mana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este alcatuit din doua parti: un suport pentru varf si un varf si a fost conceput pentru tratamentul de curatare

a suprafetei implantului, de exemplu pentru indepartarea placii sau biopeliculei de pe suprafetele implanturilor, ale protezelor
metalice si ceramice si ale dintilor naturali.

Varful IC1 (Fig.1 - A) poate fi utilizat pe dispozitivul de scalare cu ultrasunete MyLunos Duo, impreuna cu un suport adecvat
pentru varf:

« Suport pentru varf ICS pentru aparat de scalare cu ultrasunete MyLunos Duo (Fig. 1 - B).

Dispozitivul trebuie utilizat exclusiv de cétre personal specializat si corespunzétor instruit, ca de exemplu medici stomatologi i/
sau specialisti in igiena orala, persoane adulte avand orice greutate, varsta, inaltime, sex si nationalitate.

in ceea ce priveste grupul de pacienti vizat, criteriile de selectare a pacientilor, indicatiile privind utilizarea, contraindicatiile si
avertismentele, consultati manualul de utilizare si intretinere ce insoteste dispozitivul MyLunos Duo.

Beneficiile clinice sunt indicate Tn Capitolul 1.2 ,Beneficii clinice” din manualul de utilizare si intretinere a dispozitivului (REF
2044100016).

Cheia dinamometrica din dotarea instrumentului trebuie utilizata exclusiv pentru a fixa si scoate instrumentele de pe dispozitivul
de scalare cu ultrasunete MyLunos Duo.

Termenii AVERTISMENT, ATENTIE si NOTA marcheaz situatii care necesité o atentie deosebita si care asadar trebuie
controlate cu minutiozitate. Mai precis:

/\ AVERTISMENT: Identifica situatii si practici ce prezint& un pericol de deces sau de vatdmari corporale grave ale pacientului
si/sau utilizatorului.

(D ATENTIE: Identifica situatii si practici ce pot cauza vatamari corporale usoare si/sau avarieri ale dispozitivelor.

NOTA: O situatie care nu este asociaté cu un risc sau pericol iminent.

/N\ AVERTISMENT: Varful IC1 nu trebuie folosit pentru indepartarea clasica a tartrului dentar supragingival. Procedurile
profilactice standard trebuie efectuate folosindu-se instrumentele si dispozitivele adecvate.

(0] ATENTIE: Informatiile din cuprinsul acestui document sunt cele strict necesare pentru prima utilizare a produsului si

trebuie consultate ca o completare la MANUALUL DE UTILIZARE SI INTRETINERE ce insoteste dispozitivul. Cititi cu atentie
MANUALUL DE UTILIZARE SI INTRETINERE ce insoteste dispozitivul, acordand o atentie deosebita capitolului ,Prevederi de
nainte de a efectua orice fel de operatiuni la nivelul sistemului si de a incepe orice fel de tratament.

/\ AVERTISMENT: inainte de prima utilizare i de utilizarile ulterioare.

Suportul pentru varf, varful si cheia dinamometrica se livreaza nesterile si asadar, inainte de utilizare, acestea trebuie tratate in
conformitate cu procedurile indicate pe scurt mai jos si descrise detaliat in sectiunea ,Reprocesare” din manualul ce insoteste
dispozitivul. Dupa fiecare utilizare, curatati si sterilizati produsul.

/\ AVERTISMENT: in caz de producere, in timpul utilizérii corecte si specifice, a unui efect advers si/sau a unui accident

grav ce poate fi imputat dispozitivului, se recomanda ca acesta sé fie raportat autoritatii competente, precum si producatorului
indicat pe eticheta aparatului.

1-Instalare

1 Strangeti suportul pentru varful ICS (Fig. 1 - B) pe piesa de mana, folosind cheia dinamometricd din dotarea dispozitivului
(consultati Capitolul 2.1);

2 Selectati nivelul de putere si de irigare, conform setarilor din capitolul ,Setérile dispozitivului”;

/\ AVERTISMENT: Dispozitivul TREBUIE utilizat cu nivelul de putere previzut, conform indicatiilor din capitolul ,Setarile

dispozitivului”. Nivelul de irigare din capitolul ,Setarile dispozitivului” reprezinta o valoare recomandata. Irigarea TREBUIE s&

fie intotdeauna prezenta si setatd pe un nivel adecvat pentru tratament.

3 Executati functia FLUSH pentru a incarca sistemul furtun/piesa de mana/instrument cu lichidul de irigare;

/N\ AVERTISMENT: Dac4 lichidul nu este incarcat in prealabil in sistemul furtun/piesa de mana/suport varf, apare riscul de

rupere a varfului IC1.

4 Tnsurubati varful IC1 pe suportul pentru varf, pozitionati-| pe suprafata si strangeti-l cu putere cu degetele (consultati Fig. 1 - C);

/\ AVERTISMENT: in prima fazi de insurubare trebuie sa actionati cu grija deoarece filetele trebuie sa se potriveasca perfect.

Daca insurubarea nu se face corect, filetul varfului IC1 se poate deteriora, cu consecinta desprinderii acestuia in timpul

tratamentului.

5 Apasati pedala de comandé, pentru a incepe tratamentul. Nu exercitati o presiune excesiva atunci cand folositi varful IC1. O
usoaré presiune va asigura o mai mare protectie pentru suprafata implantului.

/\ AVERTISMENT: in timpul functiondrii, verificati ca varful IC1 s& fie mereu bine strans pe suportul varfului; daca varful IC1

nu mai este corect infiletat in locasul sau, strangeti-l din nou foarte bine pe suportul pentru varf.

(0] ATENTIE: Varful IC1 este predispus la deteriorare prin uzura si deformare.

Uzura va cauza o reducere a lungimii varfului.

Din cauza deformarii, de regula localizata la capatul varfului, capatul nu va mai putea fi folosit. n ambele cazuri, deteriorarea va

duce la o scadere treptata a performantei functionale. Cand aceasta devine vizibild, varful IC1 trebuie inlocuit.

2- Utilizarea ch inamometrice.

/\ AVERTISMENT: in timpul operatiunilor de fixare si scoatere a instrumentului, utilizatorul trebuie sa acorde o atentie

deosebita marginilor ascutite si téioase ale instrumentelor.

/\ AVERTISMENT: Deseu rezultat din activitati medicale.

Tratati cheia dinamometricé uzata sau deteriorata drept deseu rezultat din activitati medicale.

2.1-Fixarea instrumentului

Pentru o corecté folosire a cheii dinamometrice, procedati dupa cum urmeaza:

1 Introduceti instrumentul ales in prealabil pana la capét pe piesa de mana;

2 Introduceti instrumentul in cheia dinamometrica, asa cum observati in Fig. 2;

3 Apucati strans corpul piesei de mana.

(0] ATENTIE: Nu apucati piesa de mana prinzand-o de capat si/sau de cablu, ci doar de corpul acesteia (Fig. 2 - C). Nu rotiti

corpul, in timp ce fixati instrumentul. Apucati strans corpul piesei de mana si rotiti numai cheia dinamometrica.

4 Rotiti cheia in sensul acelor de ceasornic, pana la cuplarea mecanismului de cuplare (corpul extern al cheii se roteste pe
corpul piesei de mana, emitand sunete mecanice ,CLICK”).

5 in acest moment, instrumentul este corect fixat pe pozitie

2.2- Scoaterea instrumentului

Pozitionati cheia dinamometrica pe instrument si insurubati in sens opus acelor de ceasornic.

3- Proceduri de curatare

IMPORTANT: Procedurile de curatare trebuie efectuate imediat dupa fiecare utilizare. Scufundati instrumentul si/sau cheia
dinamometrica in ap& demineralizata sau in solutie de curatare (solutie ID 213 de 2% (v/v), Diirr Dental) imediat dupa utilizare.
Nu lasati sa se depuna reziduuri de sange pe instrumente si pe cheia dinamometrica si eliminati impuritétile grosiere cu o
laveta de unica folosinta sau cu un prosop de hartie.

Stergeti in totalitate suprafetele externe cu servetelele premium FD 322 timp de cel putin un minut, pana cand acestea sunt
vizibil curate. Asigurati-va ca suprafetele sunt suficient de bine umezite.

Notati timpul de actiune a agentului de curatare.

Procedura de curatare se poate efectua adoptand doua metode diferite: curatare manuala sau curatare automata. Stergeti in
totalitate suprafetele externe cu servetelele premium FD 322 timp de cel putin un minut, pana cand acestea sunt vizibil curate.
Asigurati-va ca suprafetele sunt suficient de bine umezite.

Notati timpul de actiune a agentului de curatare.

Aceste doua metode sunt alternative si nu trebuie efectuate amandoué o data.

Reconditionarile repetate produc un minim efect asupra acestor dispozitive si instrumente. De regula, sfarsitul perioadei de
viata utila este marcat de uzura sau de daunele aparute in urma utilizarii.

(D ATENTIE: Nu folositi apa oxigenata pentru a curata instrumentele.
/\ AVERTISMENT: Pentru a evita ranirea operatorilor, procesati instrumentele separat.
O atentie deosebita trebuie acordata in timpul manevrérii instrumentelor taioase si care pot sa fi fost infectate, pentru a se evita
pericolul unor raniri si infectii. Personalul medical responsabil cu utilizarea si curatarea dispozitivelor trebuie sa foloseasca
echipamente de protectie adecvate si s& manevreze intotdeauna cu grija instrumentele ce au taisuri, sau instrumentele
ascutite.
3.1- Curatare Manuala
NOTA: Instrumentul si cheia dinamometrica trebuie procesate separat. Nu Iasati instrumentul introdus in cheia dinamometrica,
nu asezati instrumentul si cheia dinamometrica in acelasi recipient, nu folositi aceeasi periuta pentru instrument si pentru cheia
dinamometrica.
NOTA: Proces validat de un organism independent, cu o solutie de curétare (solutie ID 213 de 2% (v/v)).
Folositi o seringé de unica folosinta pentru a aspira si injecta 20 ml de solutie de curétare (solutie ID 213 2% (v/v), Diirr Dental)
in cavitatea instrumentului aparatului de scalare Lunos® (canal intern) si in zonele greu accesibile ale cheii dinamometrice (prin
gauri, cavitati interne, caneluri si despicaturi). Scoateti seringa.
Dupa aceea, introduceti toate piesele separate intr-o solutie de curéatare si dezinfectare (fara efect de fixare, fara aldehide),
pentru timpul de reactie declarat (pentru solutie ID 213 de 2%, min. 5 minute, max. 2 ore). Asigurati-vé ca toate piesele sunt
acoperite.
in solutia de dezinfectare, periati complet toate suprafetele exterioare si interioare, cu o periuté igienica moale.
Respectati timpii de actiune a agentului de curétare si a dezinfectantului (minim 1 minut).
NOTA: Periati foarte bine, timp de minim 1 minut pentru fiecare, toate partile de mai jos ale instrumentelor si cheii
dinamometrice:

« Gauri de trecere si canale interne;

« Zone greu de curatat, cum ar fi taisurile si mai ales interspatiile dintre varfurile de taiere;

« Inelul metalic extern;

« Cauvitatile interne, canelurile si fantele.
Dupa scurgerea timpului de actiune prevazut de catre producétorul solutiei de curatare si dezinfectare, clatiti toate
componentele sub jet de apa, timp de cel putin 1 minut (temperatura < 35°C).
Folositi o seringa de unic folosinta de 20 ml pentru a aspira si injecta apa de la robinet, timp de minim 1 minut (temperatura
< 35°C) in cavitatea instrumentului aparatului de scalare Lunos® (canal intern) si in zonele greu accesibile ale cheii
dinamometrice (prin gauri, cavitati interne, caneluri si despicaturi).
Daca observati ca suprafetele nu sunt curate, repetati procedura de curatare si apoi verificati din nou. Eliminati instrumentele
deteriorate.
Pentru a finaliza curatarea manuala, folositi o seringa de unica folosinta pentru a aspira si injecta 20 ml de solutie dezinfectanta
(solutie ID 213 2% (v/v)) in cavitatea instrumentului aparatului de scalare Lunos® (canal intern) si in zonele greu accesibile ale
cheii dinamometrice (prin gauri, cavitati interne, caneluri si despicaturi).
Scoateti seringa.
Dupa aceea, introduceti toate piesele separate intr-o solutie de curatare si dezinfectare (fara efect de fixare, fara aldehide),
pentru timpul de reactie declarat (pentru solutie ID 213 de 2%, min. 5 minute, max. 2 ore). Asigurati-vé c& toate piesele sunt
acoperite.
Dupa scurgerea timpului de actiune prevazut de catre producétorul solutiei de curatare si dezinfectare, clatiti toate
componentele sub jet de apa deionizata, timp de cel putin 1 minut (temperatura < 35°C).
Folositi o seringa de unic folosinta de 20 ml pentru a aspira si injecta apa deionizat, timp de minim 1 minut, in cavitatea
instrumentului aparatului de scalare Lunos® (canal intern) si in zonele greu accesibile ale cheii dinamometrice (prin gauri,
cavitati interne, caneluri si despicaturi).
3.2- Curatare Automata
NOTA: Instrumentul si cheia dinamometrica trebuie procesate separat. Nu l&sati instrumentul introdus Tn cheia dinamometrica.
Curatarea automata prevede folosirea unui aparat de dezinfectare termica si a urméatoarelor materiale:
« Detergent alcalin: neodisher® FA (0,2 % v/v);
« Lichid de neutralizare: neodisher® Z (0,1 % v/v);
« Cosulet din metal;
+ Adaptoare;
NOTA: Asigurati-va c& accesoriile sunt corect fixate in cosulet si c& nu se pot misca in timpul spalarii. Eventualele lovituri le pot
deteriora. Pozitionati instrumentele in asa fel incat apa s& se poata scurge prin toate suprafetele, inclusiv prin cele interne.
/\ AVERTISMENT: Evitati supraincércarea aparatului de dezinfectare termica, ce poate compromite eficienta curatarii.
1 Pozitionati accesoriile intr-un cosulet metalic, folosind adaptoarele respective (livrate ca optionale).
2 Setati secventa si parametrii pentru ciclul din aparatul de dezinfectare termica:

+ 1 min, Clatire cu apa rece;

+ 5 min, spalare cu detergent alcalin la 55°C +2°C;

+ 1 min, neutralizare cu lichid de neutralizare si apa deionizata la 32°C +2°C;

+ 1 min, clétire cu apa deionizata la 32°C +2°C;

+ 5 min, dezinfectare termicé la 93°C cu apé deionizata.
Dezinfectarea termica automata nu a fost testats experimental. In conformitate cu standardul 1ISO 15883-1, Tabelul B.1 [4],
dezinfectarea termicé la o temperatura de 90°C timp de 5 minute determina o valoare A0 3000.
o ATENTIE: Folosirea detergentilor alcalini se soldeaza cu indepartarea lubrifiantului de pe cheia dinamometrica, cauzand
probleme de functionare si o mai rapida uzura. Asadar, este importanta lubrifierea cheii dinamometrice dupa fiecare procedura
de curatare, folosind lubrifianti de uz medical (consultati paragraful 3.3). Procentul de diluare a detergentului alcalin necesar
pentru curatarea automata este stabilit astfel incat sa nu atace partile din silicon ale cheii dinamometrice (garnitura tip o-ring).
3.3- Lubrifiere
Tnainte de sterilizare, va trebui sa lubrifiati cheia dinamometrica cu un lubrifiant din comert, de uz medical.
NOTA: Pe teritoriul S.U.A., folositi un lubrifiant de uz medical aprobat de autoritatea FDA, de exemplu NSK Pana-Spray sau
un produs similar.
( ATENTIE: Nu lubrifiati varful sau suportul pentru varf.
« Lubrifiantul trebuie aplicat pulverizandu-I direct pe suprafata periferica de contact din interiorul cheii dinamometrice, conform

indicatiilor din Fig. 3;

« Dupa ce ati aplicat lubrifiantul, indepartati excesul de ulei cu o laveta curaté care nu lasé fibre.
3.4- Ambalare
Suportul pentru varf, varful si cheia dinamometrica trebuie sterilizate folosind o punga standard de sterilizare cu abur de uz
medical, avand dimensiunile adecvate.
o ATENTIE: Suportul pentru varf, varful si cheia dinamometrica trebuie ambalate separat. Nu ambalati mai multe instrumente
si/sau chei dinamometrice in aceeasi punga.
o ATENTIE: Asigurati-va ca punga este suficient de mare pentru a cuprinde instrumentul fara a se tensiona sigiliile de
inchidere si fara ca ambalajul sa se rupa.
3.5- Sterilizare
Efectuati sterilizarea numai prin sterilizare la aburi cu pre-vidare, in autoclava.
Parametrii de sterilizare cu abur au fost validati de producétor, pentru a garanta un nivel de sterilitate (Nivel de Asigurare a
Sterilitatii - SAL) de 10,
(O] ATENTIE: In cazul in care trebuie s& se sterilizeze in autoclava mai multe instrumente in acelasi ciclu, nu depasiti
capacitatea maximéa de incarcare permisa.
o ATENTIE: Risc de contaminare. Nu folositi autoclave cu distributie gravitationala pentru a steriliza instrumentele. Ciclul de
functionare a autoclavelor cu distributie gravitationald nu asiguré o sterilizare adecvata a canalului interior, a cavitétilor si a
punctelor greu accesibile.
( ATENTIE: Folositi exclusiv o autoclava cu pre-vidare pentru a steriliza instrumentele si cheia dinamometrica. Nu folosit alte
metode de sterilizare, deoarece ar putea fi incompatibile cu materialele utilizate pentru fabricarea instrumentelor.

Nu folositi urmatoarele metode de sterilizare: sterilizare cu oxid de etilend, sterilizare cu aer cald, autoclava flash, sterilizare
STERRAD, sterilizare cu sisteme STERIS sau alte metode similare. Nu folositi urmatoarele substante/sisteme pentru
sterilizarea instrumentelor: apa oxigenaté, sisteme pe bazé de acid peracetic, formaldehida, gluteraldehida sau alte solutii/
sisteme echivalente.

3.5.1- Sterilizare — Parametri
Parametri minimi de sterilizare pentru a garanta un nivel de sterilizare (Sterility Assurance Level - SAL) de 10
/\ AVERTISMENT: acesti parametri de sterilizare, validati de un laborator independent, se refera exclusiv la ciclul de
functionare a unei autoclave cu PRE-VIDARE.
« Tip de ciclu: PRE-VIDARE - (3 faze de pre-vidare - 60 mbari).
« Temperaturd minima: 132°C + 3°C (270°F + 5°F).
« Presiune: 2,9 bari (42 psi).
« Timp minim de expunere (in cutie): 4 minute.
« Timp minim de uscare: 20 minute.
(D ATENTIE: Nu depasiti temperatura de 135°C.
Toate etapele de sterilizare trebuie sé fie efectuate de catre operator, conform prevederilor standardelor ISO 17665-1:2007,
1SO 556-1:2002 si ANSI/AAMI ST 46:2002

4 - Informatii importante privind siguranta instrumentelor

/\ AVERTISMENT: Rupere si uzura a instrumentului.

Rareori, oscilatiile de Tnalta frecventa si uzura se pot solda cu ruperea unui instrument. Nu indoiti, nu remodelati si nu reascutiti
instrumentele, sub nicio forma. Modificarea unui instrument se poate solda cu ruperea acestuia. Instrumentele modificate

nu trebuie niciodata folosite. Daca un instrument se rupe in timpul utilizérii, recuperati si indepartati toate fragmentele de
instrument de pe pacient, cu cea mai mare grija. Tn timpul tratamentului, cereti pacientului sa respire pe nas si/sau folositi un
opritor dentar pentru a evita riscul de inghitire a eventualelor fragmente produse in urma ruperii instrumentului.

/\ AVERTISMENT:

Instrumentul este un material consumabil. Examinati cu minutiozitate instrumentul inainte si in timpul fiecarui tratament, pentru
a depista daunele si/sau semnele de uzura excesiva. Nu folositi un instrument care este zgariat sau ruginit. Instrumentul se
poate rupe in timpul folosirii. in cazul in care sesizati daune sau o reducere a performantei, inlocuiti instrumentul cu unul nou.
NOTA: Un instrument deformat ar putea compromite deplina functionalitate a dispozitivului folosit si, in functie de modelul
dispozitivului, este posibil s& se vizualizeze un mesaj.

Tnainte de tratament, verificati daca instrumentul este bine fixat pe piesa de mana. Fixati foarte bine instrumentul pe piesa de
mana, folosind cheia dinamometrica.

Sub nicio forma nu modificati forma instrumentului. Orice fel de indoire sau deschidere fortaté a instrumentului poate cauza
fisurarea acestuia. Nu folositi niciodata instrumente deformate.

Nu incercati sa ascutiti instrumentele uzate deoarece acestea se pot rupe in timpul utilizarii.

Tnlocuiti instrumentul/instrumentele numai cu piese de schimb originale. Folosirea unor instrumente care nu sunt originale se
soldeaza cu anularea garantiei dispozitivului. Nu folositi niciodata instrumente care nu sunt originale, deoarece acestea vor
avaria dispozitivul si pot cauza ranirea operatorilor sau a pacientilor. Utilizarea altor instrumente in afara de cele originale
poate deteriora tija filetata a piesei de mana, compromitand cuplarea sigura pe piesa de mana a instrumentelor, chiar si a
celor originale.

Exercitarea unei presiuni excesive se poate solda cu fisurarea instrumentului, care la randul ei poate cauza leziuni.

Verificati partile filetate ale instrumentului si ale piesei de mana. Aceste parti trebuie curatate cu cea mai mare atentie.
Instrumentele trebuie inlocuite imediat ce uzura invelisului din nitrura de titan devine vizibila. Folosirea unui instrument uzat
va reduce performantele, reducand puterea.

/\ AVERTISMENT: Deseuri din activitati

Instrumentele uzate sau deteriorate trebuie tratate ca deseuri rezultate din activitati medicale.




5- Setarile dispozitivului
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