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1 Wskazéwki 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

RONDOflex® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy KaVo Dental
GmbH.

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

KAVO BOX

W razie koniecznosci dokonania naprawy prosimy przestac¢ 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 uzytkownikéw i technikéw

Wymagana procedura

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

135¢°¢ ||Mozliwos$¢ sterylizacji parg 134 °C-1°C/ +4°C (273°F-1,6 °F / +7,4
(55 |°F)

AAA

«_ |IMozliwo$¢ dezynfekgji termicznej

/T

Dane na opakowaniu

REF Numer modelu
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1 Wskazdwki dla uzytkownika

Numer seryjny

Producent

Data produkgji

Uwaga: przestrzegac dofaczonej dokumentacji

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Kod HIBC

Gg Oznaczenie CE dotyczace produktéow medycznych

Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

Warunki transportu i przechowywania
(zakres temperatur)

Warunki transportu i przechowywania
@ (ci$nienie powietrza)
@
[Al>[)

Warunki transportu i przechowywania
(wilgotnosc¢ powietrza)

Chroni¢ przed wilgocig

Chroni¢ przed uderzeniami

Nie utylizowa¢ z odpadami komunalnymi

Jezyk oryginatu - niemiecki

Poziomy zagrozenia

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

A NIEBEZPIECZENSTWO

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

/\ OSTRZEZENIE

Dotyczg sytuaciji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen ciata.

> >
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1 Wskazéwki 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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2 Bezpieczenstwo | 2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

2 Bezpieczenstwo

WSKAZOWKA

Wszystkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producen-
towi i odpowiedzialnemu urzedowi panstwa, w ktorym 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 stosowac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem. Kazde inne za-
stosowanie jest niedozwolone.

2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow 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.

» W razie skaleczenia tkanek miekkich nie kontynuowac zabiegu w jamie ust-
nej przy uzyciu instrumentu napedzanego sprezonym powietrzem.

2.2 Zator powietrzny i uszkodzenia skory

Insulfacja aerozolu w otwarte rany stwarza ryzyko powstania zatorow powietrz-
nych i uszkodzenia skory.

» Nie dopuszczac¢ do insulfacji aerozolu do otwartych ran.

Nieprawidtowe zastosowanie produktu moze prowadzi¢ do rozedmy. W skraj-
nych przypadkach, zwtaszcza w przypadku wystepowania patologicznych kie-
szonek dzigstowych (> 3 mm), zapalen $luzowki, przy bezposrednim kontakcie
ze skorg oraz kontakcie z tkankami miekkimi i/lub w przypadku nieprawidtowe-
go postepowania, moze dojs¢ do rozedmy.

» Czas pracy z urzadzeniem proszkowym powinien zostac¢ ograniczony do mi-

nimum.
» Firma KaVo zaleca, aby podczas pracy zawsze uzywac koferdamu.

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.
» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania i poprawny stan
produktu.
» Zleci¢ pracownikom serwisu sprawdzenie peknietych miejsc lub zmian na
powierzchni.
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2 Bezpieczenstwo | 2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi urzadzeniami

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

= Zaktocenia dziatania

= Uszkodzenia

= Nietypowe odgtosy pracy
= Zbyt duze drgania

= Przegrzanie

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, ktdre posiada znormalizowane
ztqczki.

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

» Stosowac tylko oryginalne czesci zamienne KaVo.

» Urzadzenie RONDOflex plus 360 jest przeznaczone do stosowania z prosz-
kiem KaVo RONDOflex.
Patrz takze: instrukcja stosowania proszku KaVo RONDOflex

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.

» Przestrzegac krajowych i regionalnych przepisow.

2.6 Nieprawidtowe uzytkowanie

» RONDOflex plus 360 nie wolno stosowac u pacjentéw z chorobg przewlektg
drég oddechowych.

Usuwanie osadzonego proszku

» Cienkg warstwe proszku usuwac za pomocg urzadzenia odsysajacego.

» Nie wycierac Sciereczka. Moze to doprowadzi¢ do powstania zarysowan na
delikatnych powierzchniach.

» Elementy niewrazliwe na wilgo¢ wyczysci¢ z pozostatosci proszku, ptuczac je
pod biezacq woda.
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2 Bezpieczenstwo | 2.7 Konserwacja i naprawa

2.7 Konserwacja i naprawa

Naprawy, konserwacje i sprawdzanie bezpieczenstwa mogg by¢ wykonywane
wylacznie przez przeszkolonych pracownikéw serwisu. Uprawnione sg do tego
nastepujace osoby:
= 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 zleca¢ zgodnie
z rozporzadzeniem dotyczacym uzytkowania produktéw medycznych.

» 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.

Stosowanie niedopuszczonych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych moze
uszkodzi¢ obudowe z tworzywa sztucznego, przez co moga powstawac drobne
spekania i inne potencjalnie niebezpieczne uszkodzenia.
» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg. Ory-
ginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.
» Produkt musi by¢ poddawany badaniom technicznym co 2 lata. W tym celu
prosimy zwrdcic sie do wtasciwego dealera badz bezposrednio do serwisu
KaVo: www.kavobox.com

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 uzytkownikdéw, jest zakazane na mocy §4, ust. 1 pkt. 1 ustawy o pro-
duktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodnosci.

2.8 Wyposazenie ochronne

RONDOflex Pulver moze podczas zabiegu dostac sie do drég oddechowych lub
oczu uzytkownika badz pacjenta.

» Podczas zabiegu nosi¢ maseczke ochronng i rekawice ochronne.

» Pracowacé w odziezy nieprzepuszczajacej czastek i czepku.

» Pacjent i uzytkownik muszg mie¢ zatozone okulary ochronne.

» Firma KaVo zaleca, aby podczas pracy zawsze korzystac z koferdamu i ssa-

ka.

Nalezy zapewni¢ dostateczng wentylacje, unika¢ tworzenia sie pytu.

» Podczas pracy nie nalezy jes¢, pic¢ ani pali¢. Przed przerwami i na koniec
pracy umyc rece.

» Prewencyjna ochrona skory za pomocg masci. Zanieczyszczong odziez nale-
zy zmienic.

v

2.9 Szkody rzeczowe

Stosowanie proszku RONDOflex i innych proszkédw moze powodowaé zarysowa-
nia czesci lub produktéow o wrazliwych powierzchniach. Przecieranie wrazliwych
powierzchni $ciereczkg moze powodowac zarysowania.

» Cienkg warstwe proszku usuwac za pomocg urzadzenia odsysajacego.
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2 Bezpieczenstwo | 2.9 Szkody rzeczowe

Proszek RONDOflexPROPHYpearls® gromadzi sie w systemie usuwania amalga-
matu, co powoduje koniecznos¢ jego czestszej wymiany.
» Po kazdym uzyciu wyczysci¢ weze ssace modutu zabiegowego.
- W tym celu odessac ok. 200 ml wody za pomoca oczyszczanego rekawa.
- Nalezy sie upewnic¢, ze zawory kaniuli pozostajq w pozycji zamknietej.
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3 Opis produktu | 3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne z przeznaczeniem

3 Opis produktu

3.1 Przeznaczenie urzadzenia - uzycie zgodne z
przeznaczeniem

Przeznaczenie:

Ten produkt medyczny jest

= przeznaczony wytacznie do wykonywania zabiegéw leczenia stomatologicz-
nego, jakiekolwiek stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem lub zmiany pro-
duktu nie sg dozwolone i mogg by¢ przyczynag powstania zagrozen

RONODflex plus to system abrazji powietrznej, w ktorym czastki tlenku glinu w
strumieniu powietrza zostaja przyspieszone do duzej predkosci w celu usuwania
materiatu z powierzchni zeba.

» Produkt medyczny zgodny z wtasciwymi krajowymi przepisami prawnymi
RONDOflex plus jest przeznaczony do nastepujacych wskazan:

» Przygotowywanie powierzchni zujacych zebdéw

= Otwieranie i rozszerzanie bruzd

= Utworzenie mikromechanicznej retencji do odbudowy adhezyjnej szkliwa i

zebiny z pdzniejszym wytrawianiem kwasowym.
= Preparowanie drobniejszych ubytkdw préchniczych
= Przygotowanie powierzchni do przyklejenia wspornikow

= Czyszczenie i usuwanie pozostatosci kleju z mostéw, koron itp. (poza jamg
ustng)

Przeciwwskazania

RONDOflex oraz proszek RONDOflex nie sq przeznaczone do nastepujacych za-
stosowan, materiatdw i obszardw:

= Zastosowania poddzigstowe
= Leczenie dzigset
= Leczenie cementu zeba i odstonietych szyjek zebow

= Proszek nie jest przeznaczony do stosowania w obszarach poddzigstowych i
dzigstowych, poniewaz nie jest rozpuszczalny.

= Osoby chorujace na astme

= Osoby silnie uczulone na kurz

= Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
= Po niedawnej ekstrakcji

= Otwarte rany
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3 Opis produktu | 3.2 Dane techniczne

~- ]~

= Usuwanie préchnicy poddzigstowej

= Strumieniowanie proszkowe nie jest skutecznym sposobem usuwania du-
zych uzupetnien amalgamatowych, a poziom rteci uwalnianej podczas Scie-
rania amalgamatu nie jest obojetny.

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 srodkéw zapobiegania wypadkom

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

= stosowania wytgcznie sprawnych narzedzi pracy

= uzywania narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem

= ochrony siebie, pacjenta i 0sob trzecich przed zagrozeniami

= unikania zakazenia produktem

3.2 Dane techniczne

Cisnienie napedowe 3,2 - 6,0 baréw (46 - 87 psi)

Cisnienie wody 1,5+ 0,1 bara (22 + 1 psi)

Zuzycie powietrza 5 - 11 NI/min w zaleznosci od typu iglty
Ilo$¢ wody 35 - 45 ml/min

Mozliwos¢ zaktadania na wszystkie ztgczki MULTIflex (LUX)/MULTIflex LED.
WSKAZOWKA

Cisnienie ustawione w napedzie turbiny zostaje automatycznie zwiekszone
0 20%, np. z 2,8 do 3,2 bara (z 41 do 46 psi).

WSKAZOWKA

Aby zagwarantowac bezusterkowe dziatanie instrumentu, nalezy regularnie
zlecac technikowi serwisu sprawdzanie zalecanych przez producenta wartosci
cisnienia w module zabiegowym.

3.3 Zakres dostawy

Oznaczenie Numer materiatu

W skiad zestawu wchodza:
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Oznaczenie

Numer materiatu

RONDOflex plus 360

Nr modelu 1.002.2179

Igta do strzykawki 110/0,6 mm

Nr modelu 1.002.6251

Pojemnik na proszek 50 um, niebieski

Nr modelu 1.003.1236

Wyposazenie dodatkowe

Igta do strzykawki 110/0,46 mm

Nr modelu 1.002.9176

Klucz do mocowania igty

Nr modelu 1.002.6250

Pojemnik na proszek 27 pm, niebieski

Nr modelu 1.003.1235

2x wieczko pojemnika na proszek (gu-
mowe)

Nr modelu 1.000.2678

Wiertto do czyszczenia

Nr modelu 0.573.0321

Igta do dysz

Nr modelu 0.573.6052

Proszek RONDOflex 27 um 75 g

Nr modelu 1.000.5955

Proszek RONDOflex 50 um 75 g

Nr modelu 1.000.5954
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4 Warunki transportu i przechowywania

Uruchomienie po dlugim 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)

a Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 85%, niepowodujaca kondensacii
e
Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa (od 10 psi do 15 psi)

7. Chronié¢ przed wilgocig
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5 Uruchomienie i wytaczenie 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:
8 Etapy przygotowania wg ISO 17664, Strona 23

Aktualnie obowiazujace rozporzadzenie o opakowaniach

Opakowania zgodnie z obowigzujacym rozporzadzeniem o opakowaniach nalezy
przekaza¢ do zaktadu utylizacji/firmy recyklingowej. Uwzgledni¢ przy tym krajo-
wy system przyjmowania opakowan. Firma KaVo posiada licencje na swoje
opakowania z takim przeznaczeniem. Nalezy przestrzega¢ miejscowego publicz-
nego systemu utylizacji.

Uszkodzenia spowodowane przez zanieczyszczone lub wilgotne chto-
dzace/sprezone powietrze.
Zanieczyszczone i wilgotne powietrze chtodzace moze prowadzi¢ do usterek.
» Zapewnic suche, czyste i nieskazone powietrze chtodzace zgodnie z DIN EN
ISO 7494-2 .

5.1 Zlaczka MULTIflex (LUX)/MULTIflex LED

/\ 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.

» Ztaczke MULTIflex nakreci¢ na waz turbiny i mocno dokreci¢ za pomocg klu-
cza (Nr modelu 0.411.1563[1).

» Za pomocy pierscienia spryskujacego na ztgczce MULTIflex maksymalnie
odkreci¢ doptyw wody.
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5.2 Kontrola cisnienia

Uszkodzenia spowodowane przez zanieczyszczone lub wilgotne chto-
dzace/sprezone powietrze.
Zanieczyszczone i wilgotne powietrze chtodzace moze prowadzi¢ do usterek.
» Zapewnic suche, czyste i nieskazone powietrze chtodzgce zgodnie z DIN EN
ISO 7494-2 .

Do pracy urzadzenia RONDOflex potrzebne jest ciSnienie wynoszace co naj-
mniej 3,2 bara (46 psi).
» Zatozy¢ manometr kontrolny (Nr modelu 0.411.8731[1) pomiedzy ztgcz-
kg a produktem medycznym i sprawdzi¢ nastepujgce poziomy ci$nienia:
= Powietrza napedowego: 3,2 - 6,0 barow (46 - 87 psi)
= Woda: 1,5 £ 0,1 bara (22 + 1 psi)

5.3 Kontrola pierscieni uszczelniajacych

Wadliwe lub uszkodzone pierscienie uszczelniajace.
Zaktocenia dziatania i przedwczesna awaria.
» Sprawdzi¢, czy wszystkie pierscienie uszczelniajace znajduja sie na sprzegle
i czy nie sg uszkodzone.

Liczba pierscieni uszczelniajgcych: 5
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6 Obstuga

/\ OSTRZEZENIE
Problemy z oddychaniem.
Trudnosci w oddychaniu spowodowane urzgdzeniem proszkowym.

Nie uzywac urzadzenia proszkowego do leczenia pacjentow cierpigcych na prze-
wlekte zapalenie oskrzeli lub astme. Strumien powietrza i proszku moze spowo-
dowac trudnosci w oddychaniu.

/\ OSTRZEZENIE
Bakteriemia
Leczenie gtebokich kieszonek dzigstowych moze doprowadzi¢ do bakteriemii.

» Podczas leczenia pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka (z ogélnym
ostabieniem ukfadu odpornosciowego, zapaleniem wsierdzia) zastosowac
niezbedbe $rodki ostroznosci.

6.1 Nakiadanie produktu medycznego

» RONDOflex plus doktadnie natozy¢ na ztgczke MULTIflex i wcisnac¢ do tytu,
az do styszalnego zatrzasniecia.

» Pociggna¢ w celu sprawdzenia pewnego osadzenia RONDOflex plus na ztacz-
ce MULTIflex.

6.2 Zdejmowanie produktu medycznego

» Przytrzymac ztaczke MULTIflex i pociggng¢ produkt RONDOflex plus do
przodu, lekko go obracajac.

6.3 Napetnianie pojemnika na proszek

/\ OSTROZNIE
Otwarty pojemnik na proszek.
Zanieczyszczony proszek stwarza niebezpieczenstwo infekcji.
» Stosowac tylko oryginalny proszek firmy KaVo.
» Przed kazdym zabiegiem zbiornik na proszek oczysci¢ i napetni¢ na nowo.

» Przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa z kart charakterystyki dla prosz-
koéw KaVo.

» Karty charakterystyki dostepne sq na stronie www.kavo.com, w rubryce
~Karty charakterystyki”.

» Odkreci¢ pojemnik na proszek, przekrecajac go w lewo, w kierunku przeciw-
nym do strzafki.

» Przed napetnieniem zbiornika na proszek mocno wstrzasna¢ proszkiem
w opakowaniu.
» Pojemnik na proszek napetni¢ do potowy proszkiem RONDOflex (20 g).
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» Do czasu uzycia zabezpieczy¢ pojemnik gumowym wieczkiem.
» Przed uzyciem zdjaé wieczko.
» Proszek RONDOflex Pulver posiada nieograniczony termin przydatnosci.
» Przykreci¢ pojemnik na proszek pionowo, obracajac do oporu w prawo,

zgodnie ze wskazaniem strzatki.

6.4 Zaktadanie igty do strzykawki

» Wybrac igte do strzykawki odpowiednig do zastosowania:

Dane techniczne

Igta do strzykaw-
ki, zamontowana

Igta do strzykaw-
ki, zamontowana

Igta do strzykaw-
ki, zamontowana

Igta do strzykaw-
ki, zamontowana

= Do usuwania
powierzchni, np.
strumieniowania
proszkowego w
celu przygoto-
wania do kleje-

= Do precyzyjne-
go, raczej punk-
towego usuwa-
nia i prac w gte-
bi.

= Do usuwania
powierzchni, np.
strumieniowania
proszkowego w
celu przygoto-
wania do kleje-

110°/0,6 110°/0,46 90°/0,6 90°/0,46
(1.002.6251)  |(1.002.9176)  |(1.002.9179)  |(1.002.9182)
Srednica 0,6 mm 0,46 mm 0,6 mm 0,46 mm

= Do precyzyjne-
go, raczej punk-
towego usuwa-
nia i prac w gte-
bi.

= Wieksza wydaj-
nos¢: proszek
nie musi by¢ tak
mocno odchyla-
ny.

= Wieksza wydaj-
nos¢: proszek
nie musi by¢ tak
mocno odchyla-
ny.

= Lepszy dostep
do obszaru ze-
béw trzono-
wych, z tytu.

nia. nia.
Natezenie przepty- |4,0 g/min 2,0 g/min 4,0 g/min 2,0 g/min
wu
Kat 110° 110° 90° 90°

= Lepszy dostep
do obszaru ze-
béw trzono-
wych, z tytu.

e

/
N

>

» Przed zatozeniem igty przedmuchac do czysta otwor montazowy za pomocg
sprezonego powietrza.
» Wiozy¢ igte do prostnicy i przekreci¢ kluczem (Nr modelu 1.002.6250) w
prawo, przeciwnie do kierunku strzatki, az do oporu.

podczas zabiegu.

/\ OSTRZEZENIE

Poluzowanie iglty do strzykawki w trakcie zabiegu.
Nieprawidtowo zablokowana w prostnicy igta do strzykawki moze sie poluzowac

» Przed kazdym zabiegiem poprzez pociggniecie sprawdzi¢, czy igta do strzy-
kawki jest stabilnie osadzona w prostnicy.

» Przed kazdym zabiegiem sprawdzi¢ stan techniczny igty do strzykawki.
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6.5 Zdejmowanie igty do strzykawki

» Igte przekreci¢ kluczem w lewo az do oporu, w kierunku wskazanym strzat-
ka i wyjac.

6.6 Zastosowanie

» Przecwiczy¢ wykonywanie wgtebien za pomocg RONDOflex plus na jednora-
zowym lusterku, aby zapoznac sie z obstugg instrumentu.

WSKAZOWKA
Firma KaVo zaleca stosowanie podczas zabiegu lusterka jednorazowego.

Aby wykona¢ wglebienie
» Umiesci¢ przyrzad w jednym punkcie.
» Zwiekszy¢ wydajnos¢ usuwania materiatu, stosujac przerywany strumien
proszku.
» Zachowac odstep roboczy 1 mm.
» Strumien proszku utrzymywac prostopadle do powierzchni zeba.

Do nadawania chropowato$ci powierzchniom, np. powierzchnie przy-
klejania wspornikéw

» Wykonywac ruchy jak przy pracy z pedzelkiem.

» Zachowac odstep 1 - 2 mm.

» Strumien proszku utrzymywac prostopadle do powierzchni zeba.

WSKAZOWKA

Im mniejszy odstep od preparowanego punktu, tym mniejszy jest obszar usu-
wania materiatu.

Wiekszy odstep od preparowanego punktu skutkuje zwiekszeniem obszaru
usuwania materiatu.

» Po zakonczeniu leczenia konieczne jest przeptukanie ust pacjenta woda.
Zastosowanie poza jama ustng (wykorzystanie pozaustne)

System RONDOflex plus mozna stosowac takze poza jama ustna, np. do usu-
wania resztek kleju z koron. Podczas prac poza jama ustng pamietac, ze wokot
obszaru roboczego unosi sie pyt proszku. Pyt proszku moze negatywnie wpty-
wac na dziatanie znajdujacych sie w poblizu urzadzen/instrumentow.

» Zwréci¢ uwage na wiasciwe odsysanie.

» Przedmioty, ktore sg potencjalnie narazone na kontakt ze strumieniem
proszku, nalezy okry¢ kawatkiem tkaniny, aby ochronic¢ je przed uszkodze-
niami powierzchni. Ewentualnie usuna¢ z najblizszego otoczenia przedmioty
wrazliwe na pyt.
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7 Sprawdzenie i usuwanie usterek

Mozliwe btedy podczas zastosowania:

Przyczyna

Sposo6b usuniecia

Odlegtos$¢ od powierzchni zeba jest
zbyt duza, przez co usuwanie jest zbyt
stabe

Zachowac odstep roboczy 1 mm

Wykonywanie ruchéw pedzelkowych
koncéwka podczas preparacji ubytku
prowadzi do mniejszej gtebokosci
ubytku

Podczas preparacji ubytku koncentro-
wac sie na jednym punkcie

Opracowywanie zbyt duzych ubytkéw
préchniczych

Opracowanie niemozliwe badz mozliwe
jedynie w ograniczonym zakresie, po-
niewaz miekki materiat préchnicy ni-
weluje energie kinetyczng czastek
proszku Uprzednio usung¢ ubytek
prochniczy technikg konewncjonalna.

Zbyt mato proszku w pojemniku

Pojemnik na proszek napetni¢ przynaj-
mniej w 20%. Najlepiej napetié po-
jemnik na proszek do potowy (ok.

20 gramoéw).

Zbyt niskie ci$nienie napedowe

RONDOflex plus doktadnie natozy¢ na
ztaczke MULTIflex i wcisng¢ do tytu, az
do styszalnego zatrzasniecia.

7.1 Czyszczenie zatkanych igiel

WSKAZOWKA

Po uzyciu igly do dysz lub wiertta czyszczacego urzadzenie nalezy ponownie
przygotowac do uzycia. Igta do dysz oraz wiertto czyszczace nie nadajq sie

do przygotowania do uzycia.

» Za pomocg klucza (Nr modelu 1.002.6250) odkreci¢ igte do strzykawki.

» Ruchem obrotowym wsung¢ igte do

dysz do kaniuli od przodu.

» Nastepnie wyjac igte do dysz i przedmuchac igte do strzykawki sprezonym

powietrzem.

7.2 Czyszczenie zatkanego elementu gtéwnego

WSKAZOWKA

Po uzyciu igty do dysz lub wiertta czyszczacego urzadzenie nalezy ponownie
przygotowac do uzycia. Igta do dysz oraz wiertto czyszczace nie nadajq sie

do przygotowania do uzycia.

» Zdjac igte do strzykawki.

» Odkreci¢ pojemnik na proszek, obracajac w lewo.
» Udrozni¢ otwér dyszy za pomoca igty do dysz.

Odkreci¢ dysze i, uzywajac wiertta do czyszczenia, oczysci¢/przetkaé kanat do-

prowadzajacy media:

» Wsuwac ostroznie wiertto czyszczace az do wyczuwalnego oporu.

» Wkreci¢ wiertto czyszczace z lekkim
ponownie je wyciagnac.

naciskiem o 0,5 do 1 obrotu w prawo i

» Trzymac rurke z medium tak pionowo, jak to mozliwe, aby rozpuszczony

proszek mogt wypasc.
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» Powtarzac ten proces tak dtugo, az rurka z medium bedzie pusta.

» Nastepnie przedmuchac sprezonym powietrzem.
» Ponownie ostroznie przykreci¢ dysze, uzywajac niewielkiej sity.
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8 Etapy przygotowania wg ISO 17664

8.1 Przygotowanie na miejscu uzycia

/\ OSTRZEZENIE

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

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

» Do preparacji nalezy dostarczy¢ suchy produkt medyczny.

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

» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Natychmiast usuna¢ pozostatosci cementu, kompozytu oraz krwi.

» Nie umieszczac w roztworach itp.

8.2 Demontaz

/\ OSTRZEZENIE
Niepeine przygotowanie.
Niebezpieczenstwo infekcji.

» W celu dokfadnego przygotowania wszystkich elementéw nalezy rozmonto-
wac produkt medyczny przed przygotowaniem.

» Odkreci¢ pojemnik na proszek.
» Za pomocyg klucza (Nr modelu 1.002.6250) odkreci¢ igte do strzykawki.

8.3 Czyszczenie wstepne

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

Niezbedne sq:
= Woda pitna 30 °C £ 5 °C (86 °F + 10 °F)
= Szczoteczka, np. szczoteczka do zebow o Sredniej twardosci

» Catkowicie rozmontowac urzadzenie.
» Wszystkie elementy oczysci¢ szczoteczka pod biezacg woda.

8.4 Przygotowanie reczne

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Przygotowywac wytacznie w dezynfektorze termicznym lub recznie.
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8.4.1 Reczne czyszczenie z zewnatrz

Reczne czyszczenie z zewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.

W celu skutecznego przygotowania konieczne jest maszynowe czyszczenie we-
wnetrzne w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z EN ISO 15883-1.

8.4.2 Reczne czyszczenie od wewnatrz

Reczne czyszczenie od wewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.

W celu skutecznego przygotowania konieczne jest maszynowe czyszczenie we-
wnetrzne w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z EN ISO 15883-1.

8.4.3 Reczna dezynfekcja z zewnatrz
Reczna dezynfekcja z zewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.

W celu skutecznego przygotowania konieczne jest maszynowe czyszczenie we-
wnetrzne w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z EN ISO 15883-1.

» Reczng dezynfekcje z zewnatrz mozna przeprowadzi¢ tylko w celu ochrony
pracy (Srodki ochrony osobistej).

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

» Przygotowywac wylacznie w dezynfektorze termicznym lub recznie.

KaVo zaleca nastepujace produkty na podstawie tolerancji materiatow. Skutecz-
nos¢ mikrobiologiczna musi by¢ zapewniona przez producenta $rodka dezynfek-
cyjnego i potwierdzona na podstawie ekspertyzy.
Dopuszczalne $rodki dezynfekujace:

= CaviWipes oraz CaviCide firmy Metrex

= Mikrozid AF firmy Schiilke & Mayr (ptyn lub chusteczki)

= FD 322 firmy Durr

Niezbedne pomoce:

. Sciereczki do przecierania produktu medycznego.

» Spryskac recznik srodkiem dezynfekujacym i wytrze¢ nim produkt medycz-
ny, zgodnie z danymi producenta srodka dezynfekujacego poddac¢ produkt
jego dziafaniu.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania $rodka dezynfekujacego.

8.4.4 Reczna dezynfekcja od wewnatrz

Reczna dezynfekcja od wewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.
W celu skutecznego przygotowania konieczne jest maszynowe czyszczenie we-
wnetrzne w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z EN ISO 15883-1 .

8.4.5 Suszenie reczne

Suszenie reczne nie ma 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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8.5 Przygotowanie maszynowe

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.
Niebezpieczenstwo infekcji.

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

» Jezeli stosowane $rodki dezynfekcyjne / procedury dezynfekcyjne nie spet-
niajg zalecanych krajowych wymagan, na koniec nalezy wykonac steryliza-
cje zgodnie z wyznaczonymi parametrami sterylizacji.

UWAGA

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.

8.5.1 Przygotowanie do maszynowego czyszczenia
wewnetrznego i zewnetrznego oraz do dezynfekcji
wewnetrznej i zewnetrznej

WSKAZOWKA
Do czyszczenia maszynowego hiezbedne sa adaptery.
Adaptery mozna zamowic osobno.

Korpus Wymagany materiat:
uchwyt do czyszczenia
(Nr modelu
3.005.4213)
Przygotowanie z uzyciem
adaptera Miele
» Zdejmowanie igty do
strzykawki
» Uchwyt do czyszcze-
nia (3.005.4213) na-
sadzi¢ i zablokowac

Kaniula Wymagany materiat:
adapter do czyszczenia,
wersja dtuga (Nr
modelu 3.006.4667[1)
Przygotowanie z uzyciem
adaptera Miele

Pojemnik na proszek Wymagany materiat:
przygotowanie w koszu
siatkowym Miele

=

Wieczko gumowe Wymagany materiat:
przygotowanie w koszu

siatkowym Miele
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Klucz do kaniuli Wymagany materiat:
przygotowanie w koszu
siatkowym Miele

8.5.2 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

KaVo zaleca stosowanie dezynfektoréw termicznych zgodnych z EN ISO
15883-1ktdre pracuja 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 sq w in-
strukcji obstugi dezynfektora termicznego.

8.5.3 Suszenie maszynowe

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

WSKAZOWKA
Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Aby unikna¢ negatywnego wptywu na produkt medyczny KaVo , nalezy
upewnic sie, ze produkt medyczny po zakonczeniu cyklu jest suchy we-
wnatrz i na zewnatrz.

8.6 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja

Niewtasciwa konserwacja.
Awaria urzadzenia lub szkody rzeczowe.

» Produktu medycznego nie nalezy pielegnowac za pomoca oleju lub $rodka
do pielegnacji w aerozolu.

» Przed kazda dezynfekcjg termiczng lub sterylizacjg nalezy odkreci¢ pojemnik
na proszek, oprézni¢ go i podda¢ dezynfekcji termicznej lub sterylizacji ra-
zem z prostnica.

» Oczysci¢ RONDOflex plus 360 z pozostatosci proszku, zwtaszcza igte do
strzykawek, rury i dysze proszku.

8.7 Opakowanie
WSKAZOWKA

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

» Zgrzac produkt medyczny pojedynczo w sterylnym opakowaniu.
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8.8 Sterylizacja

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

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

WSKAZOWKA

Przed zatozeniem pojemnika na proszek nalezy doktadnie wysuszy¢ wszystkie
czesci i kanaty powietrzne przewodzace proszek. Pojemnik na proszek oraz
prostnice nalezy skrecac tylko w stanie zimnym.

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

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

Autoklawy z potrdjng prdoznig 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)
= co najmniej 60 minut w 121°C -1°C/+4°C (250°F -1,6°F/+7,4°F)
» Stosowac zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

8.9 Przechowywanie

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

WSKAZOWKA

Przestrzegac daty przydatnosci towaru do sterylizacji.
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9 Srodki pomocnicze

Dostepny w specjalistycznych stomatologicznych punktach handlowych.

Uchwyt do czyszczenia

Nr modelu 3.005.4213

Adapter do czyszczenia

Nr modelu 3.006.4667

Okulary ochronne
dla pacjenta i uzytkowni-
ka

Nr modelu 1.000.9006

Proszek RONDOflex
27 ym 1000 g

Nr modelu 1.000.5957

Proszek RONDOflex
50 um 1000 g

Nr modelu 1.000.5956

Igta do strzykawki, za-
montowana 90°/0,6

dla utatwienia dostepu do
obszaru zebdw trzono-
wych

Nr modelu 1.002.9179

Igta do strzykawki, za-
montowana 90°/0,46

dla utatwienia dostepu do
obszaru zebow trzono-
wych

Nr modelu 1.002.9182

Pojemnik na proszek
27 um, niebieski

Nr modelu 1.003.1235

Pojemnik na proszek
50 um, niebieski

Nr modelu 1.003.1236

Wieczko gumowe

Nr modelu 1.000.2678

Igta do strzykawki, za-
montowana 110°/0,6

Nr modelu 1.002.6251

Igta do strzykawki, za-
montowana 110°/0,46

Nr modelu 1.002.9176

Igta do dysz

Nr modelu 0.573.6052

Rura dyszy 0,9

Nr modelu 1.002.9920

Klucz
do wymiany igty do strzy-
kawki

Nr modelu 1.002.6250
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Wiertto do czyszczenia

Nr modelu 0.573.0321

Uszczelka ptaska pojem-
nika

Nr modelu 0.573.6072

Piersécien uszczelniajacy
igte

Nr modelu 0.200.6019
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10 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 umyslnej 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 przepiséw 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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