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1 Pokyny pro uzivatele

1 Pokyny pro uzivatele

Vazeny uzivateli,
blahoprejeme k nakupu produktu Kerr Endodontics. Aby byla Vase prace bez
poruch, ekonomicka a bezpecna, dodrzujte laskavé nasledujici pokyny.

KaVo a elements 8:1 jsou registrované obchodni znacky nebo obchodni znacky
spolec¢nosti KaVo Dental GmbH.

V8echny ostatni obchodni znamky jsou majetkem pfisludnych viastnikd.

Kerr péce o zakazniky

V pfipadé oprav se obratte na svého prodejce nebo pfimo na zakaznicky servis
Kerr:

Zdarma: +1-800-KERR-123

Webové stranky: www.kerrdental.com

E-mail: KerrCustCare@kavokerr.com

Cilova skupina
Tento dokument je uréen pro zubare, zubarky a personal ordinace.

Kapitola Uvedeni do provozu je navic urcena servisnimu personalu.

Vseobecné znacky a symboly

Viz kapitola Pokyny pro uZzivatele/Stupné nebezpeci

DdleZita informace pro obsluhu a techniky

Vyzva k akci

Znacka CE (Communauté Européenne). Vyrobek s touto znackou od-
povida pozadavkdm prislusné smérnice ES.

Lékarsky prostiedek, oznadeni Iékarskych vyrobkd

135°¢ ||Sterilizovatelné parou 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)

Moznost termodezinfekce

N

Udaje na obalu

Respektujte navod k pouziti

Pozor

gi] Dodrzujte ndvod k pouziti
/'\
[ J

5/32
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1 Pokyny pro uzivatele

/i}: Teplotni rozsah
°C

@' Tlak vzduchu

Relativni vihkost vzduchu

Pozor: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto vyrobku na

Pouze |prodej zubafem nebo prodej z povéreni zubare.

C € Z Oznaceni CE (Communauté Européenne)

M D Lékarsky prostiedek, oznadeni Iékarskych vyrobkd

@ Dovozce

Neklopit; horni strana ve sméru Sipek!

Chrante pred narazy!

Omezeni pfi stohovani

X
[n]
[
. |Chrarite pied vihkosti!

Vyrobek nelikvidujte spolecné s domovnim odpadem, ani ho neodkla-
dejte do popelnice

@ Lepenku odborné recyklujte
PAl

‘ Polyetylén odborné recyklujte

‘a Ostatni plasty jako polykarbonat (PC), polyamid (PA), akrylnitril-buta-

dien-styrol (ABS), polymethylmethakrylat (PMMA), polylaktid (PLA)
apod. odborné recyklujte

Stupné nebezpecdi

Aby nedochazelo k poskozeni zdravi osob a vécnym skodam, musi byt respek-
tovana varovna a bezpecnostni upozornéni a pokyny v tomto dokumentu. Va-
rovna upozornéni jsou oznacena nasledovné:

A NEBEZPECI

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - vedou bezpro-
stifedné ke smrtelnym nebo tézkym Grazim.

> P

/A VAROVANi

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke
smrtelnym nebo tézkym Grazim.
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1 Pokyny pro uzivatele

/\ UPOZORNENT
V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke
stifedné tézkym nebo lehkym Graziim.

V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke
vzniku vécnych skod.

7/ 32



Navod k pouziti elements™ 8:1

2 Bezpecnost | 2.1 Nebezpedi infekce

2 Bezpecnost

Upozornéni

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, mu-
si byt ohlaSeny vyrobci a odpovédnému Gradu clenského statu, ve kterém
sidli uzivatel nebo pacient.

Navod k pouziti je soucasti vyrobku a pred pouzitim vyrobku je tfeba si ho po-
zorné precist a musi byt kdykoliv k dispozici.

Vyrobek je povoleno pouZivat pouze v souladu s jeho urcenim, jakykoli druh
pouziti, ktery by byl v rozporu s uréenym Ucelem, je zakazan.

2.1 Nebezpeci infekce

Kontaminovanymi lékarskymi vyrobky mohou byt infikovani pacienti, uzivatelé
nebo jiné osoby.

>

>

>

Ucinte vhodna opatfeni na ochranu osob.

Dodrzujte navod k pouziti komponent.

Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouZiti IékaFsky vyrobek i
prisludenstvi upravte odpovidajicim zptisobem k op&tovnému pouZiti.
Upravu k opétovnému pouZiti provadéjte podle popisu v nédvodu k pouZiti.
Postup byl vyhodnocen vyrobcem.

Pfi odliSném postupu si ovérte Ucinnost Upravy k opétovnému pouZiti.
Pred likvidaci Iékarsky vyrobek i prisluenstvi odpovidajicim zplsobem
preparujte.

V pfipadé poranéni mékkych tkani preruste osetreni v Ustni duting, prova-
déné nastrojem s pneumatickym pohonem.

Pfi kontrolovani, nasazovani a vyjimani nastroje pouzivejte rukavice nebo
7 .v o
chranice prstu.

2.2 Neprimérené pouziti

Pouzivani vyrobku mdZe mit pfi neodborné aplikaci za nésledek popéleniny ne-
bo poranéni.

>

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte technicky stav.

Viz také:

>
>

>

2.3 Technicky stav, Strana 8

Tlacitko nikdy nepouZivejte za provozu.

Zubarsky nastroj nikdy nepouZivejte k pridrzeni lice, jazyka nebo rtd.

Hlava ani kryt zubarského nastroje se nikdy nesmi dotknout mékkych tkani.
Lékarsky vyrobek nepouzivejte jako svételnou sondu.

K osvétleni Ustni dutiny nebo mista preparace pouzivejte vhodnou své-
telnou sondu.

Lékarsky vyrobek bez ndstroje vlozte po oSetieni Fadné do odkladace.

2.3 Technicky stav

Poskozeny vyrobek nebo poskozené komponenty mohou poranit pacienta,
uzivatele a jiné osoby.
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2 Bezpecnost | 2.4 PrisluSenstvi a kombinace s jinymi pristroji

» Lékarsky vyrobek a komponenty pouzivejte pouze tehdy, jsou-li navenek
neposkozené.

» Pred kazdym pouzitim Iékarsky vyrobek zkontrolujte a presvédcte se o
funk¢ni bezpecnosti a spravném stavu vyrobku.

» Dily s prasklinami nebo zménami patrnymi na povrchu nechejte zkont-
rolovat servisnim personalem.

» Jestlize se projevi néktery z dale uvedenych bodU, nepracuijte dale a povét-
te servisni personal opravou:

= Poruchy funkce
= Poskozeni
» Nepravidelny hluk za chodu
= P¥ilis silné vibrace
» Prehrati
= Nastroj nedrzi pevné v zubarském nastroji
Aby bylo mozné zajistit bezvadnou funkci a zamezit vzniku vécnych skod, re-
spektujte nasleduijici:
» Lékarsky vyrobek pravidelné oSetfujte prostredky pro osSetfeni a systémy
péce, jak je popsano v navodu k pouziti.
» Pred delSimi prestavkami pouziti Iékarsky vyrobek pfipravte k opétovnému
pouziti, oSetrete a uskladnéte v suchu dle navodu.
Vysoky to&ivy moment mikromotorl mize zplsobit t&zké popaleniny.
» Provadéijte pravidelnou Udrzbu mikromotord.
» NepouZivejte poskozené motory.
» Motory pouzivejte pouze k Ucelu, ke kterému jsou urceny.

2.4 Prislusenstvi a kombinace s jinymi pristroji

Pouziti neschvaleného prislusenstvi nebo neschvalené modifikace vyrobku
mohou mit za nasledek Urazy.

» PouZivejte pouze pfislusenstvi, které je vyrobcem schvaleno ke kombinaci s
timto Iékarskym vyrobkem.

» Pouzivejte pouze pfislusenstvi vybavené normalizovanymi rozhranimi.
» Zmeény na lékarském vyrobku provadéjte pouze v pfipadg, ze jsou zmény
schvalené vyrobcem.
Pokud by chybéla ovladaci zafizeni ke zméné rozsahu otacek a ke zméné sméru
otaceni, mohlo by to mit za nasledek poranéni.
» Ovladaci zafizeni ke zméné otdcek a ke zméné sméru otaceni musi byt in-
stalovano.

» Kombinace je nyni pfipustna jen s jednotkou pro oSetfeni/fidici jednotkou
schvalenou spolecnosti KaVo.

» Dodrzujte navod k pouziti jednotky pro osetreni/fidici jednotky.

2.5 Kvalifikace personalu

Pouzivani lékafského vyrobku uzivatelem bez odborného |ékarského vzdélani
mUlZe mit za nasledek poranéni pacienta, uZivatele nebo jinych osob.
» Zajistéte, aby si uzivatel precetl navod k pouziti, a zkontrolujte, zda mu po-
rozumeél.
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2 Bezpecnost | 2.6 Udrzba a oprava

» Lékarsky vyrobek pouZivejte pouze tehdy, kdyz uzivatel disponuje Iékar-
skym odbornym vzdélanim.
» Respektujte narodni a regionalni predpisy.

2.6 Udrzba a oprava

Opravu, Udrzbu bezpecnostni kontroly smi provadét vyhradné vyskoleny
servisni personal. K tomu jsou opravnény nasledujici osoby:

= Technici pobocek KaVo s odpovidajicim skolenim o vyrobku
= Technici smluvnich prodejct KaVo s odpovidajicim &kolenim o vyrobku

U vSech praci udrzby respektujte nasledujici zasady:

» Sluzby udrzby a Ukoly kontrol nechejte provadét v souladu s provoznimi
predpisy provozovatele lékarskych vyrobkd.

» Po uplynuti zaru¢ni doby nechejte kazdoro¢né zkontrolovat systém drzaku
nastroje.

» Po uplynuti intervalu Udrzby, stanoveného interné na daném pracovisti, ne-
cheijte Iékarsky vyrobek vyhodnotit odbornym provozem z hlediska cisténi,
udrzby a funkce. Tento interval Udrzby stanovte podle ¢etnosti pouzivani Ié-
karského vyrobku.

V ptipadé pouzivani JINYCH neZ originalnich nahradnich diléi KaVo pfi opravé se
mohou uvolnit kryty a poranit pacienta, uZivatele nebo jiné osoby. Moznymi d{-
sledky jsou vdechnuti, spolknuti dild aZ nebezpeé&i uduseni.
» K opravé pouzivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni na-
hradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.

Upozornéni

Bude-li oprava provedena JINYMI neZ origindlnimi ndhradnimi dily KaVo, ma-
ze to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznacenim CE.
Za pripadné Skody odpovida provoz, ktery proved| servis, nebo samotny
provozovatel.

Uvedeni modifikovaného vyrobku, u kterého vznika divodné podezieni, ze
ohrozuje bezpecnost a zdravi pacienta nebo uzivatele, na trh, je zakazano
podle némeckého zakona o lékarskych vyrobcich MPG &4, odst. 1 ¢. 1, a pro-
to podléha vlastni zkousce shody.
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3 Popis vyrobku | 2.6 Udrzba a oprava

3 Popis vyrobku

elements™ 8:1, C.vyr.: 815-1655
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3 Popis vyrobku | 3.1 Stanoveni Gcelu

3.1 Stanoveni ucelu

Stanoveni ucelu:

Tento lékarsky vyrobek je

= urcen pouze k zubarské péci v oblasti stomatologie. Jakékoli pouziti k jiné-
mu Ucelu nebo zména vyrobku jsou zakazany a mohou vést k ohrozeni. Lé-
karsky vyrobek je urcen pro nasledujici aplikace: priprava kavit a endodon-
cie.

« |ékarsky vyrobek podle prislusnych narodnich zakonnych predpisd.
Pouzivani k uréenému Gcelu

Podle téchto ustanoveni smi byt tento lékarsky vyrobek pouzivan odbornym
uzivatelem pouze na popsanou aplikaci. Pfi tom musi byt dodrzeny:

» Platné predpisy bezpecnosti prace
» Platna protiUrazova bezpecnostni opatreni
= Tento navod k pouziti

Podle téchto ustanoveni je uzivatel povinen:
= Pouzivat pouze nezavadné pracovni prostredky
= Dbat na spravny ucel pouziti,
= Chranit sebe, pacienta a treti osoby pred nebezpedim
» Zabranit kontaminaci vyrobkem

3.2 Technicka data

Vstupni otacky pohonu max. 40 000 min™
PFenos otacek: 8:1
Mnozstvi chladiciho vzduchu 5,5 az 9,5 NI/min

S upnutim pomoci tlacitka.

Pouzit Ize ohebné koleno s frézou a zubarské nastroje na oSetreni kofenového
kanalku.

Ohebné koleno Ize nasadit na vSechny motory INTRAmatic (LUX) a motory s
pfipojenim podle normy ISO 3964 / DIN 13940.
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3 Popis vyrobku | 3.3 Symboly na vyrobku a typovém stitku

3.3 Symboly na vyrobku a typovém stitku

Typové stitky se nachazeji na spodni strané pristroje.

Priivodni doklady

Pozor

Respektujte navod k pouziti

Dodrzujte navod k pouziti

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

H=O>

Certifikace

ce

M D Lékarsky prostiedek, oznaceni lékaFskych vyrobkd

Oznaceni CE (Communauté Européenne)

PN

Vlastnosti vyrobku

Vyrobce

Typ |Typ pfistroje
Sér. |Sériové Cislo

REF |Objednaci Cislo
@ |Aplikacni ¢ast typu B

Napajeci napéti

Provozni rezim: prib&zny rezim provozu s preru$ovanym zatizenim

Provozni prostredky ochranné tfidy II, n

dejte do popelnice

Ei Vyrobek nelikvidujte spole¢né s domovnim odpadem, ani ho neodkla-
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3 Popis vyrobku | 3.4 Podminky prepravy a skladovani

3.4 Podminky prepravy a skladovani
. OzZNAMENf

Uvedeni vyrobku do provozu po skladovani ve velkém chladu.
Vypadek funkce.

» Silné zchlazené vyrobky musi pred uvedenim do provozu dosahnout teploty
20 °C az 25 °C (68 °F az 77 °F).

/Hf”"‘ Teplota: -20 °C az +70 °C (-4 °F aZz +158 °F)

5% Relativni vihkost vzduchu: 5 % az 95 %, nekondenzujici

-2
5%

1060hPa

@ Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa (10 psi az 15 psi)

700hPa

»Tu Chrarite pred vihkosti
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> B

4 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu

4 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu

/\ VAROVAN{
Nebezpecdi infekce pro osetfujiciho zubare a pacienta.

» Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém poufziti preparujte |ékarsky
vyrobek a pfislusenstvi.

/\ VAROVAN{
Vyrobek likvidujte Fadnym zptisobem.
Nebezpecdi infekce.
» Pred likvidaci I1ékarsky vyrobek i pfislusenstvi preparujte.

Viz také:
7 Postup pfipravy na opétovné pouZiti podle normy ISO 17664, Strana 21

Poskozeni znecisténym a vihkym chladicim vzduchem.
Znedigtény a vihky chladici vzduch mze zplsobit poruchy funkce.

» Zajistéte suchy, ¢isty a nekontaminovany chladici vzduch podle normy CSN
EN ISO 7494-2.

Poskozeni lékaFského vyrobku vzduchem a vodou spreje.
Vécné skody

» Vzduch a vodu spreje pred uvedenim do provozu deaktivujte na napajecim
pristroji!
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5 Obsluha | 5.1 Nasazeni lékarského vyrobku

5 Obsluha

5.1 Nasazeni lékarského vyrobku

/\ UPOZORNENT
Odpojeni Iékarského vyrobku béhem zubarského osetreni.

Poranéni nebo vécné Skody
Nespravné zaaretovany lékarsky vyrobek se mize uvolnit ze spojky motoru a
spadnout.

» Pred kazdym zubarskym osetfenim vyzkousSejte opatrnym zatazenim za
pfistroj, zda je Iékarsky vyrobek spravné aretovany na spojce motoru.

Sejmuti a nasazeni Iékaiského vyrobku pfi rotaci hnaciho motoru.
Poskozeni unasece.
» Nikdy nenasazujte ani nesnimejte Iékarsky vyrobek pfi rotaci hnaciho
motoru.

Stisknuti nozniho spinace béhem nasazovani a snimani Iékarského vy-
robku.
Poskozeni |ékarského vyrobku.
» Lékarsky vyrobek nenasazujte ani neodpojujte se stisknutym noznim spina-
cem.

» Tésnici O-krouzky na spojce motoru lehce potrete pripravkem KaVo Spray.
» Lékarsky vyrobek nasadte na spojku motoru a zajistéte zaklapnutim.

» ZataZenim za lékarsky vyrobek si ovérte, zda je bezpecné upevnén na spoj-
ce.

5.2 Sejmuti lékarského vyrobku

» Lékarsky vyrobek uvolnéte ze zajiSténi na spojce motoru a stahnéte ho ve
smeéru osy.

5.3 Pouziti frézovaciho nastroje nebo diamantového
brousku

Upozornéni

PouZzivejte pouze zubaFské nastroje na kofenové kanalky, jejichz nasady od-
povidaji normé CSN ISO 1797-1 typ 1 a CSN ISO 3630-1:

- Primér nésady: @ 2,334 az @ 2,350 mm
- délka upnuti nasady: min. 12 mm
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/\ VAROVAN{
Pouziti neschvalené frézy.
Nebezpeci poranéni.
» Respektujte navod k pouziti a dbejte na pouziti frézy v souladu s urcenim.
» Pouzivejte pouze frézu, kterd se nelii od uvedenych udajd.

/\ VAROVAN{
Nebezpeci vychazejici z rotujici frézy.
Rezna poranéni.
» Rotujici frézy se nedotykeijte!
» Po skonceni oSetreni vyjméte frézu z Iékarského vyrobku, abyste zabranili
poranéni a infekcim pri odkladani.

/\ UPOZORNEN{
Fréza s opotiebenymi nebo poskozenymi driky.
Nebezpedi Grazu, fréza miZze b&hem zubarského o$etteni vypadnout a poranit
pacienta.
» Nikdy nepouzivejte frézy s poskozenymi nebo opotiebovanymi nasadami.

/\ UPOZORNENT
Ohrozeni v disledku vadného upinaciho systému.
Nastroj mdZe vypadnout a zplsobit poranéni.
» ZataZenim za nastroj zkontrolujte, zda je upinaci systém v poradku a zda
nastroj pevné drzi. Pro kontrolu, nasazeni a sejmuti vystruzniku pouzivejte
rukavice nebo chraniée prstd, jinak hrozi nebezpeéi poranéni a infekce.

Protaceni nasady nastroje v upinacim pouzdru v ddsledku pFilis vy-
sokych otacek nastroje nebo nahlym zachycenim nastroje.
Vécné skody na nasadé nastroje a upinacim systému, zkraceni doby Zivotnosti
nastroje a upinaciho systému.

» Nastroj neprovozujte za vyssich otacek, nez doporucuje vyrobce.

Fréza s opotiebenymi nebo poskozenymi driky.
Vécné skody na upinacim systému, frézu Ize vyjmout z upinaciho systému jen
obtizné& nebo ji nelze vyjmout vibec.

» Nikdy nepouzivejte frézy s poskozenymi nebo opotrebovanymi nasadami.

» Nastroj zavedte za lehkého otdceni do segmentu Uchytného otvoru hlavy a
zatlacte ho az na doraz do polohy aretace.

» ZataZenim zkontrolujte bezpecné upevnéni frézy.
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5.4 Sejmuti frézovacich nastroji nebo diamantovych
brouskt

/\ VAROVAN{
Nebezpeci vychazejici z rotujici frézy.
Rezna poranéni a poskozeni upinaciho systému.
{ : : » Rotujici frézy se nedotykejte!

» S rotujici frézou nikdy netisknéte tlacitko!
» Po skonceni osetreni vyjméte frézu z Iékarského vyrobku, abyste zabranili

poranéni a infekcim pfi odkladani.

» Po uvedeni frézy do klidu silné stisknéte tlacitko placem a soucasné vytah-
néte frézu.
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6 Kontrola a odstranovani poruch

6.1 Kontrola poruch

/\ UPOZORNENT
Zahrivani vyrobku.
Popaleni nebo poskozeni vyrobku prehratim.
» PFi neobvyklém ohfivani vyrobku v zadném pfipadé nepokracujte v praci.

Chybéjici nebo poskozené tésnici krouzky O-ring.
Poruchy funkce a predCasny vypadek.
» Zajistéte, aby vSechny tésnici krouzky byly na spojce nasazeny a neposko-
zené.

» Lékarsky vyrobek se v chodu naprazdno pfilis zahfiva:
Zkontrolujte mnozstvi chladiciho vzduchu.

» Lékarsky vyrobek se pfi zatizeni pfiliS zahriva:
Zajistéte vhodnou péci o Iékarsky vyrobek.

» PFi preruseni otacek/neklidném chodu:
Zajistéte vhodnou péci o lékarsky vyrobek.

» Tésnici O krouzek na spojce motoru chybi:
Vymeénit tésnici O krouzek.

6.2 Odstranéni poruch

/\ VAROVANT
Pouzivani JINYCH nez originalnich nahradnich diléi KaVo p¥i opravé.
Mohou se uvolnit dily, jako jsou vi¢ka, a to mGZe vést k trazdm.
Vdechnuti, spolknuti dild, nebezpeéi uduseni.
» K opravé pouzivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni na-
hradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.

Upozornéni

Bude-li oprava provedena JINYMI neZ origindInimi néhradnimi dily KaVo, md-
Ze to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznacenim CE.
Za pripadné Skody odpovida provoz, ktery proved| servis, nebo samotny
provozovatel.

Uvedeni modifikovaného vyrobku, u kterého vznika diivodné podezieni, ze
ohrozuje bezpecnost a zdravi pacienta nebo uzivatele, na trh, je zakazano
podle némeckého zakona o |ékarskych vyrobcich MPG 84, odst. 1 ¢. 1, a pro-
to podléha vlastni zkouSce shody.

6.2.1 Vyména tésnicich O krouzk(i na spojce motoru

Chybna péce o tésnici O-krouzky.
Poruchy funkce nebo naprosty vypadek funkce.
» NepouZivejte vazelinu ani jiny tuk nebo olej.
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Upozornéni

Tésnici O krouzky na spojce motoru je dovoleno olejovat pouze vatovym
tamponem zvlihc¢enym pripravkem KaVo Spray.

» Tésnici O-krouzek stisknéte mezi prsty tak, aby vznikla smycka.

» Tésnici O-krouzek posunte dopredu a sejméte ho.

» Nové té&snici O-krouzky vsadte do z&pichd.
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7 Postup pripravy na opétovné pouziti podle normy ISO
17664

7.1 Priprava v misté pouziti

/\ VAROVAN{
Nebezpedi vychazejici z kontaminovanych vyrobkal.
Pt pouZiti kontaminovanych lékafskych vyrobk{ hrozi nebezpedi infekce.
» Ucinte vhodna opatfeni na ochranu osob.
/\ VAROVAN{
Ostry nastroj v Iékarfském vyrobku.
Nebezpeci Urazu ostrym a SpiCatym nastrojem.
» Vyjméte nastroj.
» Lékarsky vyrobek pripravte k opétovnému pouziti co nejdfive po zubarském
oSetreni.
» Lékarsky vyrobek dopravuijte k pfipravé k opétovnému pouziti suchy.
» K minimalizaci nebezpeci infekce pfi pfipravé na opétovné pouziti vzdy nos-
te ochranné rukavice.
» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.
» Zbytky cementu, kompozitu nebo krve odstranuijte ihned.
» Nevkladeijte ho do roztok{ apod.

Ve

7.2 Rucni priprava na opétovné pouziti

/\ VAROVAN{
Ostry nastroj v Iékarském vyrobku.
Nebezpecdi Urazu ostrym a Spicatym nastrojem.

» Vyjméte nastroj.

Lékarsky vyrobek nikdy nepripravujte na opétovné pouziti v ultrazvu-
kovém pristroji.
Poruchy funkce a vécné Skody.

» Cistéte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

7.2.1 Rucni vnéjsi cisténi
Potrebné prislusenstvi:
- Pitnd voda 30 °C + 5 °C (86 °F + 10 °F)
« Kartacek, napr. stfedné tvrdy kartacek na zuby

X0 » Okartacujte lékarsky vyrobek pod tekouci pitnou vodou.
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7.2.2 Rucéni vnitrni cisténi

Validované ruéni vy¢isténi vnitinich povrchl (odstranéni zbytkovych proteind)
je mozné jen sprejem KaVo CLEANspray.
» Zakryjte lékarsky vyrobek sackem KaVo CLEANpac a nasadte na pfislusny
adaptér pro péci.
» Dozu drzte svisle.
» Trikrat stisknéte tlacitko spreje vzdy na 2 sekundy.
» Sejméte Iékarsky vyrobek ze sprejového nastavce a necheijte Cistici prostie-
dek plsobit 1 minutu.

Viz také:
Navod k pouZiti KaVo CLEANspray

» Jestlize nebude bezprostfedné v navaznosti provedena rucni vnéjsi nebo
vnitfni dezinfekce, |ékarsky vyrobek vysuste sprejem KaVo DRYspray.

Viz také:
7.2.5 Suseni, Strana 23

7.2.3 Rucni vnéjsi dezinfekce

/\ VAROVAN{
NelplIna dezinfekce.
Nebezpecdi infekce.
» PouZivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.
» Pokud pouZité dezinfekéni prostfedky nespliuji predepsané vlastnosti, za-
vérem provedte dezinfekci nezabaleného vyrobku v parnim sterilizatoru.

Lékarsky vyrobek nikdy nedezinfikujte pfipravky s obsahem chloridii.
Poruchy funkce a vécné Skody.
» Dezinfikujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

Na zakladé snasenlivosti materiadlu doporucuje spolecnost KaVo nasledujici vy-
robky. Mikrobiologickou uUcinnost je nutné si oveérit u vyrobce dezinfekéniho
prostfedku a musi byt prokazana znaleckym posudkem.

Povolené dezinfekcni prostredky:
» CaviWipes a CaviCide od spole¢nosti Metrex
= Mikrozid AF od spolecnosti Schiilke & Mayr (roztok nebo utérky)
» FD 322 od spolecnosti Durr

Potfebné pom{cky:
Ubrousky k otreni Iékarského vyrobku.
» Nastfikejte na ubrousek dezinfekCni prostfedek, poté ubrouskem otrete Ié-
kaFsky vyrobek a nechte pisobit podle tidajt
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

» Dodrzujte navod k pouziti dezinfek¢niho prostfedku.
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7.2.4 Rucni vnitrni dezinfekce

/\ VAROVAN{
Nelplna dezinfekce.

Nebezpedi infekce.
» PouZivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.

» Pokud pouZité dezinfekcni prostfedky nespliuji predepsané vlastnosti, za-
vérem provedte dezinfekci nezabaleného vyrobku v parnim sterilizatoru.

Lékarsky vyrobek nikdy nedezinfikujte pfipravky s obsahem chloridi.

Poruchy funkce a vécné skody.
» Dezinfikujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

Ucinnost ruéni dezinfekce vnitinich povrchl musi prokézat vyrobce dezinfekéni-
ho prostredku. Na vyrobky KaVo je dovoleno pouzivat pouze dezinfekéni
prostredky schvalené spolecnosti KaVo z hlediska materidlové snasenlivosti (na-
priklad WL-cid / firma ALPRO).

» Zakryjte lékarsky vyrobek sackem KaVo CLEANpac a nasadte na pfislusny

adaptér pro péci.
» Dozu drzte svisle.
» Tlacitko spreje stisknéte nejméné na 3 sekundy.

» Sejméte Iékarsky vyrobek ze sprejového nastavce a nechejte dezinfekeni
prostiedek pUsobit 2 minuty.

» Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

7.2.5 Rucni suseni

K navazujicimu suseni vzduchovych, vodnich a hnacich kanalt se pouzivé KaVo
DRYspray.
» Zakryjte lékarsky vyrobek sackem KaVo CLEANpac a nasadte na pfislusny
adaptér pro péci.
» Doézu drzte svisle.
» Tlacitko spreje stisknéte nejméné na 3 sekundy.

Viz také:
Navod k pouZiti spreje KaVo DRYspray

» Lékarsky vyrobek KaVo naolejujte bezprostfedné po ususeni prostifedky pé-
Ce ze systému péce KaVo.

Viz také:
7.4 Prostredky a systémy na oSetreni - Udrzba, Strana 25
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7.3 Strojova priprava na opétovné pouziti

/\ VAROVAN{
Nelplna dezinfekce.
Nebezpecdi infekce.
» PouZivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.
» Pokud pouZité dezinfekcni prostfedky nespliuji predepsané vlastnosti, za-
vérem provedte dezinfekci nezabaleného vyrobku v parnim sterilizatoru.

/\ VAROVAN{
Ostry nastroj v Iékarfském vyrobku.
Nebezpeci Urazu ostrym a Spicatym nastrojem.
» Vyjméte nastroj.

Lékarsky vyrobek nikdy nedezinfikujte pfipravky s obsahem chloridi.

Poruchy funkce a vécné Skody.
» Dezinfikujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

Lékarsky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti v ultrazvu-
kovém pristroji.
Poruchy funkce a vécné Skody.

» Cistéte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

7.3.1 Strojové cCisténi a také dezinfekce vnitFnich a
vnéjsich povrchi

KaVo doporucuje provadét tepelnou dezinfekci termodezinfektory podle normy
CSN EN ISO 15883-1, které jsou provozovany s alkalickymi &isticimi
prostfedky s hodnotou pH max. 10.

Validace byla provedena termodezinfektorem Miele v programu "VARIO-TD",
Cisticimi prostredky "neodisher mediclean", neutralizacnim prostredkem
"neodisher Z" a proplachovacim prostfedkem "neodisher mielclear".

» Nastaveni programu a pouzivané Cistici a dezinfekcni prostiedky jsou po-
psany v navodu k pouziti termodezinfektoru.

7.3.2 Strojové suseni

Obvykle je proces vysouseni soucasti Cisticiho programu termodezinfektoru.
Upozornéni
Dodrzujte laskavé navod k pouziti termodezinfektoru.

» Aby nedoslo ke zhorseni kvality lIékarfského vyrobku KaVo, zajistéte, aby byl
lékarsky vyrobek po skonceni cyklu uvnitf i vné suchy.
» Mozné zbytky kapaliny odstrante prostfedke, KaVo DRYspray.

Viz také:
7.2.5 Rucni suseni, Strana 23
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» Lékarsky vyrobek KaVo naolejujte bezprostfedné po ususeni prostiredky pé-
Ce ze systému péce KaVo.

7.4 Prostredky a systémy na osSetreni — idrzba

/\ vVAROVAN{
Ostry nastroj v Iékarském vyrobku.
Nebezpeci Urazu ostrym a Spi¢atym nastrojem.

» Vyjméte nastroj.

/\ UPOZORNENT
Neodborna Gdrzba a péce.
Nebezpeci poranéni.
» Pravidelné provadéjte odbornou udrzbu a péci.

Upozornéni

KaVo poskytuje zaruku na bezvadnou funké&nost vyrobkt KaVo pouze pfi po-
uziti prostredkd pro oetfeni uvedenych v pomocnych prostfedcich KaVo, je-

likoZ jsou sladény s nasimi vyrobky a testovany pro pouziti k uréenému uce-
lu.

7.4.1 Osetreni pomoci KaVo Spray

KaVo doporucuje pfipravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouziti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.
» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.

» Zakryjte lékarsky vyrobek sackem KaVo CLEANpac a nasadte na pfislusny
adaptér pro péci.

» Tlacitko spreje stisknéte na 1 az 2 sekundy.
Péce o upinaci systém
KaVo doporucuje osetrfovat upinaci systém jednou tydné.

» Nastroj vyjméte z lékarského vyrobku.

» Spickou rozprasovaci hlavice nasttikejte do otvoru.

» Tlacitko spreje stisknéte na 1 az 2 sekundy.

7.4.2 Osetreni pomoci KaVo QUATTROcare PLUS

PFistroj na Cisténi a péci s expanznim tlakem k &i&téni vnitfnich povrch{ od
anorganickych zbytkd a k optimalni pédi.
(nejde o validované ¢&i&téni vnitinich povrchl podle némeckych pozadavk{ RKI)
KaVo doporucuje pfipravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouziti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.

» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.
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» Vyrobek oSetfujte v QUATTROcare PLUS.

Viz takeé:
Navod k pouziti KaVo QUATTROcare PLUS

Osetreni upinacich klestin

KaVo doporucuje upinaci systém osetrovat jednou tydné programem k péci o
upinaci klestiny, ktery je integrovan v pristroji.

Upozornéni
Zubarské nastroje musi byt pred spusténim a provedenim osetfeni upinacich
klestin z oSetrovacich spojek odstranény.

» Zavrete Celni kryt a drzte tlacitko OSetreni upinacich klestin stisknuté nej-
méneé tfi sekundy, az tfikrat za sebou zablikne kontrolka LED Kontrola
sprejové dozy.

= PFistroj se nachazi v reZimu OsSetfeni upinacich klestin.

» Spojku na osetreni upinacich klestin vyjméte z bocnich dvifek QUATTROca-

re PLUS a nasunte ji na spojku oSetfovaciho mista ¢tyfi zcela vpravo. Na
spojce musi byt namontovany adaptér MULTIflex.

» Pritisknete nastroj vodicim pouzdrem klestin, které maji byt oSetreny, ke
Spicce osetrovaci spojky pro klestiny.

» Stisknéte tlacitko se symbolem pro oSetreni klestin.

Upozornéni
Ukoncete Fezim Osetfieni upinacich klestin.

Moznost 1: Osadte QUATTROcare PLUS 2124 A nastroji, zavrete celni kryt
a spustte oSetfovaci cyklus.

Moznost 2: Po tfech minutach bezosetrovaciho cyklu se pristroj samostatné
prepne do normalniho osetrovaciho rezimu.

Viz také:
OSetreni pomoci KaVo QUATTROcare PLUS

7.4.3 Osetreni pomoci KaVo SPRAYrotor

Upozornéni
Pristroj KaVo SPRAYrotor jiz neni soucasti aktualniho dodavatelské-
ho programu.
Nasledny produkt:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

KaVo doporucuje pripravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouziti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.

» Zakryjte lékarsky vyrobek sackem KaVo Cleanpac a nasadte na pfislusny
adaptér pro péci KaVo SPRAYrotor.

» Osetrete vyrobek.
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Viz také:
Navod k pouziti KaVo SPRAYrotor

7.4.4 Osetreni pomoci KaVo QUATTROcare

Upozornéni
QUATTROCcare 2104 / 2104 A jiz neni soucasti aktualniho dodavatel-
ského programu.

Nasledny produkt:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

PFistroj na Ci&t&ni a pédi s expanznim tlakem k &i&téni vnitfnich povrcht od
anorganickych zbytkd a k optimalni pédi.
(nejde o validované &iténi vnitfnich povrchd podle némeckych pozadavk( RKI)
KaVo doporucuje pripravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouziti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.

» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.

» Produkt oSetfete pomoci QUATTROcare.

Viz také:
Navod k pouziti KaVo QUATTROcare 2104 / 2104A / 2124A

Osetreni upinacich klestin

KaVo doporucuje oSetrovat upinaci systém jednou tydné.
» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.

» RozprasSovaci hlavici soupravy na péci s upinacim pouzdrem nasadte na
sprej QUATTROcare plus Spray.

» Spickou rozprasovaci hlavice nasttikejte do otvoru.
» Tlacitko spreje stisknéte na 1 az 2 sekundy.

7.5 Baleni

Upozornéni

Sterilni obal musi byt dostatecné velky na vyrobek tak, aby nebyl obal na-
pnuty.

Obal na sterilni materidl musi splfiovat platné normy ohledné kvality a pouZiti
a byt vhodny pro pouzitou sterilizacni metodu!

» Lékarsky vyrobek zavarte samostatné do obalu na sterilizovany material.
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7.6 Sterilizace

Sterilizace v parnim sterilizatoru (autoklavu) dle normy
EN 13060 / EN ISO 17665-1

/\ UPOZORNENT
Neodborna adrzba a péce.
Nebezpeci poranéni.

» Pravidelné provadéjte odbornou udrzbu a péci.

Kontaktni koroze zptlisobena vihkosti.
Poskozeni vyrobku.
» Vyrobek po sterilizacnim cyklu ihned vyjméte z parniho sterilizatoru.

135°C

Lékarsky vyrobek KaVo ma teplotni odolnost do max. 138 °C (280,4 °F).

10

Parametry sterilizace:

Z nasleduijicich sterilizaénich procesd si Ize vybrat vhodny proces (podle au-
toklavu, ktery je k dispozici):
= Autoklavy s trojnasobnym predvakuem:
- min. 3 minuty pfi 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
= Autoklavy s gravitacni metodou:
- min. 10 minut pfi 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F) al-
ternativne
- min. 60 minut pfi 121 °C -1 °C / +4 °C (250 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
» Lékarsky vyrobek vyjméte z parniho sterilizdtoru bezprostiredné po ukon-
¢eni cyklu sterilizace.

» PouZiti podle navodu k pouZiti vyrobce.

7.7 Skladovani

Zpracované vyrobky my mély byt skladovany chranéné pred prachem, v suché,
tmavé a chladné mistnosti, pokud mozno bez bakterii.

Upozornéni
Dodrzujte datum trvanlivosti sterilizovaného materialu.
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8 Pomiicky

Dodava se prostrednictvim specializovaného obchodu se zubarskym vyba-
venim.

Dostupnost se m{ze ligit podle regionu.

Kratky text k materialu €. mat.
Stojan na nastroje INTRA 3.005.5204
Cleanpac 10 kus{ 0.411.9691
Celulézovy povlak 100 kusl 0.411.9862
Rozprasovaci hlava INTRA (KaVo 0.411.9911
Spray)

Osetrovaci spojka INTRA 1.009.6143
(QUATTROcare)

Kratky text k materialu €. mat.
Adaptér INTRAmatic (CLEANspray a 1.007.1776
DRYspray)

KaVo CLEANspray 2110 P 1.007.0579
KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
ROTAspray 2 2142 A 0.411.7520
Sprej QUATTROcare plus Spray 2140 P|1.005.4525
Souprava na péci s upinacim pouz- 1.003.1253
drem
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9 Zarucni ustanoveni

9 Zarucni ustanoveni

Pro tento lékarsky vyrobek KaVo plati nasledujici zaru¢ni podminky:

KaVo poskytuje cilovému zakaznikovi zaruku na bezvadnou funkci, nezdvadnost
materialu nebo zpracovani vyrobku po dobu 12 mésicli od data koupé za nasle-
dujicich podminek:

U zdGvodnénych reklamaci poskytuje KaVo zaruku ve formé bezplatné opravy
nebo nahradni dodavky. Jiné naroky, lhostejno jakého druhu, zejména na na-
hradu &kody, jsou vylou&eny. V pfipadé pritah(, hrubého zavinéni nebo imyslu
plati tento bod, pouze pokud neni v rozporu se zadvaznymi zakonnymi predpisy.
KaVo nerudi za defekty a jejich nasledky, které vznikly nebo by mohly
vzniknout pfirozenym opotfebenim, neodbornou manipulaci, neodbornym
&igté&nim, udrzbou nebo pééi, nedodrzenim predpisl pro obsluhu nebo pFipojeni,
zvapenaténim nebo korozi, zadsobovanim znecisténym vzduchem a vodou nebo
chemickymi ¢i elektrickymi vlivy, které jsou nezvyklé nebo nepfipustné podle
navodu k pouziti KaVo a jinych pokyn{ vyrobce. Zaruka se véeobecné ne-
vztahuje na zarovky, svételné vodice ze skla a optickych vladken, sklenéné
zboZi, pryZzové dily a na barevnou stalost plastovych dild.

Jakékoliv ruceni je vylouceno v pripadé, ze defekty nebo jejich nasledky
spocivaiji v zakrocich nebo zménach vyrobku, neschvalenych spole¢nosti KaVo,
provedenych zakaznikem nebo treti osobou.

Naroky na zaruku Ize uplatnit pouze tehdy, pokud je spolu s vyrobkem pred-
lozen prodejni doklad ve formé kopie faktury nebo dodaciho listu. Z tohoto
dokladu musi byt jednoznacné zfejmy prodejce, datum nakupu, Cislo pfistroje
nebo typ a vyrobni nebo sériové cislo.
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