safe and effective product use
3. Warnings *  Per FCC Part 15.21, changes or modifications not
expressly approved by the party responsible for
«  To prevent damage, charge the handpiece using compliance could void the user’s authority to oper-
only the Midwest RDH Freedom charging base ate this equipment.

and power supply. ) . )
. Failure to follow recommendations for environ-

+  Sterilizing the inner module will cause component mental operating conditions (see Section 15 for
damage to the handpiece and the sterilizing equip- Specifications) could result in injury to patients or
ment, and may cause personal bodily injury. users.

+  The outer sheath must be steam sterilized before *  Inspect the handpiece system before each use for
first use and between patients to prevent cross worn, loose or damaged parts. Do not attempt to
contamination. See Section 8 for the Infection operate unless the Disposable Prophy Angle (DPA)
Control Procedures. is properly installed. A loose DPA could eject from

the handpiece causing bodily injury. Reinstall the

«  The Disposable Prophy Angles are designed for DPA or replace any damaged parts as necessary.

single-patient use only and should never be used o i
more than once. Disposable Prophy Angles are not  *  To prevent bodily injury and damage to the device,

autoclavable or designed to withstand disinfection do not sterilize the disposable prophy angle, inner
solutions. The risk of reuse of a Disposable Prophy module, charging base, foot pedal or power supply.
Angle are damage to equipment and cross-con- Disinfect the inner module,lcharglng base, foot
tamination. Install a new Prophy Angle before each pedal and power supply using only the tested and
use. approved disinfectants listed in Section 8, Infection

Control Procedures.
. It is the responsibility of the Dental Healthcare

Professional to determine the appropriate uses of * Operating the Disposable Prophy Angle at an
this product and to understand: excessive speed or with excessive force may
cause heating of the tooth and temporary discom-
« the health of each patient fort to the patient.
* the dental procedures being undertaken ° The inner mOdUIe, foot pedal, Charging base and
power supply are not waterproof. To prevent dam-
« applicable industry and governmental agency age to the equipment, contamination or bodily
recommendations for infection control in dental injury, do not immerse any of these components in
healthcare settings water or a chemical solution.
« requirements and regulations for safe practice «  Use only components and accessories listed in
of dentistry Section 7 of this manual. Failure to do so will void
the warranty, may decrease system performance
« these Directions for Use in their entirety and may lead to unsafe operation.
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Never mount a Disposable Prophy Angle to the
handpiece body while it is operating.

Dispose of Nupro Freedom® Disposable Prophy
Angles after each patient according to CDC
Guidlines for Infectious Waste and Federal, State
and Local regulations.

There are no user-serviceable items in the inner
module, power supply, outer sheath, foot pedal or
charging base. Opening any of these units may
result in unsafe operation and will void the war-
ranty.

According to IEC 60601-1/UL60601-1, this device
must not be used in the presence of a flammable
anesthetic gas mixed with air, oxygen, or nitrous
oxide. (Note: nitrous oxide by itself is not a flam-
mable anesthetic gas.).

Precautions

Before using this product, carefully read and follow
all instructions and save them for future reference.
Observe all precautions and warnings.

The handpiece system can only be used with
Nupro Freedom® Disposable Prophy Angles.

As with all dental procedures, use universal pre-
cautions (i.e., wear face mask, eyewear, or face
shield, gloves and protective gown).

The inner module motor is designed to be lube-
free. Lubrication may cause damage to the inner
module.

Oil and/or dirt may damage the motor, electron-
ics and battery located inside the handpiece inner
module.

The batteries are not user replaceable. When
needed, the units should be returned to the listed
repair center for replacement.

Do not place the system on or next to a radiator
or other heat source. Excessive heat may damage
the system’s electronics.

Inadvertent system shutdown may occur in the
presence of strong non-compliant radio frequency-
generating components.

This device complies with part 15 of the FCC
Rules and with Industry Canada license-exempt
RSS standard(s). Operation is subject to the fol-
lowing two conditions: (1) This device may not
cause harmful interference, and (2) This device
must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.
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Changes or modifications not expressly approved
by the party responsible for compliance (i.e. the
manufacturer) could void the user’s authority to
operate the equipment.

This Class B digital apparatus complies with
Canadian ICES-003.

Under Industry Canada regulations, this radio
transmitter may only operate using an antenna of
a type and maximum (or lesser) gain approved

for the transmitter by Industry Canada. To reduce
potential radio interference to other users, the
antenna type and its gain should be so chosen that
the equivalent isotropically radiated power (e.i.r.p.)
is not more than that necessary for successful
communication.

This equipment has been tested and found to
comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These lim-
its are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential instal-
lation. This equipment generates, uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed
and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to radio communica-
tions. However, there is no guarantee that interfer-
ence will not occur in a particular installation. If
this equipment does cause harmful interference to
radio or television reception, which can be deter-
mined by turning the equipment off and on, the
user is encouraged to try to correct the interfer-
ence by one or more of the following measures:

* Reorient or relocate the receiving antenna.

* Increase the separation between the equip-
ment and receiver.

» Connect the equipment into an outlet on a

circuit different from that to which the receiver
is connected.

Adverse Reactions

There are no known adverse reactions.



6. MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System Description

@ Nupro Freedom®
- Disposable Prophy Angle

Removable, Autoclavable
Outer Sheath

Removable, Replaceable
Color Ring

O

Module

wopart; HA A
ASIMAIW

——— Charging Base
(See Section 10)

LED Indicator Lights
(Charging - See Section 10)
(Operation - See Section 14)

?5( E :‘\
ng&w
Handpiece Tray : Wireless Rechargable Foot Pedal
Cradle - Autoclavable (Charging - See Section 10)

(Syncronization - See Section 10)
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7. Unpacking the System

As you unpack your MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System, verify that the following compo-
nents and accessories are included:

Basic System:

1- Handpiece Inner Module
1- Handpiece Outer Sheath
1- Charging Base
1- Wireless Foot Pedal o » i
1- Power Supply - , 7 w I »
1- Double-ended extension cable (not shown) - >://: .
20- NUPRO Freedom Disposable Prophy e
Angles (DPAs)
1- Disposa-Shield Trial Pack (25)
1- Handpiece Cradle

%

Premium System:

1- Handpiece Inner Module

3- Handpiece Outer Sheaths

1- Charging Base

1- Wireless Foot Pedal

1- Power Supply

1- Double-ended extension cable (not shown) : E N ,

20- NUPRO Freedom Disposable Prophy o ./‘7 v ‘"yﬂ‘f
Angles (DPAs) - e

1- Disposa-Shield Trial Pack (25) _ \E‘Q ,,//: e
1- Handpiece Cradle o - ‘ o
=

1- Carrying case

8. Infection Control Procedures
The objective of the information provided in this section is to reduce the potential for cross contamination when
using a MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System during routine dental care. In the event any
regulatory agency disagrees with this information, the agency requirements take precedence.

NOTE: Outer sheaths and handpiece cradle must be steam-autoclave sterilized prior to each use.
Additional outer sheaths and handpiece cradles are available for purchase.
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Instructions for Sterilizing The Outer Sheath And Handpiece Cradle

WARNINGS

These instructions are for use ONLY on the outer sheath and handpiece cradle. All
other parts of the system should be disinfected according to the procedures in the
“Disinfection” section.

The outer sheath and handpiece cradle for the MIDWEST® RDH Freedom® Cordless
Prophy System are not sterile upon receipt and must be sterilized prior o use in
accordance with the following insfructions.

LIMITATIONS ON
REPROCESSING

The Handpiece Cradle may only be sterilized following the pre-vacuum sferilization
procedures. The Gravity Steam sterilization procedures have not been validated for the
Handpiece Cradle.

Do not use an automatic washer/disinfector for the sheath. Discoloration of material will
occur.

Repeated cleaning and sterilization cycles have minimum effect on these instruments. End
of life is normally determined by wear and damage due to use.

Do not use chemical disinfectants prior fo sterilization or rapid deferioration of the material
may occur.

Cold liquid disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat sterilization
methods have not been tested or validated for efficacy and are not recommended for use.

Do not immerse the outer sheath or handpiece cradle in an ulfrasonic bath.

CLEANING: MANUAL

1. Disassemble by removing the disposable prophy angle (DPA) from the Outer Sheath,
and the Outer Sheath from the inner module.

Prepare enzymatic solution per manufacturer’s recommendation.

3. Using a lintfree cloth dampened with the prepared detergent, thoroughly wet the
Outer Sheath with the prepared detergent.
3.1 Using a soft bristled brush, brush the Outer Sheath until all visible soil is
removed, paying attention to the disposable prophy angle area.

4. Rinse the Outer Sheath under potable running tap water for a minimum of 30 seconds
fo remove defergent residue.

5. Dry the Outer Sheath using clean lintfree cloth.

6. Visually inspect each Outer Sheath for visible soil. If soil is seen, repeat the cleaning

procedure.
DISINFECTION Do not use disinfectant solution on sterilizable outer sheaths or handpiece cradle.
PACKAGING Place each instrument in a separate paper/plastic steam-sterilizing pouch. If using a steril-

izing cassefte, ensure that the sterilizer's maximum load is not exceeded.

STEAM STERILIZATION

Place bagged insfruments into a sfeam autoclave, per the aufoclave manufacturer’s instruc-
fions.

Cravity Steam Sterilization - Outer Sheath

Full Cycle: 135°C (275°F) for 10 minufes

Pre-vacuum Steam Sterilization - Outer Sheath and handpiece cradle
Full Cycle:132°C (270°F) for 4 minutes

Alternate Method: Place nonbagged instruments info the steam autoclave and run at the
above listed cycles.

NOTE: Instruments steam sterilized unbagged should be used immediately.

DRYING

To dry, use the drying cycle of the steam autoclave. Set cycle for 20 to 30 minutes.

Do not exceed 137°C (27/8°F).
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Instructions For Sterilizing The Outer Sheath And Tray Cradle, Cont.

MAINTENANCE Visually inspect to ensure that all contamination has been removed.
Check for distortion, damage or wear. Discard damaged, wom or corroded instruments.
STORAGE To maintain sterility, instruments should remain bagged until ready for use.

MANUFACTURER CONTACT

In the United States, contact DENTSPLY Professional Cusfomer Service Technical Support
at 800-989-8826. For areas outside the United States, contact your local DENTSPLY

Division.

Instructions For Disinfecfing All Oi‘her Parts (Charging Base, Inner Module, Foot Pedal and Power Supply)

WARNINGS
1]
ooy
@ g
4 B4

¥

The charging base, inner module, foot pedal, power supply and double-ended
extension cable (not shown) are not sterilizable by autoclave, but can be disinfected
following the procedures listed below.

Only use water based non-immersion type disinfectant solufions.

Per the Centfers for Disease Confrol and Prevention (CDC), chemical germicide
registered with the EPA as a “hospital disinfectant” and labeled for “tuberculocidal”
(i.e., mycobactericidal) activity is recommended for disinfecting surfoces that have
been soiled with patient material.

The following tuberculocidal disinfectant has been found to be effective in achieving a
desired level of disinfection

® \Volo Wipes™ Surface Disinfectant (manufactured by Sultan Healthcare) or
equivalent

LIMITATIONS ON
REPROCESSING

Repeated cleaning has minimum effect on these instruments. End of life is normally
determined by wear and damage due to use.

Do not use disinfectant solution on sterilizable outer sheaths. Refer to sterilization
procedures for sterilizable outer sheaths.

POINT OF USE

Remove excess soil with disposable cloth or paper wipe. Discard wipe affer use.

CONTAINMENT AND Handle with care.

TRANSPORTATION

CLEANING Generously spray disinfectant solution on a clean cloth. Wipe the outer surfaces of
the charging base, inner module, foot pedal, power supply and cords. Discard used
cloth. Wipe dry with a clean cloth.

DISINFECTION Generously spray disinfectant solution on a clean cloth. Wipe the outer surfaces of the
charging base, inner module, foot pedal, and the power supply and its cord.
Discard used cloth.
Allow disinfectant to air dry.

DRYING When cleaning, wipe surfaces dry with a clean cloth. To achieve disinfection, allow

surfaces to air dry.
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Instructions For Disinfeci'ing All Other Parts (Charging Base, Inner Module, Foot Pedal and Power Supply), Cont.

MAINTENANCE Visually inspect to ensure that all contamination has been removed.
Visually inspect power supply and cords for damage.
STORAGE Ambient temperature range: -20°C to 50°C

Relative humidity range: 45 - 95% (non-condensing)

MANUFACTURER CONTACT

DENTSPLY Division.

In the United States, contact DENTSPLY Professional Customer Service Technical
Support af 800-989-8826. For areas outside the United Stafes, contact your local

The instructions provided above have been validated by DENTSPLY as being capable of preparing a medical device for
re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing is actually performed using equipment,
materials and personnel in the processing facility to achieve the desired result. This requires validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

9. System Setup

Both the handpiece and foot pedal must be
charged prior to first use. Only use the Midwest
RDH Freedom power supply. Failure to do so
could cause your system to malfunction and
void your warranty. Charge the handpiece and
foot pedal for at least 90 minutes. (See Section 10,
Charging the Handpiece and Foot Pedal).

10. Charging the Handpiece and Foot
Pedal

When the corresponding indicator light is orange,
the handpiece and/or foot pedal must be charged.

Handpiece charge
indicator

Footpedal charge g
indicator

(S

¥y
w
g |
<

10.1 A double-ended extension cable has been sup-
plied that allows you to charge both the inner
module and the foot pedal at the same time. Plug
the female onto the Power Supply Cable plug and
plug the male ends into the charging base and foot
pedal.

You can also charge the inner module and the foot
pedal individually using the power supply cable
alone.

Power supply
connector

10.2 Plug the power supply into a wall outlet.
NOTE: The green power-on indicator on the back of the
charging base illuminates when the charging base is

successfully connected.

NOTE: Unplug the power supply from the wall outlet
(power mains) to remove all power to the charging base.

\/'

\\ Power Indicator

PRECAUTION: Connect to single phase AC power 100-
240V power only. Otherwise, malfunction will occur.
Do not unp/ug the power supp/y by pu//ing on the cord.

ENGLISH « 9



10.3 Place the inner module or handpiece on the
charging base, aligning the charging contacts on
each.

Charging Confacts

10.4 Refer to the figure and table below to determine
the charging progress for the inner module.

Indicator Lights Degree of Charge

Scrolling orange less than 50%

50-90%

Scrolling green

Solid green Greater than 95%
Indicator lights
MiDWEST* a
RDH “Frecdom-
NOTE:

e The handpiece should be recharged after each full day’s
use.

* If necessary, the handpiece may be “quick charged” for
a single use in 15 minutes.

10.5 The foot pedal should be recharged monthly. A
fully discharged foot pedal will need approximately
90 minutes to fully recharge. The foot pedal may
be operated while charging.

NOTE:

e The middle LED light on the inner module denotes the
degree of the charge in the foot pedal battery. A solid
green light means greater than 30%. A solid orange
light means less than 30%.

ENGLISH ¢ 10

NOTE:
e After one week of non-use, both the handpiece and the
foot pedal enter an enhanced battery-saving mode.

® Place the handpiece inner module into an
energized charging base for 5 seconds to
restore normal functions.

e Connect the foot pedal to the power supply for 5
seconds fo restore normal functions.

11. Synchronizing the Handpiece and
Foot Pedal

NOTE:

Follow this procedure when:

e the foot pedal or handpiece inner module is replaced
for any reason

e the handpiece and foot pedal do not seem to be
communicating properly

11.1 Place the foot pedal within 10 feet of the charging
base.

11.2 Invert the foot pedal and remove the screw and the
access door.

Access Door

Screw

11.3 Remove the inner module from the outer sheath of
the handpiece.

11.4 Place the inner module on the charging base,

ensuring that the three indicator lights are scrolling
or all are solid green.

»
3 A

'

y
MipwesT /
o RDH Frccpp,-



11.5 Invert the inner module and place it on the charg-
ing base as shown. The LED shown below will
blink green if the position is correct for synchroni-
zation.

—— ED

i

MiowesT %
RDH Freedom-

11.6 When the indicator lights display a scrolling green
and orange pattern, press the red button in the
bottom compartment of the foot pedal within 15
seconds.

NOTE:

e The LED beside the synchronization switch of the foot
pedal flashes orange to indicate that the foot pedal is in
synchronization mode.

11.7 If the synchronization was successful, the three
indicator lights on the handpiece and the LED in
the foot pedal will flash green several times.

11.8 If all three handpiece indicator lights, and the foot
pedal LED flash orange, the syncing was unsuc-
cessful. Return the inner module to an upright
position in the charging base and repeat the proce-
dure.

12. Preparation for Use

12.1 Position the foot pedal for use, ensuring that the
floor is level.

12.2 Ensure that the outer sheath has been sterilized
according to the Infection Control Procedures (sec-
tion 8).

12.3 When it is sufficiently charged, insert the inner
module into a Disposa-Shield® sleeve. Ensure that
the nose of the inner module completely clears the
opening of the Disposa-Shield sleeve.

PRECAUTION: Do not install the covered inner module
into the outer sheath without ensuring the Disposa-
Shield sleeve is clear of the inner module nose. The
Disposa-Shield protects the inner module from debris
and splatter. Do NOT apply the Disposa-Shield to the
outer sheath, which must be sterilized before each use.

12.4 Install the inner module into the outer sheath by
aligning the swoops on each and snapping in
place. —

Aligned correctly

A

12.5 Attach a NUPRO Freedom Disposable Prophy
Angle to the handpiece by aligning the swoops on
each and snapping in place.

12.6 Verify that all parts of the handpiece are securely
attached before use.

s S
e

Aligned correctly i

Fully-Assembled Handpiece

ENGLISH e 11



13. Operation

13.1 The handpiece powers up when it detects motion, i.e. when the user picks it up. If not in use, it will shut
down again after a minute.

13.2 Load the DPA with prophy paste and depress the foot pedal slowly to avoid splatter. The DPA (motor) will
only rotate in one direction.

13.3 Adjust pressure on the foot pedal to control the rotation speed of the DPA throughout the procedure.
13.4 Follow standard prophylaxis procedures as you would with any corded prophy device.

13.5 You only need to apply a light pressure during polishings. Applying excessive force to the polishing surface
may slow or stop the rotation of the DPA and result in ineffective polishing.

13.6 The Handpiece Cradle should be placed on the instrument tray so that the Handpiece may be placed in it to
avoid the handpiece possibly rolling and falling off the tray during a prophylaxis procedure.

14. Handpiece Indicator Lights (when in use)

The MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System handpiece has three LEDs. Whenever the handpiece
is in normal operational mode (i.e., not being charged or synchronized) the handpiece indicator lights display
information about the system according to the table below:

Degree of Charge Color Light Functional Description

Handpiece charge Orange Handpiece charge less than 50%

ndicator Creen Handpiece charge greater than 50%

Footpedal charge indicator | Orange Foot pedal charge less than 30%

Green Foot pedal charge greater than 30%

Temperature indicator light [ Orange llluminates when the internal temperature of the handpiece is higher than
normal. The light will turn off when the temperature returns to normal.
Operator should refrain from using the handpiece for several minutes until
the indicator light goes out. If the temperature indicator light persists, call
fechnical support.

NOTES:
e If the handpiece seems to be losing power, recharge as

Handpiece charge soon as possible.

indicat
e e If the handpiece battery is completely discharged, the
Footpedal charge three LEDs will blink and the unit will shut down. The
indicafor handpiece must be put in the charging base before it's
able to operate again.
Temperature
indicator light

ENGLISH ¢ 12



15. Specifications

Power Supply manufacturer:
Power Supply model number:

Ault (SL Power)
MW 170KB0502B03

AC Input Continuous (100-240 VAC)
AC Input Current less than O.7A

AC Input Phases Single

AC Input Frequency 50-60 Hz

DC Output Power 8W

DC Output Voltage and Current +5VDC at 1.6A

Output Regulation +/- 10%

Weight Handpiece with metal sheath = 120 g
Foof pedal = 200 g
Dimensions Handpiece with sheath & disposable angle
L =100 mm, W = 30 mm
Foot pedal W =118 mm H = 40 mm
Foot Pedal Protection Class IPX1. Not for operatfing theatres.
Remote Communication Frequency: 2405-2480 MHz
Power: ImW
Channels: 16
Operating Environment Ambient temperature: 10°C-40°C
Relative Humidity: 4595% [non-condensing)
Atmospheric Pressure: 80-106 kPa

Altitude: < 2,000 mefers

Transport and Storage Conditions

-20°C to 50°C

45-95% (non-condensing
54-106 kPa

< 5,000 meters

Ambient temperature:
Relative Humidity:
Atmospheric Pressure:
Alfitude:

Handpiece Performance

Protection Class [PX3.

Max Cup Speed 3000 rpm
Max Torque 10 mNm
16. Classifications
Type of protection against electric shock: Class |l

Degree of protection against electric shock:

Type B Applied Part

Mode of operation for handpiece:

Mode of operation for foot pedal:

Non-confinuous: 5 minutes ON, 25 minutes OFF

Continuous

Degree of safety of application in the presence of a
flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or
nitrous oxide:

Equipment not suitable for use in the presence of flammable

mixtures

According o medical device directive:

IA (Rule 9) (ISO/IEC 60601)

Pollution Degree Classification

Pollution Degree 2

Overvoltage Category

Category Il (connected to wall outlet)
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17. Symbol Identification

The following standard symbols appear on the device label.

Class Il Equipment

Type B applied part

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN
ACCORDANCE WITH UL2601-1/60601-1, CAN/CSA C22.2 NO.601.1

Consult instructions for use

Sterilizable up fo the temperature specified

Do not re-use (For DPAs)

Dispose of in accordance with the Waste Electrical and Electronic Equipment Directive 2002,/96/
EC of the European Parliament and the Council of the European Union

IPXO0 Protection Class IPXO

IPXO Classification of ingress of water for Charger — not protected
IPX1 Footswitch not for operating theatres

Protection Class IPX]

IPX1 Classification of ingress of water
IPX3 Protection Class IPX3

IPX3 Classification of ingress of water for Inner Module - Protected against falling spray.

5min
X =<4/ 25 min

Duty Cycle for handpiece:
5 minutes ON
25 minutes OFF

Serial Number

Batch Code /Lot Number

€

This symbol is a mandatory marking for devices entering the European market fo indicate conformity
with the essential health and safety requirements set out in European Directives. The symbol may be
accompanied by a fourdigit identification number of the notified body.

— — — 5V-1A

Direct Current (DC) supply. 5 Volts, 1 Amp

o0

Polarity of power (DC). Positive counter.

Do Not Autoclave (Inner Module)
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18.Disposal of Unit

U.S. - Dispose of the system components in accordance with state and local laws.

EU - Dispose of in accordance with the Waste Electrical and Electronic Equipment Directive 2002/96/EC of the
European Parliment and the Council of the European Union.

19. Troubleshooting

Problem Solution

DPA is not revolving. 1. Ensure the outer sheath and the DPA are snapped
fogether securely.

2. Ensure that the Inner Module and the Outer Sheath are
snapped together securely.

3. Verify the handpiece is powered up and properly
charged. If the handpiece lights do not illuminate,
place the handpiece in the charging base for a
minimum of 5 seconds, and then remove it to use.

4. Verify the foot pedal is not in battery saving mode or
discharged. This is done by connecting the power
supply fo the foot pedal. The foot pedal will operate
while charging.

5. Ensure the DPA is not damaged by removing the DPA
and spinning the cup between your fingers. The cup
should spin freely.

6. Ensure that the sheath is not damaged by removing
the inner module from the sheath, leaving the DPA
connected, and spinning the DPA cup between your
fingers. The cup should spin freely. If the cup does nof
spin freely, place 1-2 drops of MIDWEST Lubricant info
the sheath nose and fry fo spin again. If the cup sfill
does not spin freely, call Technical Support.

7. If DPA still does not spin freely, remove the sheath
from the inner module and verify the inner module
motor spins when the foot pedal is depressed. If the
inner module motor does not spin, resynchronize the
foot pedal with the inner module as per instructions
confained in this manual.

8. Resynchronize the units. See Section 11 Synchronizing
the Handpiece and Foot Pedal.

9. If the synchronization is not successful and/or the
handpiece sfill does not spin, call Technical Support.

Excessive noise or vibration during operation. 1. Ensure that the outer sheath is aligned correctly with the
inner module.

2. Check the components for gross debris or
confamination and adhere to all infection confrol
procedures.

3. Check for damaged, worm or broken components.

4. Call Technical Support if necessary.

Foot pedal does not charge. 1. Ensure that the power cord is securely attached fo the
wall outlet and the foot pedal.

2. Remove the foot pedal access door and look in
the compartment; ensure that the LED in the bottom
compartment is illuminated. If not, refurn the foot
pedal fo Technical Support for professional battery
replacement.
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Difficulty removing outer sheath from inner module.

1.
2.

3.
4.

Check the components for gross debris

Hold the handpiece outer sheath securely and twist the
inner module

Inspect parts for wear

Call Technical Support if necessary

Charging base does not drain liquids.

Clear any debris from the hole at the bottom of the
charging base.

Handpiece does not charge.

1.

Clean the charge confacts on the handpiece and
charging base, using one of the approved cleaning
solutions described in sectfion 8.

. Verify that the power supply is properly connected to

the charging base and that the green LED on back
lights up.

. Verify that the handpiece is able to properly sit inside

the charging base, and that there are no foreign
obstructions.

. If still not charging, return the handpiece to Technical

Support for professional battery replacement.

Handpiece does not hold charge.

. Verify that the handpiece properly charges (LEDs scroll

when in the charger).

. Return the handpiece to Technical Support for

professional battery replacement.

Orange Service light in handpiece illuminates.

. Handpiece is heating up due to excess ON time or

load. Do not use handpiece for several minufes and
allow it to cool down.

. IFLED still illuminates even affer allowing handpiece to

cool down, set aside and call Technical Support.

Power supply overheating.

Immediately unplug the unit and call Technical Support.

Power cords are frayed or damaged in any way.

Do not use. Call Technical Support.

NOTE:

For current Technical Support contact information, see “Manufacturer contact” in the infection control procedures

(section 8).
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20. Accessories

MIDWEST RDH FREEDOM

Item Description

DENTSPLY Part Number

Outer Sheath 070301
Inner Module, Lavender Q070402
Inner Module, Pink Q070404
Charging Base, Lavender Q070502
Charging Base, Pink 2070504
Wireless Foot Pedal 2070601
Power Supply-Domestic 2070701
Double-ended Extension Cable 20730
Power Supply, with Adapter Plugs - International 2070702
Handpiece Cradle 2070801
Carrying Case 2070901
Color Rings, Sheath-Multi Colored Package Q071001
Disposa-Shield Surface Barrier A88018D5

NUPRO FREEDOM DISPOSABLE PROPHY ANGLES

Item Description

DENTSPLY Part Number

NUPRO Freedom DPA, lavender Soft Cup — Box/ 100 Q6570001
NUPRO Freedom DPA, Lavender Firm Cup — Box,/ 100 Q6570101
NUPRO Freedom DPA, Lavender Brush Cup — Box,/ 100 96570201
NUPRO Freedom DPA, Pink Soft Cup — Box,/ 100 Q6570601
NUPRO Freedom DPA, Pink Firm Cup — Box/ 100 96570701

NUPRO FREEDOM PROPHY PACKS (only available with lavender soft cup DPA)

Item Description

DENTSPLY Part Number

NUPRO Freedom Prophy Pack = Box/ 100
® NUPRO Prophy Paste Mint Flavor, Medium Grit
® NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

Q6571001

NUPRO Freedom Prophy Pack — Box/ 100
® NUPRO Prophy Paste Mint Flavor, Coarse Grit
e NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

Q6571101

NUPRO Freedom Prophy Pack — Box,/ 100
® NUPRO Prophy Paste Razzberry Flavor, Medium Grit
e NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

Q6571201

NUPRO Freedom Prophy Pack — Box,/ 100
® NUPRO Prophy Paste Razzberry Flavor, Coarse Grit
e NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

26571301

NUPRO Freedom Prophy Pack — Box/100
e NUPRO Prophy Paste BubbleExtreme Flavor, Medium Grit
e NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

Q6571401

NUPRO Freedom Prophy Pack — Box/ 100
e NUPRO Prophy Paste BubbleExireme Flavor, Coarse Grit
® NUPRO Freedom DPA with Soft Cup

Q6571501
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21. Limited Warranty

The DENTSPLY Professional MIDWEST® RDH Freedom® Cordless Prophy System is designed exclusively for
dental use and this warranty is not applicable to other uses. This warranty extends to Midwest RDH Freedom
system purchased from an authorized DENTSPLY distributor, and only to the original purchaser. The system is
made up of four significant assemblies, the Inner Module, Metal Outer Sheath, Charging Base and Wireless Foot
Pedal. All are warranted against defects arising from faulty materials and workmanship.

All components of the Midwest RDH Freedom Cordless Prophy System, except the Disposable Prophy Angle, which
is a single use only item, are warranted for (1) year from the date of purchase with (1) free battery replacement for
the inner module within the first three years.

Parts will be repaired or replaced at the discretion of DENTSPLY Professional provided that the system has been
operated and maintained as prescribed in these instructions and has not been subjected to apparent misuse,
abuse or accident. Claims covered by this warranty will be honored when presented through your DENTSPLY
Professional distributor within thirty (30) days from discovery of defect within the applicable warranty period.

THERE ARE NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, WHICH EXTEND BEYOND THE DESCRIPTION
ON THE FACE HEREOF. DENTSPLY neither assumes, nor authorizes any person to assume for it, any other
liability in connection with the sale or use of its products. DAMAGES ARE LIMITED STRICTLY TO REPAIR
OR REPLACEMENT OF PARTS. DENTSPLY EXPRESSLY DISCLAIMS LIABILITY FOR INCIDENTAL AND
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM THE USE OF THE PRODUCTS.
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Apercu général

Le systéme de prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom® offre une conception sans fil qui élimine tout cor-
don encombrant et procure aux cliniciens un acces facile et confortable durant les procédures de prophylaxie. Moins
bruyant que les systémes d’hygiéne dentaire classiques et les piéces a main a faible vitesse, ce systéme est doté
d’une pile pouvant durer une journée entiére et procure les mémes performances qu’un systéme avec cordon. Le
systéme comprend une gaine extérieure pouvant étre désinfectée en autoclave et permettant d’éviter les infections.

1. Indications d’utilization 2. Contre-indications
La piéce & main de prophylaxie sans fil Midwest Aucune connue.

RDH Freedom haute performance avec pédale sans

fil est congue pour une utilisation avec des angles

prophylactiques jetables Nupro Freedom® dans un

cadre hygiénique pour nettoyer et polir des dents.

Conventions de sécurité utilisées dans le document

AVERTISSEMENT Veillez & ne pas vous blesser ni & blesser le patient.

MISE EN GARDE Veillez & ne pas endommager le produit afin de pouvoir I'utiliser efficacement et en
foute sécurité.

3. Avertissements dans I'exercice de la profession ;

. Pour éviter tout probléme, ne branchez la piece * de ce mode d'emploi en entier

a main qu'a une base de charge et a une source «  Conformément aux exigences de la partie 15.21
d'alimentation Midwest RDH Freedom. des régles de la FCC, les changements ou modifi-
cations qui ne sont pas expressément approuves
par la partie responsable de la conformité peuvent
annuler l'autorisation d’utiliser cet équipement.

. La stérilisation du module intérieur peut endomma-
ger la piéce a main et 'équipement de stérilisation,
et causer des blessures.

. Le non-respect des recommandations relatives aux
conditions environnementales d’utilisation (voir les
spécifications dans la section 15) pourrait causer
des blessures aux patients ou aux utilisateurs.

. La gaine extérieure doit étre stérilisée a la vapeur
avant la premiére utilisation et aprés chaque uti-
lisation sur un patient, afin d’éviter tout risque de
contamination. Voir les procédures de contrble des

infections dans la section 8. +  Inspecter le systéme de la piéce & main avant
chaque utilisation pour vérifier si des composants
sont usés, desserrés ou endommageés. Ne pas
tenter d’utiliser sans avoir bien fixé I'angle prophy-
lactique jetable (APJ). Dans le cas contraire, 'APJ
risque de s’éjecter de la piece a main et de provo-
quer des blessures. Reéinstaller 'APJ ou remplacer
les pieces endommagées au besoin.

. Les angles prophylactiques jetables sont congus
pour une utilisation sur un seul patient et ne
doivent jamais étre réutilisés. Les angles prophy-
lactiques jetables ne peuvent étre désinfectés en
autoclave et ne sont pas congus pour résister aux
solutions de produits désinfectants. Les risques
d’une réutilisation d’un angle prophylactique jetable

sont des dommages a I'équipement et une conta- «  Pour éviter les blessures et les dommages a I'équi-
mination du patient. Installer un angle prophylac- pement, ne pas stériliser 'APJ, le module intérieur,
tique neuf avant chaque utilisation. la base de recharge, la pédale et le bloc d’alimen-

tation. Désinfecter la base de recharge, le module
intérieur, la pédale et le bloc d’alimentation unique-
ment avec un désinfectant recommandé dans la
section 8 sur les procédures de contrble des infec-

. Il est de la responsabilité du praticien dentaire de
déterminer les cas dans lesquels ce produit peut
étre utilisé, et d’étre au fait de :

* la santé de chaque patient ; tions.

- des procédures dentaires entreprises ; »  Lutilisation de 'APJ a une vitesse excessive ou
. o avec une force excessive peut faire chauffer la

» des recommandations des autorités gouverne- dent et causer une douleur temporaire.

mentales et professionnelles pour le contrble

des infections dans un cabinet dentaire ; *  Le module intérieur, la pédale, la base de recharge

« des réglementations relatives a la sécurité et le bloc d’alimentation ne sont pas a I'épreuve
des infiltrations d’eau. Pour éviter de causer des
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blessures, ne jamais immerger ces composants
dans I'eau ou dans une solution chimique.

Utiliser uniquement des composants et des acces-
soires figurant dans la section 7 de ce manuel. Le
non-respect de cette régle annulera la garantie et
pourra nuire au bon fonctionnement du systeme,
ainsi qu’occasionner des situations dangereuses.

Ne jamais installer un angle prophylactique jetable
sur le corps de la piece a main pendant qu’elle
fonctionne.

Jeter les angles prophylactiques jetables Nupro
Freedom® aprés chaque patient selon les con-
signes du Centre de Center for Disease Control
concernant les déchets infectieux et selon la régle-
mentation fédérale, d’Etat et locale.

Il n’existe aucune piéce pouvant étre remplacée
par I'utilisateur dans la base de recharge, dans le
module intérieur, dans la pédale, dans le bloc d’ali-
mentation et dans la gaine extérieure. L'ouverture
de ces composants annulera automatiquement

la garantie et pourrait occasionner des situations
dangereuses.

Conformément a la norme IEC 60601-1/UL60601-
1, cet appareil ne doit pas étre utilisé en présence
d’'un gaz anesthésiant inflammable mélangé

avec de l'air, de 'oxygéne ou un oxyde d’azote.
(Remarque : 'oxyde d’azote n’est pas en soi

un gaz anesthésiant inflammable.)

4. Mises en garde

Avant d'utiliser ce produit, lire attentivement et
observer scrupuleusement ces instructions, puis
les conserver pour consultation future. Respecter
tous les avertissements et mises en gardes.

Ce systéme de piéce a main peut uniquement
étre utilisé avec des angles prophylactiques
jetables Nupro Freedom®.

Comme avec toutes les procédures dentaires, le
port de vétements et accessoires de protection
universelle (a savoir masque, lunettes ou écran,
gants et blouse) est recommandé.

Le moteur du module intérieur n’a jamais besoin
de lubrification. Toute lubrification risquerait d’en-
dommager le module intérieur.

L'huile et les saletés peuvent endommager le
moteur, les composants électroniques et la pile
dans le module intérieur de la piéce a main.

Les piles ne peuvent pas étre remplacées par
I'utilisateur. Lorsqu’un remplacement est néces-
saire, le composant doit étre retourné au centre
de réparation indiqué.

Ne pas placer le systéme sur ou a proximité d’'un
radiateur ou d’'une autre source de chaleur. Une
chaleur excessive risque d’endommager les com-
posants électroniques du systeme.

Un arrét inopportun du systéme peut se produire
s’il est exposé a de puissantes fréquences radio
non conformes émises par un autre appareil.

Cet appareil est conforme aux exigences de la
partie 15 des régles de la FCC, ainsi qu’a celles
des normes RSS d’exemption de licence d’Indus-
trie Canada. Son fonctionnement est soumis aux
deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit
pas causer d’interférence nuisible ; (2) cet appareil
doit accepter toutes les interférences recgues,

y compris celles pouvant causer un mauvais
fonctionnement de 'appareil.

Les changements ou modifications qui ne sont
pas expressément approuvés par la partie respon-
sable de la conformité (c.-a-d. le fabricant) peuvent
annuler l'autorisation d’utiliser cet équipement.

Cet appareil numérique de classe B respecte les
exigences de la norme canadienne ICES-003.

Selon les réglementations d’Industrie Canada,

cet appareil émetteur d’'ondes radio peut uni-
quement utiliser une antenne d’un type et d’'un
gain conforme aux exigences sur les émetteurs
radio d’Industrie Canada. Pour réduire les risques
d’interférence radio sur d’autres équipements, le
type et le gain de I'antenne doivent étre tels que la
puissance isotrope rayonnée équivalente (p.i.r.e.)
ne dépasse pas ce qui est nécessaire aux commu-
nications.

Cet appareil a été testé et reconnu conforme aux
limites établies pour le matériel numérique de
classe B, selon la Partie 15 des reglements de la
FCC. Ces limites sont congues pour assurer une
protection raisonnable contre les interférences
dans un environnement résidentiel. Cet appareil
génere, utilise et émet de I'’énergie radiofréquence
et, si son installation et son utilisation ne sont pas
conformes aux instructions, il peut étre la cause
de parasites nuisibles aux communications radio.
Il n’est toutefois pas garanti qu’aucune interfé-
rence ne sera observée dans un environnement
particulier. Si ce matériel cause des interférences
nuisibles a la réception des ondes de radio ou de
télévision, ce qui peut étre vérifié en le mettant
hors tension puis sous tension, l'utilisateur devra
tenter de les corriger en procédant comme suit :

» Réorienter ou déplacer I'antenne réceptrice.

* Accroitre la distance entre I'appareil et le
récepteur.

» Brancher le matériel sur une prise alimentée
par un circuit différent de celui du récepteur.

Effets indésirables

Aucun effet indésirable n’est connu.
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6. Description du systéme de prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom®

Bague de couleur amovible,
remplacable

Module

Voyants lumineux
(Recharge : voir section 10)
(Fonctionnement :

voir section 14)

Gaine extérieure amovible,
stérilisable en autoclave

Y Angle prophylactique
A / jetable Nupro Freedom®

wopant; HC
ASIMAIW

Base de recharge
(voir section 10)

TR

Support de piece Pédale rechargeable sans fil
a main, stérilisable en autoclave (Recharge : voir section 10)

FRANCAIS e 22

(Synchronisation : voir section 10)



7.

Déballage du systeme

Lorsque vous déballez le systéme de prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom® , vérifiez la présence

de tous les composants et accessoires :

Systéme de base :

1 - Module intérieur de piéce a main

1 - Gaine extérieure de piéce a main

1 - Base de recharge

1 - Pédale sans fil

1 - Bloc d’alimentation

1 - Rallonge de cable avec deux extrémités

(non illustré)

20 - Angles prophylactiques jetables (APJ)
NUPRO Freedom

1 - Paquet d’essai de 25 écrans Disposa-Shield

1 - Support de piéce a main

Systéme supérieur :

1 - Module intérieur de piéce a main

3 - Gaines extérieures de piéce a main

1 - Base de recharge

1 - Pédale sans fil

1 - Bloc d’alimentation

1 - Rallonge de céble avec deux extrémités

(non illustré)

20 - Angles prophylactiques jetables (APJ)
NUPRO Freedom

1 - Paquet d’essai de 25 écrans Disposa-Shield

1 - Support de piece a main

1 - Mallette de transport

Procédures de contrdle des infections

Les informations de cette section visent a réduire les risques de contamination lorsque le systéme de
prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom® est utilisé pour administrer des soins dentaires routiniers.
Si une réglementation gouvernementale est en désaccord avec les présentes informations, la réglementation

prévaudra.

REMARQUE : Les gaines extérieures et le support de piéce a main doivent étre désinfectés en auto-
clave avant chaque utilisation. Des gaines extérieures et des supports de piéce a main supplémen-

taires sont vendus séparément.
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Instructions de stérilisation de la gaine extérieure et du support de piéce a main

AVERTISSEMENTS Ces instructions s’appliquent UNIQUEMENT a la gaine extérieure et au support
] de piéce & main. Tous les autres composants du systéme doivent étre désinfectés
conformément aux procédures de la section « Désinfection ».

la gaine extérieure ef le reposoir de piece & main du systéme de prophylaxie sans fil
MIDWEST® RDH Freedom® ne sont pas stériles lorsqu'ils sont livrés et doivent donc
&tre stérilisés avant toute utilisation, conformément aux instructions suivantes.

LIMITES DE REUTILISATION | le boitier de la piéce & main ne peut &fre stérilisé qu'avec la procédure de stérilisation
sous vide. les procédures de stérilisation par gravité (Gravity Stream) n'ont pas été
validées pour le boitier de la piéce & main.

Ne pas neftoyer ou stériliser la gaine de la piéce & main dans un laveur/désinfecteur.
Cela peut entrainer une décoloration du matériel.

les cycles répétés de nettoyage ef de stérilisation ont un effet minime sur ces
instruments. La durée de leur cycle de vie dépend de leur usure au fil du temps.

Ne pas ufiliser de désinfectants avant la stérilisation ; dans le cas contraire, les
matériaux risquent de se détériorer.

les Technicwues de stérilisation et désinfection par liquide froid, par vapeur chimique
et par chaleur séche n'ont pas été testées, leur efficacité n'est donc pas garantie ;
en conséquence, il est déconseillé d'y recourir.

Ne pas faire tremper la gaine extérieure et le reposoir de piéce & main dans un bain
& ultra-sons.

NETTOYAGE : MANUEL 1. Pour le démontage, retirer I'angle prophylactique jefable de la gaine extérieure,
puis la gaine extérieure du module intérieur.

2. Préparer une solution enzymatique conformément aux recommandations du fabricant.

3. Passer soigneusement un chiffon non pelucheux imbibé du détergent préparé sur
la gaine extérieure.
3.1 Brosser la gaine extérieure avec une brosse & poils souples de fagon & ce que
lus aucune salissure ne soit visible, avec des précautions particuliéres sur
E zone de positionnement du confre-angle & usage unique.

4. Rincer la gaine extérieure sous un filet d'eau potable pendant au moins 30 secondes
pour éliminer les résidus du détergent.

5. Sécher la gaine extérieure avec un chiffon non pelucheux propre.

6. Inspecter la gaine extérieure pour repérer d'éventuelles salissures. Le cas échéant,
renouveler la procédure de nettoyage.

DESINFECTION Ne pas utiliser de solution désinfectante sur les gaines extérieures ni sur le support de
piéce & main stérilisables.

EMBALLAGE Placer chaque instrument séparément dans un sachet de stérilisation & la vapeur en
papier/plastique. En cas d'utilisation d'une cassette de stérilisation, veiller & ne pas
dépasser la charge maximale du stérilisateur.

STERILISATION Placer les instruments ensachés dans un autoclave & vapeur, en respectant les instructions

A LA VAPEUR du fabricant de I'autoclave.

Stérilisation & la vapeur par gravité - gaine extérieure

Cycle complet : 135 °C pendant 10 minutes

Stérilisation & la vapeur sous vide - gaine extérieure et support de piéce & main
Cycle complet : 132 °C pendant 4 minutes

Autre méthode : Placer les instruments non ensachés dans I'autoclave & vapeur et lancer
les cycles indiqués précédemment.

REMARQUE : Les instruments stérilisés & la vapeur sans étre ensachés doivent étre ufilisés
immédiatement.

SECHAGE Pour le séchage, utiliser le cycle de séchage de |'autoclave & vapeur. Régler le cycle sur

20 & 30 minutes. Ne pas dépasser 137 °C.
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Instructions de stérilisation de la gaine extérieure et du support de piéce a main (suvi

ENTRETIEN Inspecter les composants pour s'assurer que toute contamination est éliminée.
Vérifier qu'aucune déformation, endommagement ni usure ne sont présents. Mettre au
rebut les instruments endommagés, usés ou corrodés.

CONSERVATION Afin de préserver leur stérilité, les instruments doivent resfer ensachés jusqu'a ce qu'ils
soient préts pour |'utilisation.

COORDONNEES Pour les Etats-Unis, contacter le service client et d'assistance technique de DENTSPLY

DU FABRICANT

Professional au 800-989-8826. Pour les autres pays, contacter le représentant DENTSPLY
Professional local.

Instructions de désinfection de toutes les autres piéce

base de recharge, module intérieur,

AVERTISSEMENTS

oy
8§
B! §s

J

‘ﬂ
ar

édale et bloc d’alimentation)

la base de recharge, le module intérieur, la pédale, le bloc d'alimentation, ef rallonge
de cable avec deux extrémités ne peuvent pas étre stérilisés en autoclave, mais ils
peuvent éfre désinfectés conformément aux instructions ci-dessous.

Utiliser uniquement une solution désinfectante sans immersion & base d'eau.

Conformément aux directives des CDC (Etats-Unis), un germicide chimique homologué
EPA & fitre de « désinfectant pour hépitaux » et éfiqueté pour activité « tuberculocide »
(ou mycobactéricide] est recommandé pour désinfecter les surfaces souillées par un
fluide corporel d'un patient.

le désinfectant tuberculocide suivant s'est montré efficace pour obtenir le niveau
de désinfection souhaité.

e Désinfectant de surface Volo Wipes™ (fabriqué par Sultan Healthcare) ou équivalent

LIMITES DE REUTILISATION

les cycles répétés de nettoyage ont un effet minime sur ces instruments. La durée de
leur cycle de vie dépend de leur usure au fil du temps.

Ne pas utiliser de solution désinfectante sur les gaines extérieures stérilisables. Pour
netfoyer les gaines extérieures stérilisables, se référer aux procédures de stérilisation.

POINT D’UTILISATION Retirer les impuretés en excés avec du tissu ou du papier jetable. Jeter la lingette aprés
ufilisation.

RANGEMENT ET Manipuler avec soin.

TRANSPORT

NETTOYAGE Pulvériser une quantité généreuse de solution désinfectante sur une lingette propre.
Essuyer les surfaces de la base de recharge, du module intérieur, de la pédale, du
bloc d'alimentation et des cordons. Jefer la lingette aprés usage. Sécher avec un tissu
propre.

DESINFECTION Pulvériser une quantité généreuse de solution désinfectante sur une lingette propre.
Essuyer les surfaces de la base de recharge, du module intérieur, de la pédale, du
bloc d'alimentation et des cordons.

Jeter la lingette aprés usage.
Laissez le désinfectant sécher & l'air.
SECHAGE Pour nettoyer, essuyer les surfaces avec un tfissu propre. Pour désinfecter, laisser les

surfaces sécher a I'air libre.
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base de recharge, module intérieur,

Instructions de désinfection de toutes les autres pi€ces iz o bloc d alimentation)

ENTRETIEN Inspecter visuellement les composants pour s'assurer que toutes les salefés ont été
enlevées.
Inspecter visuellement le bloc d'alimentation et les cordons.
CONSERVATION Plage de températures ambiantes : -20°C & 50°C
Plage d'humidité relative : 45 - 95 % (sans condensation)
COORDONNEES DU Pour les Etats-Unis, confacter le service clientéle et d'assistance technique de
FABRICANT DENTSPLY Professional au 800-989-8826. Pour les autres pays, contacter le
bureau local DENTSPLY.

Les instructions ci-dessus ont été validées par DENTSPLY pour la préparation d’un équipement avant sa réutilisation.

Le préposé exécutant le travail doit s’assurer que les opérations sont exécutées avec I'équipement, le matériel et le
personnel nécessaire pour obtenir le résultat désiré. La procédure doit donc étre validée et supervisée. De méme, tout
écart par rapport aux instructions fournies doit faire I'objet d’une évaluation attentive de I'efficacité et des conséquences
néfastes éventuelles.

9. Installation du systéme Il est également possible de charger individuellement

Les batteries de la piece a main et de la pédale

doivent étre chargées avant la premiére utilisation.

Utilisez uniquement une alimentation Midwest
RDH Freedom. Si vous agissez autrement,
votre systéme risque de mal fonctionner et
votre garantie sera annulée. Ces batteries
doivent étre chargées pendant au moins 90
minutes (voir la section 10, sous Synchronisation de
la piéce & main et de la pédale).

10. Recharge de la piéce a main et de la

pédale

Lorsque le voyant de charge de la piéce a main
ou de la pédale s’allume en orange, le composant
correspondant doit étre chargé.

Voyant de charge de
piece & main

Voyant de charge de
la pédale

10.1 Une rallonge de cable avec deux extrémités
fournie pour permettre le chargement simultané
du module intérieur et de la pédale. Branchez le
connecteur femelle sur la prise du cable d’alimen-
tation et les connecteurs males sur la base de
charge et sur la pédale.
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le module intérieur et la pédale en utilisant unique-
ment le cable électrique.

Connecteur
d’alimentation

10.2 Brancher le cordon d’alimentation sur une
prise murale.

REMARQUE: Le voyant vert d’alimentation sur I'arriére
de la base de recharge s’allume lorsque la base est bien
connectée.

REMARQUE: Débrancher I'alimentation de la prise murale
(secteur) pour couper toute arrivée d'électricité arrivant &
la base de charge.

\\ Voyant d'alimentation

MISE EN GARDE : Connecter le systéme uniquement

sur une alimentation c.a. monophasée sous 100-240 volts.
Toute autre alimentation risque de causer des anomalies
de fonctionnement. Ne jamais débrancher le cordon en
tirant sur le cordon lui-méme.



10.3 Placer le module intérieur ou la piéce a main sur

la base de recharge, en faisant attention de bien
aligner les contacts de recharge.

Contacts de charge

10.4 Consulter la figure et le tableau ci-dessous pour
vérifier I'état de charge du module intérieur.

Défilement orange Moins de 50%
5090%
Plus de 95 %

!

Défilement vert

Vert fixe

Voyants lumineux

MibwesT

REMARQUIE :

® La piéce & main doit étre rechargée aprés chaque
journée d'utilisation.

e Si nécessaire, la piéce & main peut faire I'objet d’une
« charge rapide » de 15 minutes permettant une seule
utilisation.

10.5 La pédale doit étre rechargée une fois par mois. Si
la pile de la pédale est completement déchargée, il
faudra environ 90 minutes pour la recharger com-

pletement. La pédale peut étre utilisée pendant
qu’elle se recharge.

REMARQUE :

* Le voyant lumineux central du module intérieur indique
le degré de charge de la pédale. Il est allumé en vert
continu lorsque la charge est supérieure & 30 % du
maximum. Il est allumé en orange continu lorsque
la charge est inférieure @ 30 % du maximum.

REMARQUIE :

e Aprés une semaine de non-utilisation, la piéce & main
et la pédale se placent en mode d’économie d’énergie.
® Pour réactiver le fonctionnement normal, placer
le module intérieur de la piéce & main dans la
base de recharge pendant 5 secondes.
® Pour réactiver le fonctionnement normal de la
pédale, brancher I'alimentation électrique
pendant 5 secondes.

11. Synchronisation de la piéce @ main
et de la pédale

REMARQUE :

Cette procédure doit étre exécutée lorsque :

e |a pédale ou le module intérieur de la piéce & main ont
été remplacés pour une raison quelconque

® la piéce & main et la pédale ne semblent pas
communiquer correctement

11.1 Placer la pédale a moins de 3 métres (10 pieds)
de la base de recharge.

11.2 Retourner la pédale, puis retirer la vis du volet
d’acces et le volet.

Volet d'acces

11.3 Retirer le module intérieur se trouvant dans la
gaine extérieure de la piéce a main.

11.4 Placer le module intérieur sur la base de recharge,
en s’assurant que les trois voyants lumineux
défilent ou demeurent allumés en vert.

»
3 A
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11.5 Retourner le module intérieur et placer le module
sur la base de recharge conformément a lillustra-
tion. Le voyant lumineux indiqué ci-dessous
clignote en vert si la position est bonne pour
une synchronisation.

e DEL

MiwesT §
\DH /

11.6 Lorsque les voyants lumineux défilent en vert et en
orange, l'utilisateur dispose de 15 secondes pour
appuyer sur le bouton rouge dans le compartiment
au fond de la pédale.

181194 T3com

reip Had

SAIMaI
D ww ez,

REMARQUE :

® Le voyant lumineux & cété du commutateur de
synchronisation sur la pédale clignote en orange pour
indiquer que la pédale est en mode de synchronisation.

11.7 Si la synchronisation réussit, les trois voyant lumi-
neux de la piece a main et le voyant de la pédale
clignotent plusieurs fois en vert.

11.8 Si les trois voyants de la piece a main s’allument
et que le voyant de la pédale clignote en orange,
la synchronisation a échoué. Il est alors nécessaire
de remettre le module intérieur en position debout
dans la base de recharge, puis de répéter la pro-
cédure de synchronisation.
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12. Préparation avant l'utilisation

12.1 Placer la pédale en position d’utilisation et vérifier
que le sol est plat.

12.2 S’assurer que la gaine extérieure a été stérilisée
conformément aux procédures de contrble des
infections (section 8).

12.3 Une fois que la charge est suffisante, insérez le
module interne dans un manchon
Disposa-Shield®. Veillez a ce que le nez du
module interne soit complétement sorti du man-
chon Disposa-Shield.

MISE EN GARDE : N'installez pas le module interne
couvert dans le fourreau externe sans vérifier au
préalable que le manchon Disposa-Shield est libéré

du nez du module interne. l'écran Disposa-Shield
protége le module intérieur contre les débris et les
éclaboussures. Ne PAS appliquer I'écran Disposa-Shield
sur la gaine extérieure, laquelle doit étre stérilisée avant
chaque utilisation.

12.4 Installer le module intérieur dans la gaine exté-
rieure en prenant soin d’aligner les marques sur
chaque composant et de les emboiter.

Alignement

p By approprié

Lo

12.5 Installer un angle prophylactique jetable NUPRO
Freedom sur la piéce a main en prenant soin
d’aligner les marques sur chaque composant et
de les emboiter.

12.6 Avant chaque utilisation, confirmer que tous les
composants de la piéce a main sont solidement

installés. Alignement

. \:/
approprié

Piece & main entiérement assemblée



13. Utilisation

13.1 la piéce a main se met en marche dés qu’elle détecte un mouvement, c’est-a-dire lorsqu’un utilisateur la saisit.
Si elle n’est pas utilisée, elle s’éteint aprés une minute.

13.2 Appliquer une pate prophylactique sur 'APJ et appuyer lentement sur la pédale de fagon a éviter les éclabous-
sures. LAPJ (moteur) peut tourner dans un seul sens.

13.3 Régler la pression sur la pédale de fagon a contrdler la vitesse de rotation de '’APJ tout au long de la procé-
dure.

13.4 Appliquer la méme procédure de prophylaxie qu’avec un appareil de prophylaxie avec fil.

13.5 1l suffit d’'une Iégére pression pendant le polissage. L'application d’une force excessive sur la surface polie peut
ralentir, voire arréter complétement la rotation de I’APJ, ce qui nuit a I'efficacité du polissage.

13.6 Le reposoir de la piéce a main doit étre placé sur le plateau a instruments afin d’y déposer la piéce a main et
éviter qu’elle ne roule ou tombe complétement du plateau durant la prophylaxie.

14. Voyants lumineux de la piéce @ main (durant I’utilisation)

Le systéme de prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom® posséde trois voyants lumineux. Lorsque la piéce
a main est en mode de fonctionnement normal (c.a-d. sans recharge ni synchronisation), les voyants lumineux de
la piece a main affichent des informations sur le systéeme conformément aux indications du tableau ci-dessous :

Degré de charge Couleur Description fonctionnelle du voyant

Voyant de charge de piece [ Orange Charge de la piéce & main inférieure & 50 %

4 main .. — :

Vert Charge de la piéce & main supérieure & 50 %

Voyant de charge de la Orange Charge de la pédale inférieure & 30 %

édale - - -

P Vert Charge de la pédale supérieure & 30%

Voyant de fempérature Orange S'allume lorsque la fempérature inferne de la piece & main est supérieure
& la normale. le voyant s'éteint lorsque la fempérature redevient normale.
lorsque ce voyant est allumé, 'utilisateur doit cesser d'utiliser la piece &
main jusqu'a ce que le voyant s'éteigne. Si le voyant de température refuse
de s'éteindre, appeler le service d'assistance technique.

REMARQUIES :

® Si la piéce & main semble manquer de puissance, elle
Voyant de charge de doit étre rechargée le plus rapidement possible.
piece o main e Si la batterie de la piéce & main est complétement

déchargée, les trois voyants clignotent, puis tout s’éteint.
La piéce a main devra étre installée sur la base de
recharge avant de pouvoir fonctionner & nouveau.

Voyant de charge de =
la pédale

Voyant de
température
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15. Spécifications

Fabricant du bloc d'alimentation :

Numéro de modéle du bloc d'alimentation :

Ault (alimentation SU)

MW 170KB0O502B0O3

Entrée c.a. Continue (100240 V c.a.)
Courant d'entrée c.a. Moins de 0,7 A

Phases d'entrée c.a. Simple

Fréquence d'entrée c.a. 50-60 Hz

Puissance de sortie c.c. 8 W

Tension et courant de sortie c.c.

+5V cc.avec 1,6 A

Régulation de sortie

+/- 10%

environnements opératoires.

Poids Piéce & main avec gaine métallique = 120 g
Pédale = 200 g
Dimensions Piéce & main avec gaine et angle jefable
lo = 190 mm, la = 30
Pédale la=118 mm H =40 mm
Pédale Classe de protfection IPX1T Ne convient pas aux

Humidité relative :
Pression atmosphérique :
Altitude

Communications & distance Fréquence : 2405-2480 MHz
Puissance : 1 mW
Canaux : 16

Environnement d'utilisation Température ambiante 10-40 °C

45 - 95 % (sans condensation)
80-106 kPa
< 2 000 métres

Conditions de transport et d'entreposage

Température ambiante
Humidité relative :
Pression atmosphérique :
Altitude

20 °C a4 50 °C

45 - 95 % (sans condensation)
80-106 kPa

< 2 000 metres

Performance de la piece & main

Classe de protfection IPX3.

Vitesse maximale de la
cupule
Couple maximal

I{)OOO tr/min

O mNm

16. Homologations

Type de protection contre les décharges électriques :

Classe |l

Degré de protfection contre les décharges électriques :

Piece appliquée de type B

Mode de fonctionnement de la pédale

Mode de fonctionnement de la piéce & main :

Intermittent : 5 minutes sous tension, 25 minutes hors tension

Continu

'oxygéne ou un oxyde nitreux :

De?ré de sécurité de I'application en présence d'un
mélange anesthésique inflammable avec de I'air, de

Cet équipement n'a pas été congu pour une utilisation en
présence de mélanges inflammables

Selon la directive sur les appareils médicaux :

A (régle Q) (ISO/IEC 60601)

Classification du degré de pollution

Degré de pollution 2

Catégorie de surfension

Catérgoie Il (branchement & une prise murale)
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17. Identification des symboles

Les symboles normalisés suivants sont visibles sur I'étiquette de I'appareil.

|:| Equipement de classe |
ﬁ Piece appliquée de type B
e, EQUIPEMENT MEDICAL , ,
cus RELATIVEMENT AUX RISQUES DE DECHARGE ELECTRIQUE, D'INCENDIE ET DE PANNE
13Va MECANIQUE SEULEMENT, SELON UL2601-1/60601-1, CAN/CSA C22.2 NO.601.1

[E Consulter le mode d'emploi

Stérilisable jusqu'ar la tfempérature spécifiée

Jeter les appareils hors d'usage selon la Directive 2002/96,/CE du Parlement européen et du
Conseil de I'Union européenne sur les déchets électriques et électroniques.

@ Ne pas rédtiliser (pour angle prophylactique jetable]

IPXO0 Classe de protection IPXO
Classe IPXO pour infrusion d'eau dans le chargeur - sans profection

IPX1 Commande au pied non adaptée aux environnements opératoires
Classe de profection IPX]
Classe IPX1 pour intrusion d'eau

IPX3 Classe de profection IPX3
Classe IPX3 pour infrusion d'eau dans le module intérieur - Protection contre les égouttements

de jet pulvérisé.

smn | Cycle de service de la piéce & main :
‘ 5 minutes sous tension
25min [ 25 minutes hors tension

Numéro de série

Code de lot

Ce symbole correspond & un marquage obligatoire d'entrée sur le marché européen, affestant

le respect des exigences essentielles de santé et sécurité figurant dans les directives européennes.
Ce symbole peut étre accompagné d'un numéro d'identification & quatre chiffres de 'organisme
nofifié.

— 5V-1A Alimentation en courant continu (CCJ. 5 Volts, 1 Amp

@__G_@ Polarité de I'alimentation (CC). Centre positif

l‘ﬁ Ne pas placer le module interne en autoclave
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18. Mise aux rebuts du systéme

Etats-Unis : jeter tous les composants et les matériaux conformément aux lois et réglementations locales et
nationales en vigueur.

Union européenne : jeter les appareils hors d’usage selon la Directive 2002/96/CE du Parlement européen et du
Conseil de I'Union européenne sur les déchets électriques et électroniques.

19. Dépannage

Probleme Solution

Angle prophylactique jefable non rofafif 1. S'assurer que la gaine extérieure ef I'angle
prophylactique jetable sont solidement emboités
ensemble.

2. S'assurer que le module intérieur et la gaine extérieure
sont solidement emboités ensemble.

3. S'assurer que la piece & main est sous fension et
correctement chargée. Si les voyants lumineux de la
piéce & main ne s'allument pas, placer la pigce & main
sur la base de recharge pendant au moins 5 secondes,
puis refirer la piéce & main pour I'utiliser.

4. S'assurer que la pédale n'est pas en mode d'économie
d'énergie ou déchargée. Pour cela, il suffit de
connecter |'alimentation électrique & la pédale. La
pédale peut fonctionner pendant qu’elle se recharge.

5. S'assurer que |'angle prophylactique jetable n'est pas
endommagé en refirant |'angle et en faisant tourner
la cupule entre les doigts. La cupule devrait tourner
librement.

6. S'assurer que la gaine n'est pas endommagée. Pour
cela, refirer le module intérieur de la gaine, laisser
I'angle prophylactique jetable connecté et faire tourner
la cupule de I'angle entre les doigts. La cupule devrait
fourner librement. Si la cupule ne tourne pas librement,
appliquer 1-2 gouttes de lubrifiant MIDWEST dans le
bec de la gaine ef essayer & nouveau de faire tourner
la cupule. Si la cupule ne tourne pas librement, appeler
le service d'assistance technique.

7. Si I'angle prophylactique jetable ne tourne toujours
pas librement, séparer la gaine du module intérieur
et s'assurer que le moteur du module intérieur tourne
lorsque la pédale est enfoncée. Si le moteur du module
intérieur ne fourne pas, resynchroniser la pédale avec le
module intérieur conformément aux instructions figurant
dans le présent manuel.

8. Resynchroniser les appareils. Voir la section 11 sur la
synchronisation de la piéce & main et de la pédale.

9. Si la synchronisation échoue et/ou si la piece & main
ne fourne toujours pas, appeler le service d'assistance
fechnique.

Bruit excessif ou vibrations durant le fonctionnement 1. S'assurer que la gaine extérieure est correctement
alignée avec le module intérieur.

2. Veérifier si des débris ou des saletés sont visibles sur
les composants et appliquer foutes les procédures de
contréle des infections.

3. Vérifier si un composant est endommagé ou usé.

4. Si nécessaire, appeler le service d'assistance fechnique.
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la pédale ne se recharge pas. 1. S'assurer que le cordon d'alimentation est solidement
branché sur une prise murale et sur la pédale.

2. Quvrir le volet d'accés de la pédale ef regarder &
I'intérieur ; s'assurer que le voyant dans le fond du
compartiment intérieur est allumé. Dans le cas contraire,
refourner la pédale au service d'assistance technique
et demander que la batterie soit remplacée par un
professionnel.

Difficulté & séparer la gaine extérieure du module intérieur | 1. Vérifier si de gros débris sont visibles sur les
composants.

2. Tenir solidement la gaine extérieure de la piéce & main,
puis faire fourner le module inferne.

3. Vérifier |'usure des pieces.

4. Si nécessaire, appeler le service d'assistance fechnique.

la base de recharge ne laisse pas couler les liquides. Enlever les saletés dans le trou de la partie inférieure de la
base de recharge.

la piéce & main ne se recharge pas. 1. Nettoyer les contacts de charge sur la pigce & main
et sur la base de recharge, avec 'une des solutions
de neffoyage recommandées dans la section 8.

2. S'assurer que I'alimentation électrique est bien
connectée sur la base de recharge et que le voyant
vert arriére est allumé.

3. S'assurer que la piece & main se glisse correctement
dans la base de recharge et qu'aucun objet n'en géne
'insertion jusqu’au fond.

4. Si aucune recharge n'est encore observée, refourner
la piece & main au service d'assistance fechnique
et demander que la pile soit remplacée par un
professionnel.

la piéce & main ne conserve pas sa charge. 1. S'assurer que la piéce & main se charge correctement
(les voyants défilent lorsque la piece est dans le
chargeur).

2. Retourner la piéce & main au service d'assistance
technique et demander que la pile soit remplacée
par un professionnel.

le voyant de service orange de la piéce & main s'allume. | 1. Surchauffe de la piece & main & cause d'une utilisation
ou d'une charge excessive. Cesser d'utiliser la piece
& main pendant plusieurs minutes pour lui permetire
de se refroidir.

2. Si le voyant continue de s'allumer aprés que la piece
& main se soit refroidie, cesser |'utilisation et appeler
le service d'assistance technique.

Surchauffe du bloc d'alimentation Débrancher immédiatement |'appareil ef appeler le service
d'assistance technique.

Cordon d'alimentation effiloché ou présentant d'autres Cesser |'tilisation. Appeler le service d'assistance

dommages. technique.

REMARQUE :

Pour connaitre les coordonnées de contact du service d’assistance technique, voir la rubrique « Coordonnées du
fabricant » dans les procédures de contréle des infections (section 8).
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20. Accessoires
MIDWEST RDH FREEDOM

Description de I'élément

Numéro de piéce DENTSPLY

Gaine extérieure 2070301
Module intérieur, lavande 9070402
Module intérieur, rose Q070404
Base de recharge, lavande 9070502
Base de recharge, rose 2070504
Pédale sans fil 9070601
Bloc d'alimentation, Amérique du Nord 2070701
Bloc d'alimentation avec prises d'adaptateur, international 070702
Rallonge de cable est muni de deux extrémités 90730
Reposoir de pigce & main 2070801
Mallette de transport 9070901
Bagues de couleur - Jeu de couleurs assorties aux gaines 2071001
Barriére de surface DISPOSA-SHIELD® A88018D5

ANGLES PROPHYLACTIQUES JETABLES NUPRO FREEDOM

Description de I'élément

Numéro de piéce DENTSPLY

AP NUPRO Freedom, cupule souple, lavande, boite de 100 Q6570001
AP NUPRO Freedom, cupule rigide, lavande, boite de 100 96570101
APJ NUPRO Freedom, cupule & brosse, lavande, boite de 100 Q6570201
APJ NUPRO Freedom, cupule souple, rose, boite de 100 Q6570601
APJ NUPRO Freedom, cupule rigide, rose, boite de 100 Q6570701

ENSEMBLE DE PROPHYLAXIE NUPROFREEDOM (disponible uniquement avec APJ a cupule

souple de couleur lavande)

Description de I'élément

Numéro de piece DENTSPLY

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
* Pate de prophylaxie NUPRO saveur menthe, grains moyens
® AP} NUPRO Freedom avec cupule souple

Q6571001

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
* Pate de prophylaxie NUPRO saveur menthe, grains épais
® AP} NUPRO Freedom avec cupule souple

Q6571101

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
* Pgte de prophylaxie NUPRO saveur framboise, grains moyens
® AP} NUPRO Freedom avec cupule souple

Q6571201

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
* Pate de prophylaxie NUPRO saveur framboise, grains épais
e AP} NUPRO Freedom avec cupule souple

96571301

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
e Pate de prophylaxie NUPRO saveur bulles extrémes, grains moyens
e AP} NUPRO Freedom avec cupule souple

96571401

Ensemble de prophylaxie NUPRO Freedom, boite de 100
e Pate de prophylaxie NUPRO saveur bulles extrémes, grains épais
® AP] NUPRO Freedom avec cupule souple

96571501
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21. Garantie limitée

Le systéme de prophylaxie sans fil MIDWEST® RDH Freedom® de DENTSPLY Professional a été congu
exclusivement pour un usage dentaire et cette garantie ne couvre aucune autre utilisation. Cette garantie s’applique
a tout systeme Midwest RDH Freedom acheté aupres d’un distributeur agréé DENTSPLY et n’est offerte qu’a
'acheteur original. Le systéme se compose de quatre principaux assemblages : le module intérieur, la gaine
extérieure métallique, la base de recharge et la pédale sans fil. Tous ces composants sont garantis contre les
défauts de matériaux et de fabrication.

Tous les composants du systéme de prophylaxie sans fil Midwest RDH Freedom, sauf I'angle prophylactique
jetable qui n’est pas réutilisable, sont garantis pour une durée d’une année a compter de la date d’achat, avec un
remplacement gratuit des piles du module intérieur durant les trois premiéres années.

Les piéces seront réparées ou remplacées, a la discrétion de DENTSPLY Professional, dans la mesure ou le
systéme aura été utilisé et entretenu conformément aux présentes instructions et n’aura pas fait I'objet d’'une
mauvaise utilisation, d’'un usage abusif ou d’un accident. Les réclamations couvertes par cette garantie seront
honorées pour autant que I'équipement défectueux soit envoyé a un distributeur DENTSPLY Professional dans
les trente (30) jours de la découverte du défaut, avant I'expiration de la garantie applicable.

IL NEXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE AUTRE QUE LES PROTECTIONS DECRITES
SUR LENVERS DES PRESENTES. DENTSPLY n’accepte pas et n'autorise personne & accepter en son nom une
responsabilité quelconque concernant la vente ou I'utilisation de ses produits. LES OBLIGATIONS ACCEPTABLES
SE LIMITENT A LA REPARATION OU AU REMPLACEMENT DES PIECES DEFECTUEUSES. DENTSPLY
REFUTE EXPRESSEMENT TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A DES DOMMAGES INDIRECTS OU
ACCESSOIRES RESULTANT DE L'UTILISATION DE SES PRODUITS.
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Informacién general

1. Indicaciones de Uso

Midwest RDH Freedom es una pieza de mano
inalambrica de alto rendimiento para usos profilacticos
que posee un pedal inalambrico para ser utilizado con
angulos profilacticos desechables Nupro Freedom®

en un consultorio odontoldgico para realizar
procedimientos de limpieza y pulido de dientes.

2. Contraindicaciones
No se han descrito.

Convenciones de Seguridad en Este Documento

ADVERTENCIA Tenga cuidado y evite ocasionar lesiones personales o al paciente
PRECAUCION Tenga cuidado, evite ocasionar dafios al producto y asegurese de utilizarlo de
manera efectiva y segura.

3. Advertencias

. Para prevenir dafos, utilice unicamente la base
de carga y fuente de alimentacion Midwest RDH
Freedom para cargar la pieza de mano.

. La esterilizacion del modulo interno dafara la
pieza de mano y el equipo de esterilizacion, y
podria causar lesiones fisicas.

. El revestimiento exterior debe esterilizarse con
vapor antes del primer uso y luego de cada uso
para evitar la contaminacion cruzada. Consulte
la Seccion 8 "Procedimientos para el Control de
Infecciones".

. Los Angulos Profilacticos Desechables (DPA)
estan disefiados para uso con un solo paciente
y nunca deben utilizarse mas de una vez. Los
DPA no pueden esterilizarse en autoclave y no
son resistentes a las soluciones desinfectantes.
La reutilizacion de un DPA puede provocar dafio al
equipo y causar contaminacion cruzada. Instale un
nuevo Angulo Profilactico antes de cada uso.

. El profesional de la odontologia tiene la responsa-
bilidad de determinar el uso de este producto de
manera adecuada y de conocer la siguiente infor-
macion:

* el estado de salud de cada paciente
* los procedimientos dentales que se le realizan

* las recomendaciones de organismos guber-
namentales e industriales para el control de
infecciones en los entornos odontoldgicos

* los requisitos y las normas para la practica
segura de la odontologia

« estas Instrucciones de Uso en su totalidad

. De acuerdo a la Parte 15.21 de las reglas de la
Comision Federal de Comunicaciones (FCC), los
cambios o las modificaciones que no sean apro-
bados expresamente por la parte responsable del
cumplimiento podrian anular la autoridad del usua-
rio para operar este equipo.

*  Sino se respetan las recomendaciones para las
condiciones ambientales de funcionamiento (con-
sulte la Seccion 15 "Especificaciones"), se pueden
producir lesiones a pacientes o usuarios.

. Antes de cada uso, examine el sistema de la pieza
de mano y verifique que las piezas no estén des-
gastadas, sueltas o dafiadas. No intente utilizarla a
menos que el Angulo Profilactico Desechable (DPA)
esté instalado correctamente. Un DPA suelto podria
desprenderse de la pieza de mano y causarle lesio-
nes fisicas. Vuelva a instalar el DPA o reemplace
las piezas danadas cuando sea necesario.

. Para prevenir una lesion fisica o dafios al disposi-
tivo, no esterilice el angulo profilactico desechable,
el médulo interno, la base de carga, el pedal ni
la fuente de alimentacion. Desinfecte el médulo
interno, la base de carga, el pedal y la fuente de
alimentacion con los desinfectantes evaluados
y aprobados que se indican en la Seccion 8,
“Procedimientos para el Control de Infecciones”.

«  Si utiliza el Angulo Profilactico Desechable a una
velocidad excesiva o con fuerza excesiva puede
calentar el diente del paciente y provocarle un
malestar temporal.

. El mddulo interno, el pedal, la base de carga y la
fuente de alimentacién no son resistentes al agua.
Para prevenir dafnos al equipo, contaminacién o
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4.

lesiones fisicas, no sumerja ninguna de estas pie-
zas en agua ni en ninguna solucion quimica.

Utilice sélo las piezas y los accesorios que se indi-
can en la Seccion 7 de este manual. De lo contra-
rio, se anulara la garantia, se puede ocasionar una
disminucion del rendimiento del sistema y condi-
ciones de funcionamiento inseguras.

Nunca coloque un Angulo Profilactico Desechable
en el cuerpo de la pieza de mano mientras esta se
encuentre en funcionamiento.

Deseche los angulos profilacticos desechables
Nupro Freedom® después de cada uso, de acuer-
do con las directrices para residuos infecciosos
de los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades de los Estados Unidos y las nor-
mas federales, estatales y locales.

El médulo interno, la fuente de alimentacion, el
revestimiento exterior, el pedal y la base de carga
no contienen piezas que puedan ser reparadas
por el usuario. Abrir cualquiera de estas unidades
puede dar lugar a un funcionamiento inseguro y al
hacerlo se anulara la garantia.

De acuerdo con la norma IEC 60601-1/UL60601-1,
este dispositivo no debe utilizarse en presencia de
gas anestésico inflamable mezclado con aire, oxi-

geno u 6xido nitroso. (Nota: El 6xido nitroso no es

en si un gas anestésico inflamable).

Precauciones

Antes de utilizar este producto, lea detenidamen-
te y respete todas las instrucciones y consérve-
las para tenerlas como referencia en un futuro.
Respete todas las precauciones y advertencias.

El sistema de la pieza de mano sélo puede
utilizarse con Angulos Profilacticos Desechables
Nupro Freedom®.

Utilice las precauciones universales (es decir,
mascarilla, gafas o pantalla facial, guantes y guar-
dapolvo protector) que se emplean en todos los
procedimientos dentales.

El motor del médulo interno esta disefiado de tal
manera que no necesita lubricacién. La lubrica-
cion podria danar el médulo interno.

El aceite o el polvo podrian dafar el motor, los
componentes electronicos y la bateria ubicados en
el modulo interno de la pieza de mano.

Las baterias no deben ser reemplazadas por el
usuario. Cuando sea necesario, se deben llevar
las unidades al centro de reparacion indicado para
su reemplazo.

No coloque el sistema encima o cerca de radia-
dores u otras fuentes de calor. El exceso de calor
puede dafar los componentes electronicos del sis-
tema.
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El sistema puede apagarse inadvertidamente en
presencia de componentes generadores de fre-
cuencia de radio que no cumplan con las normas.

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de

las Reglas de la FCC y con las normas RSS

de Industry Canada exentas de licencia. El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones
siguientes: (1) Este dispositivo no puede provocar
interferencias nocivas y (2) Este dispositivo debe
aceptar cualquier interferencia recibida, incluso
aquella que pueda provocar un funcionamiento
no deseado.

Los cambios o las modificaciones que no sean
aprobados expresamente por la parte responsa-
ble del cumplimiento (es decir, por el fabricante)
podria anular la autoridad del usuario para utilizar
el equipo.

Este dispositivo digital de Clase B cumple con la
norma Canadiense ICES-003".

De acuerdo con las normas de Industry Canada,
este transmisor de radio sélo puede funcionar con
un tipo de antena y con un maximo (o minimo) de
ganancia aprobado por Industry Canada para el
transmisor. Para reducir las posibles interferencias
de radio a otros usuarios, el tipo de antena y la
ganancia deben elegirse de tal forma que la potencia
radiada isotropica equivalente (p.i.r.e.) no sea mas
de la necesaria para una comunicacioén exitosa.

Este equipo se ha probado y se encontré que
cumple con los limites para un dispositivo digital
de Clase B, conforme a la Parte 15 de las Reglas
de la FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacion
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se ins-
tala ni se utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede causar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones de radio. Sin embargo, no se
puede garantizar que no se produzcan interferen-
cias en una instalacion particular. Si este equipo
causa interferencias perjudiciales en la recepcion
de radio o television, lo cual puede determinarse al
apagar y encender el equipo, se recomienda que
el usuario intente corregir la interferencia mediante
una o mas de las siguientes medidas:

e Cambiar la orientacion o ubicacién de la
antena receptora.

» Aumentar la distancia entre el equipo y el
receptor.

» Conectar el equipo a un tomacorriente en un
circuito diferente del que esta conectado con
el receptor.

5. Reacciones Adversas

No se conocen reacciones adversas.



6. Descripciéon del Sistema de Profilaxis Inalémbrico MIDWEST® RDH Freedom®

o0 Angulo Profilactico Desechable
- Nupro Freedom®

Revestimiento
Exterior Desmontable y
Esterilizable en Autoclave

Arandela de Color,
Reemplazable y Desmontable

O

Modulo
Interno

wopant; HC
ASIMAIW

Base de Carga
__— (Consulte la Seccion 10)

Luces Indicadoras LED
(Carga: Consulte la Seccion 10)
(Funcionamiento: Consulte la
Seccion 14)

e\

W

Pedal Inalambrico Recargable
(Carga: Consulte la Seccion 10)
(Sincronizacién: Consulte la
Seccion 10)

Bandeja de Soporte para la Pieza
de Mano: Esterilizable en autoclave

ESPANOL e 39



7.

Desembalaje del Sistema

Cuando desembale el Sistema de Profilaxis Inaldambrico MIDWEST® RDH Freedom® , verifique que estén
incluidos los componentes y los accesorios que se indican a continuacion:

Sistema Bdsico:

1- Mddulo Interno de la Pieza de Mano

1- Revestimiento Exterior de la Pieza de Mano

1- Base de carga

1- Pedal Inalambrico

1- Fuente de Alimentacion

1 - Cable de extensién con clavija en cada extremo
(no se muestra)

20- Angulos Profilacticos Desechables (DPA)
NUPRO Freedom

1- Protector Desechable de Prueba
Disposa-Shield (25)

1- Soporte de la Pieza de mano

Sistema Premium:

1- Médulo Interno de la Pieza de Mano

3- Revestimientos Exteriores de la Pieza de Mano

1- Base de carga

1- Pedal Inalambrico

1- Fuente de Alimentacion

1 - Cable de extensién con clavija en cada extremo
(no se muestra)

20- Angulos Profilacticos Desechables (DPA)

NUPRO Freedom P— 2
1- Protector Desechable de Prueba Disposa-Shield (25) - —
1- Soporte de la Pieza de mano &) = |
1 -Estuche i

Procedimientos para el Control de Infecciones

El objetivo de la informacion que se proporciona en esta seccién es reducir la posibilidad de contaminacion
cruzada cuando se utilice el Sistema de Profilaxis Inalambrico MIDWEST® RDH Freedom® durante el cuida-
do dental rutinario. En caso de que la informacidn proporcionada por algun organismo regulador no coincida
con la informacion que se proporciona en este documento, los requisitos del organismo tienen prioridad.

NOTA: Los revestimientos exteriores y el soporte de la pieza de mano deben esterilizarse en autoclave
de vapor antes de cada uso. Puede adquirir revestimientos exteriores y soportes adicionales para la
pieza de mano.
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Instrucciones para la Esterilizacion del Revestimiento Exterior y

del Soporte de la Pieza de mano

ADVERTENCIAS

%
§*Q

Estas instrucciones son para utilizar EXCLUSIVAMENTE en el revestimiento
exterior y el soporte de la pieza de mano. Todas las demds piezas del sistema

eben cfe/sinfecfarse de acuerdo con los procedimientos descritos en la seccién
"Desinfeccidn".

El revestimiento exTerior@v el soporte de la pieza de mano del Sistema de Profilaxis
Inalémbrico MIDWEST® RDH Freedom® no vienen esterilizados de fabrica y deben
esterilizarse anfes de su uso de acuerdo con instrucciones que se detallan

a continuacion.

RESTRICCIONES DE LA
DESINFECCION

El soporte de la pieza de mano solo puede ser esterilizado mediante el proceso de
esterilizacion con vapor por método de vacio previo. Adn no se ha aprobado el
proceso de esterilizacién con vapor por método de gravedad para el soporte de la
pieza de mano.

No utilice un desinfectante o limpiador automdtico para el revestimiento de la pieza
de mano. El material puede decolorarse.

los ciclos de limpieza vy esterilizacion reiterados tienen un efecto minimo en estos
instrumentos. Generalmente, el fin de su vida Ufil se debe al desgaste o a los dafios
sufridos por el uso.

No utilice desinfectantes quimicos antes de la esterilizacién, ya que podrian acelerar
el deterioro del material.

No se ha probado ni validado la eficacia de los métodos de desinfeccion/
esterilizacion con liquidos frios, de estferilizacién con vapores quimicos y de
esterilizacién con calor seco; por lo tanto, no es recomendable utilizarlos.

No sumerja el revestimiento exterior ni el soporte de la pieza de mano en un bafio
ulfrasénico.

LIMPIEZA: MANUAL

1. Desmontar quitando el angulo Prophy desechable [DPA] de la funda exterior,
y la funda exterior del modulo interior.

2. Prepare la solucién enzimdtica segin las recomendaciones del fabricante.

3. Usando un pafio sin pelusa, mojodo con el detergente preparado, humedezca
completamente la funda exterior con el detergente preparado.
3.1 Usando un cepillo de cerdas suaves, cepille la funda exterior hasta eliminar
toda la suciedad visible, prestando afencion al drea del angulo Prophy desechable.

4. Enjuague lo funda exterior con agua del grifo potable durante un minimo de
30 segundos para eliminar los residuos de detergente.

5. Seque la funda exterior usando un trapo limpio vy sin pelusa.

6. Inspeccione visualmente cada funda exterior para localizar suciedad visible. Si ve
suciedad, repita el proceso de limpieza.

DESINFECCION No utilice solucién desinfectante en las fundas exteriores esterilizables o en la base de
carga de la pieza de mano.
ENVASADO Coloque cada instrumento en bolsa de papel o de pléstico de esterilizacion al vapor.

Si ufiliza un casefe de esterilizacion, asegirese de no superar la carga méxima del
esterilizador.

ESTERILIZACION AL VAPOR

Cologue los instrumentos en bolsa en el autoclave a vapor, siguiendo las
recomendaciones del fabricante del autoclave.

Esterilizacion por vapor en gravedad: funda exterior

Ciclo completo: 135°C (275°F) durante 10 minutos

Esterilizacion por vapor en prevacio: funda exterior y base de carga de la pieza de mano
Ciclo completo 132°C (270°F) durante 4 minutos

Método alternativo: Cologue instrumentos no embolsados en el autoclave a vapor
y ejecute los ciclos enumerados anteriormente.

NOTA: Los instrumentos esterilizados por vapor sin bolsa deben utilizarse inmediatamente.

SECADO

Para secar, ejecute el ciclo de secado del autoclave a vapor. Establezca un ciclo de

20 a 30 minutos. No supere los 137°C (278°F).
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Instrucciones para la Esterilizacion del Revestimiento Exterior y

del Soporte de la Pieza de mano (Continuacién)

MANTENIMIENTO Realice una inspeccion visual para asegurarse de que se ha eliminado toda la contaminacion.
Compruebe que no haya deformaciones, dafios o desgaste. Deseche los instrumentos
dafiados, desgastados o corroidos.

ALMACENAMIENTO Para mantener la esterilidad, los instrumentos deben permanecer en la bolsa hasta que

estén listos para usar.

DIRECCION DE CONTACTO
DEL FABRICANTE

En Estados Unidos, el nimero de contacto del servicio técnico y atencion al cliente de
DENTSPLY Professional es 800-989-8826. Para ofros paises, pdngase en contacto con
su representante local de la division de DENTSPLY.

(Base de Carga, Médulo Interno,

Instrucciones Para la Desinfeccion de las Demas Piezas p g | ruente de Alimentacion)

ADVERTENCIAS

B; by
i gj;
5" &
4 {

la base de carga, el médulo inferno, el pedal, la fuente de alimentacién y el cable
de extension con clavija en cada extremo (no se muestra) no se pueden esterilizar en
la autoclave pero pueden desinfectarse de acuerdo con los procedimientos que se
indican a continuacién.

Sélo utilice una solucién desinfectante de no inmersion a base de agua.

De acuerdo con los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC),
se recomienda utilizar el germicida quimico registrado por la Agencia de Proteccién
Ambiental (EPA) como un "desinfectante hospitalario” y rotulado como actividad
"tuberculocida" (es decir, microbactericida) para desinfectar superficies que hayan
quedado manchadas con material del paciente.

Se ha demostrado que el siguiente desinfectante tuberculicida es eficaz en alcanzar
un nivel deseado de desinfeccion

® Desinfectante de superficies Volo Wipes™ (fabricado por Sultan Healthcare)
o equivalente

RESTRICCIONES DE LA
DESINFECCION

la limpieza reiterada tiene un efecfo minimo en esfos instrumentos. Generalmente,
el fin de su vida Uil se debe al desgaste o a los dafios sufridos por el uso.

No utilice una solucion desinfectante para los revestimientos exteriores esterilizables.
Consulte los procedimientos de esterilizacion para los revestimientos exteriores
esterilizables.

LUGAR DE APLICACION

Elimine el exceso de residuos con papel o parios desechables. Deseche el paio
después de su uso.

CONSERVACION Y

Manipule el instrumento con cuidado.

TRANSPORTE

LIMPIEZA Rocie un trapo limpio con abundante solucién desinfectante. Limpie las superficies
exteriores de la base de carga, el médulo infemo, el pedal, la fuente de alimentacion
y los cables. Deseche el paiio. Seque con un frapo limpio.

DESINFECCION Rocie un trapo limpio con abundante solucién desinfectante. Limpie las superficies
exteriores de la base de carga, el médulo infemo, el pedal, la fuente de alimentacion
y el cable de esta tltima.
Deseche el pafio.
Deje que la solucién desinfectante se seque al aire.

SECADO Durante la limpieza, seque las superficies con un pafo limpio. Para conseguir una

desinfeccion adecuada, deje que las superficies se sequen al aire.
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Instrucciones Para la Desinfeccion de las Demads Piezas (2o de carga, Médulo Interno,

Pedal y Fuente de Alimentacién)

MANTENIMIENTO Hoaga una inspeccién visual para asegurarse de que se haya eliminado foda
confaminacion posible.
Haga una inspeccién visual de la fuente de alimentacion y los cables para
comprobar si estan dafados.

ALMACENAMIENTO Rango de temperatura ambiente: -20° C a 50° C

Rango de humedad relativa: 45 - 95% (sin condensacion)

CONTACTO CON EL
FABRICANTE

En los Estados Unidos, llame al 800-989-8826 para comunicarse con el Servicio
Técnico de Atencion al Cliente de DENTSPLY Professional. En ofros paises,
comuniquese con la Divisién local de DENTSPLY.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por DENTSPLY ya que permiten preparar un
instrumento médico para su reutilizacién. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la desinfeccién se
lleve a cabo con los equipos, los materiales y el personal que se encuentren en las instalaciones donde tenga lugar
el procedimiento para lograr el resultado deseado. Esto requiere validacién y control de rutina del proceso de
esterilizacién. Del mismo modo, se debe evaluar cualquier desviacién, por parte del usuario, de las instrucciones
provistas para comprobar la efectividad y las posibles consecuencias adversas.

9. Montaje del Sistema

Tanto la pieza de mano como el pedal deben
cargarse antes de utilizarlos por primera vez.
Utilice unicamente una fuente de alimentacion
Midwest RDH Freedom. De lo contrario, puede
provocar un mal funcionamiento del sistema
y la anulacién de la garantia. Cargue la pieza
de mano y el pedal durante aproximadamente

90 minutos como minimo. (Consulte la Seccién 10
"Cémo Cargar la Pieza de Mano y el Pedal").

10. Cémo Cargar la Pieza de mano
y el Pedal

Si la luz indicadora correspondiente es naranja, se
debe cargar la pieza de mano o el pedal.

Indicador de carga de
la pieza de mano

Indicador de carga

del pedal

10.1 Se proporciona un cable de extension con clavija
en cado extremo que le permitira cargar el modu-
lo interno y el pedal al mismo tiempo. Conecte
el conector hembra a la clavija del Cable de la
Fuente de Alimentacion y conecte los conectores
machos a la base de carga y al pedal. Para cargar
el médulo interno y el pedal de forma individual,
utilice solo el cable de la fuente de alimentacion.

Conector de la fuente
de alimentacion

10.2 Enchufe la fuente de alimentacién en un
tomacorriente de pared.

NOTA: La luz verde que indica que el sistema estd
encendido y que se encuentra en la parte posterior de
la base de carga se enciende cuando dicha base estd
conectada correctamente.

NOTA: Desenchufe la fuente de alimentacién del
tomacorriente para que la base de carga deje de recibir
corriente.

\\ Indicador de

Encendido

PRECAUCION: Conéctela a una fuente de alimentacisn
monofésica de CA de entre 100 y 240 V dnicamente. De
lo contrario, el dispositivo no funcionard correctamente. No
tire del cable para desconectar la fuente de alimentacién.
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10.3 Coloque el médulo interno o la pieza de mano en
la base de carga, y haga coincidir los contactos de
carga de ambos dispositivos.

Contactos de Carga

10.4 Consulte la imagen y el cuadro a continuacion
para determinar el progreso de carga del modulo
interno.

Luces Indicadoras Grado de Carga

Naranja intermitente Menos de 50%
50-90%
Mas del 95%

I

Verde infermitente

Verde constante

Luces Indicadoras

MibwesT

RDH Freedsm-

NOTA:

e Se debe recargar la pieza de mano después de
utilizarla durante todo un dia.

* Si es necesario, se le puede hacer una "carga rdpida"
de 15 minutos para usarla una sola vez.

10.5 El pedal se debe recargar mensualmente. Si el
pedal esta descargado por completo, se necesita-
ran aproximadamente 90 minutos para que vuelva
a cargarse completamente. El pedal se puede utili-
zar mientras se esta cargando.

NOTA:

® la luz LED central del médulo interno indica el nivel de
carga de la bateria del peda/. Una luz verde constante
significa que el nivel de carga de la bateria es superior
al 30%. Una luz naranja constante significa que el nivel
de carga de la bateria es inferior al 30%.
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NOTA:
® Si no se utilizan por una semana, tanto la pieza de
mano como el pedal entran en modo de ahorro de
bateria.
e Coloque el médulo interno de la pieza de
mano en una base de carga activada durante
5 segundos para restaurar las funciones
normales.
e Conecte el pedal a la fuente de alimentacién
durante 5 segundos para restaurar las funciones
normales.

11. Cédmo Sincronizar la Pieza de mano
y el Pedal

NOTA:

Siga este procedimiento cuando:

¢ el pedal o el médulo interno de la pieza de mano se
reemplazan por alguna razén

® parezca que no existe una buena conexién entre la
pieza de mano y el pedal

11.1 Coloque el pedal a 3 metros de la base de carga.

11.2 Dé vuelta el pedal y retire el tornillo y la tapa.

234

11.3 Retire el mdédulo interno del revestimiento exterior
de la pieza de mano.

11.4 Coloque el modulo interno en la base de carga y
asegurese de que las tres luces indicadoras estén
intermitentes o bien de que todas sean de color
verde constante.

»
3 A




11.5 Dé vuelta el médulo interno y coloquelo en la base
de carga tal como se indica a continuacion. La luz
LED que se muestra en la imagen parpadeara en
color verde si el moédulo interno esta correctamen-
te colocado para la sincronizacion.

e |ED

MiwesT §
\DH /

11.6 Cuando las luces indicadoras estén de color verde
y naranja intermitente, a los 15 segundos presione
el botdn rojo que se encuentra en el compartimien-
to inferior del pedal.

181194 T3com

NOTA:

® La luz LED que se encuentra al lado del interruptor de
sincronizacién del pedal parpadeard en color naranja
para indicar que el pedal se encuentra en modo de
sincronizacion.

11.7 Si la sincronizacién se ha realizado correctamente,
las tres luces indicadoras de la pieza de mano y la
luz LED que se encuentra en el pedal parpadearan
en color verde varias veces.

11.8 Si las tres luces indicadoras de la pieza de mano
y la luz LED del pedal parpadean en color naranja,
esto significa que la sincronizacién no se realizé
correctamente. Coloque nuevamente el médulo
interno en posicion vertical sobre la base de
carga y repita el procedimiento.

12. Preparacion para el Uso

12.1 Coloque el pedal en la posicion en la que lo usara,
y asegurese de que el piso esté nivelado.

12.2 Asegurese de que el revestimiento exte-
rior se haya esterilizado de acuerdo con los
Procedimientos para el Control de Infecciones
(seccion 8).

12.3 Cuando esté lo suficientemente cargado, coloque
el moédulo interno en una funda Disposa-Shield®.
Asegurese de que la punta del modulo interno
sobresalga completamente de la abertura de la
manga Disposa-Shield.

PRECAUCION: No cologue el médulo interno cubierto
en el revestimiento exterior sin asegurarse de que la
punta del médulo interno sobresalga de la manga
Disposa-Shield. El Disposa-Shield protege el médulo
interno de los residuos y salpicaduras. NO utilice el
Disposa-Shield en el revestimiento exterior, el cual debe
ser esterilizado antes de cada uso.

12.4 Coloque el modulo interno en el revestimiento
exterior, alinéelos y ajustelos.

Alineacion
correcta

S

12.5 Coloque un Angulo Profilactico Desechable
NUPRO Freedom en la pieza de mano. Alinéelos
y ajustelos.

e

2

12.6 Verifique que todas las partes de la pieza de mano
estén bien sujetadas antes de su uso.

Alineacién correcta 7

Pieza de mano Complefamente
Ensambloda
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13. Funcionamiento

13.1 La pieza de mano se enciende cuando detecta movimiento, es decir, cuando el usuario la sujeta. Si no esta
en uso, se apagara nuevamente luego de un minuto.

13.2 Cargue el DPA con pasta para profilaxis y oprima el pedal lentamente para evitar salpicaduras. El motor del
DPA girara en un solo sentido.

13.3 Regule la presion sobre el pedal para controlar la velocidad de rotacion del DPA durante todo el procedimiento.
13.4 Siga los procedimientos de profilaxis estandar, como haria con cualquier dispositivo de profilaxis con cable.

13.5 Durante el procedimiento de pulido, debe ejercer una presion leve. La aplicacion de fuerza excesiva en la
superficie que se esta puliendo puede disminuir o detener la rotacién del DPA y dar como resultado un pulido
ineficaz.

13.6 El soporte de la pieza de mano debe colocarse en la bandeja de los instrumentos para poder colocar alli la
Pieza de mano y evitar posibles caidas del dispositivo durante un procedimiento de profilaxis.

14. Luces Indicadoras de la Pieza de mano (durante el funcionamiento)

La pieza de mano del Sistema de Profilaxis Inalambrico MIDWEST® RDH Freedom® posee tres luces LED. Cada
vez que la pieza de mano esta en el modo de funcionamiento normal (es decir, cuando no se esta cargando ni
esta sincronizada) las luces indicadoras muestran informacion del sistema de acuerdo con el cuadro que figura

a continuacion:

Grado de Carga Color Descripcion Funcional de la Luz

Indicador de carga de la | Naranjo Menos del 50% de carga de la pieza de mano
pieza de mano

Verde Més del 50% de carga de la pieza de mano
Indicador de carga del Naranjo Menos del 30% de carga del pedal
pedal Verde Més del 30% de carga del pedal
Luz indicadora de Naranja Se enciende cuando la temperatura interna de la pieza de mano es mas
femperatura alta de lo normal. la luz se apagard cuando la temperatura vuelva a la

normalidad. El usuario debe evitar usar la pieza de mano durante varios
minutos hasta que se apague la luz indicadora. Si la luz indicadora de
femperatura continba sin apagarse, comuniquese con el servicio técnico.

NOTAS:
® Si la pieza de mano parece tener menos potencia,
Indicador de carga recdrguela lo antes posible.
de la pieza de . . . .
mano e Si la bateria de la pieza de mano esté completamente
descargada, las tres luces LED parpadeardn y se
apagard la unidad. La pieza de mano debe colocarse
en la base de carga antes de poder utilizarla
nuevamente.

Indicador de carga

del pedal

Luz indicadora de
temperatura
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15. Especificaciones

Fabricante de la Fuente de Alimentacion:
Numero de modelo de la Fuente de Alimentacién:

Entrada de CA

Ault (SL Power)
MW 170KB0502B03

Continua (100-240 VCA|

Corriente de Entrada de CA

Menos de 0,7 A

Fases de Entrada de CA Una
Frecuencia de Entrada de CA 50 a 60 Hz
Potencia de Salida de CC 8 W
Voltaje y Corrienfe de Salida de CC +5VCCal,6A
Regulacién de Salida +/-10%
Peso Pieza de mano con revestimienfo de mefal = 120 g
Pedal = 200 g
Dimensiones Pieza de mano con revestimiento y dngulo desechable
largo = 190 mm, Ancho = 30 mm
Pedal: Ancho = 118 mm  Alto = 40 mm
Pedal Clase de Proteccién IPXT No apto para quirdfanos.
Comunicacién Remota Frecuencia: 2405 a 2480 MHz
Potencia: I mW
Canales: 16
Lugar de Trabajo Temperatura Ambiente: 10°C a 40° C
Humedad Relativa: 45 a 95% (sin condensacion
Presion Atmosféricar: 80 a 106 kPa
Altitud: < 2000 metros
Condiciones de Transporte y Almacenamiento Temperatura Ambiente: 20° C a 50° C
Humedad Relativar: 45 a 95% (sin condensacion
Presion Atmosféricar: 54 a 106 kPa
Altitud: < 5000 metros
Rendimiento de la Pieza de mano Clase de Proteccién IPX3
Velocidad Mdaxima
de la Copa 3000 rpm
Torsion Mdxima 10 mNm

16. Clasificaciones

Tipo de profeccién frente a descargas eléctricas:

Clase |l

Crado de profeccién ante descargas eléctricas:

Pieza Aplicada Tipo B

Modo de funcionamiento de la pieza de mano:

Modo de funcionamiento del pedal:

Discontinuo: 5 minutos ENCENDIDA, 25 minutos
APAGADA

Continuo

Crado de seguridad de la aplicacién en presencia de una
mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u oxido
NItroso:

No utilice el equipo en presencia de mezclas inflamables

Conforme con la directiva de dispositivos médicos:

IA (Regla 9) (ISO/IEC 60601)

Clasificacion del grado de confaminacion

Grado de contaminacién: 2

Categoria de sobrefension

Categoria Il (si estd conectado a un tomacorriente)
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17. Identificacion de Simbolos

En la etiqueta del dispositivo pueden aparecer los siguientes simbolos estandar:

Equipo de Clase |l

Pieza aplicada tipo B

EQUIPO MEDICO , ,
RESPECTO DE DESCARGAS ELECTRICAS, INCENDIOS Y RIESGOS DE TIPO MECANICO,
SOLAMENTE EN CONFORMIDAD CON [AS NORMAS UL-2601-1/60601-1 y CAN/CSA
C22.2 N. 601.1

Consulte las instrucciones de uso

Esterilizable hasta lo temperatura especificada

No volver a utilizar (para DPA)

Deseche el dispositivo de acuerdo con la Directriz 2002/96,/EC para Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unién Europea.

IPXO0 Clase de Proteccion IPXO

Nivel de proteccion del cargador frenfe a la enfrada de agua, IPXO: sin proteccion
IPX1 Inferruptor de pie no apfo para quiréfanos

Clase de Proteccion IPX1

Nivel de proteccion IPX1 frente a la entrada de agua
IPX3 Clase de Proteccion IPX3

Nivel de proteccion IPX3 del Modulo Inferno frente a la enfrada de agua: Protegido frente al rocio
de aerosol.

Ciclo de Trabajo de la pieza de mano:
5 minutos de ENCENDIDO
25 minutos de APAGADO

N. de Serie

Cédigo de Partida/Nimero de Lofe

Este simbolo es un marcado obligatorio para los dispositivos que ingresan al mercado Europeo e
indica conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en las Directrices
Europeas. El simbolo puede ir acompafiado de un nimero de cuatro digitos que identifica al
organismo notfificado.

— — — 5V-1A

Alimentacion con corriente continua (CCJ. 5 voltios, 1 amperio

o0

Polaridad de la fuente de alimentacién (CC). Positivo en el centro

i

No esterilice en autoclave (médulo interno)
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18. Desecho de la Unidad

EE. UU.: Deseche las piezas del sistema segun las leyes estatales y locales.
UE: Deseche el dispositivo de acuerdo con la Directriz 2002/96/EC para Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electronicos del Parlamento Europeo y del Consejo de la Union Europea.

19. Solucion de problemas

Problema Solucion

El DPA no funciona 1. Asegurese de que el revestimiento exterior y el DPA
estén conectados correctamente.

2. Asegurese de que el Médulo Inferno y el Revestimiento
Exterior estén conectados correctamente.

3. Verifique que la pieza de mano esté encendida y
cargada correctamente. Si las luces de la pieza de
mano no se encienden, coloque la pieza de mano en
la base de carga durante 5 segundos como minimo
y luego refirela para utilizarla.

4. Verifique que el pedal no esté en modo de ahorro de
bateria ni descargado. Para esfo, conecte la fuente de
alimentacién al pedal. El pedal funcionard mientras se
estd cargando.

5. Para asegurarse de que el DPA no esté dafiado, refirelo
y haga girar la copa entre los dedos. la copa deberia
girar con facilidad.

6. Para asegurarse de que el revestimiento no esté
dariado, refire el médulo interno del revestimiento, dejé
conectado el DPA y haga girar la copa del DPA entre
los dedos. la copa deberia girar con facilidad. Si
este no es el caso, coloque 1 a 2 gotas de Lubricante
MIDWEST en la punta del revestimiento e intente hacer
girar la copa nuevamente. Si no gira con facilidad,
comuniquese con el Servicio Técnico.

7. Si el DPA no gira con facilidad, retire el revestimiento
del médulo interno vy verifique que el motor del médulo
interno gire al oprimir el pedal. Si el motor del modulo
inferno no gira, vuelva a sincronizar el pedal con el
médulo inferno como se indica en las instrucciones
incluidas en este manual.

8. Vuelva a sincronizar las unidades. Consulte la Seccion
11 "Cémo Sincronizar la Pieza de mano y el Pedal".

Q. Si la sincronizacién no funciona o si la pieza de mano
aun no gira, comuniquese con el Servicio Técnico.

Ruido o vibracion excesivos durante el funcionamiento 1. Asegirese de que el revestimiento exterior esté
alineado correctamente con el médulo interno.

2. Verifique que las piezas no tengan residuos visibles ni
contaminacion y respete todos los procedimientos
para el confrol de infecciones.

3. Verifique que las piezas no estén dafadas,
desgastadas o rofas.

4. Si es necesario, comuniquese con el Servicio Técnico.
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El pedal no se carga 1. Asegurese de que el cable de alimentacion esté
correctamente enchufado al tomacorriente v al pedal

2. Refire la tapa del pedal y observe el compartimiento;
asegurese de que la luz LED del compartimiento inferior
esté encendida. De lo contrario, lleve el pedal al
Servicio Técnico para que un profesional le cambie
la baterfa.

J—

Dificultad para retirar el revestimiento exterior del modulo . Verifique que las piezas no tengan residuos visibles

interno 2. Sujete bien el revestimiento exterior de la pieza de
mano y gire el mddulo interno

3. Inspeccione las piezas para ver si estén desgastadas

4. Si es necesario, comuniquese con el Servicio Técnico.

la base de carga no drena los liquidos Elimine los residuos del orificio que se encuentra en la
parte inferior de la base de carga.

la pieza de mano no se carga 1. limpie los confactos de carga de la pieza de mano y
de la base de carga con alguna de las soluciones de
limpieza aprobadas que se indican en la seccion 8.

2. Verifique que la fuente de alimentacién esté conectada
correctamente a la base de carga y que se encienda
la luz LED verde en la parte trasera.

3. Verifique que la pieza de mano encaje adecuadamente
en la base de carga y que no haya obstrucciones.

4. Sino se carga, lleve la pieza de mano al Servicio
Técnico para que un profesional le cambie la bateria.

la pieza de mano se descarga rapidamente 1. Verifique que la pieza de mano se cargue
correctamente (Las luces LED estardn intermitentes
cuando la pieza de mano se estd cargando).

2. lleve la pieza de mano al Servicio Técnico para que
un profesional le cambie la bateria.

la Luz de Servicio Naranja de la pieza de mano se 1. la pieza de mano se recalienta debido a que est¢

enciende ENCENDIDA o se carga excesivamente. No utilice la
pieza de mano durante varios minufos y déjela enfriar.

2. Sila luz LED permanece encendida incluso después de
que la pieza de mano se ha enfriado, no la utilice y
comuniquese con el Servicio Técnico.

Sobrecalentamiento de la fuente de alimentacion Desenchufe la unidad de inmediato y comuniquese con el
Servicio Técnico.

los cables de alimentacién estén deteriorados o daiiados | No los ufilice. Comuniquese con el Servicio Técnico.

NOTA:

Si desea comunicarse con el Servicio Técnico, consulte "Contacto con el fabricante” en la seccién "Procedimientos para el
Control de Infecciones" (seccién 8).
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20. Accesorios
MIDWEST RDH FREEDOM

Descripcion del Articulo

NuUmero de Pieza DENTSPLY

Revestimiento Exterior 2070301
Médulo Interno, color Llavanda Q070402
Modulo Interno, color Rosa 9070404
Base de Carga, color lavanda 9070502
Base de carga, color Rosa 92070504
Pedal Inalédmbrico 9070601
Fuente de Alimentacion: Nacional 2070701
Cable de extension con clavija en cada extremo 90730
Fuente de Alimentacion con Adaptador con Clavijos: Internacional 9070702
Soporte de la Pieza de Mano 9070801
Estuche 2070901
Arandelas de Color para el Revestimiento Exterior de Diversos Colores 2071001
Protector superficial DISPOSA-SHIELD® A88018D5

ANGULOS PROFILACTICOS DESECHABLES NUPRO FREEDOM

Descripcion del Articulo

NUmero de Pieza DENTSPLY

DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom, color lavanda: Caja x 100 96570001
DPA con Copa Duras NUPRO Freedom, color Lavanda: Caja x 100 96570101
DPA con Copas de Cepillo NUPRO Freedom, color lavanda: Caja x 100 96570201
DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom, color Rosa: Caja x 100 96570601
DPA con Copas Duras NUPRO Freedom, color Rosa: Caja x 100 26570701

PAQUETES PROFILACTICOS NUPRO FREEDOM (solo disponibles con DPA con copas blandas

color lavanda)

Descripcion del Articulo

NUmero de Pieza DENTSPLY

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
® Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a Menta, Particulas Medianas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

26571001

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
e Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a Menta, Particulas Gruesas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

Q6571101

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
e Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a Frambuesa, Particulas Medianas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

Q6571201

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
® Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a Frambuesa, Particulas Gruesas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

Q6571301

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
® Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a BubbleExtreme, Particulas
Medianas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

Q6571401

Paquete Profiléctico NUPRO Freedom: Caja x 100
e Pasta NUPRO para Profilaxis Sabor a BubbleExtreme, Particulos Gruesas
® DPA con Copas Blandas NUPRO Freedom

Q6571501
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21. Garantia Limitada

El Sistema de Profilaxis Inalambrico MIDWEST® RDH Freedom® esta disefiado exclusivamente para uso dental.
La presente garantia no se aplica en el caso de otros usos. Esta garantia corresponde al sistema Midwest RDH
Freedom adquirido de un distribuidor autorizado de DENTSPLY y es valida, unicamente, para el comprador original
del producto. El sistema contiene cuatro piezas significativas, el Médulo Interno, el Revestimiento Exterior de Metal,
la Base de Carga y el Pedal Inalambrico. Todas tienen garantia por defectos en los materiales o de fabricacion.

Todos los componentes del Sistema de Profilaxis Inalambrico Midwest RDH Freedom, con excepcion del DPA que
es un articulo disefiado para un solo uso, tienen una garantia de (1) afio a partir de la fecha de compra y el modulo
interno tiene una garantia de (1) cambio de la bateria dentro de los tres primeros afios.

DENTSPLY Professional reparara o reemplazara las piezas segun lo estime conveniente, siempre y cuando el
sistema se haya utilizado o conservado de acuerdo con lo estipulado en las instrucciones y no se haya usado de
manera incorrecta, ni haya sufrido abuso o accidentes evidentes. Las reclamaciones cubiertas por esta garantia
deberan presentarse a través de un distribuidor de DENTSPLY Professional dentro de los treinta (30) dias
posteriores al descubrimiento de la falla y dentro del periodo de garantia correspondiente.

NO EXISTEN OTRAS GARANTIAS, EXPRESAS NI IMPLICITAS, QUE AMPLIEN LAS GARANTIAS DESCRITAS
EN ESTE DOCUMENTO. DENTSPLY no asume ninguna responsabilidad u obligacion relacionada con la venta o
el uso de sus productos, ni autoriza a ninguna persona para que las asuma en nombre de la empresa. LOS
DANOS SE LIMITAN ESTRICTAMENTE A LA REPARACION O AL REEMPLAZO DE PIEZAS. DENTSPLY
RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER RESPONSABILIDAD POR DANOS INCIDENTALES O
CONSECUENTES QUE RESULTEN DEL USO DE SUS PRODUCTOS.
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Uberblick

Das MIDWEST® RDH Freedom® kabellose Prophylaxe-System macht Schluss mit umstandlichen Kabeln und ermdg-
licht dem Zahnarzt bequemen Zugang bei Prophylaxeverfahren. Das System ist leiser als herkdmmliche Hygiene- und
Langsam-Handstlcke und bietet mit einer den ganzen Tag reichenden Akkuladung die gleiche Leistung, die von einem
kabelgebundenen Handstlick erwartet wird. Das System umfasst eine autoklavierbare Auenhiille zur Infektionskontrolle.

2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1. Indikationen

Das Midwest RDH Freedom ist ein hochleistungs-
fahiges kabelloses Prophylaxe-Handstlick mit einem
kabellosen FulRschalter fiir den Gebrauch mit Nupro
Freedom®-Einweg-Prophylaxe-Winkeln an einem
Hygiene-Behand-lungsplatz zum Reinigen und Polieren
von Zahnen.

Sicherheitshinweise in diesem Dokument

WARNHINWEIS
VORSICHT

Sorgféltig vorgehen, um eigene und/oder Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Sorgféltig vorgehen, um Schaden am Produkt zu vermeiden und einen sicheren und
effekfiven Gebrauch des Produkis zu gewdhrleisten.

3. Warnhinweise sichere Ausubung der Zahnheilkunde
. Um Beschadigungen zu vermeiden, das Handstlick
nur mit der Midwest RDH Freedom Ladestation

inkl. Netzteil aufladen.

» die vorliegende Gebrauchsanweisung in ihrer
Gesamtheit

*  Gemal FCC Teil 15.21 kénnen von der fiir die
Einhaltung der Bestimmungen verantwortlichen
Partei nicht ausdriicklich genehmigte Anderungen
am Geréat dazu fuhren, dass dem Nutzer das Recht
abgesprochen wird, das Gerat zu benutzen.

. Das Sterilisieren des Innenmoduls verursacht
Schaden am Handstlick und am Sterilisationsgerat
und kann zu Verletzungen flhren.

. Die AuRenhille muss vor der ersten Benutzung
und zwischen den Patienten dampfsterilisiert .
werden, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden. Siehe Abschnitt 8 ,Verfahren zur
Infektionskontrolle®.

Nichtbeachtung der empfohlenen
Umweltbedingungen beim Betrieb (siehe Abschnitt
15 ,Technische Daten®) kann zu Verletzungen des
Patienten oder Anwenders fuhren.

. Die Einweg-Prophy-Winkel sind nur fir den einma-
ligen Gebrauch bestimmt und dirfen niemals mehr
als einmal verwendet werden. Einweg-Prophy-
Winkel sind nicht autoklavierbar oder dafur aus-
gelegt, Desinfektionslésungen standzuhalten. Bei
Wiederverwendung eines Einweg-Prophy-Winkels
besteht die Gefahr von Schaden an der Ausristung
und Kreuzkontamination. Setzen Sie vor jedem
Gebrauch einen neuen Prophy-Winkel ein.

. Kontrollieren Sie das Handstlick-System vor jedem
Gebrauch auf abgenutzte, lose oder beschadigte
Teile. Das Gerat darf nur mit einem ordnungs-
gemal eingesetzten Einweg-Prophy-Winkel
betrieben werden. Ein loser Einweg-Prophy-Winkel
kénnte aus dem Handstuck geschleudert werden
und Verletzungen verursachen. Setzen Sie einen
Einweg-Prophy-Winkel ein oder ersetzen Sie ggf.
beschadigte Teile.

. Es obliegt der Verantwortung von Zahnarzten

und Zahnarzthelfern, Entscheidungen Uber den
adaquaten Einsatz dieses Produkts zu treffen
sowie die folgenden Punkte und Fakten zu
kennen:

« die Gesundheit des einzelnen Patienten
+ die unternommenen Zahnbehandlungen

« einschlagige Branchen- und Aufsichts-
behdérdenempfehlungen zur Infektionskontrolle
in zahnarztlichen Einrichtungen

» Anforderungen und Vorschriften fir eine

DEUTSCH e 54

Um Verletzungen und Schaden am Geréat zu ver-
hindern, diirfen Einweg-Prophy Winkel, Innen-
modul, Ladestation, FuRschalter und Netzteil
nicht sterilisiert werden. Stattdessen sollten Sie
Innenmodul, Ladestation, FuRschalter und Netzteil
desinfizieren, und zwar nur mit den in Abschnitt

8 ,Verfahren zur Infektionskontrolle* aufgefiihrten
geprtften und zugelassenen Desinfektionsmitteln.

Betrieb des Einweg-Prophy-Winkels mit Uber-
hohter Drehzahl oder Gbermafiger Kraft kann den
Zahn erhitzen und dem Patienten voribergehend
Unbehagen bereiten.



Innenmodul, Fu3schalter, Ladestation und Netzteil
sind nicht wasserdicht. Um Schaden am Gerét,
Verschmutzung oder Verletzungen zu verhindern,
durfen diese Komponenten nicht in Wasser oder
eine chemische L&sung eingetaucht werden.

Verwenden Sie nur Komponenten und Zube-
horteile, die in Abschnitt 7 dieses Handbuchs
aufgeflhrt sind. Nichteinhaltung fihrt zum
Erlédschen der Garantie, kann die Systemleistung
verringern und zu unsicherem Betrieb flhren.

Niemals einen Einweg-Prophy-Winkel am
Handstiick anbringen, wahrend dieses in
Betrieb ist.

Die Nupro Freedom® Einweg-Prophylaxe-Winkel
nach jedem Patienten entsprechend den CDC-
Richtlinien fur infektidsen Abfall und den ortlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

Innenmodul, Netzteil, AuRenhille, Fu3schalter
und Ladestation enthalten keine vom Anwender
wartbaren Teile. Das Offnen dieser Gerate kann
zu einem unsicheren Betrieb fihren und setzt die
Garantie aulRer Kraft.

Nach IEC 60601-1/UL60601-1 darf dieses

Gerat nicht in Gegenwart eines brennbaren
Narkosegases im Gemisch mit Luft, Sauerstoff
oder Lachgas verwendet werden (Hinweis:
Lachgas selbst ist kein brennbares Narkosegas).

4., VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Produkts
sorgfaltig alle Anweisungen und bewahren Sie sie
zum spateren Nachschlagen auf. Beachten Sie alle
Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise.

Das Handstiick kann nur mit Nupro Freedom®
Einweg-Prophy-Winkeln verwendet werden.

Verwenden Sie wie bei allen zahnarztli-
chen Behandlungen eine standardmafi-
ge Schutzausristung (d. h. Gesichtsmaske
und Augenschutz oder Gesichtsabdeckung,
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung).

Der Motor des Innenmoduls ist schmiermittelfrei.
Durch Schmieren konnen Schaden am Innen-
modul entstehen.

Ol und/oder Schmutz kann zu Schaden am Motor,
an der Elektronik und am Akku im Innenmodul des
Handstlicks fiihren.

Die Akkus konnen nicht vom Anwender ausge-
wechselt werden. Falls ndtig, schicken Sie die
Gerate zum Auswechseln der Akkus bitte an das
untenstehende Reparatur-Center.

Das Gerat nicht auf oder in der Nahe von
Heizkdrpern oder anderen Warmequellen
platzieren. UberméaRige Hitze kann die
Gerateelektronik beschadigen.

In der Nahe von starken unvorschriftsmafigen
Hochfrequenzquellen (Radiosignal) kann sich das
System unbeabsichtigt abschalten.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-
Vorschriften und dem/den kanadischen ge-
nehmigungsfreien Industrie-RSS-Standard(s).
Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schad-
lichen Funkstoérungen erzeugen, und (2) dieses
Gerat muss empfangene Funkstérungen an-
nehmen einschlief3lich Funkstérungen, die einen
unerwilnschten Betrieb verursachen kénnten.

Anderungen, die nicht ausdriicklich von der verant-
wortlichen Partei (d. h. dem Hersteller) freigegeben
wurden, kénnten die Berechtigung des Anwenders
zum Betrieb des Gerates auller Kraft setzen.

Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der
kanadischen ICES-003.

Nach den Bestimmungen von Industry Canada
darf dieser Funksender nur mittels einer Antenne
der Art und maximalen (oder geringeren) Verstark-
ung arbeiten, die fir die von Industry Canada
freigegebenen Sender zugelassen ist. Um mog-
liche Funkstorungen bei anderen Anwendern zu
redu-zieren, sollten die Antennenart und deren
Verstarkung so gewahlt werden, dass die aquiva-
lente isotrope Strahlungsleistung (EIRP) nicht
mehr als notwendig fur eine erfolgreiche
Kommunikation ist.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht nach-
weislich den Grenzwerten fiir Digitalgerate der
Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Bestimmungen.
Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen
Schutz gegen schadliche Funkstérungen in einer
Wohnumgebung gewahrleisten. Dieses Gerat
erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie
ausstrahlen und kann, wenn es nicht in Uberein-
stimmung mit den Anweisungen installiert und
verwendet wird, Stérungen im Funkverkehr ver-
ursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei
einer bestimmten Installation keine Funkstérungen
auftreten. Falls dieses Gerat tatsachlich schad-
liche Stérungen beim Radio- oder Fernsehempfang
verursacht, was durch Ein- und Ausschalten des
Gerats festgestellt werden kann, wird dem An-
wender empfohlen, die Stérungen durch eine oder
mehrere der folgenden MalRnahmen zu beheben:

* Richten Sie die Empfangsantenne neu aus
oder stellen Sie sie an einem anderen Ort auf.

* Erhohen Sie den Abstand zwischen Gerat und
Empfanger.

» SchlieRen Sie das Gerat an eine Steckdose
auf einem anderen Stromkreis als der
Empfanger an.

5. Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
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6. MIDWEST® RDH Freedom® kabelloses Prophylaxe-System - Beschreibung

I Nupro Freedom® Einweg-
A | Prophy-Winkel

” ,/fﬁ\"_’ ) i

Abnehmbare,
autoklavierbare AuRenhtlle

Abnehmbarer,
auswechselbarer Farbring

O\

Innenmodul

wopant; HC
ASIMAIW

—— Ladestation
(siehe Abschnitt 10)

LED-Kontrollleuchten
(Aufladen — siehe Abschnitt 10)
(Betrieb — siehe Abschnitt 14)

e\

\Dp

Handstuckhalter

Kabelloser wiederaufladbarer Fuldschalter
Autoklavierbar

(Aufladen — siehe Abschnitt 10)
(Synchronisieren — siehe Abschnitt 10)
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7.

Auspacken des Systems

Prifen Sie beim Auspacken des MIDWEST® RDH Freedom® kabellosen Prophylaxe-Systems, ob die

folgenden Komponenten und Zubehorteile vorhanden sind:

Basis-System:

Handsttck-Innenmodul
Handstuick-Auenhiille

Ladestation

Kabelloser Fulischalter

Netzteil

Verlangerungskabel mit Stecker/Buchse an
beiden Enden (nicht abgebildet)

20 NUPRO Freedom Einweg-Prophy-Winkel

1 Disposa-Shield-Probepackung (25)

1 Handsttckhalter

B e e T . N N

Premium-System:

Handsttick-Innenmodul
Handstuck-AuRBenhillen

Ladestation

Kabelloser Fuldschalter

Netzteil

Verlangerungskabel mit Stecker/Buchse an
beiden Enden (nicht abgebildet)

20 NUPRO Freedom Einweg-Prophy-Winkel

1 Disposa-Shield-Probepackung (25)

1 Handstiickhalter
1 Tragekoffer

A A AW A

Verfahren zur Infektionskontrolle

Das Ziel der Informationen in diesem Abschnitt ist, die Moglichkeit einer Kreuzkontamination bei der
Verwendung eines MIDWEST® RDH Freedom® kabellosen Prophylaxe-Systems wéahrend der routinemanigen
zahnarztlichen Versorgung zu verringern. Fur den Fall, dass diese Informationen nicht der Auffassung von
Aufsichtsbehorden entsprechen, haben die behdrdlichen Anforderungen Vorrang.

HINWEIS: Die AuBBenhiillen und der Handstiickhalter miissen vor jedem Gebrauch im Dampfautoklaven
sterilisiert werden. Zusatzliche AuBBenhiillen und Handstiickhalter kbnnen kéuflich erworben werden.
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Anleitung zur Sterilisation der AuBenhille und des Handstickhalters

WARNHINWEISE

Diese Anweisungen gelten NUR fiir die Auf3enhiille und den Handstiickhalter. Alle
anderen Teile des Systems sind nach den Verfahren in Abschnitt ,Desinfektion” zu
desinfizieren.

AuBenhille und Handstickhalter fir das MIDWEST® RDH Freedom® kabellose
Prophylaxe-System werden nicht steril geliefert und missen vor dem Einsatz
entsprechend den nachfolgenden Anweisungen sterilisiert werden.

EINSCHRANKUNGEN DER
WIEDERAUFBEREITUNG

Der Handstiickhalter darf nur nach Vakuum-Vorsterilisation sterilisiert werden.
SchwerkraftDampfsterilisation wurde noch nicht fir den Handstiickhalter eingehend
Uberprft.

Die Handstiick-AuPenhille nicht in einem VWasch-/Desinfekfionsautomat reinigen.
Dadurch verférbt sich das Material.

Wiederholte Reinigungs- und Sterilisationszyklen haben nur geringe Wirkung auf diese
Instrumente. Die Le%ensdouer der Instrumente wird in der Regel durch Abnutzung und
Schaden aufgrund von Gebrauch bestimmt.

Verwenden Sie vor der Sterilisation keine chemischen Desinfektionsmittel, da es sonst
zu einem schnellen Verschlei® des Materials kommen kann.

Desinfektion/ Sterilisation mit Kaltflussigkeit, chemische Dampfsterilisation und
Sterilisation durch Trockenluft wurden nicht auf deren VWirksamkeit getestet und werden
daher nicht empfohlen.

Tauchen Sie Aufenhille oder Handstickhalter nicht in ein Ultraschallbad ein.

REINIGUNG: MANUELL

1. Zerlegen Sie das Gerdt, indem Sie den Einweg-Prophy-Winkel von der AuPenhille
enffernen und dann die AuBenhille vom Innenmoduﬁ

2. Bereiten Sie die enzymatische L&sung entsprechend den Empfehlungen des Herstellers vor.

3. Befeuchten Sie mit einem fusselfreien Tuch, das mit dem vorbereitefen Reinigungsmittel
angefeuchtet ist, die AuPenhille grindlich mit dem vorbereitefen Reinigungsmittel.
3.1 Birsten Sie die AuBenhille mit einer weichen Biirste ab, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf den Bereich des
Einweg-Prophy-Winkels.

4. Spilen Sie die AuPenhille unter flieBendem Trinkwasser fir mindestens 30 Sekunden ab,
um Reinigungsmittelricksténde zu entfernen.

5. Trocknen Sie die Aufenhille mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab,

6. Fihren Sie eine Sichtpriifung jeder AuBenhille auf sichtbare Verschmutzungen durch.
Sind Verschmutzungen sichtbar, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

DESINFEKTION

Verwenden Sie kein Desinfektionsmittel auf den sterilisierbaren AuBenhillen oder dem
Handstickhalter.

VERPACKEN

legen Sie jedes Instrument in einen separaten Papier- oder Plastik-Dampfsterilisationsbeutel.
Bei Verwendung einer Sterilisierkassette bitte sicherstellen, dass die maximale Belastung
des Sterilisators nicht Uberschritten wird.

DAMPFSTERILISATION

legen Sie die in Beutel gefilllen Instrumente in einen Dampfautoklav, entsprechend den
Anweisungen des Herstellers des Autoklavs.

SchwerkraftDampfsterilisation — AuBenhille
Vollsténdiger Zyklus: 135° C fir 10 Minuten
Vorvakuum-Dampfsterilisation — AuBenhiille und Handstiickhalter

Vollsténdiger Zyklus: 132° C fir 4 Minuten

Alternativmethode: legen Sie die Instrumente ohne Beutel in den Dampfautoklav und fuhren
Sie die Sterilisation gemaB den vorstehend angegeben Zyklen durch.

HINWVEIS: Instrumente, die nicht in einem Beutel dampfsterilisiert wurden, missen unmittelbar
nach der Sterilisation verwendet werden.

TROCKNEN

Zum Trocknen verwenden Sie den Trockenzyklus des Dampfautoklavs. Stellen Sie den
Trockenzyklus auf 20 bis 30 Minuten ein. Eine Temperatur von 137° C darf nicht Gber-

schritten werden.
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Anleitung fiir die Sterilisation der AuBenhille und des Handstiickhalters (Forts.)

WARTUNG Nehmen Sie eine Sichtprifung vor, um sicherzustellen, dass alle Kontaminationen entfernt
worden sind.
Uberprifen Sie, ob Verbiegungen, Beschadigungen oder Abnutzungen vorhanden sind.
Instrumente bei Anzeichen von Besch&digungen, Verschleif oder Korrosion entsorgen.
LAGERUNG Instrumente missen zum Erhalt der Sterilitat bis zum néchsten Einsatz in Beuteln aufbewahrt

werden.

KONTAKTDATEN DES
HERSTELLERS

In den Vereinigten Staaten: DENTSPLY Professional Customer Service Technical Support
Tel: +1-800-989-8826. AuBerhalb der USA: DENTSPLY-Niederlassung vor Ort.

Anleitung ZzUr DESinfek'l'ion a"el" anderen Teile (Ladestation, Innenmodul, FuBschalter und Netzteil)
WARNHINWEISE n
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ladestation, Innenmodul, FuBschalter, Netzteil und Verlangerungskabel mit Stecker/
Buchse an beiden Enden (nicht dargestellt) sind nicht im Autoklaven sterilisierbar.
Sie konnen jedoch wie nachstehend beschrieben desinfiziert werden.

Verwenden Sie nur Desinfeklionslésungen auf Wasserbasis, die nicht zum Eintauchen
bestimmt sind.

Die érilichen Gesundheitsbehdrden empfehlen, fir die Desinfektion von Oberfléchen,
welche mit Patientenmaterial verschmutzt sind, nur Desinfektionsmittel zu verwenden,
die bei der Umweltschutzbehdrde als , klinisches Desinfektionsmittel” registriert und mit
der Aufschrift ,tuberkulozid” (d. h. mykobakterizid) versehen sind.

Das folgende tuberkulozide Desinfektionsmittel hat sich als wirksam beim Erreichen der
gewdinschten Desinfektionsleistung erwiesen

® \Volo Wipes™ Oberflachendesinfektionsmittel (hergestellt von Sultan Healthcare)
oder vergleichbares

EINSCHRANKUNGEN DER | \Wiederholte Reinigung hat minimale Auswirkungen auf diese Instrumente. Die

WIEDERAUFBEREITUNG lebensdauer der Instrumente wird in der Regel durch Abnutzung und Schaden
aufgrund von Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie keine Desinfekfionsmittel auf sterilisierbaren AuPenhillen. Siehe
Sterilisationsverfahren fir sterilisierbare AuBenhillen.

EINSATZORT: Schmutz mit VWegwerftuch oder Feuchtpapier entfernen. Feuchtpapier nach Gebrauch

wegwerfen.

VERPACKUNG UND

Mit Vorsicht zu behandeln.

TRANSPORT

REINIGUNG Sprithen Sie reichlich Desinfekfionsmittel auf ein sauberes Tuch. Wischen Sie die
Aufenfléchen von Ladestation, Innenmodul, FuBschalter, Netzteil und Kabel ab.
Werfen Sie das Tuch nach Gebrauch weg. Wischen Sie mit einem sauberen Tuch
frocken.

DESINFEKTION Sprihen Sie reichlich Desinfektionsmittel auf ein sauberes Tuch. Wischen Sie die
Aufenfléchen von Ladestation, Innenmodul, FuBschalter, Netzteil und Netzteilkabel ab.
Werfen Sie das Tuch nach Gebrauch weg.
lassen Sie das Desinfektionsmittel an der Luft frocknen.

TROCKNEN Reiben Sie die Oberflachen beim Reinigen mit einem sauberen Tuch frocken. Um

eine vollstandige Desinfekfion zu erreichen, lassen Sie die Oberflachen an der Luft
frocknen.
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Anleitung ZzUr DESinfektion C|||er cmcleren Teile (Ladestation, Innenmodul, FuBschalter und Netzteil)

WARTUNG Nehmen Sie eine Sichiprifung vor, um sicherzustellen, dass alle Verunreinigungen
enffernt worden sind.

Nehmen Sie eine Sichtprifung des Netzteils und der Kabel auf Schaden vor.
LAGERUNG Umgebungstemperatur: -20° C bis 50° C
Relative Luftfeuchtigkeit: 45 bis 95 % (nicht kondensierend)

KONTAKTINFORMATIONEN | In den Vereinigten Staaten: DENTSPLY Professional Customer Service Technical
DES HERSTELLERS Support Tel. 800-989-8826. Auberhalb der USA: DENTSPLY Vertriebspartner vor Ort.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von DENTSPLY als geeignet zur Vorbereitung eines medizinischen Gerits
fir die Wiederverwendung iberpriift. Um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen, liegt es in der Verantwortung des
Anwenders, sicherzustellen, dass diese Prozesse tatséichlich mithilfe der vorgesehenen Geréite, Materialien und Personal
in den entsprechenden Verarbeitungsanlagen ausgefihrt werden. Dies erfordert die Uberpriifung und routineméfige
Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den
Bearbeiter ordnungsgemdf3 auf ihre Wirksamkeit und méglichen nachteiligen Folgen beurteilt werden.

9. Systemeinrichtung der Ladestation und des FuBschalters.
Innenmodul und Ful3schalter kdnnen mit dem
Sowohl das Handstiick als auch der FuRschalter Stromversorgungskabel auch einzeln aufgeladen
missen vor dem ersten Gebrauch aufgeladen werden.
werden. Bitte benutzen Sie ausschlieBlich Netzteilstecker

Netzteile von Midwest RDH Freedom.
Nichteinhaltung kann zu Systemausfallen fiihren
und hebt Ihren Garantieanspruch auf. Laden Sie
Handstlck und Fulischalter mindestens 90 Minuten
auf. (Siehe Abschnitt 10 ,Synchronisieren des
Handstiicks und des FuBBschalters”)

10. Aufladen des Handsticks und des

FuBschalters
Wenn die entsprechende Kontrollleuchte orange 10.2 SchlieBen Sie das Netzteil an eine Steckdose an.
ist, missen Handstlck und/oder FuRRschalter
wiederaufgeladen werden. HINWEIS: Wenn die Ladestation richtig angeschlossen
I : ist, leuchtet die griine Netzstrom-Kontrollleuchte auf der
Handstick Riickseite der Ladestation.

ladeanzeige

HINWEIS: Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose

(Stromnetz), damit die Ladestation vollstéindig stromlos ist.
FuBschalter-
ladeanzeige

\\ Netzstrom-Anzeige

|
-
b |
<

10.1 Mithilfe des beiliegenden Verlangerungskabel
mit Stecker/Buchse an beiden Enden kdnnen
Innenmodul und Fuf3schalter gleichzeitig

aufgeladen werden. Verbinden Sie das Buchsen- VORSICHT: Schlief3en Sie das Netzteil nur an Einphasen-

ende mit dem Stecker des Stromversorgungskabels ~ Wechselstrom 100-240 V an. Andernfalls treten Fehlfunk-

und stecken Sie die Steckerenden in die Buchsen tionen auf. Ziehen Sie das Netzteil nicht am Kabel aus
der Steckdose.
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10.3 Stellen Sie das Innenmodul oder Handsttick mit
den Ladekontakten richtig ausgerichtet in die
Ladestation.

Ladekontakte

10.4 Der Ladefortschritt fir das Innenmodul kann
anhand der Abbildung und Tabelle unten ermittelt
werden.

Kontrollleuchten Ladezustand

Abwechselnd orange Weniger als 50 %
5090 %
Mehr als 95 %

|

MipwesT* a
RDH Freedsm
HINWEIS:

e Das Handstiick sollte nach jedem ganztégigen Einsatz
wieder aufgeladen werden.

e Falls erforderlich, kann das Handstiick fiir einen
Einzeleinsatz in 15 Minuten schnellaufgeladen werden.

Abwechselnd grin

Leuchtet grin

Kontrollleuchten

10.5 Der Fuschalter sollte monatlich aufgeladen
werden. Ein vollstandig entladener Fulischalter
bendtigt ca. 90 Minuten zum vollstandigen
Wiederaufladen. Der FuRschalter kann wahrend
des Ladevorgangs benutzt werden.

HINWEIS:

® Die mittlere LED am Innenmodul zeigt den Ladezustand
des Akkus im FuBBschalter an. Ein daverhaft griines Licht
bedeutet mehr als 30 %. Ein daverhaft oranges Licht
bedeutet weniger als 30 %.

HINWEIS:
 Nach einer Woche Nichtgebrauch treten Handstiick und
FuBschalter in einen Energiesparmodus ein.
e Stellen Sie das Innenmodul-Handstiick
5 Sekunden in eine am Netz angeschlossene
Ladestation, um die normale Funktion
wiederherzustellen.
e SchliefBen Sie den Fuf3schalter 5 Sekunden
an das Netzteil an, um die normale Funktion
wiederherzustellen.

11. Synchronisieren des Handstiicks und
des FuBschalters

HINWEIS:

Fihren Sie diese Schritte aus, wenn:

e der FuBschalter oder das Handstiick-Innenmodul aus
irgendeinem Grund ausgetauscht wurden

e Handstiick und FuBschalter nicht richtig miteinander
zu kommunizieren scheinen

11.1 Stellen Sie den FufRschalter ca. 30 cm von der
Ladestation auf.

11.2 Drehen Sie den FuRschalter um, entfernen Sie die
Schraube und nehmen Sie die Zugangstur ab.

Zugangstir
Schraube

11.3 Nehmen Sie das Innenmodul aus der AulRenhille
des Handstlicks heraus.

11.4 Legen Sie das Innenmodul auf die Ladestation und
achten Sie darauf, dass die drei Kontrollleuchten
abwechselnd aufleuchten oder alle dauerhaft griin
leuchten.

]
3 A
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11.5 Drehen Sie das Innenmodul um und legen Sie
es wie abgebildet auf die Ladestation. Die unten
abgebildete LED blinkt griin, wenn die richtige
Position flr eine Synchronisation gegeben ist.

e |ED

i

MiwesT §
\DH /

11.6 Wenn die Kontrollleuchten abwechselnd grin/
orange aufleuchten, driicken Sie die rote Taste
im unteren Fach des Fu3schalters innerhalb
der nachsten 15 Sekunden.

181194 adom

g Had

SIMaIy

D

HINWEIS:

e Die LED neben dem Synchronisationsschalter des
FuBBschalters blinkt orange, um anzuzeigen, dass der
FuBschalter sich im Synchronisationsmodus befindet.

11.7 Wenn die Synchronisation erfolgreich war, blinken
die drei Kontrollleuchten auf dem Handstlick und
die LED im FuRschalter mehrmals grin.

11.8 Wenn alle drei Handstuck-Kontrollleuchten leuch-
ten und die FuBschalter-LED orange blinkt, war die
Synchronisation nicht erfolgreich. Bringen Sie das
Innenmodul zurlick in eine aufrechte Position in
der Ladestation und wiederholen Sie den Vorgang.
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12. Vorbereitung fir den Gebrauch

12.1 Stellen Sie den FuBschalter flir bequemen
Gebrauch auf. Achten Sie dabei darauf, dass der
Boden eben ist.

12.2 Vergewissern Sie sich, dass die Aullenhlle ent-
sprechend den Verfahren zur Infektionskontrolle
(Abschnitt 8) sterilisiert wurde.

12.3 Nach ausreichender Aufladung das Innenmodul
in eine Disposa-Shield® Hiille einsetzen. Darauf
achten, dass die Nase des Innenmoduls nicht die
Offnung der Disposa-Shield Hiille verdeckt.

VORSICHT: Das abgedeckte Innenmodul nicht in die
Auf3enhiille einsetzen, ohne sicherzustellen, dass

die Disposa-Shield Hiille nicht von der Nase des
Innenmoduls behindert wird. Der Disposa-Shield
schiitzt das Innenmodul vor Fremdkérpern und
Spritzern. Bringen Sie den Disposa-Shield NICHT an
O/Zr Auflenhiille an, die vor jedem Gebrauch sterilisiert
werden muss.

12.4 Setzen Sie das Innenmodul in die AufRenhiille ein,
indem Sie die Schnapper aufeinander ausrichten
und beide Teile einrasten lassen. ‘

O

12.5 Bringen Sie einen NUPRO Freedom Einweg-
Prophy-Winkel am Handstlick an, indem Sie die
Schnapper aufeinander ausrichten und beide
Teile einrasten lassen.

e

Richtig ausgerichtet

e

12.6 Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, ob alle Teile
des Handstlicks sicher befestigt sind.

Richtig ausgerichtet

Komplett montiertes Handstiick



13. Betrieb

13.1 Das Handstlick schaltet sich ein, sobald es eine Bewegung erkennt, d. h. wenn der Anwender es aufnimmt.
Bei Nichtgebrauch schaltet es sich nach einer Minute wieder aus.

13.2 Laden Sie den Einweg-Prophy-Winkel mit Prophy-Paste und betatigen Sie den Fu3schalter langsam, um
Spritzer zu vermeiden. Der Einweg-Prophy-Winkel (Motor) dreht nur in eine Richtung.

13.3 Regeln Sie die Drehzahl des Einweg-Prophy-Winkels wahrend der gesamten Anwendung durch Verandern
des Drucks auf den Fu3schalter.

13.4 Fuhren Sie die normalen Prophylaxe-Verfahren genauso wie mit einem kabelgebundenen Prophy-Gerat aus.

13.5 Beim Polieren ist nur leichter Druck erforderlich. Wenn zu viel Kraft auf die Polierflache ausgeubt wird, kann
die Rotation des Einweg-Prophy-Winkels sich verlangsamen oder ganz zum Stillstand kommen und ein unbe-
friedigendes Polierergebnis liefern.

13.6 Der Handstuckhalter sollte auf das Instrumententablett gestellt werden, damit das Handstiick hineingestellt
werden kann. So wird vermieden, dass das Handstlck wahrend eines Prophylaxe-Verfahrens mdglicherweise
vom Tablett herunter rollt.

14. Handstick-Kontrollleuchten (wdhrend des Gebrauchs)
Das MIDWEST® RDH Freedom® kabellose Prophylaxe-System verfiigt ber drei LEDs. Immer wenn sich das

Handstlck im normalen Betriebsmodus befindet (d. h. wird nicht aufgeladen oder synchronisiert), zeigen die
Handstuck-Kontrollleuchten Informationen tber das System gemal der folgenden Tabelle an:

Ladezustand Farbe Funktionsbeschreibung der Leuchte
Handstickladeanzeige Orange Handstick weniger als 50 % aufgeladen
Crin Handstiick mehr als 50 % aufgeladen
FuBschalterladeanzeige Orange FuBschalter weniger als 30 % aufgeladen
Crin FuBschalter mehr als 30 % aufgeladen
Temperatur-Kontrollleuchte [ Orange leuchtet auf, wenn die Innentemperatur des Handsticks hoher als normal
ist. Die Leuchte erlischt, wenn die Temperatur wieder normal ist. Der
Anwender sollle das Handstick einige Minuten nicht verwenden, bis die
Kontrollleuchte erlischt. Wenn die Temperatur-Kontrollleuchte dauerhaft
leuchtet, wenden Sie sich bitte an den technischen Support.

HINWEISE:

® Wenn das Handstiick an Leistung verliert, laden Sie es
so bald wie méglich wieder auf.

® Wenn der Akku im Handstiick vollsténdig entladen ist,
blinken die drei LEDs und das Gerit schaltet sich ab.
Das Handstiick muss in die Ladestation gestellt werden,
bevor es wieder einsatzbereit ist.

Handstiick-
Lladeanzeige
FuBschalter-
ladeanzeige

Temperatur-
Kontrollleuchte
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15. Technische Daten

Netzteil-Hersteller:
Netztei-Modellnummer:

Netfzeingang

Ault (SL Power)
MW 1/70KBO502B0O3

Daverbetrieb (100-240 V/Wechselspannung)

Netzeingangsstromstarke

Weniger als 0,7 A

Netzeingangsphasen Einphasig
Netzeingangsfrequenz 5060 Hz
Ausgangsgleichstrom 8 W
Ausgangsgleichspannung und -strom +5VDC bei 1,6 A
Ausgangsregelung +/-10%
Cewicht Handstick mit Metallhille = 120 g
FuBschalter = 200 g
Abmessungen Handstick mit Hille und Einweg-Winkel
L=190 mm, B =30 mm
FuBschalter B=118mm H=40mm
FuBschalter Sicherheitsklasse IPX1. Nicht fir Operationssdle.
Fernkommunikation Frequenz: 2405-2480 MHz
leistung: 1 mW
Kandle: 16
Betriebsumgebung Umgebungstemperatur: 10 C°=40° C
Relative Luttfeuchtigkeit: 45-95 % [nicht kondensierend)
Atmospharischer Druck: 80-106 kPa

Hohe Gber NN: < 2.000 Meter

Transport- und Lagerungsbedingungen

Umgebungstemperatur: 20°C -50°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 45-95 % (nicht kondensierend)
Atmospharischer Druck: 54-106 kPa

Hohe Gber NN: < 5.000 Meter

Handstuck-leistungsdaten

Sicherheitsklasse IPX3.
Max Cup-Drehzahl
Max. Drehmoment

3000 U/min
10 mNm

16. Klassifikationen

Schutzart gegen Stromschlag:

Klasse |l

Schutzstufe gegen Stromschlag:

Typ B Anwendungstell

Betriebsart fir Handstiick:

Betriebsart fir FuBschalter:

Kein Dauerbetrieb: 5 Minuten EIN, 25 Minuten AUS

Dauerbetrieb

Crad der Sicherheit der Anwendung in Gegenwart eines
enfflammbaren Narkosegasgemischs mit Luft oder mit
Saverstoff oder lachgas:

Cerdt nicht fir den Einsatz in Gegenwart von brennbaren
Gemischen geeignet

Entsprechend Richtlinie fir Medizinprodukte:

A (Artikel Q) (ISO/IEC 60601)

Verschmutzungsgrad-Einstufung

Verschmutzungsgrad 2

Uberspannungskategorie

Kategorie Il [Anschluss an Steckdose
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17. Bedeutung der Symbole

Die folgenden Standardsymbole erscheinen auf dem Typenschild:

Gerat der Klasse I

Typ B Anwendungstell

o= MEDIZINISCHES GERAT
cus IN BEZUG AUF STROMSCHLAG, FEUER UND MECHANISCHE GEFAHREN NUR ENTSPRECHEND
UL2601-1/60601-1, CAN/CSA C22.2 NR.601.1

13Va
Uﬂ Siehe Gebrauchsanweisung

Bis zur angegebenen Temperatur sterilisierbar

@ Nicht wiederverwenden (fur Einweg-Prophy-Winkel)

Entsprechend der Richtlinie 2002/96/EG bzgl. Elekiro- und Elekironik-Aligeraten des Europdischen
Parlaments und des Rates der Europdischen Union enfsorgen.

IPXO0 Sicherheitsklasse IPXO
IPXO Klassifikation — bei Eindringen von Wasser in Ladegerdt: nicht geschitzt
IPX1 FuBschalter nicht fur Operationssdle

Sicherheitsklasse IPX1
IPX1 Klassifikation — bei Eindringen von Wasser

IPX3 Sicherheitsklasse IPX3
IPX3 Klassifikation — bei Eindringen von Wasser in Innenmodul: gegen Spritzwasser geschutzt.

= 5 min Arbeitszyklus fir Handstiick:
5 Minuten EIN
25 min 25 Minuten AUS

Seriennummer

Chargennummer/losnummer

Dieses Symbol ist eine Pflichtkennzeichnung fir Gerate auf dem europdischen Markt, um die
c E Konformitat mit den in den Europdischen Richtlinien vorgeschriebenen grundlegenden Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen anzuzeigen. Das Symbol kann durch eine vierstellige Kennnummer
der benannten Stelle begleitet werden.

—— 5V1A Cleichstromanschluss. 5 Volt, 1 Amp

@__G_@ Netzteilpolaritat (DC). Innerer Kontakt positiv

1“ Nicht autoklavieren (Innenmodul)
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18. Entsorgung des Gerdtes

USA — Entsorgen Sie die Systemkomponenten in Ubereinstimmung mit den staatlichen und értlichen Gesetzen.
EU — Die Entsorgung ist entsprechend der Richtlinie 2002/96/EG bzgl. Elektro- und Elektronik-Altgeraten des
Europaischen Parlaments und des Rates der Europaischen Union vorzunehmen.

19. Fehlerbehebung

Problem Lésung

Einweg-Prophy-Winkel rofiert nicht 1. Sicherstellen, dass AuBenhille und Einweg-Prophy-Winkel sicher
zusammen eingerastet sind.

2. Sicherstellen, dass Innenmodul und AuBenhille sicher zusammen
eingerastet sind.

3. Uberprifen, ob das Handstiick eingeschaltet und ordnungsgemaf
geladen ist. Wenn die Handstick-leuchten nicht leuchten, das
Handstick mindestens 5 Sekunden in die Ladestfation stellen und dann
zum Benutzen herausnehmen.

4. Sichersfellen, dass sich der FuBschalter nicht im Energiesparmodus
befindet oder entladen ist. Dazu das Netzteil mit dem FuBschalter
verbinden. Der FuBschalter kann wéhrend des ladevorgangs benutzt
werden.

5. Sicherstellen, dass der Einweg-Prophy-Winkel nicht beschadigt ist,
indem Sie den Einweg-Prophy-Winkel herausnehmen und den Cup
zwischen den Fingern rollen. Der Cup sollte sich frei drehen.

6. Sicherstellen, dass die Hulle nicht beschadigt ist, indem Sie das
Innenmodul aus der Hille nehmen, den Einweg-Prophy-Winkel
verbunden lassen und den Cup des Einweg-Prophy-Winkels zwischen
den Fingern rollen. Der Cup sollte sich frei drehen. Wenn sich der
Cup nicht frei drehen lasst, 1-2 Tropfen MIDWEST Schmierstoff in die
Hullennase geben und emeut zu drehen versuchen. Wenn sich der
Cup immer noch nicht drehen Iasst, wenden Sie sich bitte an den
fechnischen Support.

7. Wenn der Einweg-Prophy-Winkel immer noch nicht frei dreht, die
Hille vom Innenmodul entfernen und prisfen, ob sich der Motor des
Innenmoduls dreht, wenn der FuBschalter betdtigt wird. Wenn sich der
Motor des Innenmoduls nicht dreht, muss der FuBschalter gemaf den
Anweisungen in diesem Handbuch neu synchronisiert werden.

8. Die Einheiten neu synchronisieren. Siehe Abschnitt 11 ,Synchronisieren
des Handsticks und des FuBschalters”

9. Falls die Synchronisation fehlschlagt und/oder das Handstiick immer
noch nicht dreht, wenden Sie sich bitte an den technischen Support.

UbermaBiges Gerdusch oder starke 1. Sicherstellen, dass die Aubenhille korrekt mit dem Innenmodul

Vibrationen wahrend des Betriebs ausgerichtet ist.

2. Die Komponenten auf grobe Verschmutzungen oder Verunreinigungen
Uberprifen und alle Verfahren zur Infektionskontrolle einhalten.

3. Auf beschadigte, abgenutzte oder defekte Komponenten iberprifen.

4. Wenden Sie sich ggf. an den technischen Support.

FuBschalter wird nicht aufgeladen 1. Sicherstellen, dass das Netzkabel einwandfrei an der Steckdose und
am Fubschalter angeschlossen ist.

2. FuBschalterZugangstir entfernen und in das Fach schauen;
sicherstellen, dass die im unteren Fach vorhandene LED leuchtet.
Andernfalls den FuPschalter an den technischen Support einsenden,
um den Akku fachgerecht auswechseln zu lassen.
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AuBenhille lasst sich nur schwer vom 1. Komponenten auf grobe Verschmutzungen tberprifen.
Innenmodul abnehmen 2. Aubenhille des Handsticks festhalten und Innenmodul drehen.
3. Teile auf Abnutzung iberprifen.

4. Wenden Sie sich ggf. an den technischen Support.

Flussigkeiten flieen nicht aus der Mégliche Fremdkérper aus der Offnung an der Unterseite der Ladestation

Ladestation ab entfernen.

Handstiick wird nicht aufgeladen 1. ladekontakte am Handstick und an der Ladestation mit einer der
zugelassenen Reinigungslosungen (beschrieben in Abschnitt 8)
reinigen.

2. Uberprifen, ob das Netzteil richtig an die ladestation angeschlossen
ist und die grine LED auf der Rickseite leuchtet.

3. Kontrollieren, ob das Handstick richtig in die Ladestation eingesetzt
werden kann und dort nicht durch Fremdkérper behindert wird.

4. Falls das Handstick immer noch nicht aufgeladen wird, schicken
Sie es bitte an den technischen Support, um den Akku professionell
auswechseln zu lassen.

Handstick verliert rasch seinen ladezustand | 1. Kontrollieren, ob das Handstick richtig aufgeladen wird
(abwechselndes Aufleuchten der LEDs beim Ladevorgang).

2. Schicken Sie das Handstiick bittle an den technischen Support, um den
Akku professionell auswechseln zu lassen.

Orange Serviceleuchte im Handstick 1. Handstiick wegen iberméBiger Einschaltzeit oder Uberlastung

leuchtet Uberhitzt. Handstick einige Minuten ruhen lassen, damit es sich
abkihlen kann.

2. Falls die LED auch nach dem Abkihlen des Handstiicks leuchtet, legen
Sie das Gerdt beiseite und wenden Sie sich an den fechnischen
Support.

Netzteil ist Uberhitzt Netzteil sofort vom Stromnetz frennen und den technischen Support
benachrichtigen.

Netzkabel durchgescheuert oder auf andere | Nicht verwenden. Technischen Support benachrichtigen.
Weise beschadigt.

HINWEIS:

Die aktuellen Kontaktinformationen des technischen Supports finden Sie unter ,Kontaktinformationen des Herstellers" im
Abschnitt 8 ,Verfahren zur Infektionskontrolle".
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20. ZUBEHOR
MIDWEST RDH FREEDOM

Artikelbeschreibung

DENTSPLY Teilenummer

AuBenhille Q070301
Innenmodul, lila Q070402
Innenmodul, rosa Q070404
Ladestation, lila 9070502
Ladestation, rosa Q070504
Kabelloser Fuschalter 070601
Netzteil, USA 9070701
Verlangerungskabel mit Stecker/Buchse an beiden Enden 90730
Netzteil, mit Adaptersteckern — International 2070702
Handstickhalter Q070801
Tragekoffer 070901
Farbringe, Hille in mehreren Farben 2071001
DISPOSA-SHIELD® Oberflachen-Barriereschutz AB8018D5

NUPRO FREEDOM EINWEG-PROPHY-WINKEL

Artikelbeschreibung

DENTSPLY Teilenummer

NUPRO Freedom DPA, weicher Cup in lila = 100erKarfon 26570001
NUPRO Freedom DPA, harter Cup in lila — 100erKarton 96570101
NUPRO Freedom DPA, Birsten-Cup in lila = 100er-Karton 96570201
NUPRO Freedom DPA, weicher Cup in rosa —100er-Karton 96570601
NUPRO Freedom DPA, harter Cup in rosa — 100erKarton 96570701

NUPRO FREEDOM PROPHY-PACKS (nur mit weichem Cup DPA in lila erhdltlich)

Artikelbeschreibung

DENTSPLY Teilenummer

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100erKarton
® NUPRO Prophy-Paste Minzgeschmack, mitilere Kémung
® NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

26571001

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100er-Karton
e NUPRO Prophy-Paste Minzgeschmack, grobe Kémung
® NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

Q6571101

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100er-Karton
® NUPRO Prophy-Paste Himbeergeschmack, mitflere Kémung
e NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

Q6571201

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100erKarton
® NUPRO Prophy-Paste Himbeergeschmack, grobe Kémung
® NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

26571301

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100erKarton
e NUPRO Prophy-Paste BubbleExtreme-Geschmack, mitilere Kémung
e NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

Q6571401

NUPRO Freedom Prophy-Pack — 100erKarton
® NUPRO Prophy-Paste BubbleExtreme-Geschmack, grobe Kérmung
® NUPRO Freedom DPA mit weichem Cup

Q6571501
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21. Eingeschrankte Garantie

Das DENTSPLY Professional MIDWEST® RDH Freedom® kabellose Prophylaxe-System wurde ausschlieBlich
fur den Einsatz im Dentalbereich entwickelt. Diese Garantie gilt daher nicht fir andere Verwendungsarten. Diese
Garantie erstreckt sich auf das Midwest RDH Freedom System erworben bei einem autorisierten DENTSPLY-
Handler und gilt nur fur den urspriinglichen Kaufer. Das System besteht aus vier wesentlichen Baugruppen:
dem Innenmodul, der Metall-AuRenhtille, der Ladestation und dem kabellosen Ful3schalter. Fir alle besteht

eine Mangelgarantie gegen fehlerhafte Materialien und fehlerhafte Verarbeitung.

Fir alle Komponenten des Midwest RDH Freedom kabellosen Prophylaxe-Systems, mit Ausnahme des Einweg-
Prophy-Winkels, der nur fiir einmaligen Gebrauch vorgesehen ist, wird eine Garantie von einem (1) Jahr ab dem
Kaufdatum mit einem (1) kostenlosen Austausch des Akkus flr das Innenmodul innerhalb der ersten drei Jahre
gewabhrt.

Teile werden nach Ermessen von DENTSPLY Professional repariert oder ersetzt, vorausgesetzt, dass das System
wie in dieser Anleitung vorgeschrieben betrieben und gewartet wurde und offensichtlich keinem Missbrauch oder
Unfall ausgesetzt war. Zur Inanspruchnahme der Garantie ist das Gerat innerhalb von dreif3ig (30) Tagen nach
Erkennen des Mangels innerhalb der entsprechenden Garantiezeit lhrem DENTSPLY Professional

Handler vorzulegen.

ES BESTEHEN WEDER AUSDRUCKLICHE NOCH STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN UBER DIE
VORLIEGENDE BESCHREIBUNG HINAUS. DENTSPLY ubernimmt keine weitere Haftung im Zusammenhang mit
dem Verkauf oder der Nutzung seiner Produkte und berechtigt niemanden zur Ubernahme einer solchen Haftung.
SCHADENSANSPRUCHE SIND AUSSCHLIESSLICH AUF DIE REPARATUR ODER DEN ERSATZ VON TEILEN
BEGRENZT. DENTSPLY LEHNT AUSDRUCKLICH JEDE HAFTUNG FUR BEGLEIT- UND FOLGESCHADEN AB,
DIE SICH AUS DER VERWENDUNG DER PRODUKTE ERGEBEN.
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Panoramica

Il sistema di profilassi senza fili MIDWEST® RDH Freedom® presenta un design senza fili che elimina la resistenza
del cavo e consente ai medici un facile accesso e il massimo comfort durante le procedure di profilassi. Piu silenzio-
so dei tradizionali manipoli per l'igiene a bassa velocita, il sistema offre una durata della batteria di un'intera giorna-

ta, fornendo al contempo le stesse prestazioni di un manipolo con cavo. |l sistema include una guaina autoclavabile
esterna per il controllo delle infezioni.

2. Controindicazioni
Sconosciute.

1. Indicazioni per l'uso

Il dispositivo Midwest RDH Freedom & un manipolo
senza fili ad alto rendimento per la profilassi, con un
pedale senza fili per 'utilizzo con angoli di profilassi
Nupro Freedom® monouso in ambulatorio igienico per
eseguire procedure di pulizia e lucidatura dei denti.

Convenzioni sulla sicurezza in questo documento

AVVERTENZA Prestare attenzione per evitare lesioni personali o ai pazienti

PRECAUZIONE Prestare attenzione per evitare il danneggiamento del prodotto e garantime un uso
efficace e sicuro

3. Avvertenze +  Secondo le norme FCC Parte 15.21, i cambiamenti

o le modifiche non espressamente approvati dalla
parte responsabile della conformita potrebbero
annullare il diritto dell'utente a utilizzare questa
apparecchiatura.

. Per evitare eventuali danni, caricare il manipolo
usando unicamente la base di carica e alimentato-
re Midwest RDH Freedom.

. La sterilizzazione del modulo interno provoca . La mancata osservanza dei consigli per le condi-

danni ai componenti del manipolo e alle attrezzatu-
re di sterilizzazione, e pud causare lesioni
personali.

La guaina esterna deve essere sterilizzata a
vapore prima del primo utilizzo e tra un paziente
e quello successivo per evitare la contaminazione
incrociata. Vedere la sezione 8 per le procedure
di controllo delle infezioni.

Gli angoli di profilassi monouso sono progettati
per 'uso su un singolo paziente e non devono
essere utilizzati piu di una volta. Gli angoli di profi-
lassi monouso non sono autoclavabili e non sono
progettati per resistere alle soluzioni disinfettan-

ti. Il riutilizzo di un angolo di profilassi monouso
comporta il rischio di danni all’'apparecchiatura e
di contaminazione incrociata. Installare un nuovo
angolo di profilassi prima di ogni utilizzo.

E responsabilita del medico dentista determinare
quali sono gli utilizzi appropriati di questo prodotto
e conoscere quanto segue:

* lo stato di salute di ogni paziente

* le procedure dentali da intraprendere

* i consigli applicabili del settore e degli enti
governativi per il controllo delle infezioni nelle
strutture sanitarie dentali

* i requisiti e le regolamentazioni per una pratica
sicura dell'odontoiatria

* e istruzioni d'uso nella loro interezza

zioni operative ambientali (vedere la sezione 15
per le specifiche) pud causare lesioni ai pazienti
o agli utenti.

Prima dell'uso, verificare la presenza di parti
usurate, allentate o danneggiate del sistema del
manipolo. Non tentare di utilizzare il manipolo se
I'angolo di profilassi monouso (DPA) non ¢& instal-
lato correttamente. Un DPA allentato potrebbe
staccarsi dal manipolo causando lesioni personali.
Reinstallare il DPA o sostituire le parti danneggiate,
se necessario.

Per evitare lesioni personali e danni al dispositivo,
non sterilizzare I'angolo di profilassi monouso, il
modulo interno, la base di carica, il pedale o I'ali-
mentatore. Disinfettare il modulo interno, la base
di carica, il pedale e 'alimentatore utilizzando
solo i disinfettanti testati e approvati elencati nella
sezione 8: Procedure di controllo delle infezioni.

L'azionamento dell'angolo di profilassi monouso
a una velocita eccessiva o con forza eccessiva
pud causare il surriscaldamento del dente e un
temporaneo disagio al paziente.

I modulo interno, il pedale, la base di carica e
I'alimentatore non sono impermeabili. Per evitare
danni all'attrezzatura, contaminazione o lesioni
personali, non immergere questi componenti in
acqua o in una soluzione chimica.
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4.

Utilizzare solo componenti e accessori elencati
nella sezione 7 di questo manuale. In caso contra-
rio, la garanzia verra annullata, le prestazioni del
sistema potranno ridursi e il funzionamento potreb-
be non essere sicuro.

Non montare mai un angolo di profilassi monouso
sul corpo del manipolo durante il funzionamento.

Smaltire gli angoli per profilassi NUPRO®
Freedom Monouso dopo 'uso su ogni paziente
secondo le linee guide CDC per i danni da infezio-
ni e i regolamenti federali, statali e locali.

Non ci sono elementi riparabili dall'utente nel
modulo interno, nell'alimentatore, nella guaina
esterna, nel pedale o base di carica. L'apertura

di qualsiasi di queste unita pud provocare un
funzionamento non sicuro e annullare la garanzia.

Secondo le norme IEC 60601-1/UL60601-1,
questo dispositivo non deve essere utilizzato in
presenza di gas anestetico infammabile miscelato
con aria, ossigeno oppure ossido di azoto. (Nota:
l'ossido di azoto di per sé non € un gas anestetico
inflammabile).

Precauzioni

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente
e seguire tutte le istruzioni e conservarle per riferi-
menti futuri. Prestare attenzione a tutte le precau-
zioni e avvertenze.

Il manipolo pud essere utilizzato soltanto con
angoli di profilassi monouso Nupro Freedom®.

Come per tutte le procedure odontoiatriche, utiliz-
zare precauzioni universali (ad esempio, indossare
mascherina, occhiali o visiera, guanti e camice).

Il motore interno del modulo & progettato per fun-
zionare senza lubrificazione. La lubrificazione
puo causare danni al modulo interno.

L'olio e/o la sporcizia possono danneggiare il
motore, i circuiti elettronici e la batteria che si tro-
vano nel modulo interno del manipolo.

Le batterie non sono sostituibili dall'utente.
Quando necessario, le unita devono essere resti-
tuite al centro di riparazione indicato per la sostitu
zione.

Non collocare il sistema sopra o accanto a un
radiatore o a un’altra fonte di calore. Il calore
eccessivo pud danneggiare i circuiti elettronici del
sistema.

In presenza di componenti che generano forti fre-
quenze radio non conformi puo verificarsi I'arresto
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imprevisto del sistema.

Questo dispositivo & conforme alla parte 15 delle
norme FCC e agli standard RSS di Industry
Canada per l'esenzione dalla licenza. Il funziona-
mento & soggetto alle seguenti due condizioni:

(1) Il dispositivo non pud causare interferenze
dannose e (2) il dispositivo deve accettare qualsia-
si interferenza ricevuta, comprese quelle che pos-
sono causarne un funzionamento indesiderato.

| cambiamenti o le modifiche non espressamente
approvati dalla parte responsabile della conformita
(ovvero il produttore) potrebbero annullare il diritto
dell'utente a utilizzare questa apparecchiatura.

Questo apparecchio digitale di Classe B & confor-
me alla normativa canadese ICES-003.

Ai sensi dei regolamenti di Industry Canada,
questo trasmettitore radio pud funzionare solo con
un'antenna e con guadagno massimo e minimo,
omologati per il trasmettitore da Industry Canada.
Per ridurre le possibili interferenze radio verso altri
utenti, il tipo di antenna e il suo guadagno dono
essere scelti in modo che la potenza isotropa
equivalente irradiata (EIRP) non sia superiore

a quella necessaria per la comunicazione.

Questo apparecchio € stato testato ed é risultato
conforme ai limiti previsti per i dispositivi digitali

di Classe B, ai sensi dell'articolo 15 delle norme
FCC. Tali limiti sono stabiliti per fornire una ragio-
nevole protezione contro le interferenze dannose
negli impianti residenziali. Questa apparecchiatura
genera, utilizza e pud emettere energia a radio-
frequenza e, se non ¢ installata e utilizzata in
conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi
€ alcuna garanzia che non si verifichino interferen-
ze in un impianto specifico. Se I'apparecchio causa
interferenze dannose alla ricezione radio o televisi-
va, che possono essere determinate accendendo
e spegnendo l'apparecchio, si consiglia di provare
a eliminare l'interferenza in uno o piu dei seguenti
modi:

* Riorientare o spostare I'antenna ricevente.

* Aumentare la distanza tra I'attrezzatura e il
ricevitore.

* Collegare I'apparecchiatura a una presa di un
circuito diverso da quello al quale € collegato
il ricevitore.

5. Effetti indesiderati

Non sono noti effetti indesiderati.



6. Descrizione del sistema di profilassi senza fili MIDWEST® RDH Freedom®

Y Nupro Freedom® Angolo
v / per profilassi monouso
!
h . . . .
Guaina esterna rimovibile
e autoclavabile
Anello colorato rimovibile /

e sostituibile

Modulo
interno

Base di carica

(vedere sezione 10)
—

“wpart; H
ASIMAIW

Indicatori luminosi LED
(Carica, vedere sezione 10)
(Funzionamento, vedere
sezione 14)

Vassoio del manipolo Pedale ricaricabile senza fili
Base d'appoggio - Autoclavabile (Carica, vedere sezione 10)

(Sincronizzazione, vedere
sezione 10)
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7.

Disimballaggio del sistema

Quando si disimballa il sistema di profilassi senza fili MIDWEST® RDH Freedom® verificare la presenza dei
seguenti componenti e accessori:

Sistema di base:

1 - Modulo interno del manipolo

1 - Guaina esterna del manipolo

1 - Base di carica

1 - Pedale senza fili

1 - Alimentatore

1 - Cavo di prolunga a doppia estremita (non
presente nell'immagine)

20 - Angoli di profilassi monouso (DPA) NUPRO

Freedom
1 - Confezione di prova Disposa-Shield (25)
1 - Base d'appoggio del manipolo

Sistema premium:

1 - Modulo interno del manipolo

3 - Guaine esterne del manipolo

1 - Base di carica

1 - Pedale senza fili

1 - Alimentatore

1 - Cavo di prolunga a doppia estremita (non
presente nellimmagine) ' S,

20 - Angoli di profilassi monouso (DPA) NUPRO 7 ;-,t o

Freedom S V™ Tae

1 - Confezione di prova Disposa-Shield (25) = ‘\E‘Q i _
) ' : : — “ s

1 - Base d'appoggio del manipolo = —

1 - Custodia per il trasporto

Procedure per il controllo delle infezioni

L'obiettivo delle informazioni fornite in questa sezione & quello di ridurre la potenziale contaminazione incrocia-
ta durante |'utilizzo del sistema di profilassi senza fili MIDWEST® RDH Freedom® nella cura dentale di routi-
ne. Nell'eventualita che un ente di regolamentazione non approvi queste informazioni, le indicazioni dell'ente
hanno la precedenza.

NOTA: Le guaine esterne e la base d'appoggio del manipolo devono essere sterilizzate a vapore in
autoclave prima di ogni utilizzo. Sono disponibili per I'acquisto ulteriori guaine esterne e basi
d‘appoggio per il manipolo.
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Istruzioni per la sterilizzazione della guaina esterna e della base d'appoggio

del manipolo

AVVERTENZE Queste istruzioni si riferiscono SOLTANTO alla guaina e alla base d'appoggio
del manipolo. Tutte le altre parti del sistema devono essere disinfettate secondo le

g y procedure indicate nella sezione "Disinfezione".
N,
¥ | Lo guaina esterna e la base d'appoggio del manipolo per il sistema di profilassi

senza fili MIDWEST® RDH Freedom® non sono sterili all'acquisto e devono essere
sterilizzate prima dell'uso secondo le seguenti istruzioni.

LIMITAZIONI SUL la base d'?fpog io del manipolo deve essere sterilizzata seguendo unicamente le
RITRATTAMENTO procedure di sterilizzazione pre-vuoto. le procedure di sterilizzazione a vapore di
gravita non sono state validate per la base d'appoggio del manipolo.

Non utilizzare dispositivi di lavaggio/disinfezione automatico/a per la guaina del
manipolo, onde evitare la decolorazione del materiale.

| cicli di sterilizzazione e pulitura ripetuti hanno un effetto frascurabile su questi
strumenti. La fine della durata di servizio & normalmente determinata dall'usura e dai
danni dovuti all'uso.

Non utilizzare disinfeftanti chimici prima della sterilizzazione in quanfo possono
provocare un rapido deterioramento del materiale.

| metodi di disinfezione/sterilizzazione liquida a freddo, sterilizzazione a vapore
chimico e stferilizzazione secca a caldo non sono stfati testati o convalidati per quanto
riguarda 'efficacia e non sono consigliati.

Non immergere la guaina esterna o la base d'appoggio del manipolo in un bagno
a ultrasuoni.

PULIZIA: MANUALE 1. Smontare rimuovendo |'angolo di profilassi monouso (DPA| dalla guaina esterna e la
guaina esterna dal modulo interno.

2. Preparare la soluzione enzimatica nel rispetto delle istruzioni del produttore.

3. Utilizzando un panno che non lascia pelucchi, inumidito con il defergente preparato,
pulire accuratamente la guaina esferna.
3.1 Utilizzando uno spazzolino con setole morbide, spazzolare la guaina esterna
e rimuovere fuffo lo sporco visibile, prestando attenzione all‘angolo di profilassi
MONOUSO.

4. Sciacquare la guaina esterna con acqua di rubinetto corrente per almeno 30 secondi
per rimuovere ogni residuo di detergente.

5. Asciugare la guaina esterna utilizzando un panno pulito che non lascia pelucchi.

6. lspezionare visivamente ogni guaina esterna per rilevare la presenza di sporcizia.
Se viene individuata sporcizia, ripetere la procedura di pulizia.

DISINFEZIONE Non utilizzare la soluzione disinfettante su guaine esterne sterilizzabili o sulla base
d'appoggio del manipolo.

CONFEZIONAMENTO Posizionare ogni strumento in una busta in carta/plastica separata per la sterilizzazione
a vapore. Se si ufilizza una cassetta di sterilizzazione, assicurarsi di non superare il
carico massimo del dispositivo di sterilizzazione.

STERILIZZAZIONE Posizionare gli strumenti imbustati in un’autoclave a vapore attenendosi alle istruzioni del
A VAPORE produtore dell'autoclave.

Sterilizzazione a vapore con spostomento di gravitd - Guaina esterna

Ciclo completo: 135 °C per 10 minufi

Sterilizzazione a vapore prevuoto - Guaina esterna e base d'appoggio del manipolo
Ciclo completo: 132 °C per 4 minufi

Metodo alternativo: Porre gli strumenti non imbustati nell'autoclave a vapore e awviare i cicli
sopra elencati.

NOTA: Cli strumenti sterilizzati o vapore non imbustati devono essere usati immediatamente.

ASCIUGATURA Per asciugare, usare il ciclo di asciugatura a vapore dell'autoclave. Regolare il ciclo per

20 - 30 minuti. Non superare i 137 °C.
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Istruzioni per la sterilizzazione della guaina esterna e della base d’appoggio

del manipolo - segue

MANUTENZIONE Controllare visivamente che sia stata rimossa ogni contaminazione.
Controllare se ci sono distorsioni, danni o usura. Eliminare gli strumenti danneggiati,
usurati o corrosi.
CONSERVAZIONE Per mantenere la sterilita, gli strumenti dovrebbero rimanere imbustati fino all'uso.
RIFERIMENTO DEL Negli Stati Uniti, contattare |'assistenza tecnica di DENTSPLY Professional al numero
FABBRICANTE: 800-989-8826. Al di fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante locale DENTSPLY

Professional.

Isi'ruzioni per |a disinfezione delle altre parti (Base di carica, modulo interno, pedale e alimentatore)

AVVERTENZE n
sy
@
’;@: é}{,
‘a

i 4

la base di carica, il modulo inferno, il pedale, |'alimentatore e il cavo di prolunga
a doppia estremita (non presente nell'immagine) non sono sterilizzabili in autoclave,
futfavia possono essere disinfetfati seguendo le procedure elencate di seguito.

Utilizzare soltanto soluzioni acquose disinfettanti del tipo senza immersione.

Secondo i centri per il controllo e la prevenzione delle malattie (CDC), il germicida
chimico registrato con I'EPA come "disinfeffante ospedaliero” e indicato per I'attivitd
"tubercolicida" (ovvero, micobattericida) & consigliato per la disinfezione delle superfici
che sono stafe sporcate con materiale del paziente.

Il seguente disinfeftante tubercolicida ¢ risultato efficace nell'ottenimento di un livello
di disinfezione desiderafo

* Disinfeffate per superfici Volo Wipes™ (prodotto da Sultan Healthcare) o un
prodotto equivalente

LIMITAZIONI SUL
RITRATTAMENTO

la pulizia ripetuta ha effetti trascurabili su questi strumenti. La fine della durata di
servizio & normalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

Non utilizzare soluzioni disinfettanti sulle guaine esterne sterilizzabili. Fare riferimento
alle procedure di sterilizzazione per le guaine esterne sterilizzabili.

PUNTO DI UTILIZZO

Rimuovere lo sporco con un panno monouso o una salvietta di carta. Smaltire la
salvietta dopo ['uso.

CONFEZIONAMENTO E

Maneggiare con cura.

TRASPORTO

PULIZIA Spruzzare una quantitd abbondante di soluzione disinfettante su un panno pulito.
Strofinare le superfici esterne della base di carica, del modulo interno, del pedale,
dell'alimentatore e dei cavi. Smaltire il panno utilizzato. Asciugare con un panno
pulito.

DISINFEZIONE Spruzzare una quantitd abbondante di soluzione disinfettante su un panno pulito.
Strofinare le superfici esterne della base di carica, del modulo interno, del pedale,
dell'alimentatore e del cavo.

Smaltire il panno utilizzato.
lasciare asciugare il disinfeftante all'aria.
ASCIUGATURA Durante la pulitura, strofinare le superfici con un panno pulito. Per la disinfezione,

lasciare asciugare le superfici.
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Istruzioni per ICI diSinfEZione de"e ali're pari'i (Base di carica, modulo interno, pedale e alimentatore)

MANUTENZIONE lspezionare visivamente per garantire che tutta la contaminazione sia stata rimossa.
lspezionare visivamente |'alimentatore e i cavi per individuare eventuali danni.
CONSERVAZIONE Infervallo di temperatura ambiente: da -20 °C a 50 °C

Intervallo di umiditar relativa:; 45 - 95% (senza condensal

DATI DI CONTATTO DEL
PRODUTTORE

Negli Stati Unifi, contattare 'assistenza tecnica DENTSPLY Professional al numero
800-989-88206. Fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi alla divisione DENTSPLY locale.

Le istruzioni fornite in precedenza sono state approvate da DENTSLPY come idonee alla preparazione del dispositivo
medico per il rivtilizzo. Continua a essere responsabilita dell'addetto al trattamento garantire che il trattamento venga
effettivamente eseguito avvalendosi di attrezzature, materiali e personale della struttura di trattamento al fine di ottenere
il risultato desiderato. Cio richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo. Analogamente, qualsiasi
deviazione da parte del responsabile del trattamento rispetto alle istruzioni fornite deve essere debitamente valutato per
quanto riguarda 'efficacia e le potenziali conseguenze indesiderate.

9. Configurazione del sistema

Sia il manipolo sia il pedale devono essere
caricati prima del primo utilizzo. Utilizzare
unicamente un alimentatore Midwest RDH
Freedom. In caso contrario, si potrebbe
verificare un malfunzionamento del sistema
con conseguente annullamento della garanzia.
Caricare il manipolo e il pedale per almeno 90
minuti (vedere la sezione 10, Carica del manipolo e

del pedale).

10. Carica del manipolo e del pedale
Pedale

Quando l'indicatore luminoso & di colore
arancione, € necessario caricare il manipolo e/o il
pedale.

Indicatore di carica
del manipolo

Indicatore di carica
del pedale

10.1 1l cavo di prolunga a doppia estremita in dotazione
consente di ricaricare il modulo interno e il pedale
contemporaneamente. Collegare I'estremita fem-
mina al connettore del cavo dell’alimentatore e I'e-
stremita maschio alla base di carica e al pedale.

E anche possibile caricare separatamente il modu-
lo interno e il pedale utilizzando il cavo dell’alimen-
tatore da solo.

Connettore
dell'alimentatore

10.2 Collegare Il'alimentatore a una presa a muro.

NOTA: L'indicatore verde di alimentazione situato sul retro
della base di carica si illumina quando la base di carica &
collegata correttamente.

NOTA: Staccare la spina dalla presa a muro dell’elettricitc
(rete elettrica) per rimuovere 'energia alla base di carica.

Indicatore di

alimentazione

PRECAUZIONE. Collegare I'alimentatore soltanto a una
fonte di alimentazione monofase CA 100 - 240 V. In
caso contrario si verificheranno malfunzionamenti. Non
scollegare I'alimentatore tirando il cavo.
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10.3 Posizionare il modulo interno o il manipolo
sulla base di carica, allineando i contatti di
carica tra loro.

Contatti di carica

10.4 Fare riferimento alla figura e tabella riportate di
seguito per determinare lo stato di carica del
modulo interno.

Grado di carica
Meno di 50%

Indicatori luminosi

Arancione infermittente

Verde infermittente 5090%
Verde fisso Oltre il 95%
Indicatori luminosi
NOTA:

® Il manipolo deve essere ricaricato dopo ogni giornata
completa di utilizzo.

e Se necessario, il manipolo pud essere "caricato
rapidamente" per un uso singolo di 15 minuti.

10.5 Il pedale deve essere caricato con frequenza
mensile. Un pedale completamente scarico richie-
de circa 90 minuti per ricaricarsi completamente.
Il pedale pud essere utilizzato durante la carica.

NOTA:

® || LED centrale del modulo interno indica il grado di
carica della batteria del pedale. Una luce verde fissa
indica un valore superiore al 30%. Una luce arancione
fissa indica un valore inferiore al 30%.
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NOTA:
® Dopo una settimana di inutilizzo, il manipolo e il
pedale entrano in modalita di risparmio energetico
potenziato.
® Posizionare il modulo interno del manipolo in
una base di carica accesa per 5 secondi per
ripristinare le normali funzionalita.
e Collegare il pedale all'alimentatore per 5
secondi per ripristinare le normali funzionalita.

11. Sincronizzazione del manipolo e del
pedale

NOTA:

Seguire questa procedura nei casi seguenti:

¢ il pedale o il modulo interno del manipolo vengono
sostituiti per qualsiasi motivo

e il manipolo e pedale non sembrano comunicare
correttamente

11.1 Posizionare il pedale entro 10 metri dalla base di
carica.

11.2 Capovolgere il pedale e rimuovere la vite e lo spor-
tello di accesso.

Sportello di

accesso

Vite

11.3 Rimuovere il modulo interno dalla guaina interna
del manipolo.

11.4 Posizionare il modulo interno sulla base di carica,
assicurandosi che i tre indicatori luminosi siano
intermittenti o tutti in verde fisso.

»
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11.5 Capovolgere il modulo interno e posizionarlo sulla
base di carica come mostrato. Se la posizione
e corretta per la sincronizzazione, il LED visibile
sotto lampeggera in verde.

e |ED
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11.6 Quando gli indicatori luminosi lampeggiano in
verde e arancione, premere il pulsante rosso nel
vano inferiore del pedale entro 15 secondi.

e
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NOTA:

e || LED accanto all'interruttore di sincronizzazione del
pedale lampeggia in arancione per indicare che il
pedale & in modalita di sincronizzazione.

11.7 Se la sincronizzazione ¢ stata eseguita corretta-
mente, i tre indicatori luminosi sul manipolo e |l
LED del pedale lampeggeranno in verde diverse
volte.

11.8 Se tutti e tre gli indicatori luminosi del manipolo e il
LED del pedale lampeggiano in arancione, la sin-
cronizzazione € riuscita. Riposizionare il modulo
interno in verticale nella base di carica e ripetere la
procedura.

12. Preparazione per l'uso

12.1 Posizionare il pedale per I'uso, verificando che il
pavimento sia in piano.

12.2 Assicurarsi che la guaina esterna sia stata steri-
lizzata secondo le procedure per il controllo delle
infezioni (sezione 8).

12.3 Quando ¢ sufficientemente carico, inserire il
modulo interno in un manicotto Disposa-Shield ®.
Assicurarsi che la parte anteriore del modulo inter-
no lasci completamente libera I'apertura del mani-
cotto Disposa-Shield.

PRECAUZIONE. Installare il modulo interno coperto
nella guaina esterna dopo essersi assicurati che il
manicotto Disposa-Shield sia lontano dalla parte
anteriore del modulo interno. Il Disposa-Shield protegge
il modulo interno da residui e spruzzi. NON applicare
il Disposa-Shield alla guaina esterna, che deve essere

sterilizzata prima di ogni utilizzo.

12.4 Installare il modulo interno nella guaina esterna
allineando tra loro i contrassegni e inserendolo in
posizione con uno scatto.

Allineati
correttamente

12.5 Collegare un angolo di profilassi monouso NUPRO
Freedom al manipolo allineando tra loro i contras-
segni e inserendolo in posizione con uno scatto.

i

12.6 Verificare che tutte le parti del manipolo siano
saldamente fissate prima dell'uso.

Allineati
correttamente

Manipolo complefamente assemblato
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13. Funzionamento

13.1 I manipolo si aziona quando rileva un movimento, ovvero, quando |'utente lo afferra. Se non viene utilizzato,
si spegne di nuovo dopo un minuto.

13.2 Caricare il DPA con pasta per profilassi e premere il pedale lentamente per evitare schizzi. Il DPA (motore)
gira soltanto in una direzione.

13.3 Regolare la pressione sul pedale per controllare della velocita di rotazione del DPA durante la procedura.
13.4 Seguire le procedure standard di profilassi come si farebbe per qualsiasi dispositivo di profilassi con cavo.

13.5 Occorre applicare una pressione leggera durante la lucidatura. L'applicazione di una forza eccessiva sulla
superficie di lucidatura puo rallentare o arrestare la rotazione del DPA e causare una lucidatura inefficace.

13.6 La base d'appoggio del manipolo deve essere posizionata sul vassoi degli strumenti in modo che il manipolo
possa essere riposto su di esso ed evitare che rotoli, cadendo dal vassoio, durante la procedura di profilassi.

14. Indicatori luminosi del manipolo (quando in uso)

Il sistema di profilassi senza fili MIDWEST® RDH Freedom® presenta tre LED. Ogni volta che il manipolo & in
modalita operativa normale (ovvero, non in fase di carica o sincronizzato) gli indicatori luminosi del manipolo
visualizzano le informazioni sul sistema in base alla seguente tabella:

Grado di carica  Colore  Descrizione funzionale della luce

Indicatore di carica del Arancione Carica del manipolo inferiore ol 50%

manipolo ; , ,

P Verde Carica del manipolo superiore al 50%
Indicatore di carica del Arancione Carica del pedale inferiore al 30%
edale ; :

P Verde Carica del pedale superiore al 30%

Indicatore luminoso della | Arancione Si illumina quando la temperatura inferna del manipolo & superiore

femperatura al normale. Lla luce si spegne quando la temperatura forna normale.
l'operatore deve evitare di utilizzare il manipolo per alcuni minuti, fino
a quando la spia si spegne. Se l'indicatore luminoso di temperatura
rimane acceso, contattare il supporto fecnico.

NOTE:

* Se il manipolo sembra perdere potenza, ricaricarlo
appena possibile.

® Se la batteria del manipolo & completamente scarica,
i tre LED lampeggiano e I'apparecchio si spegne. |l
manipolo deve essere posizionato nella base di carica
affinché sia in grado di funzionare nuovamente.

Indicatore di carica
del manipolo

Indicatore di carica
del pedale

Indicatore luminoso
della temperatura

ITALIANO * 80



15. Specifiche

Produttore dell'alimentatore:
Numero di modello dell'alimentatore:

Ault (SL Power)
MW 170KB0502B03

Ingresso CA Continuo (100-240 VCA)
Corrente di ingresso CA Meno di 0,7 A
Fasi di ingresso CA Singola
Frequenza di ingresso CA 50-60 Hz
Potenza in uscita CC 8 W
Corrente e tensione in uscita CC +5VCCa l,6A
Regolazione di uscita +/-10%
Peso Manipolo con guaina in metfallo = 120 g
Pedale = 200 g
Dimensioni Manipolo con guaina e angolo monouso
L=190 mm, P = 30 mm
Pedale P=118mm  A=40mm
Pedale Classe di protezione IPX1. Non per sale operatorie.
Comunicazione a distanza Frequenza: 2.405 - 2.480 MHz
Potenza: 1 mW
Canali: 16
Ambiente di funzionamento Temperatura ambiente: 10 °C - 40 °C
Umiditar relativar: 45 - 95 % (senza condensal
Pressione atmosferica: 80 - 106 kPa
Altezza: < 2.000 metri
Condizioni di conservazione e trasporfo Temperatura ambiente: 20 °C-50 °C
Umiditar relativar: 45 - 95 % (senza condensal)
Pressione atmosferica: 54 - 106 kPa
Altezza: < 2.000 metri
Prestazioni del manipolo Classe di protezione IPX3.
Velocitd massima coppa 3.000 rpm
Coppia massima 10 mNm

16. Classificazioni

Tipo di protezione contro scosse eleftriche:

Classe |l

Grado di protezione contro scosse elettriche:

Parte applicata del fipo B

Modalitar di funzionamento del manipolo:

Modalita di funzionamento del pedale:

Non continua: 5 minuti ON, 25 minuti OFF

Continuo

Crado di sicurezza in presenza di una miscela anestetica
infiammabile con aria, ossigeno oppure ossido di azoto:

Attrezzatura non idonea all'uso in presenza di miscele
infiammabili

In conformita alla direttiva per i dispositivi medici:

IA [Regola Q) (ISO/IEC 60601)

Classificazione grado di inquinamento:

Crado di inquinamento 2

Categoria di sovratensione

Categoria Il (connesso alla presa a muro
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17. Identificazione dei simboli

Sull'etichetta del dispositivo figurano i seguenti simboli

standard:

Attrezzatura di classe |l

Parte applicata del tipo B

ATTREZZATURA MEDICA
PER QUANTO RIGUARDA SCOSSE ELETTRICHE, INCIDENTI £ PERICOL MECCANICI, SOLO Al
SENSI DI UL-2601-1/60601-1, CAN / CSA C22.2 NO.601.1

Consultare le istruzioni per 'uso

Sterilizzabile fino alla temperatura specificata

Non riutilizzare (per DPA)

Smaltire nel rispetto della Direttiva per i rifiuti eletirici e elettronici 2002,/96,/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio dell'Unione europea

5 min

IPXO0 Classe di protezione IPXO
Classe IPXO per la penefrazione dell'acqua per il caricatore, non protetto.
IPX1 Inferrutiore a pedale non per sale operatorie
Classe di protezione IPX1
Classe IPX1 per la penefrazione dell'acqua
IPX3 Classe di protezione IPX3
Classe IPX3 per la penetrazione dell'acqua per il modulo inferno, profetto contro spruzzi a caduta.
=N 5 min Ciclo di lavoro per il manipolo:

5 minuti ON
25 minuti OFF

Numero di serie

Codice del lotto/Numero di lotto

AEINE

Questo simbolo & un confrassegno obbligatorio per i dispositivi che accedono al mercato europeo,
al fine di indicare la conformita ai requisiti essenziali di sicurezza stabiliti dalle Direttive europee. I
simbolo pud essere accompagnato da un numero di identificazione a quattro cifre dell'organismo
nofificato.

— — — 5V-1A

Alimentazione a corrente continua (CC). 5 Volt, 1 Amp

o0

Polaritar dell'alimentatore (CC). Centro positivo

Non autoclavare (modulo interno)
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18. Smaltimento dell'unita

U.S.A.: Smaltire i componenti del sistema ai sensi delle leggi statali e locali.
UE: Smaltire ai sensi della Direttiva sui rifiuti elettrici ed elettronici 2002/96/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio dell'Unione europea.

19. Risoluzione dei problemi

Problema Soluzione

Il DPA non ruota 1. Assicurarsi che la guaina esterna e il DPA siano
agganciafi tra loro saldamente.

2. Assicurarsi che il modulo interno e la guaina esferna
siano agganciati tra loro saldamente.

3. Verificare che il manipolo sia acceso e correftamente
caricato. Se le luci del manipolo non si illuminano,
collocare il manipolo nella base di carica per un
minimo di 5 secondi, quindi rimuoverlo per 'utilizzo.

4. Verificare che il pedale non sia in modalita di risparmio
energetico della batteria oppure scarico. I controllo si
esegue collegando I'alimentatore al pedale. |l pedale
funzionera durante la ricarica.

5. Assicurarsi che il DPA non sia danneggiato rimuovendo
il DPA e facendo girare la coppa fra le dita. la coppa
deve girare liberamente.

6. Assicurarsi che la guaina non sia danneggiata
rimuovendo il modulo interno dalla guaina, lasciando
il DPA collegato, e facendo girare la coppa del DPA
fra le dita. la coppa deve girare liberamente. Se
la coppa non gira liberamente, inserire una o due
gocce di lubrificante MIDWEST nell'imboccatura della
guaina e provare a farla girare nuovamente. Se la
coppa continua a non girare liberamente, contattare il
supporto fecnico.

7. Se il DPA continua a non girare liberamente, rimuovere
la guaina dal modulo interno e verificare che il motore
interno del modulo giri quando si preme il pedale. Se
il motore inferno del modulo non gira, risincronizzare
il pedale con il modulo inferno come da istruzioni
contenute in questo manuale.

8. Risincronizzare le unita. Vedere la sezione 11:
Sincronizzazione del manipolo e del pedale.

9. Se la sincronizzazione non ha esito positivo e/o il
manipolo confinua a non girare, contattare il supporto
fecnico.

Rumore e vibrazioni in eccesso durante il funzionamento 1. Assicurarsi che la guaina esterna sia allineata
correttamente al modulo inferno.

2. Verificare la presenza di residui grossolani o
confaminazione nei componenti e seguire tutte le
procedure per il confrollo delle infezioni.

3. Verificare la presenza di componenti danneggiati,
usurati o guasti.

4. Contattare il supporfo tecnico in caso di necessitd.
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Il pedale non si carica

. Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia saldamente

collegato alla presa a muro e al pedale

Rimuovere lo sportello di accesso del pedale e
controllare nel vano; assicurarsi che il LED nel vano
inferiore sia illuminato. In caso contrario, restituire
il pedale al supporto tecnico per la sostituzione
professionale delle batterie.

Difficolta nel rimuovere la guaina esterna del modulo
interno

3.
4.

. Verificare la presenza di residui grossolani nei

componenti.

. Trattenere saldamente la guaina esterna del manipolo e

far ruotare il modulo interno
Verificare la presenza di usura nei componenti
Contattare il supporto tecnico in caso di necessita

la base di carica non drena i liquidi

Ripulire gli eventuali residui dal foro presente sul fondo
della base di carica.

Il manipolo non carica

1.

Pulire i contatti di carica sul manipolo e sulla base
di carica utilizzando una delle soluzioni defergenti
approvate descritte nel capitolo 8.

. Verificare che I'alimentatore sia collegato correftamente

alla base di carica e che il LED verde sul retfro si
accenda.

Verificare che il manipolo sia collocato correttamente
all'interno della base di carica e che non vi siano
osfruzioni.

. Se continua a non caricarsi, resfituire il manipolo al

supporto tecnico per la sosfituzione professionale delle
batterie.

Il manipolo non mantiene la carica

. Verificare che il manipolo si carichi correftamente

(i LED lampeggiano quando & inserito nel caricatore).
Restituire il manipolo al supporto tecnico per la
sosfituzione professionali delle batterie.

la luce di servizio arancione del manipolo si illumina

. I'manipolo si riscalda a causa di un periodo di aftivite

o di carica eccessivo. Non utilizzare il manipolo per
alcuni minuti e lasciarlo raffreddare.

. Se il LED rimane illuminato dopo il periodo di

raffreddamento, riporre il manipolo e confattare il
supporto fecnico.

Surriscaldamento dell'alimentatore

Scollegare immediatamente ['unita e contattare il supporto
fecnico.

| cavi di alimentazione sono consumati o danneggiati

Non utilizzarlo.  Contattare il supporto tecnico.

NOTA:

Per informazioni aggiornate sui dati di contatto del supporto tecnico, consultare il paragrafo "Dati di contatto del
produttore" nella sezione Procedure per il controllo delle infezioni (sezione 8).
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20. Accessori

Descrizione dell'articolo Numero componente DENTSLPY
Guaina esferna 2070301
Modulo interno, viola Q070402
Modulo interno, rosa 0070404
Base di carica, viola Q070502
Base di carica, rosa Q070504
Pedale senza fili 9070601
Alimentatore - Nazionale 2070701
Cavo di prolunga a doppia estremitd 20730
Alimentatore con adattatori - Internazionale 2070702
Base d'appoggio per il manipolo 2070801
Custodia per il frasporto 9070901
Anello colorato, guaina - Confezione multicolore 2071001
Protezione superficiale DISPOSA-SHIELD® A88018D5
ANGOLI PER PROFILASSI MONOUSO NUPRO FREEDOM
Descrizione dell'articolo Numero componente DENTSLPY
Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom, 96570001
coppa morbida viola - Confezione da 100
Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom, 96570101
coppa rigida viola - Confezione da 100
Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom, 26570201
coppa a spazzola viola - Confezione da 100
Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom, 96570601
coppa morbida rosa - Confezione da 100
Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom, 96570701
coppa rigida rosa - Confezione da 100

CONFEZIONI FREEDOM PROPHY NUPRO (disponibili solo con I’angolo con coppa

morbida viola)
Descrizione dell'articolo Numero componente DENTSPLY
Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571001

® Pasta per profilassi alla menta NUPRO - Grana media
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida

Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571101
® Pasta per profilassi alla menta NUPRO - Grana grossa
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida

Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571201
® Pasta per profilassi al lampone NUPRO - Grana media
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida

Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571301
e Pasta per profilassi al lampone NUPRO - Grana grossa
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida

Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571401
e Pasta per profilassi BubbleExtreme NUPRO - Grana media
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida
Confezione Freedom Prophy NUPRO - Confezione da 100 96571501

® Pasta per profilassi BubbleExtreme NUPRO - Grana grossa
* Angolo di profilassi monouso NUPRO Freedom con coppa morbida
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21. Garanzia limitata

Il sistema di profilassi DENTSPLY MIDWEST® RDH Freedom® senza fili & progettato esclusivamente per

uso odontoiatrico e la presente garanzia non & applicabile ad altri usi. La presente garanzia si applica al sistema
Midwest RDH Freedom acquistato da un distributore autorizzato DENTSPLY e vale solo per all'acquirente
originario. Il sistema & costituito da quattro gruppi significativi: il modulo interno, la guaina esterna in metallo,

la base di carica e il pedale senza fili. Tutti sono garantiti contro i difetti derivanti da carenze nei materiali

e nella manodopera.

Tutti i componenti del sistema Midwest RDH Freedom Cordless Prophy System, eccetto I'angolo di profilassi
monouso, che € un articolo di tipo “usa e getta”, sono garantiti per un (1) anno a partire dalla data d’acquisto,
con una (1) sostituzione gratuita della batteria del modulo interno entro i primi tre anni.

Le parti verranno riparate o sostituite a discrezione di DENTSPLY Professional a condizione che il sistema sia
stato utilizzato e mantenuto come indicato in queste istruzioni e che non sia stato sottoposto a evidente uso non
corretto, abusi o incidenti. | reclami coperti da questa garanzia saranno accettati se presentati attraverso il proprio
distributore DENTSPLY Professional entro 30 (trenta) giorni dalla scoperta del difetto ed entro il periodo di validita
della garanzia.

NON ESISTE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, CHE SI ESTENDA OLTRE LA DESCRIZIONE
RIPORTATA SUL PRESENTE DOCUMENTO. DENTSPLY non si assume e non autorizza altre persone ad
assumere per essa alcuna altra responsabilita in relazione alla vendita o I'uso dei suoi prodotti. | DANNI SONO
LIMITATI RIGOROSAMENTE ALLA RIPARAZIONE O SOSTITUZIONE DELLE PARTI. DENTSPLY ESCLUDE
ESPRESSAMENTE LA RESPONSABILITA PER DANNI INCIDENTALI E CONSEQUENZIALI DERIVANTI
DALL'USO DEI PRODOTTI.

ITALIANO * 86



COAEP)XXAHUE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.
19.

20.
21.

NnOoAroToOBKA CUCTEMbI. . . 94
3APAAOKA HAKOHEYHUKA
MNEOANA . . ........... 94
CUHXPOHU3ALNA
HAKOHEYHUKA U NEQDAJIN. . 95
NOAroTOBKA K PABOTE . . . 96
SKCIMNYATAUUA. . .. ... .. 97
MHOUWKATOPblI HAKOHEYHUKA
(BO BPEMA UCIOJIb3OBAHWUA)97
TEXHUYECKUE

XAPAKTEPUCTUKMU . . . . . .. 98
KIACCUOUKALIMM . . . . . .. 98
PACLUM®POBKA YCJIOBHbIX
OBO3HAYEHUN. . ... ... .. 99
YTUNU3ALMA YCTPOUCTBA 100
NMOUCK U YCTPAHEHUE
HEUCNPABHOCTEMN. . . . . .. 100
NMPUHAONEXHOCTHU . . . . .. 102

OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA 103



O630p

BecnpoBoaHaa KOHCTPYKLUMA npodunaktudeckoin cuctembl MIDWEST® RDH Freedom® obecneunBaeT Bpayam
ObICTPbIN 1 YyOOBHbIA OOCTYN K NauMeHTy BO Bpema npodmnakTnyeckmx npoueayp. Pabotaa Tvwe 4em TpaguUMOHHbIE
TMrMeHNYECKUE N HU3KOCKOPOCTHbIE HAKOHEYHWUKM, AaHHaA cuctema obnagaeT akkyMynAaTopamu, 3apaaa KOTopbiX
XBaTaeT Ha BeCb [eHb, MPU 3TOM €€ NPOU3BOANTENBHOCTb HUYEM HE OTNIMYAETCA OT MPOM3BOAMTENBHOCTM NMPOBOAHbIX
HaKOHEYHMKOB. [NA npounnakTUKM MHPEKLNA BHELLHUA KOPMYC HAKOHEYHMKA MOXHO CTEPUIM30BaTb B aBTOKI1aBe.

1. NMokasaHuA K NPUMEHeHUIo Hacaakamu Nupro Freedom® B rurmeHnyeckux kabuHeTax
Midwest RDH Freedom — 3T0 BbICOKONpoM3BoanTeNbHblin  C UEJbIO BbINOMHEHNA NPOLeayp YUCTKN U NONMPOBKA
6ecnpoBoaHON NPOUNAKTUHECKMI HAKOHEYHUK 3ybosB.

¢ 6becnpoBoAHON Neganbio A1A UCMONb30BaHNA C 2. MpoTuBONOKa3aHuA

0[HOPa30BbIMW NPOUNAKTUHECKUMI YINIOBLIMU HensBecTHbL.

YcnoBuA 6e30nacHOCTU B HacTOALLEM AOKYMEHTe

NMPEAYIMPEXQEHWE Cob6niogante mepbl NPeAOCTOPOXXKHOCTU BO M36e)XxaHue HaHeceHUA TpaBM
nepcoHany u/vnu naumeHTy

ucnosib3oBaHunA

TMPEJOCTEPE)XEHUE Cob6ntoganTe Mepbl NPeaOCTOPOXXKHOCTU BO U3beXxaHMe noBpexaeHUs
ycTponcTBa U C Lienbio obecnevyeHnA 6esonacHocTU U ahpHeKTUBHOCTU ero

3. MpeaynpexaeHuA

o Bo n3be>kaHme noBpexxaeHni 3apaxanTte HaKoHeu-
HMK TONbKO NMpu NomoLm 6a3bl AnA Noa3apaaku u
nctoyHmnka nutaHma Midwest RDH Freedom.

e  Crepwniu3aumA BHYTPEHHErO MOAYNA NpuBeaeT K
NMOBPEXAEHNIO KOMMOHEHTOB HAKOHEYHNKA U 060py-
[0BaHUA Of1A CTeEpUM3aumm, a Takxxe MoXeT cTaTb
NPUYMHON NMonyyYeHna pruan4eckon TpaeBMbl.

o BHeLuHW Kopnyc HeobxoAMMO NoABepraTb NapoBoi
cTepunMsaumm nepes nepsbIM UCMONb30BaHNEM
1 nocne Kakaoro nauveHTa Bo n3bexkaHvue nepe-
KpecTHOro 3arpAasHeHua. [pouenypbl npodunakTu-
KN MH(PEKUMI onucaHbl B pasgene 8.
e OpHopasoBble NpounakTU4ecKne yrnoBble Hacaa-
KW npegHasHavYeHbl TOSIbKO AJ1A OAHOTO NaumeH-
Ta 1 He JOMMKHbI UCNONb30BaTbcA 6onee ogHOro
pasa. OgHopasoBble NPoUNaKTUYECKUE YITIOBbIE
HacaZKu He Nnoanexar CTepunM3aumn B aBTOKNaBe
n 06paboTke Oe3UHPULMPYIOWMMU pacTBOpamu.
[MoBTOpHOE MCNonb3oBaHMe 0AHOPA30BbLIX NPOdU-
NaKTUYECKMX YINOBbIX HACaA0K MOXET NPUBECTU K
NoBpeXAeHNO 060pyA0BaHNA U K MEPEKPECTHOMY
3apakeHuto. MNMepen KaXkablM UCMOSIb30BaHMEM yCTa-
HaBNMBanTe HOBYIO MPOHUNAKTUYECKYIO HACAAKY.
e OTBETCTBEHHOCTb 32 OMnpeAeneHne Haanexatle-
ro cnocoba NpUMeEHEHWA OAHHOTO U3AENNA NEXNUT
Ha crneumanucTax-ctomaronorax. Kpome Toro,
crneumanucT-cTomMmaTonor 06A3aH y4nTbIBaTh
cnepytoulee:
® COCTOAHWE 340POBbA KaXXA0ro NauneHTa;
® NMPOBOAMMbIE CTOMATONOrMYeCKme
npoueaypbl;
® MPYMEHUMbIE PEKOMEHAALMM OTPACNEBbIX U1
roCyAapCTBEHHbIX YYPEXAEHNIN B OTHOLLEHUN
npoUNakTNKN NHPEKLUMIN B cCTOMaToNornye-
CKUX yUpEeXXAeHMNAX;
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e TpeboBaHUA 1 NOMOXKEHNA TEXHUKK Be30onacHo-
CTV B CTOMATONOrnu;
® HacToALWME YKa3aHnA Mo NPUMEHEHNIO BO BCEN
CBOEW NonHoTe.

CornacHo 4actu 15.21 MNMpaeun FCC, nameHexnna nnm
mMoanduKaummn, He NONy4YMBLUME NPAMOro 0406peHuA
CTOPOHbI, OTBEYaroLen 3a cobnogeHme npasun,
MOTYT MPUBECTU K aHHYNIMPOBaHUIO paspeLleHuna
nonb3oBaTeNA Ha aKcnyaTtaumo 4aHHOro obopyno-
BaHuA.
HecobnogeHne pekomeHaaumn B OTHOLEHUN YCI1O0-
BWI 3KCMyataumm 06opyaoBaHna (CM. TEXHUYECKME
XapakTepucTUKK B pasgene 15) MOXeT npuBecTu K
TpaBme nauneHTa Ui nonb3oBaTena.
OcmatpuBanTe CUCTEMY HAKOHEYHMKA nepes
Ka>kabIM MCMOJSIb30BaHMEM Ha MpeaMeT U3HOLLEH-
HbIX, HE32KPEMEHHbIX N MOBPEXAEHHbIX AeTa-
nen. He nbitantecb paboTtarb C yCTPOUCTBOM,
€Cnn ogHopasoBas npodunakTuyeckan yrnosan
Hacapgka He ycTaHoBJfieHa Hagexxawmm obpasom.
HesakpenneHHaa Hacaaka MOXET BbI1eTETb U3
HaKOHEYHMKA M MPUYMHUTD PUSNYECKYLO TPaBMy.
Mpn HeO6Xx0AMMOCTM 3aHOBO YCTAHOBUTE HacaaKy
UnNM 3amMeHnTE NOBPEXAEHHbIE AeTanw.
Bo usbexxaHne pusmyeckux TpaBM 1 NOBPEXXAEHUN
060pyaoOBaHNA HE CTEPUTUIYINTE OQHOPA30BYIO NPO-
PUNaKTUYECKYIO YITNOBYO HacaaKy, BHYTPEHHUI
mMoaynb, 6a3y AnAa NoA3apAnKv, Nefanb U UCTOYHMK
nuTaHua. [Oe3nHuunpynTe BHYTPEHHWUIA MOLY b,
6asy onAa noasapAnku, nejanb U UCTOYHWK MUTaHKWA,
NCMNOMb3yA TONMbKO NPOBEPEHHbIE N Pa3peLLEHHbIe
K MCMNONb30BaHMIO Ae3nHMUMpYOLWME CPEAcTBa,
nepe4vcneHHole B pasgene 8 «lpouenypbl npodu-
NaKTUKN NHEKUNIN».
PaboTa ogHOpa3oBor NPOhrIaKTUYECKOW YIIOBOW
HacaaKon Ha YpPe3MEpPHON CKOPOCTU UK C Ype3Mep-
HbIM YCUITMEM MOXKET BbI3BaTb Harpes 3yba u npunyu-
HUTb BPEMEHHbIA ANCKOMMOPT
nauneHTy.



BHyTpeHHMI Mmoaynb, nepanb, 6asa anAa noasapAanku
N UCTOYHUK NNUTAHNA He ABJNTAIOTCA BOOOHENpPOHULa-
emMbiMKn. Bo nsbexxaHne nospexaeHuin obopynosa-
HWA, 3arpA3HeHna U PUINYECKMX TPaBM He Morpy-
>KanTe HU OMH M3 AaHHbIX KOMMOHEHTOB B BOAY U
XVMWYECKMIA pacTBop.

Mcnonb3yiTe TONbKO KOMMOHEHTHI U MpUHaanex-
HOCTMW, NepeYmncneHHble B pasaene 7 AaHHOro
pykoBoacTBa. HecobniogeHne gaHHoro TpeboBaHmA
npvBeaeT K aHHYIMPOBaHUIO rapaHTUM, MOXeT yXya-
WKnTb paboune XxapakTePUCTUKU CUCTEMbI U caenaTb
ee aKcnnyataumo HebesonacHomn.

3anpelwaeTca yctaHaBnmMBaTb OAHOPA30BYHO MPo-
hMNaKTUYECKYHO YINOBYIO HacanKy Ha HaKOHEYHMK
B npovecce ero paboThbl.

YTunusauma ogHopasoBon NpounakTn4eckom
yrnosou Hacagku Nupro Freedom® nocne kaxzoro
naumeHTa AofmkHa NPOBOAUTHCA B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMU LIeHTpoB KOHTPONA 1 NpodunaxkTu-
kn 3abonesaHun (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) B OTHOWEHNN MHDNLIMPOBaHHbIX
OTXOL0B, a TaKXe B COOTBETCTBUM C (heaeparbHbl-
MW, MECTHbBIMU NpaBuniamMyi n Hopmamy 1 npasuiamm
1N HOpMamu wTara.

Bo BHyTpeHHEM mMoayfe, ICTOYHMKE MUTaHWuA,
BHELLHEM Kopryce, negany u 6ase ana noasapanku
OTCYTCTBYIOT 3IEMEHTLI, KOTOPbIE MOTYT 06CYXMN-
BaTbCcA NoTpebutenem. BekpbiTve noboro n3 aaH-
HbIX YCTPOWCTB MOXET NpUBECTM K Hebe3onacHowm
3KCMnyaTaumm 1 aHHyNIMPOBAHUIO rapaHTun.

B cooTtBeTcTBUM co cTtaHpapTom IEC 60601-1/
UL60601-1 paHHOEe YCTPOMCTBO HE AOIKHO UCMOSb-
30BaTbCA B MPUCYTCTBMM CMECEN JTIErKOBOCMIaMEHA-
IOLLEroCA MHranAuMOHHOIO aHECTETMKA C BO34YXOM,
KNCNOpOAOM nnn 3akucbto asoTta. (MpumedaHue.
3akucb a3oTa cama no cebe He ABMAETCA NErkoBoC-
NaaMeHALWNMCA UHFANALUMOHHBIM aHECTETUKOM.)

4. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

MNepen ncnonb3oBaHnemM SAHHOMO U3AENNA BHU-
MaTenbHO MPOYTUTE M BbIMNOMHUTE BCE yKasaHuA v
CcoXpaHuTe MX ANnA fanbHenwero UCnonb30BaHns.
CobniopanTe BCce Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU U Npes-
ynpexxaeHua.

Cuctemy HakOHEYHUKa MOXHO MCMOMb30BaTh TOMb-
KO C 0HOPa30BbIMY MPOUNAKTNYECKMMUN YTTIOBbIM
Hacagkamu Nupro Freedom®.

Kak 1 npu npoBeaeHnn Apyrmx CTOMaToNIorM4eckmnx
npoueayp, NpUMUTE CTaHAAPTHbIE MEPbI NPefoCTOo-
POXHOCTH (T. €. HAAEHbTE 3aLUMTHBIE OYKW, MAacKy Unm
LUMTOK, NEpYaTKN 1 3aLUMTHBIN MEANLMHCKUIA Xanar).
MoTop BHyTpeHHero moaysnsa He TpebyeT cMa3Ku.
Cmaska MOXeT BbI3BaTb NMOBPEXAEHNA BHYTPEHHETO
mMoayna.

Macno w/wnu rpAasb MOryT NOBPEAUTL MOTOP,
3NIEKTPOHNKY N aKKYMYNATOP, PacronoXeHHble

BO BHYTPEHHEM MOAYJ1e HAKOHEYHMKa.
AKKYMyNATOPbI HE NpefHa3HayeHbl A1A NX 3amMeHbl
nono3osartenem. [pu HeobxoaMMOCTU, ANA 3aMEHbI
aKKyMynAaTopa YCTPOMCTBO AOMXKHO 6biTb NepeaaHo
B yKa3aHHbIA MNYyHKT PEMOHTA.

He pasmewanTe cuctemy Ha 6atapee OTonneHus,
APYroM UCTOYHUKE Tenna unm B HEMOCPeaCTBEHHOW

6nmM30CTu OT HUX. MNoBbIWEHHaA TemnepaTypa MOXeT
noBpeanTb ANIEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI.
B npucyTCTBUM KOMNOHEHTOB, FrEHEPVPYHOLLUMX MOLL-
Hbl€ HECOBMECTUMbIE PaamModacTOTHbIE CUrHanbl,
MOXET MPOV30NTU HeNpeaHaMePEHHOE OTKIIOHEHNE
CUCTEMBI.
[laHHOe yCTPOMCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHu-
Am vactn 15 Mpasun FCC u ctanpapTta (oB) RSS
Industry Canada, He TpebytoLero (Mx) NMUEeH3UN.
Mpun paboTe [OMKHbI BbIMOMHATECA ABa CNEeAyOLWMX
ycnosuA: (1) 3TO YCTPONCTBO HE OOMKHO CO34aBaTb
BpeaHble NoMexw, 1 (2) 3TO YCTPONCTBO AO0MKHO
OOrnycKaTb BO34ENCTBME MHOObIX NOMEX, BKIoYanA
NnoMexun, KOTopble MOTyT NpPpuUBECTU K HeXXeraTeslbHO-
My BO3AENCTBMIO B npouecce paboThbl.
Vi3ameHeHna nnn mogmndmkaumm, He nonyymsLune
npAMOro ofobpeHna CTOPOHbI, OTBeYatoLLen 3a
cobntoaeHve npasun (T. €. NpoOM3BOAMTENA), MOTYT
NPUBECTU K aHHYJIMPOBAHNIO pa3peLLeHnsa Nosb30-
BaTesA Ha 3KCnyaTauuio gaHHoro obopynoBaHuA.
[aHHoe umdpoBoe yCcTponcTBo knacca B yonoeneT-
BOpAeT TpeboBaHNAM KaHaACKOro ctaHaapTa
ICES-003.
B cooTtBeTcTBMAMYK ¢ npaBunamm Industry Canada
OaHHbIV pagvonepenarymk MoxeT paboTaTb UCKITHO-
YUTEes1IbHO C UCNONb30BaHMEM TUMNa aHTEeHHbl 1 MaK-
CUMasibHOro (MM MeHbLULero) KoadpuumeHTa ycune-
HWA, YTBEPXXAEHHbBIX A1A nepegarymka ctaH4apToM
Industry Canada. [lnAa CHMXeHMA BO3MOXHbIX paano-
nomMex, BO3AENCTBYIOLUMX Ha ApYrMX nonb3oBaTenen,
TWUM @HTEHHbI U €€ KOI(PMULMEHT YCUNTEHNA OOMKHbI
ObITb BblOpaHbl Tak, YTOObl 3KBMBANEHTHaA N30-
TPOMHO U3y4aemMan MOLLHOCTb He MpeBbiwana 3Ha-
YeHuA, HeobxoaMMOro A1A YCMELWHOW CBA3N.
[aHHoe obopynoBaHue NpOoLUO UCNbITAHNA U BbINo
NPU3HaHO COOTBETCTBYIOLMM OrpaHNYeHnAM 41A
uncpoBbIX YCTPOWCTB Knacca B cornacHo yacTtu 15
MpaBun FCC. [aHHble orpaHnyeHuna paspaboTa-
Hbl onA obecrnedeHnA 060CHOBAHHON 3alMTbl OT
BPEOHbIX MOMEX B XWUIbIX NoMelleHunax. JaHHoe
obopynoBaHMe reHepupyeT, UCNOoMNb3YeT U MOXET
n3ny4vatb paamoy4acTOTHYIO SHEPIUIO U, ECNIN OHO He
YCTaHOBJIEHO M HE UCMONb3yeTCA B COOTBETCTBUM
C yKa3aHnAaMU, MOXXeT Bbi3biBaTb BpeaHble NoMexu
ona pagmocBAsn. OgHaKo HET HUKAKOW rapaHTum
TOro, YTO NMOMEXU HE BO3HMKHYT B KOHKPETHOM COO-
py>xeHun. Ecnn gaHHoe obopyaoBaHune Bbi3biBaeT
BpenHble MNOMEXM, BUAOLWME Ha NMPUeM paavo- nnm
TENEeBU3NOHHbIX CUTHANOB, YTO MOXHO ONpeaennTb
BbIKJTIO4YEHNEM N BKMHOYEHNEM O60py,CI,OBaHI/IF|, nonb-
30BaTesto peKoOMeHayeTCA NonbITaTbCA YCTPaHUTb
NMOMexXn OOHVMM U3 CReayoLwmx crnocoboBs:

® USMEHUTb OpUeHTaUNIO NN MeCTOonosioXXeHne

NMPVWEMHOW aHTEHHbI;

® YBEJIMYUTb PacCTOAHUE Mexay 060pyaoBaHNEM
N MPUEMHUKOM;

® NOAKMOYMTbL 060pyaoBaHMe K pO3eTke, He nuve-
toLLen obLwKMX Lenen ¢ Ton, B KOTOPYHO BKITHOYEH
NPUeMHUK.

5. MNMob6ouHble appeKkTbl

[Mo60o4HbIE 3(hEKTHI HE YCTAHOBMEHBI.
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6. OnucaHue 6ecnpoBoaHoi NpodunakTmyeckoi cuctemol MIDWEST® RDH Freedom®

@ OnHopaszoBas npounax-
A TW4ecKan yrnoeas Hacag-
ka Nupro Freedom®

CbemMHoe cMeHHoe
LUBEeTHOe KOoJbLo

O

CbeMHbIN BHELWHUN
/ KOPMYC, KOTOPbIA MOXHO
cTepunusoBatb B

aBTOKIaBe

BHyTpeHHWI
mMoay b

“wpart; H
ASIMAIW

basa onAa nogsapAgku
(cm. pasgen 10)

TR

CeeToanogHble NHANKaTopbl
(3apagka — cm. pasgen 10)
(akcnnyatayna —

cm. pasgen 14)

e\
_
lNoocTtaBka onA HAKOHEYHUKA, becnpoBogHaA nepesapAxaeman
KOTOPYK MOXHO CTepunn3oBaTb nepanb
B aBTOK/1aBe (3apagka — cm. pasgen 10)

(cuHxpoHusauma — cm. pasgen 10)
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7. PacnakoBkKa cuctembl

Mpwu pacnakoBke 6ecnpoBogHol npodunakTuydeckon cuctemsl MIDWEST® RDH Freedom® y6eamTech
B HaMMyun cnepyowmx KOMMOHEHTOB 1 MPUHAANEXHOCTEN.

basoBasa kommnnekTauma

1 BHYTPEHHWUIA MOLY/b HAKOHEYHMKA

1 BHELIHUA KOPMYC HaKOHEYHMKa

1 6a3a anAa noasapAaku

1 6ecnpoBoaHan negarb

1 NCTOYHMK MUTaHMA

1 KabenbHbIV YONMHUTENb ABYCTOPOHHUI
(Ha puUCyHKe He nokasaH)

20 ogHopasoBbIX NPOUIaKTUYECKIMX

yrnoBbix Hacagok (DPA) NUPRO Freedom

1 npobHaA ynakoBKa 04HOPa30BbIX PyKaBOB
Disposa-Shield (25)

1 noacTaBka AnA HakoHEeYHMKa

Komnnekrayna npemuym

1 BHYTPEHHUI MOAYb HAKOHEYHMKA
3 BHELUHMEe Kopryca HakoHeYHuKa

1 6a3a onA noasapAnku

1 6ecnpoBogHaA neganb

1 NCTOYHMK NUTaHUA

1 KabenbHbIN YanMHUTENb ABYCTOPOHHMWN s o & A S,
(Ha pUCYHKe He noKasaH) \‘ I &
20 ogHOpPa30BbIX NPOUNAKTUYECKNX S - - / g™ -

yrnosbix Hacaaok (DPA) NUPRO Freedom = ~\E‘Q ¥ _
1 npobHanA ynakoBKa 04HOPa30BbIX PyKaBOB .a _
Disposa-Shield (25) " =
1 noacTaBka AnA HAKOHEYHMKA :* e

1 nepeHocHasa cymka

8. Mpoueaypbl NnpotunakTUKM Hpekun

Llenbto npeacTaBneHHon B AaHHOM pas3aene nHopMaumm ABAAETCA CHUXXEHUE BO3MOXHOCTY NEPEKPECTHOIO
3arpA3HeHNA Npu ncnonb3oBaHuM 6ecnpoBogHol npodunakTuydeckon cuctemsel MIDWEST® RDH Freedom®

B XOA€e 0ObIYHbIX CTOMATONOrM4eckmx npoueayp. B cnyyae, ecnu Kakon-nmbo HaA30pHbIN OpraH BbIpasuT
CBOE Hecornacue ¢ aHHOoN MHpopmaumen, ero TpeboBaHma ByayT ABNATLCA NPUOPUTETHLIMM.

MPUMEYAHUE. Tlepen KaxxabiM NCNOMb30BAHNEM BHELLHWE KOpryca 1 NoAcTaBKy AJ1A HAKOHEeYHUKa Heob-

XoOoMmMo noaBepraTtb nap080|7| cTtepununsadun. B nponaxxe nMerTcA OOnOoNHUTENbHbIE BHELWLHME KOopnyca n
noacTaBkKM AnA HaKOHEeYHUKa.
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YKa3saHuA no cTtepunn3auvm BHeWwHero kopnyca v noactaBkKku AnA HaKOHe4YHUKa

NnPEAYNPEXOEHNA

HaHHble ykasanuna npumeHnmbl TOJIbKO gnA BHeLWHero kopryca v NoACTaBKM
ONA HaKOHeYHnKa. Bce ocTanbHble YacTu CUCTEMbI cneayeT Ae3nHumumpoBaTh B
COOTBETCTBMM C Npoueaypamu, onnucaHHbiMu B pasaerne «[de3nHpekuma».

BHeLLHWiA kopnyc 1 NOACTaBKa ANA HAaKOHEeYHMKa 6eCrnpOBOAHON
NpPorNaKkTN4ECKON CUCTEMBI MIDWEST® RDH Freedom® nocTaBnaoTcA B
HecTepurbHOM BUAE U nepen UCnonb30BaHWEM NOANEXaT CTepunmsaumm B
COOTBETCTBUU CO CMEQYIOLWMMUN YKA3aHNAMM

OrPAHUYEHUA MO
MHOIOKPATHOU
OBPABOTKE

[na cTepunu3aumy NOACTABKM AJ1A HAKOHEYHMKA MOXHO UCMOb30BaTb TOMbKO
opBaKyyMHbIA METOA, CTepunu3aummn. ['paBnTaLUOHHBIA METOL, NapoBon
cTepunnsaunn He yTeepXXageH anAa crepunn3admn noactaBkKM AnA HaAKOHe4YHUKa.

He ncnonb3yinte aBTomMartnyeckoe yCTPOMCTBO ANA MONKW/Ae3NHGEKUMN andA
060/104KN HAaKOHEYHNKA. OTO NPUBEAET K 0becLBeYMBaH1O maTepmana.

MHorokpaTHasa O4MCTKa U CTepUnn3auma NpakTUYeCcKn He BIIAIOT Ha COCTOAHME
[aHHbIX MHCTPYMEHTOB. Kak npaBuno, Ux CpoK cry>obl onpeaenAeTca N3HOCOM U
noBpeXAeHnem B pe3ynbTaTe UCMonb3oBaHuA.

He ucnonbayiiTe xuMmnieckre Ae3vHpULMpYIOLLME pacTBOPbI Nepes cTepunusaumeit; B
MPOTUBHOM Clly4ae BO3MOXHO BbICTpoe yXyadLleHe CBOMCTB maTepuana.

MeToabl XOnoAHOM >XXMAKOCTHOW Ae3uHbeKkumnn/cTepunuaaumm, ctepunusaumm
napamm XMMMYEeCKUX BELLECTB U CYyXO TEPMUYECKON CTEPUNN3aUmmn He
NpPOBEPANNCh, HE MPOXOAUNN yTBEpPXAeHNe Ha 3P(PEKTUBHOCTb U He
pekoMeHaytoTCcA AnA NPUMEHEHUA.

He norpy>ainTe BHELHWIA KOPMYC UM MOACTABKY ASIA HAKOHEYHVKA B
YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

OYNCTKA: BPYYHYIO

1. Pasbepute yCTPOMCTBO, OTCOEANHUB OOHOPA30BbIN NONMPOBabHbINA yronok (DPA)
OT BHELLHEN 060OYKN, a BHELLHIOW 060/104KY — OT BHYTPEHHEro MoAynA.

2. [puroToBbTe (PePMEHTHbIN PAaCTBOP COMMAaCHO peKoMeHAaumuAM ero
npov3BoAnTENA.

3. C nomoubto 6e3B0pcoBOV caneTKn, CMOYEHHOM MPUTOTOBIEHHBLIM MOKOLLUM
CPencTBOM, TLATEIbHO CMOYUTE BHELLUHIOK OBOMOYKY.
3.1 C NoMOoLLbO MATKOW LLETUHHOWN LLETKM OYUCTUTE BHELLHIO 060M0YKY A0
yOaeHNA BCEX BUAMMBIX 3arpA3HEHUN, YOENUB NPy 3TOM BHUMaHue obnactu
0[HOPA30BOro NoOMMPOBASLHOMO Yronka.

4. TlpoMonTe BHeLWHIOW 060/104KY NO4 NPUrOLHOWN AS1A NMUTbA NMPOTOYHOM
BOAOMNPOBOAHOW BOAOW B TeHeHUe He MeHee 30 CekyHf, YTOObl CMbITb OCTaTKM1
MOIOLLIEro CpeacTBa.

5. BbiCywmnTe BHELHIOK 060104KY C MOMOLLBIO YACTON 6€3BOPCOBOM CandeTKu.

6. [lpoBeonTe OCMOTP KaxXAoW BHELIHEW 060N0YKM Ha NpeaMeT BUAMMbIX
3arpAsHeHuin. B cnyvyae HanMyunA 3ameTHbIX 3arpA3HEeHN crieqyeT NOBTOPUTh
npouenypy O4UCTKMU.

HAESNH®EKLINA

3anpellaeTca Mcnonb3oBaTh Ae3VHMUUMPYIOLWMIA pacTBOP ANA noanexxatumx
CTepunuaaumm BHeLWHNX 060noYeK 1M NOACTABOK HAaKOHEYHUKA.

YIAKOBbIBAHUE

lMomecTuTe KaXKabl MHCTPYMEHT B OTAENbHbIN ByMaXkHbIN UM NNACTUKOBbIN NakeT
[NA NapoBon cTepunm3aumu. [Npyn ncnonb3oBaHUM KacceTbl ANA CTepunnsaumm
yb6eanTech B TOM, YTO MakCyMaribHbIi O6bEM 3arpy3ku CTEPUNN3aTopa He NPEBbILLEH.

MAPOBAA CTEPUJTU3ALINA

NomecTuTe ynakoBaHHbl€ MHCTPYMEHTbI B nap0|30|7| aBTOKJ1aB corjlacHoO
pekomMeHgaumAamM npon3soanTenA aBTOKaBa.

paBMTaAUMOHHO-NApoOBanA cTepunmnaauma — BHeLWHAA obonoyka
Monubin unkn: 135 °C B TeyeHmne 10 MUH

I'IapOBaH cTepunn3auna C npegsapuTesibHbIM BaKyyMmmnpoBaHnemM — BHELIHAA
obono4yka 1 noActaBka HaKOHeYHUKa

MonHbin unkn: 132 °C B Te4yeHne 4 MuH

AnbTepHaTuBHbI MeToa; MNoMecTUTe HeynakoBaHHble MHCTPYMEHTbI B MapoBOW
aBTOK/aB 1 3anycTUTe NnepedncrneHHble Bbllle LUMKIIbI.

MPUMEYAHWE. VIHCTPYMEHTbI, KOTOPblE CTEPUNU3YIOTCA NapoOM HeynakKoBaHHbIMW,
cnepyeT MCNOMb30BaTb Cpasy.

CYLIKA

[nA CylwKn MHCTPYMEHTOB BOCMOSIb3YNTECH LIMKIIOM CYLLKW NapoBOro aBTOK/aBa.
YcTtaHoBuTe umkn Ha 20-30 MyHYT. He npeBbiwante Temnepatypy 137°C.
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YkKasaHuAa no cTepusin3aumm BHeLWWHero Kopnyca v noactaBkKu (I'IpOﬂOH)KEHVIe)

TEXHUYECKOE BusyanbHO oueHVTe Ha NpeaMeT yaaneHuA BCex CnenoB 3arpA3HeHuns.

OBCJ1Y)XUBAHUE MpoBepbTe Ha NpeaMeT AechopMaLmm, NOBPEXAEHNA UK M3HOCA. YTUNU3NPYITe
NOBPEXAEHHbIE, N3HOLLIEHHbIE Y NOPXKaBEBLUNE NHCTPYMEHTDI.

XPAHEHUE [na nogaep)aHna CTEPUbHOCTU MHCTPYMEHTBI CneayeT OCTaBNATb B YNaKOBKe A0
MOMEHTa NOArOTOBKM K UCMOMb30BaHMIO.

KOHTAKTHAA B CLUA obpalwantecb B Cny>k0y TEXHNYECKON NOAAEPXKKN KITMEHTOB KOMMaHWK

UHOOPMALMNA DENTSPLY Professional no TenedoHy 800-989-8826. 3a npeaenavu CLLUA

OUPMbI-U3FOTOBUTENA obpalyantecb B MeCTHOe oTaeneHne komnaHum DENTSPLY.

(6asa anA nop3apAAKU, BHYTPEHHUI

YkasaHua no ﬂe3VIH(bEKLWIVI BCeX OCTallbHbIX YacTeun UHCTPYMEHTAQA wopyns, nepanb u uctounnk nutaHus)

NPEAOYIPEXXAQAEHNA '

ooy
B; by
S

‘J

basa onAa noasapAnku, BHYTPEHHWUI MoAy b, Neaarnb, UCTOYHUK NUTaHNA U
KabenbHbIA yONMHUTENb ABYCTOPOHHUIA (HAa PUCYHKE He MOKasaH) He noanexxat
cTepunusaumm B aBTOKNaBe, 04HaKO MX MOXHO Ae3uHMumnpoBaTh, creayn
yKasaHHbIM HuKe npouenypam.

B cooTBeTCcTBUM C TpeboBaHUAMU LIeHTPOB KOHTPONA 1 NPOthnNakTuku
3abonesaHun (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) ana gesvHdekumu
NMOBEPXHOCTEW, 3arpA3HEHHbIX MaTeprasioM naumeHTa, pekomeHayeTcA
NCNonb30BaTh XMMUYECKME baKTepuUnaHbIE CPEACTBA, 3aperncTpupoBaHHbIe

EPA kak «60rbHUYHbIE Ae3nHuumpyowme cpeacTea» U NpeaHasHavYeHHble ansa
YHUUTOXEHNA «TybepKynesHbix» 6akTepui

(T. e. MmnkobakTepui).

[nAa nocTuxeHnA HeOBXOAMMOro YPOBHA Ae3HdEeKLUUN creaytoLlee
Oe3nHuumpytoLwee CpencTBo ¢ bakTepmumaHbiM OENCTBMEM Ha BO36yanTena
TybepKynesa nokasano CBOo 3PEKTUBHOCTb:

[esnHdumumpytowee cpencteo AnAa obpaboTku nosepxHocTen Volo Wipes™
(npomnsBoacTBa komnaHum Sultan Healthcare) unu ero ananor

OrPAHNUYEHWA O MHorokpaTHaa o4MCTKa NPakTUYeCKN He BIMAET Ha COCTOAHNE OaHHbIX
MHOIOKPATHOU WHCTPYMeHTOB. Kak npaBuno, nx cpok cny>6bl onpegenAeTcA N3HOCOM U
OBPAGOTKE noBpeXxgeHnem B pesysibTate UCNofb30BaHNA.
3anpelyaeTca UCNONb30BaThb Ae3MHMULMPYOLWME pacTBOPbI ANA CTEPUNN3YEMbIX
BHELLUHMX KOPMYCOB. B OTHOLWEHUM CTEPMNN3YEMbIX BHELLUHUX KOPMYCOB
PYKOBOACTBYMTECH NpoLeaypaMu CTepunn3auum.
MECTO UCINOJIb3OBAHUA Ypanute 3arpAsHeHnsa 04HOPa30BOWN TKaHEBOW nnm BymaxkHown candeTtkon. MNocne

ncnonb3oBaHUA candeTky cneayeTt BbIGpPOCUTD.

3AUJUTHAA YITAKOBKA U
TPAHCIIOPTUPOBKA

TpebyeT OCTOPOXHOro obpaLleHuns.

OYNCTKA

O6uNbHO HaHecuTe Ae3VHMULMPYIOLLMIA PaCTBOP Ha YACTYIO TKaHb. [poTpuTte
BHELLHMEe NOBEPXHOCTM 6a3bl AnA Noa3apAnku, BHYTPEHHEro Moayns, neganu,
WCTOYHUKA MUTaHNA 1 LWWHYPOB. VIcnonb30BaHHYO TKaHb crieayeT BblIOpOCUTD.
BbITpUTE HAcyXo YNCTOM TKaHbLO.

HAESUH®EKLINA

O6uNbHO HaHecuTe Ae3VHMULMPYIOLLMIA PaCTBOP Ha YACTYIO TKaHb. [poTpuTe
BHELLUHNE NOBEPXHOCTM 6a3bl AnA NoA3apAnKN, BHYTPEHHErO Moayna, neganu,
WUCTOYHMKA NUTAHWA U ero LUHypa.

Vcnonb3oBaHHYO TKaHb CrieayeT BblOpoCHTb.
[Javite pesvHbULMpytowemMy pacTBoOpY BbICOXHYTb €CTECTBEHHbIM MyTeM.

CYLIKA

Bo BpemsA O4NCTKU BbITPUTE NMOBEPXHOCTU HACYXO YMCTOMN TKaHbto. [nsa
obecneyeHVa Oe3nHEKLNM AanTe NoBEepPXHOCTAM BbICOXHYTb €CTECTBEHHbIM
nyTem.
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YKa3aHuA no AesvmHgpeKuMm Bcex ocTalNibHbIX YaCTeM UHCTPYMEHTA (0333 AnA NOA3apRAKY, BHYTpeHHMi

MoAysb, nefganb U UCTOYHUK NMUTAHUA)

TEXHUYECKOE BuayanbHo ybeouTtech B TOM, YTO BCE 3arpA3HEHWA 6binv yaaneHsbl.
OBCJTY>KUBAHUE OcMOTpUTE UCTOYHMK NUTAHWA WU WHYPbI HA NPpeaMeT MOBPEXAEHWN.
XPAHEHUE [vanasoH Temnepartyp okpy>atowen cpeabl: oT —20 go +50 °C

[vanasoH OTHOCUTENbLHON BNaXXHOCTU: 45-95% (6e3 koHaeHcaumm)

rnPOU3BOANTEJIEM

CBA3b C B CoeanHeHHbix LUTatax AMepuku obpawantecb B OTAeN TEXHAYECKOro
obcny>xxmBaHmA knmeHToB komnaHum DENTSPLY Professional no Ten. 800-989-
8826. [Ina nonyyeHuna obcny>xueaHua 3a npegenavm CLUA obpawantecs B
MecTHoe noapasaenenne komnaHum DENTSPLY.

MpuBeneHHble Bbille yKadaHuA yTBepKAeHbl komnaHmen DENTSPLY onAa noarotToBkyM MeAUUMHCKOro
YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY MpuMeHeHuto. OnepaTop HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, 4TOObl 06paboTKa
OCYLLEeCTBNAMACh C UCMONb30BaHNEM 060pynOBaHMA, MaTepmanoB N NEPCOHANIOM B COOTBETCTBYIOLLEM
yupexxaeHun AnAa OOCTUXKEHUA XXenaemoro peadynbraTta. [nAa 3Toro HeobxoamMmbl aTTecTaumA U NOCTOAHHbIN
KOHTPOSb Npouecca. Takum e 06pas3om, Nobble OTKIOHEHWA OT NPeaoCTaBEHHbIX YKa3aHWn OOMKHbI
6bITb HagNeXxalumm obpasomM oLeHEHbI Ha NpegMeT 3PPEKTUBHOCTM N BO3MOXHbIX HEGNAroNpUATHLIX

NnocneacTBUMN.

9. lNMoproroBka cuctembl

Mepen nepBbIM NCMONB30BAHNEM HAKOHEYHMK U
nepasnb AOMKHbI 6bITh 3apAXeHbl. Ucnonb3yiTte
TOJIbKO UCTOYHUK nuTtaHuA Midwest RDH
Freedom. HeBbinonHeHue 3aToro TpeboBaHuA
MOXXEeT NMPUBECTU K OTKa3y CUCTEMbI U
aHHYJIMPOBaHUIO Ballen rapaHTUun. 3apaxanTe
HaKOHEYHWK 1 nepanb He meHee 90 MUHYT.

(Cm. paspgen 10 «3apAaaka HakoHeYHMKa 1
nepanu»).

10. 3apAaaka HakOHe4YHUKa v neganu

Korga cooTBeTCTByOWNA MHANKATOP CTAHOBUTCA
OpaH>XeBbIM, HAKOHEYHUK W/1nu neganb
Heob6x04MMO 3apAaUTb.

UHpgukaTop
3apApa
HaKOHEeYHUKa

UHpaukatop
3apApa nepanv

10.1 B KOMNNEKT NOCTaBKM BXOAUT KabenbHbIn yosiu-
HUTENb ABYCTOPOHHMI, MO3BONAIOLWMIA OQHOBpE-
MEHHO 3apAXkaTb BHYTPEHHWUA MOAyJb 1 Neaan..
MookntounTe WTencenbHyo Po3eTKy K pa3bemy
AnA Kabena UCTOYHUKA NUTaHWA, a WTENCenbHbIe
BUMKM K 6a3e onA noa3apAaaku v neganu.

Bbl Takxe MOXeTe OTAENbHO 3apAXKaTh BHYTPEH-
HWA MOAYMb U Nefanb, UCNOMb3yA TONMbKO Kaberb
NCTOYHMKA MUTaHUA.
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Pasbem nctoyHunka
nnTaHuA

10.2 MoakN4MTE UCTOYHNK NMUTAHNA K CETEBON
poseTke.

MPNMEYAHWE. 3eneHbii ntHAMKaTop nNuTaHna

Ha 3aAHen cTopoHe 6a3bl AnA noa3apAnKm
3aropaeTca, korga 6a3a noAaKntyeHa K UCTOYHUKY
nUTaHUA.

MPUMEYAHME. OTcoeanHnTe UCTOYHUK NUTaHMA
OT HACTEHHOW PO3ETKM (CETU ANEKTPONUTAHNSA),
4YTOObI 06ECTO4MTL 6a3y ANnA NOA3aPALKMN.

\\ MHavkartop

nuTaHuA

MPEOOCTEPE>XXEHWE. MNMoaknio4yaTb TOMbKO

K ogHOoha3HoM ceT NepeMEeHHOro Toka ¢
HanpsxeHnem 100-240 B. B npoTuBHOM crny4yae
BO3HWKHET HEUCNpaBHOCTb. 3anpeluaeTca
OTKNOYaTb UCTOYHUK MUTAHUA U3 CETH,
BbITArMBaA ero 3a LWHyp.



10.3 lNomecTnTEe BHYTPEHHUN MOAY b WU HAKOHEYHUK
Ha 6a3y AnA noa3apAnku, COBMECTUB KOHTaKTbI

Lipyr C APYTOM.

KoHTaKTbl ana
3apAaKu

10.4 YT06bI ONpeaennTb X04, 3apAnKN BHYTPEHHETO
mMoayna, obpaTtuTecb K NPeAcTaBNeHHbIM HUXE
PUCYHKY 1 Tabnuue.

Berywmin opaH>eBblii MeHee 50%
50-90%
Bonee 95%

Berywuin 3eneHnbiin

CTaTn4HbIN 3eneHbln

l

MHavkaTtopsbl

MiDWEST

RDH “Freedom-

MPUMEYAHWE.

* HakOHeYHVK credyeT nocne Kaxaoro gHeA
NCNOMb30BaHNA.

® [1pn HEO6XOANMOCTM HAKOHEYHMK MOXHO
«BbICTPO NOA3apAANTb» B TedeHue 15 MUHyT anA
OOHOKPATHOrO NMPUMEHEHMA.

10.5 MNepanb HEOH6X0AMMO 3apAXKaTb EXXEMECAYHO.
YT106bI A0 KOHUA 3apAAnTb NOMHOCTLIO paspa-
>KEeHHYI0 nejanb, NoHanobuTcA okono 90 MUHYT.
Menanblo MOXKHO MONb30BaTLCA B NpoLecce
3apAaKu.

MPUMEYAHVE.

e CpenHuin CBETOANOLHbBIA MHAMKATOP Ha BHYTPEHHEM
MoAyne yKasblBaeT CTeneHb 3apAaja akkymynatopa
nejanu. Hemuvratowmin 3eneHbln UBET 03Ha4YaeT
3apAa 6onee 30 %. Hemurarowmin opaH>keBbln LBeT
O3HayvaeT 3apAan meHee 30%.

MPNMEYAHUE.
e ECnn He MCnonb30BaTb HAKOHEYHWK 1 nepasnb
B T€YEeHMe O4HOW Hedenu, OHU NepexoanAT B
3HeprocbeperarLmi peXxxnu.
e [lomecTnTe BHYTPEHHUA MOAYS1b
HaKOHEYHMKa Ha 3anuTaHHyo 6a3y
OJ1A noa3apAnku Ha 5 cekyHn,
4TOObI BOCCTAHOBUTL HOPMarbHOe
PYHKUMOHMPOBAHME.
e [logknounTe nejansb K UCTOYHUKY NUTaHNA
Ha
5 cekyHA, 4TO6bl BOCCTaHOBUTbL HOPMasibHOE
PYHKUMOHMPOBAHUE.

11. CVIHXpOHVISaLl,I/IFl HakKOHEe4YHUKa n negasnu

NMPUMEYAHUE.

BbinonHnTe gaHHyo Npoueaypy B Cneayrolmx
cnyyasx:

® nejanb UM BHYTPEHHUA MOAYSb HaKOHEYHMKA No
Kakon-nnbo npuymHe 6bi1M 3aMeHeHbI;

e OTCYTCTBYET Haafiexkallan CBA3b MeXay
HaKOHEYHUKOM W neaasnbio.

11.1 PasmecTtuTe neganb Ha pacctoAHun oo 10 dytos
(3 m) oT 6a3bl AnA noalapAaKM.

11.2 MNepeBepHUTe Neganb, U3BMEKUTE BUHT U CHUMUTE
KPbILWKY JocTyna.

Kpbiwka goctyna
BuHT

11.3 VI3BNeKnTE BHYTPEHHWUIA MOAY/b N3 BHELLHEro Kop-
nyca HakoHe4HuKa.

11.4 NomecTnTe BHYTPEHHUA MOaySb Ha 6a3y AnA noa-
3apAaku, ybeamBLIMCh, YTO TPY MHAMKATOpPA MOOo-
YyepeOHO MUralT WK FOPAT 3eS1IeHbIM CBETOM.

4

MiwesT / '
RDH Fuedom:
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11.5 MNepeBepHUTE BHYTPEHHWUIA MOAYb N MOMECTUTE
ero Ha 6asy anA noasapAiku, Kak nokasaHo Ha
pucyHke. VHOnMKaTop, NoKasaHHbIN HUXe, byaeT
MUraTb 3eeHbIM, eCi MonoxkeHne ABnAeTCA npa-  12.1 YCTaHoBnTe neaasnb AnA NCNonb3osanuA, yoeas-
BUSIbHBIM A71A CUHXPOHU3ALINN. lnck, 4TO Nos POBHbLIN.

12. NMoaroroBKa K UCMOJIb30BaHUIO

CeeToavon 12.2 Y6eamutechb, 4TO BHELUHU KOPMYC Obin CTEPUNnN3o-
BaH B COOTBETCTBUM C Npoueaypamy npodounak-
TUKN MHpeKUUA (pasaen 8).

12.3 lNocne Toro Kak BHYTPEHHWUIA MOAY b AOCTATOYHO
3apAguTcA, BCTaBbTe €ro B pykaB
Disposa-Shield®. Y6eguTech, 4TO ropsbILLKO
BHYTPEHHEro MoAy A NOMHOCTLIO MPOLUO Yepes
oTBepcTue pykasa Disposa-Shield.

7 MNPEOOCTEPEXEHME: He ycTaHaBnmBanTe
oy NOKPbITbIA BHYTPEHHWUIA MOAYb BO BHELUHWUIA KOPMYC,
He ybeamBluMCb, 4TO pykas Disposa-Shield He
HaXOAMTCA Ha ropsibilike BHYTPEHHEro MoaynA.
11.6 ECM MHAMKATOPbI MUATAIOT 3eNeHbIM 1 OpaHKe- npngziﬁchl)STp?pS:e:mSBl%gbfgﬁmuéaﬁggggg%egK/VIKaB
BbIM CBETOM, HKMITE KPaCHYIO KHOMKY B HIAX- Disposa-Shield Ha BHeLIHWIN KOpNyC, KOTOPbIN
HeM oTceke neganv B TedeHne 15 CekyHa. [IOS>KEH NnoABepraTbCA cTepunnsaumn nepeq

Ka>kabIM NMPUMEHEHNEM.

12.4 YCTaHOBMWTE BHYTPEHHUIA MOAYSb BO BHELUHWIA
KOpMyc, COBMECTMB 3axBaTbl U CKPENuB 4acTu
mexay Cobon.

/
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MpaBunbHoe
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MPUMEYAHUE. 12.5 YcTaHOBUTE Ha HAKOHEYHMK 0AHOPa30BYIO Mpo-
nepeKnoYaTeneM CUHXPOHM3aLMN neaan Freedom, coBMeCTMB 3axBaTthbl U CKpPEnuB 4acTu
3amuraeT opaH>XeBbiM CBETOM, yKasblBas Ha To, YTO Mex Ay CoGOiA.
neganb HAXOOAUTCA B PEXNME CUHXPOHU3aLUN. T —— MRS

, _ v o 3 il *

11.7 Ecnv CUHXpOHU3aumMA npoLuna ycnewHo, Tpy nHau- —";_...._("d L

KaTtopa Ha HakKOHEe4YHVKe U CBETOAMOA B nejanu
HECKOJSbKO pas3 MUrHyT 3ef1IeHbIM CBETOM. 12.6 I'Iepe,u, ncnonb3oBaHNEM y6e,u,|/|Ter, 4YTO BCe
YacTN HAKOHEYHMKa Ha[e>XXHO COeAMHEHbI Apyr

11.8 Ecnu BCce Tpu nHankKaTtopa HakoHe4YHuKa 1 CBETO- C Apyrom.

Anoa nejany MUrHYT OpaH>KeBbIM CBETOM, 3HAYNT, MNpasuneHoe &

CMHXPOHM3aLMIO BbINOMHUTL He yaanocb. BepHute coBmelLeHne

BHYTPEHHMWI MOAY b B BEPTUKANIbHOE MOMNOXEHWe
B 6a3e AnA noa3apAnku 1 NoBTOpUTE Npoueaypy.

MonHocTblo COGpaHHbII?I HaKOHe4YHnK
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13. AkcnnyaTtauma

13.1 HakoHe4YHuK BKNoYaeTcA npum 06Hapy>|<eHM|/| OBWXEHUA, T. e. Korga nosib3oBartesib 6epeT n nogHMMaeT ero.
Ecnn HakoHEeYHUK He MCnonb3yeTCA, OH BbIK/TKOHaeTCA 4Yepe3 MUHYTY.

13.2 HaHecuTe npodunakTmyeckyto nacty Ha Hacagky DPA u MeaneHHo HaXXMuTe Ha negans, 4Tobbl usbexxartb
pasbpbl3rnBaHna. Hacagka (moTop) 6ygeT BpallaTbCA TONbKO B OOHOM HanpasfeHuu.

13.3 OTperynupyinTe ycunue Haxartua Ha neganb, YTo6bl KOHTPONMPOBATb CKOPOCTb BPaLLEHUs Hacaaku BO BpeMA
npoueaypsbi.

13.4 Cnepynte cTaHAapTHBLIM NPoUNaKkTUYECKUM npoLedypam, Kak ecnm 6bl Bbl MCMNONb30Banv NpoBOAHOE
npodunakTU4eckoe yCTPOMUCTBO.

13.5 MNonnpoBKy creayeT OCyLEeCTBATb TOMbKO C NErKUM HaXXUMOM. [punoXkeHne nabbiTOHHOro yeunua K noampy-
€MOW MOBEPXHOCTU MOXET 3aMeaITb UK OCTaHOBUTL BpalleHne Hacaakum DPA v npusecTu K HeathdekTus-
HOW MOSINPOBKE.

13.6 MoacTtaBKy ANA HAKOHEYHMKA crefyeT pa3MecTUTb Ha NOTKE ANA MHCTPYMEHTOB, YTOOblI B HEE MOXHO 6bIno
CTaBUTb HAKOHEYHWK BO M3b6exkaHne ero BO3MOXHOMO CKaTbIBaHUA U BbiNaAeHUA M3 NOTKa B Xo4e npoduniak-
TUYecKoW npoueaypbl.

14. NHaukKaTopbl HaKOHEeYHUKa (BO BpeMsa UCMNosib30BaHUA)

HakoHeuHnK 6ecrnposoaHoii npodunakTudeckon cuctemsl MIDWEST® RDH Freedom® cHabxeH Tpema
CBETOAMOAHBIMM MHAMKaTopamu. Korga HakoHeYHMK paboTaeT B 06bI4HOM pexkxume (T. e. He 3apAXkaeTcA U He
CUHXPOHN3NPYETCA), Ero MHANKaTOpPbl 0TOO6paXkatoT MHGOPMaLMIO O CUCTEME B COOTBETCTBUMN C NPUBELEHHON
HWXe Tabnmuen.

YpoBeHb 3apAaaa LiBeTt PyHKLUMOHANIbHOE OonucaHue UHANKaTopoB
WHaukaTop 3apAaga OpaHxxeBbli | 3apAn HaKOHeYHUKa cocTaBnAeT MeHee 50%
HaKoHeHHIKa 3eneHbin 3apAan HakoHeYHuKa cocTtaBnAaeT 6onee 50%
WHaukatop 3apAaga OpanxeBbii | 3apAap neganu coctaenAeT meHee 30%

neaanv 3eneHbin 3apap nepanu coctasnAaeT 6onee 30%

MnankaTop Temnepatypbl | OpaHeBbln | 3aropaeTcA, ecnm BHYTPEHHAA TemnepaTypa HakoOHeYHMKa
npeBbIllaeT HopMarnbHyto. VIHaMKaTop noracHeT, Korga Temneparypa
BHOBb CTaHeT HopmMmanbHon. OnepaTtopy crnenyeT NpPekpaTuTb
npouenypy Ha HeCKONbKO MUHYT, NOP NOKa MHOUKATOP He NoracHeT.
Ecnn vHaukaTop TeMnepartypbl HE racHET, MO3BOHMTE B CNyXO6y
TEXHNYECKOWN NOALEPXKKN.

NMPNMEYAHNA

e Ecnn KaxkeTcA, YTO HAKOHEYHUK TepAeT MOLWHOCTb,
WHavkaTop 3apana 3apAanTe ero Kak MO>XHO 6b|CTpee.
HakoHeYHVka e Ecnn AKKYMYJIATOP HaKOHEeYHUKa MO/THOCTbIO

paspAXkeH, TpU CBETOAMOAA HAYHYT Muratb, a
YCTPOMCTBO OTKNtouMTCA. [nA BO306HOBNEHMA
paboTbl HAKOHEYHMKA €ro HY>XHO NMOMECTUTb Ha

WHavkaTop 6asy onA noasapAnku.
Temneparypbl

WHpavkaTop 3apana
neganu
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15. TexHU4Yeckue xapaKTepuUCTUKu

I'Ipomsso,qmenb NCTOYHUKA NMUTaHUA:
Homep MoAdesn i NCTOYHUKa NUTaHnA:

BxogHoe nuTtaHue nepem. Toka

Ault (SL Power)
MW170KB0502B03

HenpepbieHoe (100 — 240 B nepem. Toka)

lNepem. TOK Ha Bxoge MeHee 0,7A

Yucno ¢as nepem. Toka Ha Bxoae OpHa

YacToTa nepem. Toka Ha Bxofe 50-60Tuy

BbIxogHaA MOLWHOCTL MOCT. TOKa 8 Bt

BbixogHble HanpaAXeHne 1 ToK +5 B nocT. Toka npu 1,6 A
HecTabnnbHOCTb BbIXOAHOIMO HaNPAXEHUA NN ToKa +/- 10%

Macca

HakoHe4HVK ¢ meTannuyeckum kopnycom = 120 r
Mepanb =200 r

Pasmepsbl HakoHe4YHVK ¢ KoprnycoM 1 O4HOPa30BON YIOBON
HacaaKon
O=190wmm L =30 mm
Mepanb W=118mMm B=40mm
Mepanb Knacc sawmTbl IPX1. He npegHasHayeHa ana

Mncnonb3oBaHMA B onepaunoHHbIX.

[ncTtaHuMoHHaA cBA3b YacTtoTa: 2405 - 2480 My
MoLHOCTb: 1 MBT
Kanansbl: 16
YcnosuAa skcnnyataumm Temnepatypa
OKpY>KatoLlen cpeabl: 10 -40 °C
OTHocuTenbHasn 45 - 95% (6es
BNaXXHOCTb! KoHAeHcaLmm)
ATmocdepHoe gasneHuve: |80-106 klla
BbicoTa: < 2 000 meTpoB
YcnoBuA XxpaHeHUA 1 TPaHCMOPTUPOBKMU Temnepartypa
OKpy>Karowen cpeabl: -20-50 °C
OTHocuTenbHanA 45 - 95% (6e3
BNaXXHOCTb: KOHAEHcaLwm)
ATmocepHoe gasneHue: |54 — 106 klMa
BouicoTa: < 5 000 meTpoB
Pabo4ne xapakTepuCTUKN HAKOHEYHNKA Knacc sawmtbl IPX3.
Makc. CKOpOCTb BpalleHus
Konnayka 3000 06/MuH
Makc. KpyTAWmMA MOMEHT | 10 mHM

16. Knaccudukauun

Tvn 3awmnTbl OT nopa>keHnA ANeKTpn4eCKNM TOKOM:

Knacc I

CTeneHb 3awmnTbl OT nopaxeHnA areKTpn4eCcKnm
TOKOM:

Pabo4aa 4yacTb ycTpomncTBa, HaxoaAawanacA B
HenocpeacTBEHHOM KOHTaKTe ¢ nauneHToMm, Tun B

Pe>xnm paboTbl HAKOHEYHMKA:
Pe>xxnm paboTtbl neganu:

MpepbiBUCTLIN: 5 MuHYT BKIJ1., 25 MuHyT BbIKJI.
HenpepbIBHbIN

CTteneHb 6€30MacHOCTU NPUMEHEHMA B NPUCYTCTBUM
NErkoBOCMaMEHAIOLENCA CMECU aHECTE3MPYIOLLErO
BeLlecTBa C BO3AYXOM NMBO C KUCIIOPOAOM MK
3aKUCbIO asoTa:

O6opynoBaHue He NpeaHasHa4YeHo Ond NpPUMeHeHus B
MPUCYTCTBUU NIErKOBOCMIaMEHAIOLLMXCA CMecen

B cooTBeTCTBUM C ANPEKTUBOW MO MEAULMHCKOMY
060pyaOBaHUIO:

IA (Mpasuno 9) (ISO/IEC 60601)

naccudmkauma ypoBHA 3arpAsHeHus

YpoBeHb 3arpA3HeHnA 2

KaTeropus neperpyaku no Hanpsa>eHuto

Karteropusa Il (nogkntoyeHne K HaCTEHHOW PO3ETKE)

PYCCKUW » 98




17. PacwmdpoBKa ycnoBHbIX 0603Ha4YeHUn

Ha aTukeTke ycTpoicTBa n3obpaxkeHbl creayrome
cTaHAAPTHbIE CUMBOSbI.

O6opynosaHue knacca

Pabo4yana 4yacTb ycTponcTBa, HaxoaAwanAacA B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTE C NauMeHToM,
TMN B

MEONLUMHCKOE OBOPYJOBAHVE

MNPOLNO KNACCUNDPUNKALIMIO HA MPEOMET OIMNMACHOCTW NOPAXXEHNA
SNEKTPUYECKNM TOKOM, MOXXAPOOMACHOCTU Y MEXAHUYECKOI OMNMACHOCTW
TOJNIbKO B COOTBETCTBUI CO CTAHOAPTAMW UL-2601-1/60601-1, CAN/CSA C22.2
NO.601.1

Cwm. yKa3aHuA no npMMmeHeHuro

C BO3MOXHOCTbIO CTEPUIM3aLMN 0O YKA3aHHOW TeMnepaTypbl

He ncnonb3oBatb NMOBTOPHO (,EI,J'IFl OOHOPa30BbIX I'IpOdI)I/IJ'IaKTI/I‘-IeCKI/IX YrnoBbIX Haca,q0K)

YTunuamposartb B COOTBETCTBMU C AnpekTmBon EBponapnamenTa n Coseta EBponenckoro
Coto3a 2002/96/EC 06 yTunusaumm 3anNeKTpUyYecKoro 1 aneKTpoHHoro obopyaosaHuna (Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive)

IPXO0 Knacc 3awmTbl IPX0

Knaccudmkauma no npoHNKHOBEHMWIO BOAbI B 3apAgHoe ycTporcTso IPX0 — He 3awymileHo
IPX1 MNepanb He npegHasHayeHa 4nAa UCMONb30BaHMA B ONepaumoHHbIX

Knacc 3awmtbl IPX1

Knaccundumkauma no npoHMKHoBeHuo Bogbl IPX1
IPX3 Knacc 3awmTbl IPX3

Knaccudmkauma no npoOHNKHOBEHMIO BOAbI BO BHYTPEHHUIA MOAay b IPX3 — sawmileHo ot
6pbI3L.

Pabouni unkn HakKoHe4YHuKa:
5 muHyT BKII.
25 myHyT BbIKII.

CepuiiHbii HOMep

Koga cepun/Homep naptum

[aHHbIN CMMBON yKas3biBaeT Ha COOTBETCTBUE BaXKHbIM TPeOOBaHNAM 34paBOOXPaHEHNA U
6e3onacHocTK, ycTtaHoBneHHbIM B [npektnBax EC, n ABnAeTcA 06A3aTeNbHON MapKUPOBKOW
ANA YCTPOWCTB, NOCTaBNAEMbIX Ha €BPOMNENCKUin pbiIHOK. CUMBOI MOXET COMPOBOXAaTbCA
YeTbIpex3HaYHbIM NAEHTUPUKALMOHHBIM HOMEPOM YMOMIHOMOYEHHOTO OpraHa.

MICTOYHMK NUTaAHUA NOCTOAHHOIO ToKa. 5 BonbT, 1 amMmnep

MonApPHOCTb MCTOYHUKA NUTAHMA NMOCTOAHHOMO ToKa. [oNoXUTENbHbINA MNONKOC

He noasepraTtb cTepunusaummn B aBTOK1aBe (BHYTPEHHUIA MOAY b)
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18. YTunusauumAa yctpoucrtea

CLUA — yTUnnsmpymTe KOMMOHEHTbI CUCTEMbI B COOTBETCTBMMN C MECTHBLIM M FOCYAAPCTBEHHBLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
EC — yTunusupyinte B cOOTBETCTBUM C aMpekTnson EsponapnaverTta n Coseta EBponerickoro Cotosa 2002/96/EC 06

yTUNN3aumnmn aneKTpnYecKoro n anekTpoHHoro obopyaosaHuna (Waste Electrical and Electronic Equipment Directive).

Mpo6nema PeweHue

He BpalwaeTca ogHopasoBaa npogunakTuyieckas 1. Y6eanTecb, 4TO BHeWwHM kopnyc n DPA HagexXHo
yrnosasn CKpenneHbl apyr ¢ Apyrom.
Hacapnka (DPA) 2. Y6eamTech, YTO BHYTPEHHUA MOAYIb U BHELUHWI

KOPMyC HaAEXXHO CKpensieHbl apyr C APYroM.

3. Yb6eamTech, YTO HAKOHEYHUK UMEET NuTaHne
W 3apAXeH Haanexawmm obpasom. Ecnu
VMHAMKaTOpPbl HAKOHEYHUKA He ropAT, MOMecTUTe
ero Ha 6asy AnAa Noa3apAnKu Kak MUHUMYM Ha
5 cekyHA, a 3aTeM CHUMUTE AN1A UCMONb30BaHUA.

4. Ybeantecb, YTO negasnb He HaxoauTcA B
aHeprocbeperaroemM pexxume n He paspAxeHa.
OTO MOXHO caenaTb, NOACOeANHUB K neaanuv
WCTOYHUK NUTaHmMA. B npouecce 3apAaku neganb
bynet paboTtaTb.

5. Y6eantecb, 4To DPA He noBpexaeHa: CHAMUTE
DPA 1 nokpyTuTe Konnavok, 3a>kaB ero Mexay
nanbuamu. Konnavok Oo/mKeH Bpallatbea
csobogHo.

6. Yb6eamTecb, 4TO KOPMYC He NOBPEXAEH: N3BNEKUTE
BHYTPEHHUI MOAysb U3 kopnyca, octasns DPA
noacoeanHeHHOW, 1 NOKPYTUTe Konnayvok DPA,
3a)kaB ero Mexay nanbuamv. Konnayok OomkeH
BpawartbcA cBob6oaHO. Ecnu konna4vok He
BpawaeTcA cBob60oaHO, fobaBbTe 1-2 Kannm cMaskum
MIDWEST B ropnbIlWKo Kopnyca u nonpobynte
MOKPYTUTb KOMMAYoK elle pas. Ecnu konna4ok Bce
paBHO He ByneT cBo604HO BpalaTbcA, obpaTuTech
B CNY>KOy TEXHUYECKOW MOAAEPKKMN.

7. Ecnn DPA He BpawaeTca cBo60AHO, CHUMUTE
KOPMyC C BHYTPEHHero moayna n ybéeamrecn, 4To
MOTOP BHYTPEHHEro MOAYSA BpallaeTca npu
HaxkaTum Ha neganb. Ecnun MoTop BHYTpPEHHEro
MOZyA He BpallaeTcA, NpoBeanTe NOBTOPHYIO
CUHXPOHM3auMIo nNeganu ¢ BHyTPEHHUM MOAYJSIEM B
COOTBETCTBMM C YKasaHnAMU, cogepXXalummMmca B
[aHHOM pyKOBOACTBE.

8. NpoBeanTe NOBTOPHYH CMHXPOHM3ALMIO YCTPOWCTB.
Cwm. pazgen 11 «CrHXpoHM3auna HaKoOHeYHKa 1
neganun».

9. Ecnv npoBeCT! CUHXPOHM3aLUMIO He yaanock uunm
HaKOHEYHWK BCe eLle He BpaljaeTca, obpaTtuTech B
CNy>K6y TEXHNYECKOWN NOOLAEPKKMN.

—

. YbeauTechb, 4TO BHELLUHUIA KOPNYC Haaaexatmm

06pa3oM COBMELLEH C BHYTPEHHUM MOAYIEM.

2. [poBepbTe KOMMOHEHTbI HAa HanNM4ue mycopa
N KPYMHbIX 3arpA3HEHWIN 1 BbIMNOSIHUTE BCE
npouenypbl NPOUNAKTUKN UHEKLUNNA.

3. MNMpoBepbTe YyCTPONCTBO Ha HanMyne
NOBPEXAEHHbIX, N3HOLIEHHbIX UM CIIOMaHHbIX
KOMMOHEHTOB.

4. [Mpn HEO6XOONUMOCTM MO3BOHUTE B CY>X6y

TEXHUYECKOW NOAAEPXKKMN.

M36bITOYHbIN WyM unu Bubpaumm B npouecce paboTbl
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lMNepanb He 3apAXkaeTcA

1. Y6eouTech, YTO WHYP NUTaHUA HALEXHO
MOAKIIOYEH K CeTEBOW PO3eTke W nejanu.

2. CHUMUTE KpbILWKY JOCTYyNa neaany u 3arnaHuTe
BHYTPb OTCeKa; ybeanTechb, YTO ropuT CBETOAMOL,
B HUXKHEM oTceke. Ecnu HeT, oTnpaBbTe nepanb
B CNy>K6y TEeXHU4ECKOW NOAAEPXKKMN ANA 3aMeHbl
aKKymynaTopa.

BHeLLHWIA Koprnyc ¢ TPYAOM CHUMaEeTCA C BHYTPEHHEro
mMoZaynA

1. lpoBepbTe KOMMOHEHTbI Ha Hanu4mMe KpynHbIX
3arpA3HeHnin

2. Kpenko yaep>xmBanA BHELUHWI KOPMYC HAKOHEYHMKA,
NOBEPHUTE BHYTPEHHUA MOAYSb.

3. OcmoTpuTe YacTy Ha NpeaMeT U3Hoca.

4. [Mpn HEOBXOOUMOCTY MO3BOHUTE B CIYXOY
TEXHUYECKOWN NOALAEPKKN.

Bbasa onA noa3apAnokKn He oTBOAUT XXUOKOCTW.

Ypanute 3arpAa3HeHna U3 OTBEPCTUA B HUXKHEN 4acTu
6a3bl 4nA noasapAnku.

HakoHe4yHuK He 3apaxkaeTcA

1. OunCTUTE KOHTaKTbl HA HAKOHEYHNKe N Hase
ONA noa3apAAKK paspeLlleHHbIM K MPUMEHEHMIO
YACTALLMM PacTBOPOM, YKa3aHHbIM B pasgerne 8.

2. YbeaunTecb, YTO UCTOYHMK NUTaHUA NOACOEANHEH
K 6a3e onA noasapAnkM Haanexawmm ob6pasom
N 4YTO 3eneHbli cBeTOANOA HA 0BPaTHOM CTOPOHE
ropuT.

3. Ybeamntecb, YTO HAKOHEYHUK yCTaHaBNUBaETCA Ha
6a3y onA noasapAaku Haanexawmm obpasom u
YTO OTCYTCTBYIOT Kakune-nnbo npenAaTCcTBUA.

4. Ecnu nocne 9TOro HAKOHEYHUK HE HayHeT
3apAXaTrbCA, OTNPaBbTe €ro B Cry>X0y TEXHUYECKOM
noagepXKn AnA 3aMeHbl akkyMynAaTopa.

HakoHe4YHuK He OepXUT 3apAan

1. Yb6eauTech, UTO HAKOHEYHUK 3apAXkaeTcaA
Hagnexawym ob6pasom (KOoraa HaKOHEeYHUK
HaxoauTcA Ha 6ase, MHONKATOPbl MUTraloT).

2. OTnpaBbTe HAKOHEYHUK B CINY>KOY TEXHUYECKOW
noagepXKn AnA 3aMeHbl akkyMynaTopa.

Ha HakOHEeYHUKE ropuT OpaHXXeBbIN NHONKATOP
obcny>xuBaHuA

1. HakoHe4HVK HarpeBaeTcA U3-3a rnpesbIeHnA
OOMNyCTUMOro BpemMeHu paboTbl unu Harpysku. He
Nonb3yNTeCb HAKOHEYHUKOM B T€YEHUE HECKOMNbKMX
MWHYT 1 JanuTe eMy OCTbITb.

2. Ecnv vingmnkaTtop npogonxaeT ropeTb Aaxke
nocrie Toro, Kak Bbl JaNIN HAKOHEYHUKY OCTbITb,
npekpaTuTe Nonb3oBaTbCA UM U NO3BOHUTE B
CNy>KB6y TEXHNYECKON NOALEPKKM.

MeperpeB MCTOYHUKA NMUTAHNA

HemenneHHO OTKNIOYNTE YCTPONCTBO OT CETU U
NO3BOHMTE B CY>XO0Y TEXHUYECKON NOAOEPXKKN.

LLHYpbl NMUTaHMA NOTepPThbl UK NOBPEXAEHbI KaKM-
nnéo obpasom

He nonb3ynTtecb ycTponcTBOM. [103BOHUTE B Cy>KOyY
TEXHNYECKOW NOoAAEPXKKN.

19. Mowuck n ycTpaHeHue HeucrnpaBHOCTEN
NMPUMEYAHVE.

[na nony4eHnA KOHTaKTHOM I/IHCbopMaLl,I/II/I CJ'Iy)K6bI TEXHNYECKOWN noanep>XxkKu CMm. rpacby Tabnuupl «CBA3b C

npounssognTenem»

B pasgene «[pouenypbl NpouNakTnKn MHpeKLunin»> (pasaen 8).
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20. NMpuHapnexxHocTn
MIDWEST RDH FREEDOM

OnucaHue anemMeHTa

Homep no katanory DENTSPLY

BHelwHun kopnyc

9070301

BHyTpeHHMI MoOyNb, CUPEHEBbIN 9070402
BHyTpeHHWI Mmoaynb, pO30BbIv 9070404
basa onA noagsapAnku, cupeHesas 9070502
Basza onA nogsapanku, pososas 9070504
BecnpoBogHaAa negans 9070601
NCTOYHMK NUTaHnA, OTEeYECTBEHHbIN 9070701
KabenbHbIV YOMHUTENb ABYCTOPOHHUIA 90730
VCTOYHMK NUTaHMA ¢ NepexoaHbIMU BUNKaMK, MEXAYHAaPOaHbIN 9070702
lMoacTaBka AnA HakKOHeYHWKa 9070801
lNepeHocHasa cymka 9070901
LiBeTHble Konbua AnA Koprnyca, ynakoBka C pa3dHoOUBETHbIMA 9071001
KonbLamu

MoBepxHOCTHbI 6apbep DISPOSA-SHIELD® A88018D5

OAHOPA3OBbIE MPOPUNTAKTUHECKUE YINTIOBbIE HACAOAKU NUPRO FREEDOM

OnucaHue afiemMeHTa

Homep no karanory DENTSPLY

OpHopasosasa npodunakTmdeckana yrnosaa Hacagka NUPRO Freedom
C MAMKUM CUPEHEBLIM KOMMaykoM — Kopobka, 100 wT.

96570001

OpHopasoBana npodmnakTndeckasa yrnosaa Hacagka NUPRO Freedom
C TBepAbIM CUPEHEBLIM KONMNaykoMm — Kopobka, 100 wr.

96570101

OpHopasosasa npodunakTudeckana yrnosaa Hacagka NUPRO Freedom
C CMPEHEeBbIM KONMNa4ykoM CO LEeTKON — kopobka, 100 wT.

96570201

OpHopasoBana npodmnakTndeckasa yrnosaa Hacagka NUPRO Freedom
C MArKUM PO30BbLIM KOMNaykoMm — Kopobka, 100 wT.

96570601

OpHopasosasa npodmnakTmdeckana yrnosaa Hacagka NUPRO Freedom
C TBEPObIM PO30BbIM KOMMaykoM — kopobka, 100 wrT.

96570701

MPOOUNTAKTUHECKUE HABOPbI NUPRO FREEDOM (noctaBnatotca Tonbko ¢ 04HOPa3oBoi

npodunakTU4ecKomn yrnoBou HacagKom ¢ MATKUM CUPEHEeBbIM KOJINa4KoM)

OnucaHue anemeHTa

Homep no katanory DENTSPLY

MpodounakTnyeckmmn Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wrT.
e [podhunaktndeckana nacta NUPRO, mATHaA, cpegHe3epHUcTas.
e OgHopagoBan npodunakTudeckaa yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArkuM Konna4vkom.

96571001

MpodmnakTmuecknit Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wT.
e [pochunakTndeckana nacta NUPRO, mATHaA, KpynHo3epHUCTas.
e OgHopasoBas npodunakTudeckan yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArKMM KOMMaykom.

96571101
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OnucaHue anemeHTa Homep no katanory DENTSPLY

MpodunakTnyeckumn Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wr. 96571201
e [podhunakTtuyeckana nacta NUPRO, manvHoBas,
cpeaHesepHucTan.

e OpHopasoBan npodunakTudeckaa yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArkMM Konna4yxkom.

MpodunakTnyeckumn Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wrT. 96571301
e [MpodhunakTtuyeckana nacta NUPRO, manuHoBas,
KpYnHO3epHUCTan.

e OgHopasoBana npodunakTudeckaa yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArkMM Konna4yxkom.

MpodunakTnyeckumn Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wr. 96571401
e [MpodhunakTtudeckana nacta NUPRO, BubbleExtreme
(co BKYCOM >keBaTesibHON Pe3nHKK), CpeaHe3epHucTan.
e OgHopasoBas npodunakTudeckan yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArkMM Konna4kom.

MpodunakTnyeckumn Habop NUPRO Freedom — kopobka, 100 wrT. 96571501
¢ [MpodhunakTtudeckana nacta NUPRO, BubbleExtreme
(co BKyCOM >keBaTesfibHOWN PE3UNHKM), KPYNHO3EPHUCTAA.
e OgHopasoBas npodunakTudeckan yrnosaa Hacagka NUPRO
Freedom ¢ MArK1m KosInaykom.

21. OrpaHn4yeHHaA rapaHTuaA

BecnpoBoaHas npogunakTudeckasa cuctema DENTSPLY Professional MIDWEST® RDH Freedom® paspaboTaHa
UCKJTIOYUTENBHO ANA NPUMEHEHWA B CTOMaTONOMun, U HaCcToALWAaA rapaHTUA He pacnpocTpaHAeTCA Ha apyrve
obnacTtn npumeHeHua. [aHHaa rapaHTMA pacnpoctpaHAeTcA Ha cuctemy Midwest RDH Freedom, npuobpeTeHHyto
y YNOMHOMOYEHHOro amctpubbtoTopa komnaHum DENTSPLY, n npepoctaBnAeTcA TONbKO NepBOHaYaibHOMY
nokynatento. Cuctema COCTOUT U3 YETbIPEX OCHOBHbIX Y3/10B: BHYTPEHHEro MOAYNA, METaN/IMYeCKOro BHELLHEro
kopnyca, 6a3bl AnAa noasapAaku n 6ecnposogHomn negani. Bce KOMNOHEHTLI UMEIOT rapaHTUo Ha OTCYTCTBUE
OeeKToB MaTepmnasnos 1 NPoN3BOACTBEHHbLIX AeheKTOB.

Ha Bce komnoHeHTbl 6ecnpoBogHon npodunakTudeckon cuctembl Midwest RDH Freedom, 3a nckntodeHmem
0[HOPa30BOM NPOhNNIAKTUHECKON YINIOBON HAca4Ku, KOTOpasa nNpegHa3HayeHa TOMbKO AS1A OOHOKPATHOro
NpPUMeEHeHNA, NPeAOCTaBNAETCA rapaHTUA CPOKOM Ha 1 (oamH) rogd co oHA nokynku u 1 (ogHa) 6ecnnarHaA 3ameHa
aKKymynaTopa AJ1A BHYTPEHHEr0 MOAYNA B TeYEHME NePBbIX TPEX NeT.

OeTtanu 6yayT OTPEMOHTUPOBaHbI MW 3aMeHeHbl No ycMoTpeHuto komnaHun DENTSPLY Professional npu ycnosuum,
4YTO 3KCMlyaTaumA U TEXHNYECKOE 06Cy>KMBaHNE CUCTEMbI MPON3BOAMIUCL B COOTBETCTBUM C HACTOALMMM
yKasaHuAmW, cuctema He noasepranacb 04eBMAHOMY HEMNPaBUIbHOMY NPUMEHEHWUIO, HapyLLIEHNIO NpaBus
SKCnnyataumm 1 He nonagana B aBapuiiHble cutyaummn. [peTeH3uy no AaHHoW rapaHTum ByayT NpUHATLI, eCnm
OHW NoAaHbl Yepes Bawero auctpuboioTopa DENTSPLY Professional B TeveHne 30 (Tpuauatn) gHEN C MOMEHTA
0obHapy>xeHna nedpekTa n B TedeHne AeNCTBYHOLLErO rapaHTUAHOIO CPoKa.

KOMMAHMA HE NPEOOCTABNAET HUKAKMX UHbIX TAPAHTUN, MPAMO BbIPAXXEHHbLIX 1N
NMOOPA3YMEBAEMbIX, KPOME OINMNCAHHbLIX B HACTOALLEM OOKYMEHTE. Komnanua DENTSPLY He
6epeT Ha cebA 1 He AaeT paspelueHuA NtobomMy ApyroMy nuuy 6patb Ha cebA OT MMEeHU KOMNaHWU Kakyto-
B0 UHYIO OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C NPOAAXen Uin ucrnonb3oBaHnem ee npoaykumn. NMOBPEXXOEHHbIE
OETANN NOAOBEPTAIOTCA NCKIIIOYNTENBbHO JIMBO PEMOHTY, JINBO 3AMEHE. KOMIMAHWA DENTSPLY
KATETOPUYECKW OTKA3bIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTW 3A NMOBOYHbIE 1 KOCBEHHBbIE YEbITKW,
BO3HUKILUWE B PE3YNbTATE MCMOJIb3OBAHUA OAHHOW NMPOOYKLWN.
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Manufactured by:
DENTSPLY Professional
1301 Smile Way

York, PA 17404-1785 USA

C€
0086

EC

REP

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

Germany

Imported and
Distributed by:
DENTSPLY Canada
Woodbridge, Ontario
L4L 4A3

PN: 90714 Rev. 7 (1118)
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