Instrukcja obstugi

SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000

| Kavo

SURGmatic
S156 L Pro

KAVO

Dental Excellence



Dystrybucja:

KaVo Dental GmbH
Bismarckring 39
88400 Biberach
Germany

Tel. +49 7351 56-0
Fax +49 7351 56-1488

Producent:

KaVo Dental GmbH
Bismarckring 39
88400 Biberach
Niemcy
www.kavo.com

q3



Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000

Spis tresci

Spis tresci

1
2

WskazOowki dla UZYytKOWNIKA ...cieeuireesrmnsssmnssmmmssmmnsssmnsssmssssmnsssnssssnnsssnnssssnsssnnnsssnnsssnnssnnnssnnns 4
BEZPI@CZENASTWO rreuurressrnnssrnnssnnnssrnnssmnssssnsssmssssmnsssmsssssnsssssssssnssssssssssssssssssssssssnnsssnnsssnnsssnnsss 7
0 B N[ 1= oY o [ Tord =) It Lo 4= | L 4= L= PP 7
2.2 NieprawidtOWe UZYEKOWENIE ......e e e e e et e e e e e e e e e e a e e e eenaenas 7
220G TS v= 1 1 =Y ] 07 o 1 7
2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi Urzadzeniami.........cocoveiveiiiiieiieieiieeeeeeenns 8
2.5 KWalifiKaCie PEIrSONEIU .. ..ttt e e e e e 8
P I (o) o 11 o= Ty = I g =T o] = 1= TP 8
L0 7 T T o T o T L] 10
3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne Z PrzezNaczZeni€mM ... ...iuiuiuiuiiiiiiiere e 10
G T B T (=T8Tl ] o] (07 1P 10
3.3 Warunki transportu i przeChoWyWania. ... 11
Uruchomienie i wylaczenie z eksploatacCji...cvsreresrermsrarmsrarnarasnssassarassassssarassassssassssasnnsasnnss 12
s R N o] F= TR ][ Rt Vo T 12
L0 15T (T T 14
5.1 Nakfadanie produktu MedYCZNEgO .....cuvuiriiiiriiiiiiiii e s e s e s s e r e e aeens 14
5.2 Zdejmowanie produktu MedyCZNEgO .......ocivuiiiiiiiiiiiiirie s 14
5.3 MOCOWENIE NAIZEAZIA «.eueiiiiiiiii et ettt et e e e e e e e e e e e e e e e eeneaens 15
5.4  ZdejmMOWaNIE NArZEAZIA. ... e 16
Sprawdzenie i usuwanie USterekK......cccururrererermimimarrerararsrsssasererasasssnssasasasasasnsnsnnsasasasasnsnnns 17
T R o T 0] = TR 1 = ] 17
6.2 USUWANIE USTEIEK t1uiitiitiitiitiit it iiittist sttt teta s aass st sttt saesaesessassasssesaesssassnssnssnesnssnennnns 17

6.2.1 Czyszczenie dyszy aerozolowej i rurki SprySKUJaCe] ..uveeuenieieie e eeeeenas 17
Etapy przygotowania wg ISO 17664 .......cccctermumermumarmsrarnssassssassssassssasssssssasassasssssssssasnnsnsnnss 19
7.1 Przygotowani€ Na MICJSCU UZYCI 1uuvurererrrereierererereseresiseaeaeassasssssassasssssassnsasnsnsnsnsns 19
7.2 Nieutrwalajace CZySZCZENIE WSTEPNE .. v it ie i e e e r e e e eens 19
R I = 7AYo [0 (oY= ] e[ =74 o L= R 19
7.4  PrzygotOWaNIE MASZYNOWE ....euiuineneneneneneneneneeeeeeeseess s s sasssassssnesasnensnsnsnsnsnsnsns 20

7.4.1 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne oraz maszynowa dezynfekcja 20

WEWNELIZNA | ZEWNEEIZNA . eeieiiii e e r e r e s e e r e r e e e e enenenes

7.4.2  SUSZENIE MASZYNOWE ...iiiiiuriiiis ittt 20
7.5 Srodki i systemy pielegnacyjne — KONSErWaC]a . ...vuvuieuirierininrineenrineeaseassesensnserensnrereasnreens 21

7.5.1 Pielegnacja za pomoCa KaQVO SPray ...uceuieeeiemeieiniiieeeeeienaeneeneeeeaena e eneeeenannes 21

7.5.2 Pielegnacja za pomocg KaVo QUATTROCAre PLUS ........cciviiiiiiiiiiiii e seen e 21
2 ST O 0= 1o 1TT= ] L1 22
W S 1= o [ 4= Lo - [P TPRPPP 23
W% < T (=Tl Lo ) T AN AT = 1 1= 23
Opcjonalne $rodki pomocnicze i materialy.....ccciiciimciisiisiss i 24
Warunki gWaranCjl cuueureureseremssmmssssmsemsesseissssassassassassassssssssssssssssssssssssssssssssssssnssassnssnssnssnnss 25

3/28
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1 Wskazdwki dla uzytkownika

1 Wskazowki dla uzytkownika

Szanowni Klienci,

KaVo zyczy Panstwu przyjemnej pracy z nowym produktem o wysokiej jakosci.
Aby praca przebiegata bez zaktdcen, w sposdb ekonomiczny i bezpieczny, prosi-
my o przestrzeganie ponizszych wskazéwek.

© Copyright KaVo Dental GmbH

KaVo i SURGmatic sg zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami towaro-
wymi KaVo Dental GmbH.

Wszystkie pozostate znaki handlowe sg wiasnoscig ich wtascicieli.
Oryginalna naprawa w fabryce KaVo

KAVO BOX

W razie koniecznosci dokonania naprawy prosimy przesta¢ produkt do naprawy
w fabryce KaVo za posrednictwem https://www.kavobox.com.

Serwis techniczny KaVo

Z pytaniami technicznymi lub reklamacjami prosimy zwracac sie do serwisu
technicznego KaVo:

+49 (0) 7351 56-1000

service.instrumente@kavo.com

Grupa docelowa

Instrukcja obstugi przeznaczona dla personelu medycznego, w szczegdlnosci dla
dentystow i personelu gabinetéw stomatologicznych.

Rozdziat o uruchomieniu skierowany jest rowniez do personelu serwisowego.

Ogolne oznaczenia i symbole

Patrz rozdziat Wskazdwki dla uzytkownika/Poziomy zagrozenia

Wazne informacje dla uzytkownikoéw i technikéw

Wymagana procedura

Oznakowanie CE (Communauté Européenne). Produkt z tym znakiem
spetnia wymogi stosownej dyrektywy UE.

~Y &>

M D Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

135°¢ ||Mozliwos¢ sterylizacji para 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4
5y ||°F)

Mozliwos¢ dezynfekcji termicznej
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1 Wskazéwki dla uzytkownika

Dane na opakowaniu

REF

Numer modelu

SN

Numer seryjny

Producent

Uwaga: przestrzegac dotagczonej dokumentacji

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Kod HIBC

Oznaczenie CE dotyczace produktéow medycznych

Znak zgodnosci EAC (zgodnos$¢ ze standardami Unii Celnej)

Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktdéw medycznych

Warunki transportu i przechowywania
(zakres temperatur)

Warunki transportu i przechowywania
(ci$nienie powietrza)

Warunki transportu i przechowywania
(wilgotnosc¢ powietrza)

Chroni¢ przed wilgocig

ol

Chroni¢ przed uderzeniami

Poziomy zagrozenia

Aby zapobiec zniszczeniu mienia i obrazeniom ciata, nalezy postepowac zgodnie
z ostrzezeniami i wskazoéwkami bezpieczenstwa podanymi w tym dokumencie.
Ostrzezenia sg oznakowane w nastepujgcy sposob:

A NIEBEZPIECZENSTWO

Dotyczg sytuaciji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - prowadzg bezposrednio
do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen ciata.
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Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000
1 Wskazdwki dla uzytkownika

/\ OSTROZNIE
Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do

umiarkowanych i lekkich obrazen ciafa.

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
zniszczenia mienia.
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Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000

2 Bezpieczenstwo | 2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

2 Bezpieczenstwo

WSKAZOWKA

Wszystkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producen-
towi i odpowiedzialnemu urzedowi panstwa, w ktérym zarejestrowany jest
uzytkownik i/lub pacjent.

Instrukcja obstugi stanowi element sktadowy produktu i nalezy ja uwaznie prze-
czytac przed uzyciem oraz umiesci¢ w zawsze dostepnym miejscu.

Produkt wolno stosowacé wyfacznie zgodnie z przeznaczeniem. Kazde inne za-
stosowanie jest niedozwolone.

2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentdéw, uzytkownikdéw lub osoby
postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Przestrzegac instrukcji obstugi komponentéw.

» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu urzadzenie i akcesoria
nalezy odpowiednio przygotowac.

» Przygotowanie przeprowadzi¢ zgodnie z informacjami zamieszczonymi w in-
strukcji obstugi. Sposéb postepowania zostat zatwierdzony przez producen-
ta.

» W przypadku odejscia od zatwierdzonej procedury nalezy upewnic sie, ze
wykonywana preparacja jest skuteczna.

» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy odpowiednio
przygotowac.

» Do kontroli, zaktadania i zdejmowania narzedzia nalezy stosowac rekawiczki
lub ostone palcow.

2.2 Nieprawidiowe uzytkowanie

Ze wzgledu na wyzszy moment obrotowy podczas pracy z silnikiem elektrycz-
nym, uzywanie uszkodzonego przyrzadu lub nieprawidtowe uzywanie przyrzadu
moze prowadzi¢ do obrazen lub powaznych poparzen u pacjenta, uzytkownika
lub 0s6b trzecich.

» Przed kazdym uzyciem skontrolowac stan techniczny.

Patrz takze:
2.3 Stan techniczny, Strona 7
» Nigdy nie naciskac przycisku podczas pracy.
» Nigdy nie uzywac przyrzadu do przytrzymywania policzka, jezyka lub warg.
» Nigdy nie dotykac¢ gtowicg instrumentu lub pokrywg instrumentu tkanek
miekkich.
» Nie umieszczac obracajgcego sie produktu medycznego na wysokosci oczu.
» Nie uzywac produktu medycznego jako sondy $wietlnej.
» W celu oswietlenia jamy ustnej lub leczonego miejsca stosowac¢ odpowiednig
sonde S$wietlna.
» Po zakonczeniu zabiegu prawidtowo odtozy¢ produkt medyczny bez narze-
dzia do uchwytu.

2.3 Stan techniczny
Uszkodzony produkt lub uszkodzone komponenty moga spowodowac obrazenia
ciata u pacjentéw, uzytkownikow i osob postronnych.

» Produkt i komponenty stosowac tylko wowczas, jezeli nie wykazujq uszko-
dzen zewnetrznych.
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2 Bezpieczenstwo | 2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi urzadzeniami

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania i poprawny stan
produktu.

» Zleci¢ pracownikom serwisu sprawdzenie peknietych miejsc lub zmian na
powierzchni.

» W razie wystgpienia nastepujacych okolicznosci przerwacé prace i zleci¢ na-
prawe pracownikom serwisu:

« Zaktocenia dziatania

= Uszkodzenia

= Nietypowe odgtosy pracy

= Zbyt duze drgania

= Przegrzanie

= Brak stabilnego zamocowania narzedzia w instrumencie

Aby zapewni¢ niezawodne dziatanie i unikna¢ zniszczeniu mienia, nalezy prze-
strzegac nastepujgcych zasad:

» Regularnie stosowac srodki pielegnacyjne i systemy pielegnacyjne do piele-
gnacji produktu medycznego zgodnie z opisem w instrukcji obstugi.

» Przed dtuzszymi przerwami w pracy przygotowac produkt do ponownego
uzycia i przechowywac w suchym miejscu.

2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi
urzadzeniami

Stosowanie niedopuszczonego wyposazenia dodatkowego lub niedopuszczone
zmiany produktu moga powodowac obrazenia ciata.

» Stosowac wytgcznie wyposazenie dodatkowe, ktére jest dopuszczone przez
producenta do stosowania z produktem.

» Stosowac wytacznie wyposazenie dodatkowe, ktére posiada znormalizowane
ztqczki.

» Przeprowadzac¢ zmiany produktu tylko wowczas, gdy sq dopuszczone przez
producenta.

» Stosowac tylko oryginalne czesci zamienne KaVo.

Brak urzadzenia niezbednego do zmiany zakresu liczby obrotéw i zmiany kie-
runku obrotdéw moze grozi¢ zranieniem.

» Urzadzenie zmieniajace predkos¢ obrotowg oraz kierunek obrotow jest wy-
posazeniem obowigzkowym.

» Dozwolone jest potaczenie produktu tylko z modutem zabiegowym/sterow-
nikiem zatwierdzonym przez KaVo.

» Przestrzegac instrukcji obstugi modutu zabiegowego/sterownika.

2.5 Kwalifikacje personelu

Zastosowanie produktu przez uzytkownika bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego moze spowodowac obrazenia ciata u pacjentéw, uzytkownika lub
0s6b postronnych.

» Upewnic sie, ze uzytkownik przeczytat i zrozumiat instrukcje obstugi.

» Upewnic sie, ze uzytkownik zapoznat sie z krajowymi i regionalnymi przepi-
sami i zrozumiat je.

» Stosowac produkt tylko wowczas, jezeli uzytkownik posiada specjalistyczne
wyksztatcenie medyczne.

2.6 Konserwacja i naprawa

Naprawy, konserwacje i sprawdzanie bezpieczernstwa mogg by¢ wykonywane
wytgcznie przez przeszkolonych pracownikéw serwisu. Uprawnione sg do tego
nastepujace osoby:
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2 Bezpieczenstwo | 2.6 Konserwacja i naprawa

= Technicy oddziatéw KaVoposiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie
produktu

= Technicy dystrybutorow KaVoposiadajgcy odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie produktu

Podczas wszystkich prac konserwacyjnych przestrzega¢ nastepujacych zasad:

» Przeprowadzenie konserwacji i przegladéw technicznych zlecaé zgodnie
z rozporzadzeniem dotyczacym uzytkowania produktéw medycznych.

» Po uplywie gwarancji system mocowania narzedzia co rok oddawa¢ do kon-
troli.

» Zleci¢ specjalistycznej firmie dokonanie oceny produktu medycznego pod
wzgledem jego czystosci, konserwacji i dziatania po uptywie okresu miedzy-
przegladowego wiasciwego dla danego gabinetu stomatologicznego. Okres
miedzyprzegladowy nalezy ustali¢ zaleznie od czestotliwosci uzywania.

Naprawa przy uzyciu czesci zamiennych INNYCH niz oryginalne czesci zamienne
KaVo moze spowodowac poluzowanie czesci, takich jak pokrywy, oraz obraze-
nia u pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich. Moze to doprowadzi¢ do zassania
lub potkniecia czesci oraz spowodowaé zagrozenie udtawieniem.
» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg. Ory-
ginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.

WSKAZOWKA
Przeprowadzenie naprawy z uzyciem czesci zamiennych INNYCH niz oryginal-

ne czesci zamienne KaVo moze by¢ uznane za modyfikacje produktu, a tym
samym prowadzi¢ do utraty zgodnosci CE. W przypadku uszkodzenia odpo-
wiedzialnos¢ ponosi firma serwisowa lub uzytkownik.

Wprowadzanie na rynek zmodyfikowanego produktu, w przypadku ktérego
istnieje uzasadnione podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa i zdrowia pacjen-
tow lub uzytkownikow, jest zakazane na mocy §4, ust. 1 pkt. 1 ustawy o pro-
duktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodnosci.
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3 Opis produktu | 3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne z przeznaczeniem

3 Opis produktu

-

KAVO

SURGmatic
S15 L Pro

SURGmatic S15 L Pro (Nr modelu 1.014.4000)

3.1 Przeznaczenie urzadzenia - uzycie zgodne z
przeznaczeniem

Przeznaczenie:

Ten produkt medyczny jest:

» przeznaczony wyfacznie do wykonywania zabiegdéw leczenia stomatologicz-
nego, jakiekolwiek stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem lub zmiany pro-
duktu nie sg dozwolone i mogg by¢ przyczyng powstania zagrozen

= Ten produkt medyczny jest przeznaczony do stosowania w stomatologii
ogdlnej oraz chirurgii jamy ustnej.
Obszary zastosowania to m.in.:

- Hemisekcja

- Ekstrakcja zeba

- Usuwanie korzenia zeba

- Osteotomia

- Ekstrakcja ésemek

- Resekcja wierzchotka korzenia

- Usuwanie materiatu préchnicowego
- Preparowanie zebow, jam i koron
- Obrébka wypetnien

» Produkt medyczny zgodny z wtasciwymi krajowymi przepisami prawnymi
Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:

Zgodnie z powyzszym produkt medyczny przeznaczony jest wytacznie do zgod-
nego z opisem stosowania przez wykwalifikowany personel. Nalezy przestrze-
gac:

= obowigzujacych przepisow BHP

» obowigzujacych $rodkéw zapobiegania wypadkom

= niniejszej instrukcji obstugi
Zgodnie z niniejszymi przepisami uzytkownik jest zobowigzany do:

= stosowania wytacznie sprawnych narzedzi pracy

= uzywania narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem

= ochrony siebie, pacjenta i 0s6b trzecich przed zagrozeniami

= unikania zakazenia produktem

3.2 Dane techniczne

Predkos$c¢ obrotowa napedu maks. 40 000 min™*
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Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000

3 Opis produktu | 3.3 Warunki transportu i przechowywania

Przetozenie obrotéw 1:5

Oznakowanie 1 czerwony pierscien

Mocowanie narzedzia na przycisk @ 1,6 mm

Mozliwos¢ zaktadania na Wszystkie silniki chirurgiczne INTRA
(LUX) z przytaczem wg DIN EN ISO
3964

Mozna stosowad frezy lub Sciernice zgodne z DIN EN

ISO 1797 typ 3

Patrz takze:
5.3 Mocowanie narzedzia, Strona 15

3.3 Warunki transportu i przechowywania

Uruchomienie po dilugim przechowywaniu w chtodnym miejscu.
Awaria urzadzenia.
» Silnie wychtodzone produkty nalezy przed uruchomieniem ogrzac do tempe-
ratury 20-25°C (68-77°F).

Temperatura: od -29°C do +50°C (od -20°F do +122°F)

, Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 85%, niepowodujaca kondensacji
e

()

, Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa (od 10 psi do 15 psi)

7. Chronié¢ przed wilgocig
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Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000
4 Uruchomienie i wylgczenie z eksploatacji | 4.1 Kontrola ilosci wody

4 Uruchomienie i wylaczenie z eksploatacji

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowane zabrudzeniem produktow.
Ryzyko infekcji dla dentysty i pacjenta.

» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu produkt i akcesoria na-
lezy przygotowac.

/\ OSTRZEZENIE
Zadbac o wlasciwa utylizacje produktu.
Niebezpieczenstwo infekcji.
» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy przygotowac.

Patrz takze:
7 Etapy przygotowania wg ISO 17664, Strona 19

4.1 Kontrola ilosci wody

/A\ OSTROZNIE

Przegrzanie zeba spowodowane zbyt malj ilosciq wody.

Za mata ilos¢ wody w aerozolu moze spowodowac przegrzanie produktu me-
dycznego, termiczne uszkodzenie miazgi i uszkodzenie zeba.

» Ustawic ilo$¢ wody w aerozolu przeznaczonej do chfodzenia na min. 50 ml/
min (3,1 cali®).

» Sprawdzi¢ kanaty wody w aerozolu i w razie potrzeby wyczysci¢ dysze spry-
skujace i rurke spryskujaca za pomoca igly do dysz
(Nr modelu 1.014.6211[1).

» Wytaczy¢ zasilanie sprezonego powietrza i wody na unicie dentystycznym.

» Schtodzic¢ frez lub Sciernice poprzez doptyw zewnetrzny.

» Przy zabiegach chirurgicznych przestrzegac¢ odpowiednich przepiséw doty-
czacych chiodzenia.

» Uzywac sterylnej fizjologicznej cieczy chtodzacej.

» Zwrdci¢ uwage, aby w doprowadzanej cieczy chtodzacej nie byto powietrza.

» Nie uzywac zadnych innych cieczy chtodzacych.
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4 Uruchomienie i wylgczenie z eksploatacji | 4.1 Kontrola ilosci wody

» Ostroznie nasadzi¢ przewdd srodka chtodzacego w wysrodkowanym potoze-
niu na rurze do mediow.

13/ 28



Instrukcja obstugi SURGmatic S15 L Pro - 1.014.4000

5 Obstuga | 5.1 Naktadanie produktu medycznego

5 Obstuga

5.1 Naktadanie produktu medycznego

/\ OSTRZEZENIE

Poluzowanie produktu medycznego podczas zabiegu.

Nieprawidtowo zablokowany produkt medyczny moze podczas zabiegu obluzo-
wac sie ze ziqczki.

» Przed kazdym zabiegiem sprawdzi¢, czy produkt medyczny jest pewnie za-
blokowany na ztaczce, przez jego pociagniecie.

Potlaczenie z silnikiem napedowym.
Prostnica lub katnica zablokowana.
» Prostnice lub katnice uruchamiac tylko z zamknietym zaciskiem.

Zdejmowanie i zakladanie prostnicy lub katnicy podczas obracania sie
silnika napedowego.
Uszkodzenie zabieraka.
» Nigdy nie zaktadac¢ ani nie zdejmowac prostnicy ani katnicy przy obracaja-
cym sie silniku napedowym.

Naciskanie sterownika noznego podczas zaktadania i zdejmowania
produktu medycznego.
Uszkodzenie produktu medycznego.
» Nie nasadzac ani nie zdejmowac produktu medycznego, gdy sterownik noz-
ny jest wcisniety.

» Zatozy¢ produkt medyczny na ztaczke silnika i zatrzasnac.
» Pociggnac¢ w celu sprawdzenia stabilnego zamocowania produktu medyczne-
go na zfgczce.

5.2 Zdejmowanie produktu medycznego

/\ OSTROZNIE
Zdjac produkt medyczny.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek zeslizgniecia podczas zdejmowania pro-
duktu medycznego.

» Podczas zdejmowania produktu medycznego zwraca¢ uwage na rurke spry-
skujaca.

WSKAZOWKA

Nie zdejmowac produktu medycznego ze sprzegta silnika przy gtowicy instru-
mentu.

» Odblokowac¢ produkt medyczny w sprzegle silnika, lekko go obracajac, i wy-
jac¢ w kierunku osiowym.
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5.3 Mocowanie narzedzia

WSKAZOWKA

Uzywac tylko frezow wykonanych z weglikdw spiekanych lub Sciernic diamen-
towych zgodnych z DIN EN ISO 1797 typ 3, ze stali lub weglikow spiekanych,
spetniajacych nastepujace kryteria:

- $rednica trzonu: od 1,59 do 1,60 mm

- dtugosc catkowita: maks. 25mm

- dlugos¢ mocowania trzonka: min. 12

- $rednica ostrza: maks. 2 mm

/\ OSTRZEZENIE
Uzywanie niedozwolonych narzedzi.
Ryzyko zranienia pacjenta lub uszkodzenia produktu medycznego.

» Przestrzegac instrukcji obstugi narzedzi i ich zastosowania zgodnie z prze-
znaczeniem.

» Stosowac tylko takie narzedzia, ktére nie odbiegajq od podanych danych.

/\ OSTROZNIE
Skazone, ostre narzedzie.
Infekcje lub rany ciete.

» Do kontroli, zaktadania i zdejmowania nalezy stosowac rekawiczki lub osto-
ne palcow.

/\ OSTROZNIE
Narzedzia z uszkodzonymi, zuzytymi badz zdeformowanymi trzonami.
Ryzyko zranienia, narzedzie moze wypas¢ podczas zabiegu.

» Nigdy nie uzywac narzedzi z uszkodzonymi, zuzytymi badz zdeformowanymi
trzonami.

/\ OSTROZNIE
Uszkodzony system mocowania.
Ryzyko zranienia, narzedzie moze wypasc¢ podczas zabiegu.

» Pociggnac¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢, czy system mocowania dziata prawi-
dtowo i czy narzedzie jest dobrze zamocowane.

Narzedzia z uszkodzonymi, zuzytymi badz zdeformowanymi trzonami.
Uszkodzenie systemu mocowania, narzedzia nie da sie wyjac¢ z systemu moco-
wania lub jego wyjmowanie jest utrudnione.
» Nigdy nie uzywac narzedzi z uszkodzonymi, zuzytymi badz zdeformowanymi
trzonami.

UWAGA

Nieprawidlowo zamocowane narzedzie.
Uszkodzenie systemu mocowania, narzedzia nie da sie wyjac¢ z systemu moco-
wania lub jego wyjmowanie jest utrudnione.
» Nigdy nie uzywac narzedzi o skréconych trzonkach.
» Nigdy nie uzywac narzedzi posiadajacych widoczne naktucia lub zwezenia
powtoki diamentowej lub geometrii ciecia w obszarze odcinka zaciskowego.
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Przekrecenie trzonu narzedzia w zacisku spowodowane zbyt wysoka
predkoscia obrotowa narzedzia lub nagltlym zaczepieniem narzedzia.
Uszkodzenia trzonu narzedzia i systemu mocowania, skrécenie zywotnosci na-
rzedzia i systemu mocowania.
» Nie stosowac predkosci obrotowej narzedzia wyzszej niz zalecana przez pro-
ducenta.

» Nacisng¢ mocno przycisk kciukiem i jednoczesnie nasadzi¢ narzedzie do
oporu.
» Pociggnac w celu sprawdzenia prawidtowego osadzenia narzedzia.

5.4 Zdejmowanie narzedzia

/\ OSTRZEZENIE
Obracajace sie narzedzie.
Rany ciete, infekcje i poparzenia.
» Nigdy nie dotykac¢ przycisku podczas obracania sie narzedzia.
» Nie dotykac obracajacego sie narzedzia.

» Nigdy nie dotyka¢ gtowicg instrumentu lub pokrywg instrumentu tkanek
miekkich.

» Po zakonczeniu zabiegu wyjaé narzedzie z instrumentu, aby zapobiec skale-
czeniom i infekcjom podczas odkfadania narzedzia.

Uszkodzenie systemu mocowania narzedzia.
Szkody rzeczowe.
» Nigdy nie dotykac przycisku podczas obracania sie narzedzia.

KaVo zaleca wymienianie narzedzia za pomoca pesety lub podobnego przyrza-
du.
» Po zatrzymaniu sie narzedzia mocno nacisng¢ przycisk kciukiem i jednocze-
$nie zdjac¢ narzedzie.
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6 Sprawdzenie i usuwanie usterek

6.1 Kontrola usterek

/\ OSTROZNIE
Przegrzanie produktu.
Poparzenia lub uszkodzenia produktu spowodowane przegrzaniem.

» W razie przegrzania produktu przerwac prace i zleci¢ naprawe pracownikom
serwisu.

» Jezeli produkt medyczny za bardzo nagrzeje sie wskutek obcigzenia, prze-
prowadzi¢ konserwacje.

» W przypadku niestabilnosci predkosci obrotowej/nieréwnomiernej pracy
przeprowadzi¢ konserwacje.

Patrz tez:
Instrukcja obstugi silnika

6.2 Usuwanie usterek

/\ OSTRZEZENIE

Stosowanie czesci zamiennych INNYCH niz oryginalne czesci zamienne
KaVo podczas naprawy.

Czesci, takie jak pokrywy, mogg poluzowac sie i spowodowac obrazenia. Zassa-
nie lub potkniecie czesci, zagrozenie udtawieniem.

» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg. Ory-
ginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.

WSKAZOWKA

Przeprowadzenie naprawy z uzyciem czesci zamiennych INNYCH niz oryginal-
ne czesci zamienne KaVo moze by¢ uznane za modyfikacje produktu, a tym
samym prowadzi¢ do utraty zgodnosci CE. W przypadku uszkodzenia odpo-
wiedzialno$¢ ponosi firma serwisowa lub uzytkownik.

Wprowadzanie na rynek zmodyfikowanego produktu, w przypadku ktérego
istnieje uzasadnione podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa i zdrowia pacjen-
téw lub uzytkownikéw, jest zakazane na mocy §4, ust. 1 pkt. 1 ustawy o pro-
duktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodnosci.

6.2.1 Czyszczenie dyszy aerozolowej i rurki
spryskujacej

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowane zabrudzeniem produktow.
Ryzyko infekcji dla dentysty i pacjenta.

» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu produkt i akcesoria na-
lezy przygotowac.
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/\ OSTROZNIE
Przegrzanie zeba spowodowane zbyt matq iloscia wody.

Za mata ilos¢ wody w aerozolu moze spowodowac przegrzanie produktu me-
dycznego, termiczne uszkodzenie miazgi i uszkodzenie zeba.

» Sprawdzi¢ kanaty wody w aerozolu i w razie potrzeby wyczysci¢ dysze spry-
skujace i rurke spryskujaca za pomoca igly do dysz
(Nr modelu 1.014.621101).
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7 Etapy przygotowania wg ISO 17664

7.1 Przygotowanie na miejscu uzycia

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.
Istnieje niebezpieczenstwo infekcji w wyniku skazenia produktéw.
» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjaé narzedzie.

» Produkt medyczny nalezy ponownie przygotowywac niezwtocznie po zabie-
gu.

» Do preparacji nalezy dostarczy¢ suchy produkt medyczny.

» W celu zminimalizowania ryzyka infekcji podczas preparacji nalezy zawsze
nosi¢ rekawice ochronne.

» Usunaé narzedzie z produktu medycznego.

» Natychmiast usuna¢ pozostatosci cementu, kompozytu oraz krwi.

» Nie umieszczac w roztworach itp.

7.2 Nieutrwalajqce czyszczenie wstepne

Nieutrwalajace czyszczenie wstepne jest nieodzownym elementem i musi zo-
sta¢ wykonane przed przygotowaniem maszynowym.

Niezbedne sa:
= Demineralizowana woda 30°C £ 2°C (86°F £ 3,6°F)
= Igta do dysz
= Szczoteczka, np. szczoteczka do zebdw o Sredniej twardosci
= Jednorazowa strzykawka

» Sprawdzi¢ droznosc kanatow we wktadzie spryskujacym/otworach sprysku-
jacych i wyczyscic igta do dysz (Nr modelu 1.014.6211).

» Rurke spryskujaca przeptukaé co najmniej 20 ml demineralizowanej wody,
uzywajac strzykawki jednorazowej.

» Rurke spryskujaca szczotkowac pod biezacg pitng woda przez co najmniej
20 sekund za pomocg szczoteczki do zebdw o Sredniej twardosci.

» W przypadku zabrudzenia my¢ okienko wylotowe $wiattowodu pod biezgca
wodg, np. szczoteczka do zebow o Sredniej twardosci.

W urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji mozna czysci¢ kanaty, stosujac tylko
zwalidowang, nieutrwalajacq metode czyszczenia wstepnego.

7.3 Przygotowanie reczne

Reczne czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne oraz dezynfekcja wewnetrzna
i zewnetrzna nie majq zastosowania dla tego produktu.

W celu skutecznego przygotowania konieczne jest maszynowe czyszczenie we-
wnetrzne i zewnetrzne oraz maszynowa dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna
w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z EN ISO 15883-1.
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7.4 Przygotowanie maszynowe

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.
Niebezpieczenstwo infekcji.

» Stosowac dezynfekcje, ktéra ma udokumentowane dziatanie bakteriobdjcze,
grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.

» Jezeli stosowane $rodki dezynfekcyjne nie spetniajg zalecanych wymagan,
na koniec nalezy poddac¢ produkty dezynfekcji w sterylizatorze (bez opako-
wania).

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjac narzedzie.

Nie przygotowywac produktu medycznego substancjami zawierajacy-
mi chlorki.
Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Przygotowywac tylko w dezynfektorze termicznym.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.
Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Przygotowywac tylko w dezynfektorze termicznym.

7.4.1 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz maszynowa dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

KaVo zaleca stosowanie dezynfektoréw termicznych zgodnych z EN ISO
15883-1ktére pracujg z alkalicznymi $srodkami czyszczacymi.

Walidacja zostata przeprowadzona za pomocg dezynfektora termicznego Miele -
program ,VARIO-TD"” - oraz $rodka czyszczacego ,neodisher] MediClean forte”
firmy Dr. Weigert.

Dodatkowo KaVo zaleca zastosowanie srodka neutralizujgcego i srodka do ptu-
kania.

» Ustawienia programu oraz potrzebne elementy pomocnicze podane sg w in-
strukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Do rurki spryskujacej nalezy dodatkowo uzy¢ adaptera do zewnetrznych ka-
natéw spryskujacych.

7.4.2 Suszenie maszynowe

Z reguly proces suszenia jest integralng czescig programu czyszczacego dezyn-
fektora termicznego.

WSKAZOWKA
Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Aby unikng¢ negatywnego wptywu na produkt medyczny KaVo , nalezy
upewnic sie, ze produkt medyczny po zakonczeniu cyklu jest suchy we-
wnatrz i na zewnatrz.
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» Mozliwe pozostatosci cieczy usungc za pomocg KaVo DRYspray.
» Bezposrednio po suszeniu produkt medyczny KaVo nasmarowac srodkiem
do pielegnacji z systemu pielegnacji KaVo.

7.5 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja

/\ OSTRZEZENIE

Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjac narzedzie.

/\ OSTROZNIE

Niewlasciwa konserwacja i pielegnacja.
Ryzyko obrazen.

» Regularnie przeprowadza¢ odpowiednie prace konserwacyjne i pielegnacyj-
ne.

WSKAZOWKA

KaVo udziela gwarancji na prawidtowe dziatanie produktow KaVo wytgcznie
przy stosowaniu srodkow do pielegnacji podanych przez KaVo w czesci doty-
czacej srodkow pomocniczych, poniewaz zostaty one sprawdzone pod wzgle-
dem zgodnosci z naszymi produktami i do zastosowania zgodnego z przezna-
czeniem.

7.5.1 Pielegnacja za pomoca KaVo Spray

KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach procedury przygotowania po kaz-
dym zastosowaniu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji, jak réwniez przed
kazda sterylizacja.
» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.
» Produkt medyczny przykry¢ torebkg KaVo Cleanpac i natozy¢ na odpowiedni
adapter pielegnacyjny.
» Wcisngé przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.

Konserwacja zacisku

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac konserwacji raz w tygodniu.

» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.
» Za pomoca koncéwki rozpylajacej rozpyli¢ srodek do otworu zacisku.
» Wecisna¢ przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.

7.5.2 Pielegnacja za pomoca KaVo QUATTROcare PLUS

Urzadzenie do czyszczenia i konserwacji z ci$nieniem rozpreznym do czyszcze-
nia czesci wewnetrznych z pozostatosci nieorganicznych oraz optymalnej piele-
gnacji.

(nie jest to walidowana metoda czyszczenia zgodna z niemieckimi wymogami
RKI)
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KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach procedury przygotowania po kaz-
dym zastosowaniu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekgciji, jak réwniez przed
kazda sterylizacja.

» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Wykonac pielegnacje produktu w QUATTROcare PLUS.

Patrz takze:
Instrukcja obstugi KaVo QUATTROcare PLUS

Konserwacja zacisku

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac pielegnacji raz w tygodniu za
pomocq zintegrowanego z urzadzeniem programu pielegnacyjnego.

WSKAZOWKA
Przed rozpoczeciem konserwacji zacisku instrumenty nalezy zdjac ze ztaczek

konserwacyjnych.

» Zamknac klape czotowa i przytrzymac wcisniety przycisk konserwacji zaci-
sku przez przynajmniej trzy sekundy, az lampka LED kontroli pojemnika
z aerozolem zaswieci trzy razy.

= Urzadzenie znajduje sie w trybie konserwacji zacisku.

» Wyjac ztaczke konserwacyjng zacisku z drzwiczek bocznych
QUATTROcare PLUS i natozy¢ na ztaczke w miejscu konserwacji numer czte-
ry, z prawej strony na koncu. Na ztgczce musi by¢ zamontowany adapter
MULTIflex.

» Za pomocq tulei prowadzacej zacisku przeznaczonego do konserwacji doci-
sngc¢ instrument do koncdwki ztaczki konserwacyijnej.

» Nacisng¢ przycisk z symbolem konserwacji zacisku.

WSKAZOWKA
Zakonczy¢ tryb konserwacji zacisku.

Opcja 1: umiesci¢ instrumenty w QUATTROcare PLUS 2124 A, zamkng¢ klape
czotowgq i rozpocza¢ cykl konserwacji.

Opcja 2: po trzech minutach bez cyklu konserwacji urzadzenie samoczynnie
przechodzi do normalnego trybu konserwacji.

Patrz takze:
7.5.2 Pielegnacja za pomocg KaVo QUATTROcare PLUS, Strona 21

7.6 Opakowanie

WSKAZOWKA

Opakowanie do sterylizacji musi mie¢ wielkos¢ odpowiednig dla produktu, tak
aby nie byto naprezone. Opakowanie do sterylizacji musi spetnia¢ obowigzuja-
ce normy odnos$nie do jakosci i stosowania i musi nadawac sie do procesu ste-
rylizacji!

&

» Zgrzac produkt medyczny pojedynczo w sterylnym opakowaniu.
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7.7 Sterylizacja

Sterylizacja w sterylizatorze parowym (autoklawie)
zgodnie z EN 13060 / EN ISO 17665-1

/\ OSTROZNIE
Niewlasciwa konserwacja i pielegnacja.
Ryzyko obrazen.

» Regularnie przeprowadza¢ odpowiednie prace konserwacyjne i pielegnacyj-
ne.

Korozja kontaktowa spowodowana wilgocia.
Uszkodzenie produktu.
» Po zakonczeniu cyklu sterylizacji natychmiast wyjac¢ produkt ze sterylizatora
parowego.

Produkt medyczny jest odporny na temperature maks. 138°C (280,4°F).

Parametry sterylizacji:

Sposréd podanych metod sterylizacyjnych mozna wybra¢ odpowiednig metode
(w zaleznosci od posiadanego autoklawu):

= Autoklawy z potrdjng préznig wstepna:
- min. 3 minuty przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
= Autoklawy grawitacyjne:

- min. 10 minut przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
» Bezposrednio po zakonczeniu cyklu sterylizacji wyja¢ produkt medyczny ze
sterylizatora parowego.
» Stosowac zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

7.8 Przechowywanie

Przygotowane produkty nalezy chroni¢ przed kurzem i przechowywac w su-
chym, ciemnym i chtodnym pomieszczeniu, w miare mozliwosci wyjatowionym.

WSKAZOWKA

Przestrzegac daty przydatnosci towaru do sterylizacji.
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8 Opcjonalne srodki pomocnicze i materiaty

Dostepny w specjalistycznych stomatologicznych punktach handlowych.

Informacje skrécone Nr art.

Stojak na instrumenty INTRA 3.005.5204
Cleanpac 10 sztuk 0.411.9691
Naktadka celulozowa 100 sztuk 0.411.9862
Igta do dysz 1.014.6211
Adapter INTRAmMatic 1.007.1776
KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
QUATTROcare plus Spray 2140 P 1.005.4525
Zestaw do konserwacji zaciskow 1.003.1253
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9 Warunki gwarancji

Dla niniejszego produktu medycznego KaVo obowigzujq nastepujace warunki
gwarancji:

KaVo udziela klientowi koncowemu gwarancji dotyczacej bezawaryjnego dziata-
nia, braku wad materiatowych i sprawnego funkcjonowania na okres 12 miesie-
cy od daty wystawienia rachunku na nastepujacych warunkach:

W przypadku uzasadnionych reklamacji firma KaVo na podstawie gwarancji do-
konuje bezptatnej naprawy lub wymiany urzadzenia. Inne roszczenia, niezalez-
nie od ich rodzaju, zwtaszcza dotyczace odszkodowania, nie beda uwzglednia-
ne. W przypadku zwtoki, powaznych zaniedban lub winy umysinej powyzsze
obowigzuje jedynie wéwczas, gdy nie stoi to w sprzecznosci z przepisami pra-
wa.

KaVo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia i ich nastepstwa powstate
lub mogace powsta¢ w wyniku naturalnego zuzycia, nieprawidtowej obstugi,
nieprawidtowego czyszczenia lub konserwacji, nieprzestrzegania przepisoéw do-
tyczacych obstugi lub przytaczenia, zakamienienia lub korozji, zanieczyszczen
w instalacjach doprowadzajacych powietrze lub wode, dziatania czynnikéw che-
micznych lub elektrycznych, ktére sg nietypowe lub niedozwolone w Swietle in-
strukcji obstugi KaVo lub innych instrukcji producenta. Gwarancja nie obejmuje
lamp, $wiattowodow ze szkta i widkna szklanego, elementéw szklanych, czesci
gumowych oraz trwatosci koloréw elementéw wykonanych z tworzyw sztucz-
nych.

Wylaczenie odpowiedzialnosci nastepuje rowniez wtedy, gdy powstate uszko-
dzenia i ich skutki wynikajg z dokonanych przez klienta lub osoby trzecie nie-
upowaznione przez KaVo ingerencji albo zmian w produkcie.

Roszczenia gwarancyjne beda rozpatrywane tylko wéwczas, gdy do produktu
dotaczony zostanie dowdd zakupu w postaci kopii faktury lub dokumentu dosta-
wy. Z dokumentéw tych powinno by¢ mozliwe odczytanie daty zakupu, typu
urzadzenia oraz numeru seryjnego.
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