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1. Vorwort
Vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben.

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfiltig durch, bevor Sie das Gerét in
Betrieb nehmen und bewahren Sie diese in der Ndhe des Apparats auf.

Wir behalten uns das Recht vor, Anderungen an Technik, Zubehor und Anleitung vor-
zunehmen, sowie an der Originalverpackung. Sollten Abweichungen zwischen
Anleitung und dem Produkt bestehen, nehmen Sie das eigentliche Produkt als die
Norm. Diese Bedienungsanleitung ist urheberrechtlich geschiitzt. Vervielféltigungen,
Verwendung von Daten sind untersagt und miissen von uns genechmigt werden.

Das Produkt sollte umgehend auf Transportschiaden oder Miangel iiberpriift werden.
2. Betreiberverantwortung/ Sicherheitshinweise

Die Bedienung darf nur durch eine autorisierte, fachkundige Person erfolgen.
Allgemeine Sicherheitsvorschriften, Arbeitsschutz,-/ und
Unfallverhiitungsbestimmungen im Einsatzbereich des Produktes sind zu beachten.

3. Vorsichtsmafinahmen ﬁ

Beachten Sie folgende Punkte, um den sicheren Betrieb, ohne Stérungen,
Unfille und Schiaden zu gewihrleisten:

e Nicht in der Ndhe von brennbaren Anésthesiegasen mit Luft oder mit Sauerstoff oder
Lachgas verwenden.

o Uber priifen Sie stets vor jeder Anwendung, ob alle Funktionen einwandfrei laufen.

e Patienten mit Herzschrittmacher nicht behandeln! Ultraschallschwingungen kdnnen
die ordnungsgemaife Funktion beeintrachtigen.

4. Anwendungsbereich/ Verwendungszweck

Das Produkt ist fiir die Anwendung in der Zahnmedizin konzipiert. Zur Reinigung,
Zahnfleisch,-/ und endodontischen Behandlung, sowie Restauration.

Eine weitere, nicht sachgemifBe Verwendung fiir andere Zwecke als angegeben ist
nicht erlaubt und fiihrt zu einer gesundheitlichen Gefdahrdung.

Jegliche nicht sachgemifle Anwendung, Missachtung der Bedienungsanleitung oder
Anderung des Produktes fiihrt zum Haftungs,-/ Garantieverlust.



5. Arbeitsprinzip

Das Gerit arbeitet piezoelektrisch und erzeugt mikroskopische Impulse, welche den Auf-
satz ( Spitze) in Schwingung versetzt. Ablagerungen und Verfarbungen am Zahn werden
bei Beriihrung entfernt. Wasser wird hierbei zur Kiithlung verwendet, um durch die ent-
stehende Reibungswirme keine Schéden der Pulpa zu verursachen.

6. Lieferumfang

1 x Gerit

1 x Netzadapter + Netzstecker

1 x Funk FuBschalter

1 x Flussigkeitsbehdlter + Deckel
1 x Schlauch Wasseranschluf}

1 x Steckverbindungen

1 x Handstiick + Schlauch abnehmbar
4 x Aufsitze Scaling (G1; G2; G4; P1)
1 x Aufsatz Endo (E1)

1 x Endoschliissel

2 x Endo Feilen (20, 25 mm?)

1 x Drehmomentschliissel

1 x Bedienungsanleitung

Sollte einer der Artikel fehlen oder beschidigt sein, sollten Sie umgehend Thren Handler
oder Vertreter kontaktieren.

7. Ubersicht Bedienelemente und Komponenten

01.
02.
03.
04.
05.
06.
07.
08.
09.
10.
11.

Fliissigkeitsbehélter
Pumpenabdeckung

Handstiick

Wasserregulierung

Anzeige Intensitit Ultraschall

Anzeige Programm

Anzeige Wasserzufuhr

Taste Intensitét runter

Taste Intensitédt hoch

Taste Programm (Scaling, Perio, Endo)
Taste Fliissigkeitszufuhr (Tank/Direkt)

12. Wasserzufuhr Direktanschluf3
13. Netzschalter

14. Anschluf3 Fupedal

15. Anschlul} Netzstecker



8. Installation

Positionieren Sie das Produkt auf einer waagerechten Fléche, die belastbar genug ist, um
dessen Gewicht tragen zu kdnnen.

Nie in der Néhe von entziindlichen Substanzen aufstellen. A
8.1. Stromversorgung

a. Verbinden Sie das Stromkabel mit dem Adapter und anschlieBend am entsprechenden
Anschluss an der Maschine an. (Nummer 15)

b. Stellen Sie sicher, das die Netzspannung der Angabe auf dem Typenschild entspricht.

8.2. Wasserversorgung

Verbinden Sie das Gerdt mit Wasserversorgungsschlauch am Anschluf3 (Nummer 12).

8.3. Installation der Batterien des schnurlosen Fufschalters

Entfernen Sie die Abdeckung des Batteriefachs mit Hilfe eines Schraubendrehers. Legen
Sie die Batterien ein und schlieen die Abdeckung.

Achten Sie auf die korrekte Ausrichtung der Batterien, sowie Verschraubung bzw.
VerschluB3 der Abdeckung.

Waterproof

Take off the sticker, and stick the
waterproof rubber on the bottom




8.4. Handstiick
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8.5. Spitzen und Endo mit Drehmomentschliissel

8.6. Wasserflasche

Water hole
Airintake _._

Please Add Water
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{ Water Level Lower Limitj
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9. Bedienung und Funktion
9.1. Scaling
1. Wasserversorgung

Automatische Wasserversorgung - Fiillen Sie entsprechende Menge an destillierten
Wasser in die Flasche, und stellen Diese in die Offnung.

Externe Wasserversorgung - Schlielen Sie den gelieferten Schlauch am zugehorigen
Eingang am Gerit, und das andere Ende an die Dentaleinheit oder einer anderen
Wasserquelle an.

Verwenden Sie ausschlieBlich destilliertes Wasser!

Kalkablagerungen konnen zu Schiaden am Gerit fiihren.

2. Drehen Sie die Spitze mittels Drehmomentschliissel fest auf das Handstiick.

3.Verbinden Sie das Handstiick mit dem Kabel und dann das Kabels mit dem Gerit.
Bitte stellen Sie sicher, das die Kontaktstellen trocken sind.

4. Der Stromschalter auf dem Hauptgerédt muss ausgeschaltet sein.

5. Stecken Sie den Netzstecker ins Gerit und anschlieBend an das Stromnetz.

6. Schalten Sie das Gerit ein. Die Funktionsanzeige und ersten vier LED Leuchten auf.
7. Wihlen Sie die Art der Wasserversorgung aus.

8. Die Schwingungsfrequenz der Spitze ist extrem hoch. Beim Scaling reicht eine leichte
Beriihrung mit Auf-,/ Abbewegungen und Ablagerungen werden ohne Hitzeentwicklung
beseitigt. Zu starker Druck und lange Zeit an einer Stelle verweilen sind verboten.

9. Vibrationsintensitdt'- Nach Bedarf, gemal Patienten Empfindlichkeit und Festigkeit
des Zahnsteins, im allgemeinen im mittleren Bereich einstellen.

10.Wassermenge - Treten Sie auf den FuBschalter, und die Spitze vibriert. Drehen Sie die
Wasserregulierung bis sich feiner Sprithnebel bildet, um das Handstiick zu kiihlen und
die Zdhne zu reinigen.

11. Achten Sie darauf die Spitze nicht vertikal, oder auf der Oberfliche der Zdhne zu
lange bzw. intensiv zu richten, um Beschddigungen zu vermeiden

12. Nach Anwendung drehen Sie den Wasserdrehknopf auf Maximal, lassen das Gerét 30
Sekunden laufen um Handstiick, Spitze, Leitungen zu reinigen.

13. Losen Sie die Scaling Spitze und ziehen Sie das Handstiick vom Schlauch ab.
Entfernen Sie das Handstiick nicht, wenn der Fu3schalter betdtigt ist und das Gerét

Ultraschallschwingung erzeugt.

14. Bitte deinstallieren Sie die Batterie des FuB3pedals, bei ldngerem Nicht Gebrauch.



9.1.2. Verwendung des Werkzeugschliissels

Die Struktur des Drehmomentschliissels ist geeignet die Montage der Spitze zu steuern.
Die Montage der Spitze ist fachgerecht, effektiv und korrekt moglich, ohne die Hénde
zu verletzen, oder die Spitzen durch tiberdrehen zu beschiadigen.

a. Setzen Sie die Spitze auf das Gewinde und drehen es leicht von Hand auf.

b. Spitze in die untere Offnung des Schliissel einfiihren und mit dem Schliissel im
Uhrzeigersinn drehen bis Sie fest sitzt.

c. Um die Spitze zu entfernen, drehen Sie sie den Schliissel gegen den Uhrzeigersinn.

Bertiihren Sie nicht den oberen Teil der Spitze, um Verletzungen zu vermeiden.
9.2. Endodontie-Funktion

Betriebsschritt :

1. Fixieren Sie die Endodontiespitze mit dem Endoschliissel an das Handstiick .
2) Offnen Sie den Schraubverschluf.

3) Setzen Sie die Ultraschall-Feile in das Loch an der Vorderseite ein.

4) Schlieflen Sie den Schraubverschlufl um die Ultraschall-Feile zu fixieren.

5) Driicken Sie die Funktionstaste , schalten Sie zu Endodontie Funktion.

6) Bei Endo-Funktion, leuchtet nur die LED zur Funktion und Power.

Fiihren Sie die Feile langsam in den Wurzelkanal des Patienten und treten auf das Pedal.
Die Endo Bewisserung beginnt umgehend.

Wihrend der Behandlung schalten Sie das Gerit nach und nach entsprechend den
Bediirfnissen nach oben.

Vorsicht:
Wenn die Feile fixiert werden soll, dann Verschlufl nach unten drehen. A

Driicken Sie nicht zu tief oder fest im Wurzelkanal.
Treten Sie nicht auf das FuBpedal, bevor die Feile im Wurzelkanal ist.
Die Leistungsstufe des Endo-Behandlung wird von der 1. bis zur 5. Stufe empfohlen.



9. 3. Drahtlose Fufipedal Steuerung
9.3.1 Installation

Legen Sie zwei AA-Batterien in den Funk - FuB3schalter, kleben Sie den wasserdichten
Gummi auf den Boden, nachdem Sie die Batterieabdeckung geschlossen haben.

Legen Sie den Fullschalter auf den flachen Boden. Nach der Installation des Ultraschall -
Zahnsteinentferners schalten Sie das Gerit ein.

Der Ful3schalter verbindet sich anschliefend automatisch.
9.3.2 Nutzbereich - Reichweite

Innerhalb von 5 Metern sollte der Fulschalter einwandfrei funktionieren.
Abweichungen durch stérende Gerite etc. ausgenommen.

9.4 Automatische Wasserversorgung Wasserflasche
9.4.1 Betrieb

Offnen Sie den Deckel, fiillen gereinigtes Wasser ein, verschlieBen wieder.
Reinigen Sie den Auslass der Flasche und den Einlass des Gerites .

Setzen Sie die Flasche in die Aufnahme des Gerites .

Driicken Sie "Water" um die Wasserversorgung per Flasche zu wihlen.

Hinweise: f:f

Achten Sie darauf, das Wasser-und Luftloch nicht blockiert sind.

Bitte iiberpriifen Sie die Dichtung der Flasche regelmiBig, bei Schiaden wechseln.
Schlielen Sie den Deckel nach Fiillung der Flasche.

Achten Sie darauf, dass der Flaschenanschluss sauber und ordentlich ist.

Nach Anwendung von Arzneimittelfliissigkeit, reinigen Sie die Wasserflasche, drehen
Sie den Wasserdrehknopf auf Max-Position, 30s laufen lassen um die Leitung zu
reinigen, stellen Sie sicher, Leitungen nicht blockiert sind und keine Metallteile ros-
ten.
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10. Fehlerbehebung/ Hilfestellung

Beschreibung

Moégliche Ursachen

Losung

Spitze vibriert nicht + kein
Wasser

- Stecker nicht eingesteckt
- FuBlpedal nicht ange-
schlossen

- Sicherung ohne Kontakt

- Netzstecker iiberpriifen
- Pedal anschlie3en

- kontaktieren Sie Thren
Héndler

Spitze ohne Vibration, je-
doch Wasser

- Spitze ist lose

- Verbindung Kabel/
Steuergerit unterbrochen
- Handstiick defekt

- Spitze festziehen
- Héandler kontaktieren
- Handler kontaktieren

Spitze vibriert/kein Wasser

- Wasserregulierung gering
- Dreck im Magnetventil
- Dreck in Leitung

- Regulierung erhéhen
- Handler kontaktieren
- Mit 3-F Spritze reinigen

Wassernebel nach Aus-
schalten

- Dreck im Magnetventil

- Héandler kontaktieren

Handstiick wird heif3

- Wasserregulierung gering

- Wasser erhohen

Wenig Wasser

- ungeniigender Wasser-
druck
- Dreck in Leitung

- Druck erhéhen
- mit 3-F Spritze reinigen

Vibration schwach

- Spitze locker

- Spitze anziehen

- Verbindung Handstiick & | - Verbindung trocknen
Kabel ist nass - Spitze austauschen
- Spitz defekt
Verbindung Handstiick/ Dichtringe beschéadigt Dichtringe ersetzen
Kabel undicht

Endofeile ohne Vibration

- Schraubenkappe locker
- Endo transformer bescha-
digt

- Kappe anziehen
- Transformer austauschen

Wasserversorgung

Endotransformer laut - Schraubenkappe locker - Kappe anziehen
Schlauchpumpe leckt - Pumpe beschédigt - Pumpe austauschen
Kein Wasser bei externer | - Luft in Leitung -Wasserregulierung max.

stellen

Sollte sich eine Storung nicht beheben lassen, kontaktieren Sie IThren Handler auf.
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11. Sterilisation und Wartung

Sterilisation ist erforderlich vor der ersten Verwendung und nach jedem Patienten wie
unten angegeben. Nehmen Sie das Handstiick vor der Sterilisation aus dem Verpackungs-
beutel. NUR Handstiick, Spitze, Spitzenschliissel, Endospitzenschliissel konnen autokla-
viert werden.

Sterilisation Handstiick/Spitzen, Werkzeugschliissel

Temperatur/Druck Autoklavierung
A.) 121C°/1 bar (0,1MPa) - 20 Minuten
B.) 135°C/2,2 bar (0,22 MPa) - 15 Minuten

Spitzen und Werkzeugschliissel konnen zusétzlich im Ultraschallbad gereinigt werden.
Autoklavierverfahren

1. Entfernen Sie die Spitze nach dem Gebrauch.

2. Beseitigen Sie Schmutz und Ablagerungen aus den Produkten, und wischen Sie diese
mit einem in Alkohol getauchten Wattestibchen oder einem Tuch ab. Keine Drahtbiirste
verwenden.

3. Legen Sie die Spitze, Handstiick in einen Autoklavierbeutel. VerschlieBen Sie den
Beutel.

4. Bewahren Sie die Produkte im Autoklavierbeutel auf, um sie sauber zu halten, bis Sie
sie verwenden.

Hinweis: f f §

e Nicht mit UV-Strahlen sterilisieren. Das Handstiick konnte sich verfarben.

e Bei Autoklavieren zusammen mit anderen Instrumenten, konnte es zu Streifen in der
Beschichtung kommen. Die Oberflache kann schwarz werden.

e Autoklavieren Sie keine Teile (Steuerungseinheit, Netzteil, Fulschalter, Handstiickka-
bel, Dichtring), die dafiir ungeeignet sind. Steuerungseinheit, Netzteil, FuBschalter,
Handstiickkabel werden nach jedem Patienten mit Alkohol desinfiziert.

e Nicht in Sdure oder sterilisierende Losungen tauchen.

Folgende Sterilisationsmethoden sind verboten. f
1. In Fliissigkeit kochen

2. Desinfektionslosungen wie Jod, Alkohol, glutaraldenhyde
3. Backofen oder Mikrowelle
Wartung

Bitte priifen Sie, ob das Handstlick wiahrend der Bedienung oder Sterilisierung beschédigt

wurde. Es gibt zwei wasserdichte Dichtringe am Ende des Handstiicks. Bitte regelméBig
mit Pflege behandeln.

12



12. Aufbereitung nach ISO 17664
12.1. Vorbereitende Tétigkeiten

Blut Riicksténde sofort entfernen

Nach Behandlung zeitnah aufbereiten

AnschlieBend Wasser durchspiilen bis sicher nur noch Wasser kommt.
Nicht im Ultraschallbad oder dhnlichen Losungen einlegen.

12.2. Reinigung
A. Manuelle Auflen,-/ Innenreinigung

e Unter flieBendem Wasser mit weicher Biirste Riickstdnde entfernen.

e Spiilen Sie die Einzelteile unter flieBendem Wasser ab oder spiilen mit einer Spritze

durch bzw. ab.
/

B. Maschinelle Aufien,-/ Innenreinigung / |\
Handstlick, Spitzen, Spitzenschliissel, Endospitzenschliissel konnen im Thermodesinfek-

tor gereinigt werden. Verwendbare Reinigungs,-/ Desinfektionsmittel sowie Einstellungs-
parameter entnehmen Sie der Bedienungsanleitung des Thermodesinfektors.

12.3. Desinfektion
A. Manuelle Auflendesinfektion (Wischdesinfektion)
Alle Komponenten kénnen mit handelsiiblichen Desinfektionsmittel (z. Bsp. Alkohol)

desinfiziert werden. Wischen Sie duflerlich mit einem alkoholischen Tuch das Geriit ab.
Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittel.

B. Maschinelle Auflen,-/ Innendesinfektion 135°C

38 \/_/|\

Bis auf den Deckel kann im Autoklaven (B- Klasse) bei 135°C o

desinfiziert werden.
Ebenfalls im Thermodesinfektor moglich. (EN ISO 15883-1) Verwendbare Reinigungs,-/

Desinfektionsmittel sowie Einstellungsparameter entnehmen Sie der jeweiligen
Bedienungsanleitung des Sterilisationsgerétes.
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12.4. Manuelle oder Maschinelle Trocknung

A. Trocken Sie mit einem fusselfreien Einwegtuch, oder blasen Sie das Produkt mit
Druckluft von Aussen und Innen trocken, bis keine Wasserriickstdnde sichtbar sind.

B. Die maschinelle Trocknung im Thermodesinfektor ist Bestandteil des /
Reinigungsprogramms. (Siehe Anleitung Thermodesinfektor) / |\
Eine zusétzliche manuelle Trocknung wird empfohlen.

12.5. Pflegemittel

Das Gerit darf nicht mit Pflegemittel, Pflegespray oder Ol behandelt werden!

12.6. Sterilisationsverpackung

Die Sterilisationsverpackung muss den geltenden Normen bzw. der nationalen
Gesetzgebung entsprechen und sich zur Sterilisation eignen.

Jedes Bauteil muss trocken und einzeln verpackt werden.
Die Verpackung muss ausreichend Platz bieten und darf nicht unter Spannung stehen!

12.7. Dampfsterilisation im Autoklaven (EN13060/ ISO 17665-1)

Das Produkt kann bis max. 135°C autoklaviert werden. 049
(AuBer Pulverkammerdeckel + Dichtung)

e mindestens 5 Minuten bei 134°C - Normen des jeweiligen Landes sind einzuhalten!
Beachten Sie hierzu die Bedienungsanleitung des Dampfsterilisators.
Achtung:
o Entnehmen Sie das Produkt unverziiglich aus dem Sterilisator!
o Blasen Sie eventuelle Feuchtigkeitsriickstinde aus dem Handstiick.
Gefahr der Korrosion .

13. Lagerung

Das verpackte, sterilisierte Produkt sollte in einem beliifteten, trockenem Raum gelagert
werden. Die relative Luftfeuchtigkeit sollte bei oder unter 93 % liegen und die
Temperatur sollte bei -40°C-55°C liegen.

14



14. Technische Daten

Stromspannung AC Adapter: Sicherheitsklasse: Klasse 11, Typ BF
e AC100V-AC240V; 50-60Hz; 1,2 A Max  Spritzwasserschutz: IPX4 Gerit
Ausgangsspannung Gerét: Wasserschutz Pedal: IPX6
e DC30V; 1,3 A

MDD Klassifizierung: Klasse Ila
Fufspedal Klassifikation 93/42 EWG
Batterie: 1,5V x 2
Empfangssensibilitit: - 114dB Bedienung:
Vibrationsfrequenz: 25~31 KHz Temperatur: 5°C ~40°C
Eingangsspannung: 30VA~ 48VA Luftfeuchtigkeit: 35-80% RH

Ausgangsleistung Ultraschall: 3W~20W Luftdruck: 75~106kpa
Sicherung: 125 V; 1,5A

Wasserdruck: 0.1bar~5bar Lagerung:

(0.01Mpa~0.5Mpa ) Temperatur: -20°C bis 60°C (-4°F ~140°F
Gewicht Gerit: 0,75 kg Luftfeuchtigkeit: 35-80% RH

Gewicht Adapter: 0,25 kg Luftdruck: 75~106kpa

Male: 155 x 230 x 56 mm (B/T/H)
Betriebsart: Dauerbetrieb

Sicherheitsgrad der Anwendung in Gegenwart einer Brennbaren

Andésthesie- Mischung mit Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas:

Das Gerit ist nicht geeignet zur Verwendung fiir oder mit Sauerstoff oder Lachgas in der
Luft, in Gegenwart von entziindlichen Anésthetika Mischungen.

15



15. Garantiebedingungen

Smart'n Easy bietet 1 Jahre kostenlose Reparatur auf Bauteile, die wegen technischem
Mangels nicht korrekt arbeiten. Die Frist gilt ab Verkaufsdatum bzw. Erhalt der Ware.
Abweichende Vereinbarungen ausgenommen.

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen.

Schéden die durch unsachgeméfe Handhabung, mangelnde Pflege, Fremdfirmen oder
Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung etc. verursacht wurden sind ausgeschlossen.

Reparaturen diirfen ausschlielich durch einen autorisierten Handler durchgefiihrt werden.

Kontaktieren Sie Thren Héndler, wenn eine Reparatur erforderlich wird und halten Sie Thre
Rechnungsnummer bereit.

16. Zeichenerklirung

Wichtiger Hinweis bzw. Information. Nichtbeachtung kann
zu Schiden fiir Patient, Anwender oder Gerét fiihren.

ﬁ Das Gerit nicht mit gewdhnlichen Abfall entsorgen.

135°C Das Produkt ist autoklavierbar bis max. 135°C.
" Geltende Normen des jeweiligen Landes sind zu beachten!
AAN Bedienungsanleitung des Autoklave Herstellers befolgen.
/
/ \ Das Produkt ist thermodesinfizierbar.
| Geltende Normen des jeweiligen Landes sind zu beachten!

Bedienungsanleitung des Thermodesinfektor Herstellers befolgen.

16



17. Umweltschutz und Entsorgung

Es muss nach den geltenden Gesetzen, drtlichen Bestimmungen
entsorgt werden.

Das Gerit nicht mit gewohnlichen Abfall entsorgen.

Die getrennte Entsorgung des Gerdts am Ende seines Lebenszyklus wird vom
Hersteller organisiert und geleitet.

Wenn der Benutzer das Gerit entsorgen will, muss er Kontakt aufnehmen und das
Gerit wie vom Hersteller empfohlen entsorgen.

Die getrennte Entsorgung ermdglicht die Wiederverwertung oder 6kologisch
vertretbare Beseitigung, hilft, unerwiinschte Auswirkungen auf die Gesundheit und die
Umwelt zu beschrénken und fordert die Wiederverwendung und / oder das Recycling
der Materialien.

Wir das Gerit illegal entsorgt, ist mit Sanktionen im Einklang mit den geltenden
Rechtsvorschriften des Landes zu rechnen.

Achtung: A

Dieses Produkt enthélt Materialien, deren Entsorgung unter Umstdnden von der
Entsorgung gefihrlicher Abfdlle zugefiihrt werden muss.

Die folgenden Materialien sind im Alginatmischer enthalten.

Die ordnungsgemife Entsorgung von gefihrlichen Abfillen muss in Ubereinstimmung
mit den nationalen und &rtlichen Vorschriften erfolgen.

e Metallteile: Hauptséchlich aus Stahl, Eisen-Legierungen, Aluminium,
Aluminiumlegierungen, Kupfer und Kupferlegierungen

e Elektrische Teile: Hauptsdchlich PC-Platinen und elektronischen Komponenten.

e Andere Materialien: Hauptsédchlich Kunststoff, Keramik, Silizium und
synthetischem Kautschuk.

17



18. Konformititserklirung

EC Declaration of Conformity

according to the Medical Devices Directive 93/42/EEC
Class lla Medical Device
{non-sterile, non-measuring function)

Manufacturer:  yR(T pMedical Electronics Co., Lid.

No. D-07 Information Industry District High-Tech Zone 541004.

Address: Guilin,Guangxi ,PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

EC Representative: Wellkang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd. Dermy, BT48
8S5E, N Ireland, UK

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that the following products

Product Mame : ULTRASOMIC SCALERS
the medical Type/model,
dm{s: identification of product i K084, KOBE, KOBD, KOBDL, VRN-AG, VRN-AEL, VRN-
allowing traceability ’ AB, VRN-GE
(Where applicable)
of class according to annex 1X of
directive 03/M42EEC CLASS ll, RULE 3
UMDNS Code : 14971

is/are in conformity with the relevant provisions and requirements of directive
93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC.

Applied harmonised EN 60601-1-8:2010+A1:2015 EM 80601-1-2:2015
standards, nafional |EC 60001-1-2000+A1-2013 EN 1041-2008
standards or other
normative documents  EM IS0 15223-1:2016 ISO 10883-1-2008/AC2010
EN IS0 12485:2016/AC-2016 EN ISO 17684:2017
EM ISO 14071:2012 EN 1630:2000
EN 62304:2008+A1/2015 IEC 80601-2-60:2012
IEC 60050-1: 2013 ISO 22374:2005
IS0 7153-1:2016 ISO 17685-1:2008
Conformity assessment
procedure ANNEX .3

. TOV 50D PRODUCT SERVICE GMBH RIDLERSTR 65, D-80330 MUNCHEN,
Notified Body GERMANY

{mame & number) i = = .
Cerfificate & number Identification number: 0123 EC cerfificate: G1 074544 0011 Rev. 00

All supportting documenation is retained at the premises of the manufacture we, the
manufacture. are exclusively responsible for the DOC

Signed this Day/ > § of Month/ _§ of Year/ »03¢ ,Place (44iL i ), PR China

Signature (on behalf of the manufacturer) © T an§ §Faa§ [ an

MName of authorized signatory: LV zhea *iay

ﬁh

Position held in the company: Mana§el leflefe

Official Seal:
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Ihr Fachhandler

Swarts,

Easy

Smart 'n Easy e.K.
Lindenschmitstrasse 4; 81371 Miinchen
Tel.: 089-32161463; Fax.: 032121-225539
Mail: info@smart-n-easy.net
Web: www.smart-n-easy.net


mailto:smartandeasy@gmx.net

