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1 Instructiuni pentru utilizator

1 Instructiuni pentru utilizator

Stimate utilizator,

KaVo doreste sa va multumeasca prin noul sau produs de calitate. Pentru a pu-
tea lucra fara deranjamente, in mod eficient si in siguranta, va rugam sa res-
pectati urmatoarele indicatii.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

MASTERtorque este o marca inregistrata a KaVo Dental GmbH.

Toate celelalte marci sunt proprietatea titularilor marcilor respective.
Serviciul KaVo de reparatii in fabrica cu piese de schimb originale

KAVO BOX

In cazul unei reparatii, v rugdm s& trimiteti produsul citre Serviciul KaVo de
reparatii in fabrica cu piese de schimb originale prin intermediul
www.kavobox.com.

Departamentul de asistenta tehnica KaVo

Daca aveti intrebari tehnice sau reclamatii, va rugam sa contactati departamen-
tul de asistenta tehnica KaVo:

+49 (0) 7351 56-1000

service.instrumente@kavo.com

Grup tinta

Instructiunile de utilizare sunt destinate personalului medical de specialitate, in-
clusiv medici stomatologi si personal practicant.

Capitolul Punere in functiune se adreseaza in plus personalului de service.

Marcaje generale si simboluri

Consultati capitolul Instructiuni pentru utilizator/Trepte de pericol

Informatii importante pentru utilizator si tehnician

Modalitate de actionare

Marcaj CE (Comunitatea Europeana). Produsul marcat cu acest simbol
este In conformitate cu cerintele regulamentelor UE aplicabile.

~Y &>

M D Produs medical, marcarea produselor medicale

135°¢ ||Sterilizabil cu aburi

«_, |/Dezinfectare termica posibila

5/32
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1 Instructiuni pentru utilizator

Specificatii pe ambalaj

REF Cod material

SN Numar de serie

Producator

é Atentie: Respectati documentele anexate

Respectati instructiunile electronice de utilizare

Cod HIBC

Marcaj CE produse medicale

Marcaj de conformitate EAC (Eurasian Conformity = conformitate eura-
siatica)

Produs medical, marcarea produselor medicale

Conditii de transport si de depozitare
(domeniu de temperatura)

Conditii de transport si de depozitare
(presiunea aerului)

Conditii de transport si de depozitare
(umiditatea aerului)

A se proteja impotriva umezelii

A se proteja impotriva socurilor

Limba originald limba germana

Trepte de pericol

Pentru a evita vatamarile de persoane si daunele materiale, indicatiile de averti-
zare si de siguranta din acest document trebuie respectate. Indicatiile de averti-
zare sunt marcate in felul urmator:

é

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, provoaca in mod direct deces sau va-
tamari grave.
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1 Instructiuni pentru utilizator

In situatiile in care, dacé nu sunt evitate, pot provoca deces sau vitimari gra-
ve.

f /\ PRECAUTIE

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot provoca vatdmari medii sau usoa-

re
ATENTIE

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot cauza daune materiale.
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2 Siguranta | 2.1 Pericol de infectie

2 Siguranta

INDICATIE

Toate incidentele grave survenite ca urmare a utilizarii produsului trebuie co-
municate producatorului si autoritatilor competente ale statului membru in ca-
re isi are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiunile de utilizare sunt parte integranta a produsului si trebuie citite cu
atentie inainte de utilizare si pastrate intotdeauna la indemana.

Produsul trebuie utilizat exclusiv conform scopului pentru care a fost prevazut;
orice utilizare in alt scop decat cel initial este interzisa.

2.1 Pericol de infectie

Produsele medicale contaminate pot provoca infectarea pacientilor, a utilizatori-
lor sau a altor parti terte.

» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

» Respectati instructiunile de utilizare ale componentelor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupa fiecare utilizare, pregatiti in
mod corespunzator produsul si accesoriile.

» Efectuati pregatirea conform descrierii din instructiunile de utilizare. Aceste

roceduri au fost validate de catre producator.

» In cazul abaterii de la aceasta procedura validata, asigurati-va ca pregatirea
este efectuata in mod eficient.

» Pregatiti produsul si accesoriile Tn mod corespunzator inainte de eliminarea
ca deseu.

» In cazul unor vatamari ale tesuturilor moi, nu continuati tratamentul cu in-
strumentul actionat cu aer comprimat la nivelul cavitatii bucale.

» Pentru verificarea, introducerea si indepartarea frezei, utilizati manusi sau
protectie pentru degete.

2.2 Utilizarea necorespunzatoare

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate provoca arsuri sau vatamari.
» Inainte de fiecare utilizare, verificati starea tehnica.

A se vedea si:
2.3 Stare tehnica, Pagina 9

» Nu actionati niciodata butonul rotativ in timpul functionarii.

» Nu utilizati niciodata instrumentul pentru mentinerea in pozitie fixa a obraji-
lor, a limbii sau a buzelor.

» Nu atingeti niciodata tesutul moale cu capatul instrumentului sau cu capacul
instrumentului.

» Nu utilizati produsul medical ca sonda luminoasa.

» Pentru luminarea cavitatii bucale sau a locului prepararii, utilizati o sonda lu-
minoasa adecvata.

» Dupa utilizare, asezati produsul medical fara freza in pozitia corespunzatoa-
re.

La prepararea dintilor stalp, din cauza transferului de caldura pot surveni leziuni
de natura termica ale osului maxilarului.

» Asigurati o durata redusa a operatiei de preparare a dintilor stélp, la o tem-
peratura corespunzatoare.
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2 Siguranta | 2.3 Stare tehnica

2.3 Stare tehnica

Un produs deteriorat sau componentele deteriorate pot provoca vatamarea pa-
cientilor, utilizatorilor si altor terti.

» Utilizati produsul si componentele numai daca acestea nu prezinta deterio-
rdri exterioare.

» Inainte de utilizare, verificati produsul cu privire la functionarea in conditii de
siguranta si starea corespunzatoare.

» Dispuneti verificarea de catre personalul de service a pieselor care prezinta
rupturi sau modificari la nivelul suprafetei.

» Nu continuati lucrul si solicitati repararea echipamentului de catre personalul
de service in cazul in care constatati urmatoarele:

= Disfunctionalitati

= Deteriorari

= Zgomote de functionare neregulate

= Vibratii prea puternice

= Supraincalzire

= Stabilitate redusa a frezei la nivelul instrumentului
Pentru a garanta o functionare ireprosabila si pentru evitarea daunelor materia-
le, respectati indicatiile de mai jos:

» Tratati Tn mod regulat produsul medical cu ajutorul unor agenti si sisteme
de intretinere, conform descrierii din instructiunile de utilizare.

» Inainte de o pauza de utilizare mai indelungata, produsul trebuie pregatit si
uscat conform instructiunilor.

2.4 Accesorii si combinarea cu alte aparate

Utilizarea unor accesorii neaprobate sau modificarile neautorizate la nivelul pro-
dusului pot provoca vatamari.

» Utilizati numai accesorii care au fost aprobate de producator pentru combi-
natia cu produsul.

» Utilizati numai accesorii care dispun de interfete standardizate.

» Intreprindeti modificari la nivelul produsului numai daca acestea au fost
aprobate de producatorul produsului.

2.5 Calificarea personalului

Utilizarea produsului de catre un utilizator fara calificare profesionala medicala
poate duce la vatamarea pacientilor, utilizatorilor sau altor terte parti.

» Asigurati-va ca utilizatorul a citit si a inteles instructiunile de utilizare.

» Asigurati-va ca utilizatorul a citit si a inteles reglementarile nationale si regi-
onale.

» Produsul trebuie utilizat numai in cazul in care utilizatorul dispune de califi-
care profesionala in domeniul medical.

2.6 Intretinere si reparatie

Lucrarile de reparatie, intretinere si controalele tehnice de siguranta trebuie
efectuate exclusiv de catre personal de service instruit. Recomandam in acest
sens urmatoarele persoane:

= Tehnicieni ai reprezentantelor KaVocu instruire corespunzatoare privind pro-
dusele

= Tehnicieni ai distribuitorilor autorizati KaVocu instruire corespunzatoare pri-
vind produsele

In cazul tuturor lucrarilor de intretinere, respectati urmatoarele:
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2 Siguranta | 2.6 fntretinere si reparatie

» Dispuneti efectuarea serviciilor de mentenanta si a operatiilor de verificare
conform reglementarilor de utilizare privind produsele medicale.

» Dupa efectuarea unor lucrari de intretinere, interventii si reparatii la nivelul
aparatului si inainte de repunerea in functiune, dispuneti efectuarea unui
control tehnic de siguranta al aparatului de catre personalul de service.

» Dupa expirarea garantiei, sistemul de fixare a instrumentelor trebuie verifi-
cat anual.

» Produsul medical trebuie evaluat de catre o firma de specialitate in ceea ce
priveste curatarea, intretinerea si functionarea, dupa un anumit interval in-
tre operatiunile de intretinere, stabilit la nivel intern. Acest interval de in-
tretinere trebuie stabilit in functie de frecventa de utilizare.

In cazul in care NU sunt utilizate piese de schimb originale KaVo pentru lucririle
de reparatii, exista pericolul de desprindere a componentelor, de exemplu, a ca-
pacului, ceea ce poate provoca vatamari ale pacientilor, utilizatorilor sau terti-
lor. Printre posibilele consecinte se numara aspirarea, inghitirea pieselor si peri-
colul de asfixiere.

» Utilizati pentru reparatie numai piese de schimb originale KaVo, care cores-
pund specificatiilor.

INDICATIE

In cazul in care NU se utilizeazs piese de schimb originale KaVo pentru lucré-
rile de reparatii, se poate considera ca produsul a fost modificat, ceea ce duce
la anularea conformitatii CE. In cazul in care s-au produs daune, responsabili-
tatea revine intreprinderii care a efectuat lucrarile sau insusi operatorului.

Conform art. 4, alineatul 1 nr. 1 din legea privind dispozitivele medicale
(MPG), este interzisa introducerea pe piata a unui produs modificat, pentru
care exista o suspiciune intemeiata privind periclitarea sigurantei si a sanatatii
pacientilor sau a utilizatorilor, fiind necesara o verificare a conformitatii produ-
sului respectiv.
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3 Descrierea produsului | 3.1 Stabilirea scopului — Utilizarea conform destinatiei

3 Descrierea produsului

KAVO 10750t

MASTERtorque LUX M9000 L (Nr. mat. 1.008.7900)

e

KAVO ieosets

MASTERtorque LUX M9000 LS (Nr. mat. 1.008.5400)

3.1 Stabilirea scopului — Utilizarea conform destinatiei

Stabilirea scopului:

Acest produs medical este:
= este destinat numai pentru tratamentul stomatologic in domeniul stomatolo-
giei; orice utilizare neconforma cu destinatia produsului sau orice modificare
a produsului nu este permisa si poate duce la punerea in pericol
» Produsul medical este destinat utilizarii in urmatoarele scopuri:
Indepartarea materialului carios
Indepartarea plombelor
Prelucrarea suprafetelor dintilor si a suprafetelor de restaurat
Prepararea dintilor, a cavitatilor si a coroanelor

= un produs medical conform reglementarilor legale nationale aplicabile

Utilizarea conform destinatiei:

Conform acestor reglementari, acest produs trebuie utilizat doar in scopurile
precizate, de catre utilizatori competenti. In acest sens trebuie respectate:

= dispozitiile in vigoare privind protectia muncii
= dispozitiile in vigoare privind prevenirea accidentelor
= prezentele instructiuni de utilizare

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

3.2 Date tehnice

M9000 L M9000 LS
Presiune de regim 2,1 panala 4,2 bari (30 |2,6 pana la 3,0 bari (38
pana la 61 psi) pana la 44 psi)
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Instructiuni de utilizare MASTERtorque LUX M9000 L - 1.008.7900, MASTERtorque LUX M9000 LS - 1.008.5400
3 Descrierea produsului | 3.3 Conditii de transport si de depozitare

M9000 L M9000 LS
Presiune de regim reco- 2,8 bari (41 psi) 2,7 bari (39 psi)
mandata
Presiune aer de retur < 0,5 bari (7 psi) < 0,3 bari (4 psi)

Presiune apa pulverizata |0,8 pana la 2,5 bari (12 pana la 36 psi)
Presiune aer pulverizat |1,0 pana la 2,5 bari (15 |[1,0 pana la 2,9 bari (15

pana la 36 psi) pana la 42 psi)
Consum de aer de la 42 pana la 48 NI/min
Turatie la mers in gol 340.000 pana la 400.000 min™
Presiune de contact reco- |2 panala 3 N
mandata
Se pot utiliza Freze sau aparate de slefuit conform DIN EN ISO
1797 tip 3
Conexiune Conectori MULTIflex Conectori rapizi Sirona
INDICATIE

Valorile consumului de aer si ale turatiei la mers in gol au fost stabilite la o
presiune de regim de 2,8 bari (40 psi).

INDICATIE

KaVo si MULTIflex sunt marci sau marci inregistrate ale firmei KaVo Dental
GmbH.

Sirona este 0 marca inregistrata a firmei Dentsply Sirona, Bensheim.

~- I~

3.3 Conditii de transport si de depozitare

ATENTIE

Punere in functiune in urma depozitarii la temperaturi foarte scazute.
Disfunctionalitate.
» Inainte de punerea in functiune, aduceti produsele foarte racite la o tempe-
ratura intre 20 °C si 25 °C (68 °F pana la 77 °F).

Temperatura: -29 °C pana la +50 °C (-20 °F pana la +122 °F)

a Umiditate relativa a aerului: intre 5% si 85%, fara condens
e
Presiunea aerului: 700 hPa pana la 1060 hPa (10 psi pana la 15 psi)

T‘ i A se proteja impotriva umezelii
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Instructiuni de utilizare MASTERtorque LUX M9000 L - 1.008.7900, MASTERtorque LUX M9000 LS - 1.008.5400

4 Punerea in functiune si scoaterea din functiune | 4.1 Montarea conectorului MULTIflex la M9000 L

A\

4 Punerea in functiune si scoaterea din functiune

/\ AVERTIZARE
Pericol datorat produselor cu impuritati.
Pericol de infectie a medicului stomatolog si a pacientilor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupé fiecare utilizare, produsul si ac-
cesoriul se pregatesc.

/\ AVERTIZARE
Eliminati produsul in mod regulamentar.
Pericol de infectie.
» Pregatiti produsul si accesoriile inainte de eliminarea ca deseu.

A se vedea si:
7 Etape de pregatire conform ISO 17664, Pagina 22

Legea privind ambalajele in vigoare

Eliminati in mod corespunzator ambalajele, conform legislatiei in vigoare privind
ambalajele, prin intermediul unor intreprinderi de gestionare a deseurilor/firme
de reciclare. Respectati in plus sistemul national de preluare. In acest scop,
KaVo a dispus autorizarea ambalajelor sale. Aveti in vedere sistemul local, pu-
blic de eliminare ecologica.

ATENTIE

Daune din cauza aerului de racire/comprimat murdar si umed.
Aerul de racire murdar si umed conduce la disfunctionalitati.
» Asigurati un aer de racire uscat, curat si necontaminat, conform DIN EN ISO
7494-2

4.1 Montarea conectorului MULTIflex la M9000 L

/\ AVERTIZARE

Desfacerea produsului medical in timpul tratamentului.

Un produs medical care nu este fixat corect poate sa se desprinda de pe conec-
tor.

» Inainte de fiecare tratament, verificati pozitia sigurd a produsului medical pe
conector, tragand de acesta.

» Insurubati conectorul MULTIflex pe furtunul turbinei si strangeti ferm cu
cheia (Nr. mat. 0.411.1563).

» Rotiti inelul de pulverizare de pe conectorul MULTIflex (seria 465) pentru re-
glarea cantitatii de apa.
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Instructiuni de utilizare MASTERtorque LUX M9000 L - 1.008.7900, MASTERtorque LUX M9000 LS - 1.008.5400
4 Punerea in functiune si scoaterea din functiune | 4.2 Verificarea cantitatii de apa

;

» Rotiti inelul de pulverizare in sensul acelor de ceasornic pentru a reduce
cantitatea de apa.

» Rotiti inelul de pulverizare in sens invers acelor de ceasornic pentru a mari
cantitatea de apa.

4.2 Verificarea cantitatii de apa

/\ PRECAUTIE
Supraincalzirea dintilor cauzata de o cantitate prea redusa de apa.

O cantitate prea redusa de apa pulverizata poate duce la supraincalzirea produ-
sului medical, la afectarea termica a pulpei dentare si la afectarea dintilor.

» Reglati cantitatea de apa pentru racire prin pulverizare la minim 50 ml/min
(3,1 inch?).

» Verificati canalele pentru pulverizarea apei si, daca este necesar, curatati
duzele de pulverizare cu acul pentru duze (Nr. mat. 0.410.0921).

» Verificati, respectiv schimbati filtrul de apa.

4.3 Verificarea presiunilor M9000 L

ATENTIE

Daune din cauza aerului de racire/comprimat murdar si umed.
Aerul de racire murdar si umed conduce la disfunctionalitati.
» Asigurati un aer de racire uscat, curat si necontaminat, conform DIN EN ISO
7494-2

» Introduceti manometrul de test (Nr. mat. 0.411.8731) intre conector si
produsul medical si verificati urmatoarele presiuni:

= Presiune de regim

= Presiune de regim recomandata
= Presiune aer de retur

= Presiune apa pulverizata

= Presiune aer pulverizat
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Instructiuni de utilizare MASTERtorque LUX M9000 L - 1.008.7900, MASTERtorque LUX M9000 LS - 1.008.5400
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A se vedea si:
3.2 Date tehnice, Pagina 11

O presiune de regim mai ridicata este redusa automat de produsul medical.

4.4 Verificarea presiunilor M9000 LS

ATENTIE

Daune din cauza aerului de racire/comprimat murdar si umed.
Aerul de racire murdar si umed conduce la disfunctionalitati.
» Asigurati un aer de racire uscat, curat si necontaminat, conform DIN EN ISO
7494-2

» Montati manometrul de test Sirona Priifstern intre furtun si conector. In final
introduceti instrumentul pe conectorul rapid Sirona si verificati urmatoarele
presiuni:

= Presiune de regim

= Presiune de regim recomandata

= Presiune aer de retur

= Presiune apa pulverizata

= Presiune aer pulverizat

A se vedea si:
3.2 Date tehnice, Pagina 11

O presiune de regim mai ridicata este redusa automat de produsul medical.

4.5 Verificarea inelelor de etansare

ATENTIE

Inele de etansare lipsa sau deteriorate.
Disfunctionalitati si defectare timpurie.
» Asigurati-va ca toate inelele de etansare de la nivelul conectorului exista si
sunt in stare buna.

M9000 L

Numar de inele de etansare existente: 5

M9000 LS

Numar de inele de etansare existente: 4
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5 Utilizarea
INDICATIE

La inceputul zilei de lucru, sistemele conductoare de apa trebuie curatate timp
de minim 2 minute (fara instrumente de transfer montate), iar in ceea ce pri-
veste riscul contaminarii prin intermediul reculului/returului, dupa fiecare paci-
ent se efectueaza eventual un proces de hidrotransport de 20 pana la 30 de
secunde.

/\ AVERTIZARE
Freza rotativa.
Leziuni prin taiere, infectii si arsuri.
» Nu actionati niciodata butonul rotativ in timpul rotirii frezei.
» Nu atingeti freza rotativa.

» Nu atingeti niciodata tesutul moale cu capatul instrumentului sau cu capacul
instrumentului.

» Scoateti freza din instrument dupa terminarea tratamentului, pentru a evita
vatamarile si infectiile la asezarea acesteia.

/\ PRECAUTIE
Transfer de caldura la prepararea dintilor stalp.
Vatamarea osului maxilarului sub actiunea caldurii.

» Asigurati o durata redusa a operatiei de preparare a dintilor stélp, la o tem-
peratura corespunzatoare.

5.1 Montarea produsului medical la M9000 L

/\ AVERTIZARE

Desfacerea produsului medical in timpul tratamentului.

Un produs medical care nu este fixat corect poate sa se desprinda de pe conec-
tor.

» Inainte de fiecare tratament, verificati pozitia sigurd a produsului medical pe
conector, tragand de acesta.

ATENTIE

Cuplare inexacta.
Reducerea duratei de viata a lampii.
» Evitati cuplarea inexactd.
» Verificati pozitia sigura a instrumentelor (LUX) pe conector, tragand de
acestea.

» Introduceti produsul medical exact pe conectorul MULTIflex si apasati spre
spate, pana cand conectorul se fixeaza cu zgomot specific in produsul medi-
cal.

» Verificati pozitia sigura a produsului medical pe conector, tragand de acesta.
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5.2 Montarea produsului medical la M9000 LS

/\ AVERTIZARE
Desfacerea produsului medical in timpul tratamentului.

Un produs medical care nu este fixat corect poate sa se desprinda de pe conec-
tor.

» Inainte de fiecare tratament, verificati pozitia sigurd a produsului medical pe
conector, tragand de acesta.

ATENTIE

Cuplare inexacta.
Reducerea duratei de viata a lampii.
» Evitati cuplarea inexactd.
» Verificati pozitia sigura a instrumentelor (LUX) pe conector, tragand de
acestea.

» Introduceti produsul medical exact pe conectorul rapid Sirona si apasati spre
spate, pana cand conectorul se fixeaza cu zgomot specific la produsul medi-
cal.

» Verificati pozitia sigura a produsului medical pe conector, tragand de acesta.

5.3 Scoaterea produsului medical

» Tineti ferm conectorul si trageti produsul medical prin rasucire usoara.

5.4 Montarea frezei
INDICATIE

Utilizati doar freze din metal dur sau aparate de slefuit cu diamant, care co-
respund DIN EN ISO 1797 tip 3 si care sunt din otel sau metal dur si indepli-
nesc urmatoarele criterii:

- Diametrul manerului: 1,59 pana la 1,60 mm
- Lungime totala: maxim 25 mm

- Lungime de incastrare: minim 11 mm

- Diametru de taiere: maxim 2 mm

/\ AVERTIZARE
Utilizarea unei freze neomologate.
Vatamarea pacientilor sau deteriorarea produsului medical.
» Respectati instructiunile de utilizare si utilizarea conform destinatiei a frezei.
» Utilizati exclusiv freze care respecta specificatiile.

/\ PRECAUTIE
Nu utilizati freze deteriorate.
Pericol de vatamare prin inghitirea unei freze in cadere.
» Nu utilizati freze deteriorate.
» Nu utilizati freze care au suferit lovituri.
» Nu utilizati freze cu impuritati aderente.
» Nu utilizati freze cu un dezechilibru vizibil.
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5 Utilizarea | 5.5 indepartarea frezei

/\ PRECAUTIE

Freze cu manere deteriorate, uzate sau deformate.
Pericol de accidentare, freza poate cadea in timpul tratamentului.
» Nu folositi niciodata o freza cu maner deteriorat, uzat sau deformat.

/\ PRECAUTIE
Sistem de tensionare defect.
Pericol de accidentare, freza poate cadea in timpul tratamentului.

» Verificati, tragand de freza, daca sistemul de tensionare este in stare buna
si daca freza este fixata.

/\ PRECAUTIE
Freza contaminata, cu muchii ascutite.
Infectii sau vatamari prin taieri.
» Pentru verificare, introducere si indepartare, utilizati manusi sau protectie
pentru degete.

ATENTIE

Freze cu manere deteriorate, uzate sau deformate.
Daune materiale la nivelul sistemului de tensionare, freza poate fi desprinsa cu
dificultate sau nu poate fi desprinsa din sistemul de tensionare.

» Nu folositi niciodata o freza cu maner deteriorat, uzat sau deformat.

ATENTIE

Rotire totala a axului frezei in mandrina de fixare din cauza turatiei
prea ridicate a frezei sau prinderii bruste a frezei.
Daune materiale la nivelul axului frezei si al sistemului de tensionare, scaderea
duratei de viata a frezei si a sistemului de tensionare.

» Nu actionati freza la o turatie ridicata, conform recomandarii producatorului.

» Apasati cu putere butonul rotativ cu ajutorul degetului mare si concomitent
introduceti intotdeauna freza pana la limita.
» Verificati stabilitatea frezei, tragand-o usor.

5.5 Indepartarea frezei

/\ AVERTIZARE
Freza rotativa.
Leziuni prin taiere, infectii si arsuri.
» Nu actionati niciodata butonul rotativ in timpul rotirii frezei.
» Nu atingeti freza rotativa.

» Nu atingeti niciodata tesutul moale cu capatul instrumentului sau cu capacul
instrumentului.

» Scoateti freza din instrument dupa terminarea tratamentului, pentru a evita
vatamarile si infectiile la asezarea acesteia.
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ATENTIE

Deteriorarea sistemului de prindere.
Daune materiale.
» Nu actionati niciodata butonul rotativ in timpul rotirii frezei.

/1 » Dupa oprirea frezei, apasati cu putere butonul rotativ cu degetul mare si
T v scoateti freza concomitent.
~ N S
LN
IA \\
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6 Remedierea erorilor

/\ AVERTIZARE

Utilizarea in cadrul lucrarilor de reparatii a unor piese care NU sunt pie-
se de schimb originale KaVo

Exista pericolul de desprindere a unor piese, de exemplu, a capacului, ceea ce
poate provoca vatamari. Aspirare, inghitirea pieselor, pericol de asfixiere.

» Utilizati pentru reparatie numai piese de schimb originale KaVo, care cores-
pund specificatiilor.

INDICATIE

in cazul in care NU se utilizeaza piese de schimb originale KaVo pentru lucré-
rile de reparatii, se poate considera ca produsul a fost modificat, ceea ce duce
la anularea conformitatii CE. In cazul in care s-au produs daune, responsabili-
tatea revine intreprinderii care a efectuat lucrarile sau insusi operatorului.

Conform art. 4, alineatul 1 nr. 1 din legea privind dispozitivele medicale
(MPG), este interzisa introducerea pe piata a unui produs modificat, pentru
care exista o suspiciune intemeiata privind periclitarea sigurantei si a sanatatii
pacientilor sau a utilizatorilor, fiind necesara o verificare a conformitatii produ-
sului respectiv.

6.1 Schimbarea inelelor de etansare de la conectorul
MULTIflex la M9000 L

ATENTIE

Intretinere deficitara a inelelor de etansare.
Disfunctionalitati sau intreruperea completa a functionarii.
» Nu utilizati vaselina sau alte uleiuri sau grasimi.
» Pulverizati o carpa care nu lasa scame cu KaVo Spray si umeziti cu aceasta
inelele de etansare de pe conector.

» Strangeti inelul de etansare intre degete astfel incat sa se realizeze o bucla.

» Impingeti inelul de etansare in fat3 si scoateti-I.

» Pulverizati o carpa care nu lasa scame cu KaVo Spray, umeziti cu aceasta
noile inele de etansare si introduceti-le in caneluri.

6.2 Schimbarea inelelor de etansare de la conectorul
rapid Sirona la M9000 LS

ATENTIE

Intretinere deficitara a inelelor de etansare.
Disfunctionalitati sau intreruperea completa a functionarii.
» Respectati instructiunile de utilizare ale conectorului rapid Sirona.

6.3 Curatarea duzei de pulverizare

/\ AVERTIZARE
Pericol datorat produselor cu impuritati.
Pericol de infectie a medicului stomatolog si a pacientilor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupa fiecare utilizare, produsul si ac-
cesoriul se pregatesc.
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/\ PRECAUTIE
Supraincalzirea dintilor cauzata de o cantitate prea redusa de apa.

O cantitate prea redusa de apa pulverizata poate duce la supraincalzirea produ-
sului medical, la afectarea termica a pulpei dentare si la afectarea dintilor.

» Verificati, respectiv schimbati filtrul de apa.

>

» Verificati canalele pentru pulverizarea apei si, daca este necesar, curatati
duzele de pulverizare cu acul pentru duze (Nr. mat. 0.410.0921).

6.4 Schimbarea filtrului de apa

/\ AVERTIZARE
Pericol datorat produselor cu impuritati.

Pericol de infectie a medicului stomatolog si a pacientilor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupé fiecare utilizare, produsul si ac-
cesoriul se pregatesc.

/\ PRECAUTIE
Supraincalzirea dintilor cauzata de o cantitate prea redusa de apa.

O cantitate prea redusa de apa pulverizata poate duce la supraincalzirea produ-
sului medical, la afectarea termica a pulpei dentare si la afectarea dintilor.

» Verificati, respectiv schimbati filtrul de apa.

» Verificati canalele pentru pulverizarea apei si, daca este necesar, curatati
duzele de pulverizare cu acul pentru duze (Nr. mat. 0.410.0921).

» Desurubati mansonul @ rotind la stanga si scoateti-I din compartimentul @.

» Desurubati filtrul cu ajutorul cheii (Nr. mat. 1.002.0321) si scoateti-I.

» Introduceti noul filtru (Nr. mat. 1.002.0271) si insurubati cu ajutorul cheii.

» Asezati mansonul @ pe compartimentul @ si strangeti ferm, rdsucind la dre-
apta.
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7 Etape de pregatire conform ISO 17664

7.1 Pregatiri la locul de utilizare

/\ AVERTIZARE
Pericol din cauza produselor contaminate.

Exista pericolul de infectie prin intermediul produselor contaminate.
» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

/\ AVERTIZARE
Freza ascutita in produsul medical.

Pericol de accidentare din cauza frezei ascutite si/sau cu varf.
» Scoateti freza.

» Pregatiti produsul medical imediat dupa tratament.

» Produsul medical se transporta uscat pentru pregatire.

» Pentru minimizarea pericolului de infectie, purtati intotdeauna manusi de
protectie la pregatire.

» Indepartati freza de pe produsul medical.

» Indepértati imediat resturile de ciment, compozit sau sange.

» Nu introduceti in solutii sau alti agenti similari.

7.2 Pregatire manuala

/\ AVERTIZARE
Freza ascutita in produsul medical.

Pericol de accidentare din cauza frezei ascutite si/sau cu varf.
» Scoateti freza.

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical intr-un aparat cu ultrasunete.
Disfunctionalitati si daune materiale.
» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termicd sau manual.

7.2.1 Curatare exterioara manuala

Accesorii necesare:
= Apa potabild 30 °C + 5 °C (86 °F + 10 °F)
= Perie, de exemplu, perie de dinti semidura
) » Curatati cu o perie sub jet de apa potabila.

7.2.2 Curatare interioara manuala

Curatarea interioara manuala validata (indepartarea proteinelor reziduale) este
posibila cu KaVo CLEANspray.

» Acoperiti produsul medical cu punga KaVo Cleanpac si introduceti-l pe adap-
torul de mentenanta corespunzator.

» Tineti doza perpendicular.

» Actionati tasta de pulverizare de 3 ori timp de céte 2 secunde.
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» Scoateti produsul medical de pe atasamentul de pulverizare si lasati agentul
de curatare sa actioneze timp de 1 minut.

Consultati si:
instructiunile de utilizare KaVo CLEANspray

» In cazul in care nu se efectueazs imediat dezinfectia exterioard si interioars
manuald, uscati produsul medical cu KaVo DRYspray.

A se vedea si:
7.2.5 Uscare manuala, Pagina 24

7.2.3 Dezinfectie exterioara manuala

/\ AVERTIZARE

Dezinfectie incompleta.
Pericol de infectie.

» Utilizati o procedura de dezinfectare cu efect bactericid, fungicid si virucid
demonstrat.

» Daca agentii/metodele de dezinfectie utilizate nu indeplinesc proprietatile
prescrise la nivel national, atunci efectuati o sterilizare cu parametrii de ste-
rilizare descrisi.

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical cu substante pe baza de cloru-
ra.
Disfunctionalitati si daune materiale.

» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

KaVo recomanda urmatoarele produse pe baza de compatibilitate a materiale-
lor. Eficacitatea microbiologica trebuie sa fie asigurata de producatorul agentului
de dezinfectie si demonstrata prin raport de expert.
Agenti de dezinfectie admisi:

= CaviWipes si CaviCide de la firma Metrex

= Mikrozid AF de la firma Schilke & Mayr (lichid sau lavete)

= FD 322 de la firma Durr

Materiale auxiliare:
= Lavete pentru stergerea produsului medical.

» Aplicati agentul de dezinfectie pe o lavetd, apoi stergeti produsul medical cu
aceasta si lasati sa actioneze conform instructiunilor producatorului agentu-
lui de dezinfectie.

» Respectati instructiunile de utilizare ale agentului de dezinfectie.

7.2.4 Dezinfectie interioara manuala

/\ AVERTIZARE
Dezinfectie incompleta.
Pericol de infectie.

» Utilizati o procedura de dezinfectare cu efect bactericid, fungicid si virucid
demonstrat.

» Daca agentii/metodele de dezinfectie utilizate nu indeplinesc proprietatile
prescrise la nivel national, atunci efectuati o sterilizare cu parametrii de ste-
rilizare descrisi.
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ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical cu substante pe baza de cloru-
ra.
Disfunctionalitati si daune materiale.

» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

Eficacitatea dezinfectiei manuale interioare trebuie sa fie demonstrata de produ-
catorul agentului de dezinfectie. Pentru produsele KaVo, trebuie utilizati numai
agenti de dezinfectie care sunt aprobati de KaVo in ceea ce priveste compatibili-
tatea materialelor (de ex. WL-cid/firma ALPRO).

» Acoperiti produsul medical cu punga KaVo Cleanpac si introduceti-l pe adap-
torul de mentenanta corespunzator.

» Tineti doza perpendicular.

» Actionati tasta de pulverizare timp de minimum 3 secunde.

» Scoateti produsul medical de pe atasamentul de pulverizare si lasati agentul
de dezinfectie sa actioneze timp de 2 minute.

» Respectati instructiunile de utilizare ale agentului de dezinfectie.

7.2.5 Uscare manuala

Pentru uscarea ulterioara a canalelor de aer, apa si de transmisie, se utilizeaza
KaVo DRYspray.

» Acoperiti produsul medical cu punga KaVo Cleanpac si introduceti-l pe adap-
torul de mentenanta corespunzator.

» Tineti doza perpendicular.

» Actionati tasta de pulverizare timp de minimum 3 secunde.

Consultati si:
instructiunile de utilizare KaVo DRYspray

» Imediat dupa uscare, ungeti produsul medical KaVo cu mijloace de mente-
nanta din cadrul sistemului de mentenanta KaVo.

A se vedea si: )
7.4 Mijloace si sisteme de mentenanta - Intretinere, Pagina 25

7.3 Pregatire mecanica

/\ AVERTIZARE
Dezinfectie incompleta.
Pericol de infectie.

» Utilizati o procedura de dezinfectare cu efect bactericid, fungicid si virucid
demonstrat.

» Daca agentii/metodele de dezinfectie utilizate nu indeplinesc proprietatile
prescrise la nivel national, atunci efectuati o sterilizare cu parametrii de ste-
rilizare descrisi.

/\ AVERTIZARE
Freza ascutita in produsul medical.
Pericol de accidentare din cauza frezei ascutite si/sau cu varf.
» Scoateti freza.
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ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical cu substante pe baza de cloru-
ra.
Disfunctionalitati si daune materiale.

» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical intr-un aparat cu ultrasunete.
Disfunctionalitati si daune materiale.
» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

7.3.1 Curatare exterioara si interioara, precum si
dezinfectie exterioara si interioara automata

KaVo recomanda dispozitive de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care functioneaza cu solutii alcaline de curatare.

Validarile au fost realizate intr-un dispozitiv de dezinfectie termica de la Miele,
cu programul ,VARIO-TD” si un agent de curatare usor alcalin de la Dr. Wei-
gert.

Suplimentar, KaVo recomanda utilizarea unui agent de limpezire.

» Setarile programului si agentii de curatare si dezinfectie sunt mentionati in
instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie termica.

» Daca nu se specifica altfel, adaptarile sunt mentionate in instructiunile de
utilizare ale dispozitivului de dezinfectie termica.

7.3.2 Uscare mecanica

In mod obisnuit, procedura de uscare face parte din programul de curétare a
dispozitivului de dezinfectie termica.

INDICATIE

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfe-
ctie termica.

» Pentru a impiedica afectarea produsului medical KaVo asigurati-va ca produ-
sul medical este uscat la exterior si n interior la finalul ciclului.
» Indepartati eventualele resturi de lichid cu KaVo DRYspray.

A se vedea si:
7.2.5 Uscare manuala, Pagina 24

» Imediat dupa uscare, ungeti produsul medical KaVo cu mijloace de mente-
nanta din cadrul sistemului de mentenanta KaVo.

7.4 Mijloace si sisteme de mentenanta - Intretinere

/\ AVERTIZARE
Freza ascutita in produsul medical.
Pericol de accidentare din cauza frezei ascutite si/sau cu varf.
» Scoateti freza.
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/\ PRECAUTIE

Intretinere si mentenanta necorespunzitoare.
Pericol de accidentare.
» Efectuati regulat lucrarile de intretinere si mentenanta care se impun.

INDICATIE

KaVo isi asuma doar responsabilitatea pentru garantie pentru o functionare
corectd a produselor KaVo in cazul utilizarii mijloacelor de mentenanta pre-
zentate de KaVo in materialele auxiliare, deoarece acestea sunt verificate n
ceea ce priveste produsele noastre si pentru utilizarea conforma.

7.4.1 Mentenanta cu KaVo Spray

KaVo recomanda sa efectuati lucrari de mentenanta la nivelul produsului in ca-
drul pregatirii dupa fiecare utilizare, si anume dupa fiecare curatare, dezinfectie,
precum si inainte de fiecare sterilizare. Totusi, cel tarziu dupa un timp de functi-
onare de 30 de minute, respectiv dupa un numar de 6 pacienti, in general.

» Indepértati freza de pe produsul medical.

» Acoperiti produsul medical cu punga KaVo Cleanpac si introduceti-l pe adap-

torul de mentenanta corespunzator.
» Actionati tasta de pulverizare timp de 1 pana la 2 secunde.

Lucrari de mentenanta la nivelul mandrinei de fixare

KaVo recomanda sa efectuati lucrari de mentenanta la sistemul de tensionare o
data pe saptamana.

» Indepértati freza de pe produsul medical.

» Pulverizati in deschidere cu ajutorul varfului niplului de pulverizare.

» Actionati tasta de pulverizare timp de 1 pana la 2 secunde.

7.4.2 Mentenanta cu KaVo QUATTROcare PLUS

Aparat de curatare si intretinere cu presiune de expansiune pentru curatarea in-
terioara a resturilor anorganice si mentenanta optima.

(nicio curatare interioara validata conform cerintelor RKI din Germania)

KaVo recomanda sa efectuati lucrari de mentenanta la nivelul produsului in ca-
drul pregatirii dupa fiecare utilizare, si anume dupa fiecare curatare, dezinfectie,
precum si inainte de fiecare sterilizare. Totusi, cel tarziu dupa un timp de functi-
onare de 30 de minute, respectiv dupa un numar de 6 pacienti, in general.

» Indepértati freza de pe produsul medical.
» Efectuati lucrarile de mentenanta a produsului in QUATTROcare PLUS.

Consultati si:
instructiunile de utilizare KaVo QUATTROcare PLUS

Lucrari de mentenanta la nivelul mandrinei de fixare

KaVo recomanda sa efectuati lucrari de mentenanta la sistemul de tensionare o
data pe saptamana cu programul de intretinere a mandrinei de fixare integrat
in aparat.

INDICATIE

Instrumentele trebuie indepartate de pe cuplajele de intretinere, inainte sa se
porneasca si sa se realizeze mentenanta mandrinei de fixare.
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» Inchideti clapeta frontald si mentineti apdsatd tasta pentru mentenanta
mandrinei de fixare cel putin trei secunde, pana cand LED-ul pentru contro-
lul dozei de spray lumineaza de trei ori succesiv.

= Aparatul se afla in modul Mentenanta mandrinei de fixare.

» Scoateti cuplajul de intretinere al mandrinei de fixare din usa laterala a
QUATTROcare PLUS si montati-l pe conector in locul de mentenanta patru,
complet la dreapta. Pe acesta trebuie sa fie montat un adaptor MULTIflex.

» Apasati instrumentul cu bucsa de ghidare a mandrinei de fixare la care tre-
buie efectuate lucrari de mentenanta contra varfului cuplajului de intretinere
al mandrinei de fixare.

» Apadsati tasta cu simbolul pentru mentenanta mandrinei de fixare.

INDICATIE

Finalizati modul Mentenanta mandrinei de fixare.

Posibilitatea 1: Echipati QUATTROcare PLUS 2124 A cu instrumente, inchideti
clapeta frontala si porniti procesul de mentenanta.

Posibilitatea 2: Dupa trei minute fara proces de mentenanta, aparatul se co-
mutad automat in modul normal de mentenanta.

A se vedea si:
7.4.2 Mentenanta cu KaVo QUATTROcare PLUS, Pagina 26

7.5 Ambalajul
INDICATIE

Ambalajul steril trebuie sa fie suficient de mare pentru produs, astfel incat
ambalajul sa nu fie intins. Ambalajul steril trebuie sa indeplineasca normele
valabile privind calitatea si utilizarea si sa fie destinat procedurilor de steriliza-
rel

» Introduceti un singur produs medical intr-un ambalaj steril.

7.6 Sterilizare

Sterilizarea in sterilizatorul cu abur (autoclava) conform
EN 13060 / EN ISO 17665-1

/\ PRECAUTIE
Intretinere si mentenantid necorespunzitoare.
Pericol de accidentare.
» Efectuati regulat lucrarile de intretinere si mentenanta care se impun.

ATENTIE

Coroziunea contactelor prin umiditate.
Daune la nivelul produsului.
» Imediat dupa ciclul de sterilizare, scoateti produsul din sterilizatorul cu abur.

Produsul medical are o rezistenta la temperaturi de pana la maxim 138 °C
(280,4 °F).

Parametri de sterilizare:

Din urmatoarele proceduri de sterilizare se poate selecta o procedura adecvata
(in functie de autoclava disponibild):

= Autoclave cu vid preliminar triplu:
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- min. 3 minute la 134°C-1°C/ +4 °C (273 °F-1,6 °F / +7,4 °F)
= Autoclave cu proces gravitational:
- min. 10 minute la 134°C-1°C/ 44 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
- min. 30 minute la 121 °C-1°C/ +4 °C (250 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
» Imediat dupa finalizarea ciclului de sterilizare, scoateti produsul medical din
sterilizatorul cu abur.
» Utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

7.7 Depozitare

In timpul depozitarii, produsele preparate trebuie protejate impotriva prafului
intr-un spatiu uscat, ferit de lumina soarelui si rece, pe cat posibil cu continut
redus de microbi.

INDICATIE
Respectati termenul de valabilitate al produselor sterile.
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8 Materiale auxiliare si materiale de consum optionale
Livrabil prin comertul de specialitate stomatologic.

Text scurt material Cod material
Turbina de rezerva fara cheie 2.000.2266
Cheie pentru capac 0.411.3053
Filtru de schimb 1.002.0271
Cheie pentru filtru de apa 1.002.0321
Suport pentru instrumente INTRA 3.005.5204
Compartiment pentru turbine 0.411.9902
Ac pentru duze 0.410.0921
Cleanpac 10 bucati 0.411.9691

Cap pulverizator turbine MULTIflex pentru KaVo Spray |0.411.9921

Cap pulverizator turbine Sirona pentru KaVo Spray 1.005.8365

Cuplaj de intretinere turbine MULTIflex 0.411.7991
Cuplaj de intretinere turbine Sirona 1.000.7156
Adaptor KaVo MULTIflex pentru KaVo CLEANspray/ 1.007.1775
DRYspray

Set initial 2116 P CLEANspray/DRYspray alcatuit din: |1.007.0573
= 1 spray KaVo CLEANspray
= 1 spray KaVo DRYspray
= 1 set adaptor INTRA + MULTIflex

KaVo CLEANspray 2110 P 1.007.0579
KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
Spray QUATTROcare plus 2140 P 1.005.4525
Set de mentenanta pentru mandrina de fixare 1.003.1253
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9 Prevederi privind garantia

Pentru acest produs medical KaVo sunt valabile urmatoarele conditii de gara-
ntie:

KaVo garanteaza clientului final functionarea corecta, fara defecte de material
sau erori la prelucrare pe o durata de 24 de luni de la data facturarii, in urma-
toarele conditii:

In cazul reclamatiilor justificate, KaVo ofera garantie prin reparatie sau prin li-
vrarea de piese de schimb in regim gratuit. Alte pretentii, indiferent de naturd,
in special daune-interese, sunt excluse. In cazul intarzierii, neglijentei sau pre-
meditarii grave, acest lucru este valabil in masura in care nu contravine regle-
mentarilor legale.

KaVo nu isi asuma raspunderea pentru defecte si urmarile acestora, daca aces-
tea s-au produs sau se pot produce prin uzura normald, operare deficitara, cu-
ratare, intretinere sau mentenanta deficitara, nerespectarea instructiunilor de
operare sau racordare, calcifiere sau coroziune, murdarie in sistemul de alimen-
tare cu aer si apa, precum si alte influente chimice sau electrice, ce sunt neo-
bisnuite sau nepermise conform instructiunilor KaVo de utilizare si conform altor
prevederi ale producatorului. In garantie nu sunt incluse, in general, lampile,
ghidurile de lumina din sticla si fibra de sticla, piesele din sticld, elementele de
cauciuc si rezistenta culorii materialelor sintetice.

Este exclusa orice obligatie daca defectele sau urmarile acestora sunt cauzate
de interventia sau modificarea produsului de catre client sau de catre terti ne-
autorizati de Denumirea marcii KaVo .

Drepturile la garantie se aplica numai atunci cand este prezentata impreuna cu
produsul o dovada a achizitionarii sub forma unei copii a facturii sau a foii de li-
vrare. In cadrul acesteia trebuie sa fie vizibile in mod evident comerciantul, da-
ta achizitionarii, tipul aparatului si seria.
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