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1 Instructiuni pentru utilizator

Stimate utilizator,

KaVo doreste sa va multumeasca prin noul sau produs de calitate. Astfel ca dum-
neavoastra sa puteti lucra fara deranjamente, in mod eficient si in siguranta, va
rugam sa respectati urmatoarele indicatii.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

Simboluri

A se vedea capitolul Siguranta / Simbol de avertizare

Informatii importante pentru utilizator si tehnician

Modalitate de actionare

@3>

Marcaj CE (Comunitatea Europeana). Produsul marcat cu acest simbol
este n conformitate cu cerintele directivei CE aplicabile.

135G || Sterilizabil cu aburi 134 °C -1 °C/+4 °C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F)

~
J

Dezinfectare termica posibila

Grupa tinta

Acest document se adreseaza atat medicului stomatolog, cat si asistentului/asis-
tentei medical(e). Capitolul Punere in functiune se adreseazain plus tehnicianului
de service.
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2 Siguranta | 2.1 Descrierea instructiunilor de siguranta

2 Siguranta
2.1 Descrierea instructiunilor de siguranta

2.1.1 Simbol de avertizare

é Simbol de avertizare

2.1.2 Structura

A PERICOL

in introducere se descriu natura si sursa pericolului.
Aceasta sectiune prezinta ce consecinte poate avea nerespectarea indicatiilor.

» Etapa optionala contine masurile necesare pentru evitarea pericolelor.

2.1.3 Descrierea treptelor de pericol

Instructiunile de siguranta prezentate aici impreuna cu cele trei niveluri de punere
in pericol ajuta la prevenirea daunelor si vatamarilor.

/\ ATENTIE

ATENTIE
descrie o situatie periculoasa, ce poate conduce la daune materiale sau
vatamari usoare pana la medii.

/\ AVERTIZARE

AVERTIZARE
descrie o situatie periculoasa, care are drept urmare vatamari grave sau morta-
le.

A PERICOL

PERICOL
descrie un pericol maxim aparut intr-o situatie care are drept urmare directa
vatamari grave sau mortale.

2.2 Instructiuni de siguranta

> B> P

/\ AVERTIZARE

Punere in pericol a personalului auxiliar si a pacientilor.

In caz de deteriorari, zgomote de functionare neregulate, vibratii prea puternice,
incalzire atipica sau in cazul in care varful nu este fixat, nu trebuie sa se conti-
nue utilizarea.

» Trebuie sa intrerupeti utilizarea si sa informati departamentul de service.
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/\ ATENTIE

Uzura prematura si erori de functionare cauzate de depozitarea necores-
punzatoare in timpul pauzelor mai indelungate de utilizare.
Durata de viata redusa a produsului.

» Tnainte de o pauza de utilizare mai indelungata produsul medical trebuie
curatat, ingrijit si uscat conform instructiunilor.

/\ ATENTIE

Punere in pericol prin utilizarea produselor de la alti producatori.
Acest lucru poate cauza disfunctionalitatea si deteriorarea produsului.

» Varfurile nu se vor utiliza pe un produs de la alt producator.

/\ ATENTIE

Punere in pericol prin desfacerea varfului din SONICflex in timpul tratamentului.
Acest lucru poate duce la punerea Tn pericol a personalului si pacientului.

» Tnainte de inceperea tratamentului, verificati fixarea ferma a varfului.

/\ ATENTIE

Periclitare prin utilizarea frecventa sau prin caderea varfului indoit al instrumen-
tului.
Varfurile SONICflex se pot rupe sau se pot murdari.

» Varecomandam sa schimbati varfurile SONICflex la fiecare 9 - 12 luni.

/\ ATENTIE

Pericol de vatamare si infectie la schimbarea varfurilor SONICflex.
Acest lucru poate conduce la expunerea la un pericol ridicat a utilizatorului.

» Pentru verificarea, introducerea si indepartarea varfurilor SONICflex utilizati
manusi si protectie pentru degete.

> B B> B> P

/\ ATENTIE

in cazul unei selectari incorecte, respectiv prea mare a puterii, nu se exclude o
rupere a varfurilor SONICflex.
Acest lucru poate duce la punerea n pericol a utilizatorului si a pacientului.

» Nu realizati o setare incorecta sau prea mare a puterii.




/\ ATENTIE

Deteriorarea varfurilor SONICflex.
Ca urmare a solicitarii de durata sau a deteriorarii (caderea pe podea sau modi-
ficarile mecanice ale formei initiale) se poate produce o fisura.

» Tnainte de fiecare utilizare, verificati varfurile exercitand o presiune usoara cu
ajutorul degetului mare sau al degetului aratator.

» Suplimentar, incarcati mecanic varfurile cu circa 10 N (1 kg) cat timp acestea
nu sunt puse in functiune.

10N/ >
b//
N

Indicatie
Din motive de siguranta, la utilizarea SONICflex trebuie sa se amplaseze o cheie
dinamometrica pe varf ca mijloc de protectie impotriva vatamarilor.




3 Descrierea produsului
3.1 Stabilirea scopului — Utilizarea conform destinatiei

Stabilirea scopului:

Acest produs medical este
= destinat exclusiv tratamentului stomatologic in domeniul stomatologic. Orice
utilizare neconforma cu destinatia produsului sau orice modificare a produsu-
lui nu este permisa si poate duce la punerea in pericol.
Varfurile prep crown SONICflex sunt utilizate in legatura cu SONICflex pentru
finisarea marginii coroanei la pregatirea bontului dentar al coroanei.
= un produs medical conform reglementarilor legale nationale aplicabile.

A se vedea si: Instructiuni de utilizare
Utilizarea conform destinatiei:

Conform acestor reglementari acest produs medical trebuie utilizat doar in scopu-
rile precizate de catre utilizatori competenti. In acest sens trebuie respectate:

= dispozitiile in vigoare privind protectia muncii

= dispozitiile Tn vigoare privind prevenirea accidentelor

= aceste instructiuni de utilizare

Conform acestor reglementari este obligatia utilizatorului:
= sa utilizeze numai mijloace de lucru fara defecte
= sa acorde atentie scopului de utilizare corect
= sa se protejeze pe sine, pacientii si tertii de pericole
= s3 evite contaminarea prin intermediul produsului

3.2 Date tehnice

® Varf SONICflex prep crown round ® Varf SONICflex prep crown plain nr.

nr. 97 Nr. mat. 1.008.6383 98 Nr. mat. 1.008.6385
® Varf SONICflex prep crown round ® Varf SONICflex prep crown plain nr.
nr. 97 A Nr. mat. 1.008.6384 98 A Nr. mat. 1.008.6386

@ Pasaj de la parte frontala la suprafata invelisului puternic rotunjit, suprafata in-
velis 3° divergent, strat din diamant granulatie D 46

@ Pasaj de la parte frontala la suprafata invelisului usor rotunijit, suprafata invelis
3° divergent, strat din diamant granulatie D 46



3.2.1 Identificarea tipului de varfuri

Varfuri cu filet lung utilizate la:

KaVo SONICflex LUX 2000 L / LX/ N/ NX, 2000 NM / LM, 2004 LM, 2003 / 2003

L

Identificarea varfului se realizeaza prin:
® un cod din 2 cifre

Varfuri cu filet scurt utilizate la:
KaVo SONICflex quick 2008

Identificarea varfului se realizeaza prin:
® un cod de 2 cifre si majuscula A

3.3 Conditii de transport si de depozitare

/\ ATENTIE

Punere in pericol la punerea in functiune a produsului medical ih urma depo-
zitarii la temperaturi foarte scazute.

Astfel se poate ajunge la intreruperea completa a functionarii produsului medi-
cal.

» Produsele foarte racite trebuie aduse Tnainte de punerea in functiune la o
temperatura de 20 °C pana la 25 °C (68 °F pana la 77 °F).

Temperatura: -20 °C pana la +70 °C (-4 °F pana la +158 °F)

Umiditate relativa a aerului: intre 5 % si 95 % necondensant

(S

El
5
&

Presiunea aerului: 700 hPa pana la 1060 hPa (10 psi pana la 15 psi)

@

Protejati impotriva umezelii

.




4 Punerea in functiune

/\ AVERTIZARE

Pericol datorat produselor nesterile.
Pericol de infectie a personalului auxiliar si a pacientilor.

» Tnainte de prima punere in functiune si dupa fiecare utilizare a produsului
medical stergeti corespunzator, respectiv sterilizati in caz de necesitate.

4 1 Introducerea varfurilor SONICflex

/\ ATENTIE

Punere in pericol cauzata de instalarea necorespunzatoare a varfurilor in cheia

dinamometrica.
In acest caz utilizatorul se afla in pericol de vatamare.

» La introducerea varfului in cheia dinamometrica, capatul varfului trebuie sa
fie orientat intotdeauna spre deschiderea cheii.

» Introduceti varful dorit cu capatul in jos in cheia dinamometrica si fixati-l in ele-
mentul manual rotindu-I spre dreapta.

Cheia dinamometrica este utilizata pentru inlocuirea varfurilor de lucru SONICflex
si ca protectie impotriva vatamarilor. Pentru o insurubare mai rapida, cheia dina-

mometrica ar trebui fixata in zona posterioara de manevrare rotativa®. Pentru fi-
xare si desfacere se utilizeaza diametrul mai mare @.

Indicatie
Daca se omite cheia dinamometrica, se strange bine varful.

Indicatie
Din motive de siguranta, la utilizarea SONICflex trebuie sa se amplaseze o cheie
dinamometrica pe varf ca mijloc de protectie impotriva vatamarilor.

4.2 Tndepartarea varfurilor SONICflex

» Prindeti varful SONICflex cu cheia dinamometrica si desfaceti-I rasucind cheia
spre stanga.



5 Ultilizarea

5.1 Setarea puterii SONICflex

/\ ATENTIE

Pericol la nerespectarea recomandarii privind puterea.
Nerespectarea recomandarii privind puterea cauzeaza ruperea varfului. Ruperea
varfului duce la functionarea incorecta a produsului.

» A se respecta obligatoriu recomandarea privind puterea KaVo SONICflex in-
dicata in tabel.

i

©l0]0)

» Cu ajutorul inelului de reglare al SONICflex, reglati treapta de putere 1, 2 sau
3.

Treptele de putere recomandate pentru varfurile SONICflex prep crown:

TREAPTA 1 = J
TREAPTA 2 = J
TREAPTA 3 = x

5.2 Instructiuni de utilizare

Dupa pregatirea rotativa a bontului dentar al coroanei, se realizeaza pregatirea
fina a marginii coroanei cu varfurile de pregatire activate de ultra sunete. Utiliza-
rea varfurilor cu ultrasunete puternic sau usor rotunjite depinde de tratamentul fi-
nal al dintelui.



8

6 Metode de pregatire conform ISO 17664

Indicatie
Procedurile de pregatire descrise in continuare se aplica varfurilor SONICflex,
cheilor dinamometrice si acelor pentru duze.

6.1 Pregatiri la locul de utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol datorat produselor nesterile.
Exista pericolul de infectie prin intermediul produsului medical contaminat.

» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

2 @[>

Indicatie

Nu introduceti varfurile in agenti de dezinfectare pentru burghie, deoarece capi-
larele fine nu vor mai putea fi limpezite sub jet de apa, devenind astfel foarte co-
rodate.

Indicatie

In cazul in care se utilizeaza lichid de r&cire steril, varfurile SONICflex trebuie
curatate dupa fiecare utilizare cu apa de pulverizare pentru a impiedica solidifi-
carea pe varfuri.

Indepartati imediat resturile de ciment, componente sau sange.

Produsul medical se transporta uscat pentru pregatire.

Nu introduceti in solutii sau altele asemanatoare.

Curatati produsul medical de preferinta imediat dupa utilizare.

Pregatiti instrumentul SONICflex conform instructiunilor de utilizare ale pro-
ducatorului.

vV v v Vvyy

6.2 Pregatiri inainte de curatare

» Indepartati varful din SONICflex folosind cheia dinamometrica.

6.3 Curatarea

/\ ATENTIE

Erori de functionare prin curatarea intr-un aparat cu ultrasunete.
Defecte ale produsului.

» Curatati doar in dispozitivul termic de dezinfectie sau manual!




6.3.1 Curatare exterioara manuala

Accesorii necesare:
= Apa potabila 30 °C +/- 5 °C (86 °F +/- 10 °F)
= Ac pentru duze
= Creion cu radiera
= Perie, de exemplu perie de dinti semidura

Curatati varfurile SONICflex sub apa potabila curgatoare, de ex. cu o periuta de
dinti de duritate medie. Curatati conul varfului cu un creion cu guma. La nevoie,
eliberati canalul de trecere a apei al varfului folosind acul pentru duze.

6.3.2 Curatare exterioara automata

KaVo recomanda dispozitivele de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care sunt utilizate cu agenti alcalini de curatare cu o valoare a pH-ului de max. 10
(de ex.Miele G 7781 / G 7881 — (Validarea este realizata cu programul "VARIO-
TD", agent de curatare "neodisher® mediclean", agent de neutralizare "neodisher®
Z" si agent de limpezire "neodisher® mielclear" si se refera exclusiv la
compatibilitatea materialelor cu produsele KaVo.) .

» Setarile programului si agentii de curatare si dezinfectie care trebuie utilizati
sunt mentionati in instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie ter-
mica (respectati valoarea pH-ului de max. 10).

6.3.3 Curatare interioara manuala

Pentru o prelucrare eficienta este necesara o curatare mecanica interioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform ISO 15883-1.
(Pentru acest produs nu este prevazuta o curatare interioara manuala)

6.3.4 Curatare interioara automata

Indicatie

Tnainte de pregétire, scoateti varfurile SONICflex din instrumentul SONICflex
rasucindu-le spre dreapta.

KaVo recomanda dispozitivele de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care sunt utilizate cu agenti alcalini de curatare cu o valoare a pH-ului de max. 10
(de ex.Miele G 7781 / G 7881 — (Validarea este realizata cu programul "VARIO-
TD", agent de curatare "neodisher® mediclean", agent de neutralizare "neodisher®
Z" si agent de limpezire "neodisher® mielclear" si se refera exclusiv la
compatibilitatea materialelor cu produsele KaVo.) .

» Setarile programului si agentii de curatare si dezinfectie care trebuie utilizati
sunt mentionati in instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie ter-
mica (respectati valoarea pH-ului de max. 10).



6.4 Dezinfectia

/\ ATENTIE

Erori de functionare prin utilizarea unei bai de dezinfectie sau a unui mijloc de
dezinfectie cu continut de clor.
Defecte ale produsului.

» Dezinfectati doar in dispozitivul termic de dezinfectie sau manual!

[

6.4.1 Dezinfectie exterioara manuala

KaVo recomanda urmatoarele produse in vederea asigurarii compatibilitatii mate-
rialelor. Eficacitatea microbiologica trebuie sa fie asigurata de producatorul agen-
tului de dezinfectie.

= Mikrozid AF Liquid de la firma Schilke & Mayr
= FD 322 de la firma Durr

= CaviCide de la firma Metrex

Materiale auxiliare:
= Lavete pentru stergerea produsului medical.

» Aplicati agentul de dezinfectie pe o laveta, apoi stergeti produsul medical cu
aceasta si lasati sa actioneze conform instructiunilor producatorului agentului
de dezinfectie.

» Respectati instructiunile de utilizare ale agentului de dezinfectie.

6.4.2 Dezinfectie exterioara automata

KaVo recomanda dispozitivele de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care sunt utilizate cu agenti alcalini de curatare cu o valoare a pH-ului de max. 10
(de ex.Miele G 7781 / G 7881 — (Validarea este realizata cu programul "VARIO-
TD", agent de curatare "neodisher® mediclean", agent de neutralizare "neodisher®
Z" si agent de limpezire "neodisher® mielclear" si se refera exclusiv la
compatibilitatea materialelor cu produsele KaVo.) .

» Setarile programului si agentii de curatare si dezinfectie care trebuie utilizati
sunt mentionati in instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie ter-
mica (respectati valoarea pH-ului de max. 10).

6.4.3 Dezinfectie interioara manuala

Pentru o prelucrare eficienta este necesara o curatare mecanica interioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform ISO 15883-1.
(Pentru acest produs nu este prevazuta o dezinfectie interioara manuala)
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6.4.4 Dezinfectie interioara automata

Indicatie
nainte de pregétire, scoateti varfurile SONICflex din instrumentul SONICflex
rasucindu-le spre dreapta.

KaVo recomanda dispozitivele de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care sunt utilizate cu agenti alcalini de curatare cu o valoare a pH-ului de max. 10
(de ex.Miele G 7781 / G 7881 — (Validarea este realizata cu programul "VARIO-
TD", agent de curatare "neodisher® mediclean", agent de neutralizare "neodisher®
Z" si agent de limpezire "neodisher® mielclear" si se refera exclusiv la
compatibilitatea materialelor cu produsele KaVo.) .

» Setarile programului si agentii de curatare si dezinfectie care trebuie utilizati
sunt mentionati in instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie ter-
mica (respectati valoarea pH-ului de max. 10).

6.5 Uscarea

Uscare manuala

» Suflati spre exterior si In interior aer comprimat, pana cand nu mai este vizibila
nicio picatura de apa.

Uscare mecanica

Tn mod obisnuit procedura de uscare face parte din programul de curatare a dis-
pozitivului de dezinfectie termica.

» Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie termica.
6.6 Ambalajul

Indicatie

Punga de sterilizare trebuie sa fie suficient de mare pentru varf, astfel incat am-
balajul sa nu fie intins.

Ambalajul steril trebuie sa indeplineasca normele aplicabile privind calitatea si
utilizarea si sa fie destinat utilizarii Tn procedurile de sterilizare!

Indicatie
Este posibila, de asemenea, sterilizarea varfurilor SONICflex in caseta de sterili-
zare.

» Introduceti un singur produs medical intr-un ambalaj steril (de exemplu, pungi-
le KaVo STERIclave Nr. mat. 0.411.9912)!

» Varfurile cu filet scurt si marcaj A corespund doar imaginii verzi.
Varfurile cu filet lung corespund imaginii albastre si verzi.



6.7 Sterilizarea

Sterilizarea in sterilizatorul cu abur (autoclava) conform EN 13060 /
ISO 17665-1 (de ex. KaVo STERIclave B 2200 / 2200 P)

/\ ATENTIE

Coroziunea contactelor prin umiditate.
Daune la nivelul produsului.

» Imediat dupa ciclul de sterilizare scoateti produsul din sterilizatorul cu abur !

Produsul medical KaVo are o rezistenta la temperaturi de pana la maxim 138°C
(280.4°F).

Din urmatoarele proceduri de sterilizare, se poate selecta o procedura adecvata
(in functie de autoclava existenta):
= Autoclava cu vid preliminar triplu:
— cel putin 3 minute la 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F)
= Autoclave cu proces gravitational:
— cel putin 10 minute la 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F) alter-
nativ
— cel putin 60 minute la 121 °C -1 °C/ +4 °C (250 °F -1.6 °F / +7.4 °F)

» Utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
6.8 Depozitarea

» Depozitati produsele preparate protejate impotriva prafului intr-un spatiu us-
cat, ferit de lumina soarelui si rece, pe cat posibil ferit de bacterii.

» Respectati termenul de valabilitate al produselor sterile.
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7 Materiale auxiliare

7 Materiale auxiliare

Livrabil prin comertul de specialitate stomatologic.

Text scurt material Nr. mat.

Cheie dinamometrica 1.000.4887
Ac pentru duze 0.410.0911
Caseta de sterilizare 0.411.9101
Pungi STERIclave 0.411.9912
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