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1 Wskazéwki dla uzytkownika

1 Wskazowki dla uzytkownika

Szanowni Klienci,

Serdecznie gratulujemy zakupu produktu Kerr Endodontics. Aby praca przebie-
gata bez zaktdcen, w sposdb ekonomiczny i bezpieczny, prosimy o przestrzega-
nie ponizszych wskazéwek.

KaVo i elements 8:1 sq zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami towa-
rowymi KaVo Dental GmbH.

Wszystkie pozostate znaki handlowe sg wtasnoscig ich wtascicieli.

Kerr Customer Care

W razie koniecznosci naprawy prosimy zwrocic¢ sie do wtasciwego dealera badz
bezposrednio do serwisu Kerr:

Bezpfatna infolinia: +1-800-KERR-123

Strona domowa: www.kerrdental.com

E-mail: KerrCustCare@kavokerr.com

Grupa docelowa

Niniejszy dokument skierowany jest do lekarzy stomatologdéw oraz
personelu gabinetéw stomatologicznych.

Rozdziat o uruchomieniu skierowany jest rowniez do personelu serwisowego.

0Ogolne znaki i symbole

Patrz rozdziat Wskazéwki dla uzytkownika/Poziomy zagrozenia

Wazne informacje dla uzytkownikéw i technikéw

Wymagana procedura

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

M D Produkt medyczny, oznaczenie produktéw medycznych

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

s ||Mozliwos¢ dezynfekcji termicznej

Dane na opakowaniu

@ Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi
E::i] Przestrzegac instrukcji obstugi
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1 Wskazéwki dla uzytkownika

Zakres temperatur

é Ostroznie
°C
c/ﬂ[

@hjﬁ Ciénienie powietrza
Pa

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
@

Rx Uwaga: Ustawa federalna (USA) ogranicza mozliwos¢ zakupu produktu
only |do zakupu wytacznie przez lekarzy dentystow lub na ich zlecenie.

c € |Oznaczenie CE (Communauté Européenne)

M D Produkt medyczny, oznaczenie produktéw medycznych

% Importer

n Transport w pozycji pionowej; géra tak jak wskazuje strzatka!

Chroni¢ przed uderzeniami!

‘“
<

7. Chroni¢ przed wilgocig!

Nie utylizowac¢ produktu z odpadami gospodarstwa domowego ani nie
wyrzucacé do kubta na $mieci

X[ |Ograniczenie uktadania w stosy
[n]
|
A

P

Polietylen zutylizowa¢ zgodnie z przepisami

2

@ Pape zutylizowac zgodnie z przepisami

‘

PE-LD

Inne materiaty sztuczne, takie jak poliweglan (PC), poliamid (PA), kau-
czuk akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS), polimetakrylan metylu
o |(PMMA), poliaktydy (PLA) itd. zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami

Poziomy zagrozenia

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

Dotycza sytuacji, ktore — jesli sie im nie zapobiegnie — prowadzqa bez-
posrednio do $mierci lub powaznych obrazen ciala.
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1 Wskazéwki dla uzytkownika

/\ OSTRZEZENIE
Dotycza sytuacji, ktore — jesli sie im nie zapobiegnie - moga prowa-
dzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciala.

/\ UWAGA
Dotycza sytuacji, ktore — jesli sie im nie zapobiegnie - moga prowa-
dzi¢ do umiarkowanych i lekkich obrazen ciata.

Dotyczqa sytuacji, ktore - jesli sie im nie zapobiegnie - moga prowa-
dzi¢ do zniszczenia mienia.
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2 Bezpieczenstwo | 2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

2 Bezpieczenstwo

Wskazowki

Wszystkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i odpowiedzialnemu urzedowi panstwa, w ktérym zarejestrowany

jest uzytkownik i/lub pacjent.

Instrukcja obstugi stanowi element sktadowy produktu i nalezy jg uwaznie prze-
czytac¢ przed uzyciem oraz umiesci¢ w zawsze dostepnym miejscu.

Produkt wolno stosowac wylacznie zgodnie z przeznaczeniem. Kazde inne za-
stosowanie jest niedozwolone.

2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

Skazone wyroby medyczne mogq zakazi¢ pacjentéw, uzytkownikéw lub osoby
postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Przestrzegac instrukcji uzytkowania komponentow.

» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu urzadzenie i akcesoria
nalezy odpowiednio przygotowac.

» Przygotowanie przeprowadzi¢ zgodnie z informacjami zamieszczonymi w in-
strukcji uzytkowania. Sposob postepowania zostat zatwierdzony przez pro-
ducenta.

» W przypadku zastosowania odmiennego sposobu postepowania nalezy
upewnic sie co do jego skutecznosci.

» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy odpowiednio
przygotowac.

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

» Podczas kontroli, zaktadania i wyjmowania narzedzia nalezy stosowac reka-
wiczki lub ostone palcéw.

2.2 Nieprawidtowe uzytkowanie

Nieprawidtowe zastosowanie produktu moze spowodowac oparzenia lub obraze-
nia ciata.
» Przed kazdym uzyciem skontrolowac stan techniczny.

Patrz tez:

2.3 Stan techniczny, Strona 9

» Nigdy nie naciskac przycisku podczas pracy.

» Nigdy nie uzywac przyrzadu do przytrzymywania policzka, jezyka lub warg.

» Nigdy nie dotykac gtowica instrumentu lub pokrywa instrumentu tkanek
miekkich.

» Nie uzywac produktu medycznego jako sondy swietlnej.

» W celu oswietlenia jamy ustnej lub leczonego miejsca stosowa¢ odpowied-
nig sonde $wietlna.

» Po zakonczeniu zabiegu prawidtowo odtozy¢ produkt medyczny bez narze-
dzia do uchwytu.
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2 Bezpieczenstwo | 2.3 Stan techniczny

2.3 Stan techniczny

Uszkodzony produkt lub uszkodzone komponenty mogg spowodowac obrazenia
ciata u pacjentéw, uzytkownikéw i os6b postronnych.

» Produkt i komponenty stosowac tylko wowczas, jezeli nie wykazujg uszko-
dzen zewnetrznych.

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania i poprawny stan
produktu.

» Zleci¢ pracownikom serwisu sprawdzenie peknietych miejsc lub zmian na
powierzchni.

» W razie wystgpienia nastepujacych okolicznosci przerwac prace i zleci¢ na-
prawe pracownikom serwisu:
» Zaktdcenia dziatania
= Uszkodzenia
» Odgtosy nieréwnomiernej pracy
= Zbyt duze drgania
* Przegrzanie
= Brak stabilnego zamocowania narzedzia w instrumencie

Aby zapewni¢ niezawodne dziatanie i uniknaé zniszczeniu mienia, nalezy prze-
strzegac nastepujacych zasad:

» Regularnie stosowac srodki pielegnacyjne i systemy pielegnacyjne do piele-
gnacji produktu medycznego zgodnie z opisem w instrukcji uzycia.

» Przed dtuzszymi przerwami w pracy przygotowac produkt do ponownego
uzycia i przechowywac w suchym miejscu.

Wysoki moment obrotowy w przypadku mikrosilnikéw moze spowodowac po-
wazne poparzenia.

» Regularnie kontrolowaé¢ mikrosilniki.

» Nie uzywac uszkodzonych silnikéw.

» Nie uzywac silnikdw w sposdb niezgodny z przeznaczeniem.

2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi
urzadzeniami

Stosowanie niedopuszczonego wyposazenia dodatkowego lub niedopuszczone
zmiany produktu mogg powodowac obrazenia ciata.

» Stosowac wylgcznie wyposazenie dodatkowe, ktdre jest dopuszczone przez
producenta do stosowania z produktem.

» Stosowac wytgcznie wyposazenie dodatkowe, ktdre posiada znormalizowa-
ne ztgczki.

» Przeprowadzac zmiany produktu tylko wéwczas, gdy sg dopuszczone przez
producenta.

Brak urzadzenia niezbednego do zmiany zakresu liczby obrotéw i zmiany kie-
runku obrotéw moze grozi¢ zranieniem.

» Urzadzenie zmieniajgce predkos¢ obrotowg oraz kierunek obrotow jest wy-
posazeniem obowigzkowym.

» Dozwolone jest potaczenie produktu tylko z modutem zabiegowym/sterow-
nikiem zatwierdzonym przez KaVo.

» Przestrzegac instrukcji obstugi modutu zabiegowego/sterownika.
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2 Bezpieczenstwo | 2.5 Kwalifikacje personelu

2.5 Kwalifikacje personelu

Zastosowanie produktu przez uzytkownika bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego moze spowodowac obrazenia ciata u pacjentéw, uzytkownika lub
0s6b postronnych.
» Upewnic sie, ze uzytkownik przeczytat i zrozumiat instrukcje uzytkowania.
» Stosowac produkt tylko wéwczas, jezeli uzytkownik posiada specjalistyczne
wyksztatcenie medyczne.
» Przestrzegac krajowych i regionalnych przepiséw.

2.6 Konserwacja i naprawa

Naprawy, konserwacje i sprawdzanie bezpieczenstwa mogg by¢ wykonywane
wylacznie przez przeszkolonych pracownikéw serwisu. Uprawnione sg do tego
nastepujace osoby:

= pracownicy techniczni oddziatéw KaVo posiadajacy odpowiednie przeszkole-
nie w zakresie produktu

= pracownicy techniczni dystrybutoréow KaVo posiadajacy odpowiednie prze-
szkolenie w zakresie produktu

Podczas wszystkich prac konserwacyjnych przestrzega¢ nastepujacych zasad:

» Przeprowadzenie konserwacji i przegladéw technicznych zleca¢ zgodnie
z rozporzadzeniem dotyczacym uzytkowania produktéw medycznych.

» Po uptywie gwarancji system mocowania narzedzia co rok oddawac do kon-
troli.

» Zleci¢ specjalistycznej firmie dokonanie oceny produktu medycznego pod
wzgledem jego czystosci, konserwacji i dziatania po uptywie okresu miedzy-
przegladowego wiasciwego dla danego gabinetu stomatologicznego. Okres
miedzyprzegladowy nalezy ustali¢ zaleznie od czestotliwosci uzywania.

Naprawa przy uzyciu czesci zamiennych INNYCH niz oryginalne czesci zamienne
KaVo moze spowodowac poluzowanie czesci, takich jak pokrywy, oraz obraze-
nia u pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich. Moze to doprowadzi¢ do zassania
lub potkniecia czesci oraz spowodowac zagrozenie udtawieniem.
» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacja.
Oryginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.

Wskazowki

Przeprowadzenie naprawy z uzyciem czesci zamiennych INNYCH niz oryginal-
ne czesci zamienne KaVo moze by¢ uznane za modyfikacje produktu, a tym
samym prowadzi¢ do utraty zgodnosci CE. W przypadku uszkodzenia odpo-
wiedzialnos¢ ponosi firma serwisowa lub uzytkownik.

Wprowadzanie na rynek zmodyfikowanego produktu, w przypadku ktérego
istnieje uzasadnione podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa i zdrowia pa-
cjentéw lub uzytkownikow, jest zakazane na mocy 84, ust. 1 pkt. 1 ustawy

o produktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodno-
SCi.
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3 Opis produktu | 2.6 Konserwacja i haprawa

3 Opis produktu

elements™ 8:1, PN: 815-1655
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3 Opis produktu | 3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne z przeznaczeniem

3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne z
przeznaczeniem

Przeznaczenie:

Ten produkt medyczny jest

= przeznaczony wytacznie do wykonywania zabiegéw leczenia stomatologicz-
nego. Jakiekolwiek stosowanie niezgodne z przeznaczeniem lub zmiany
produktu sg niedozwolone i mogg by¢ przyczyng powstania zagrozen. Pro-
dukt medyczny przeznaczony jest do nastepujgcych zastosowan: prepara-
cja ubytkow i endodoncja.

« produktem medycznym zgodnym z wiasciwymi krajowymi przepisami usta-
wowymi.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:

Zgodnie z powyzszym produkt medyczny przeznaczony jest wytacznie do zgod-
nego z opisem stosowania przez wykwalifikowany personel. Nalezy przestrze-
gac:

= obowigzujacych przepiséw BHP

= obowigzujacych srodkéw zapobiegania wypadkom

= Niniejsza instrukcja obstugi

Zgodnie z niniejszymi przepisami uzytkownik jest zobowigzany do:
= stosowania wytgcznie sprawnych narzedzi pracy
= uzywania narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem
« ochrony siebie, pacjenta i 0sdb trzecich przed zagrozeniami
= unikania zakazenia produktem

3.2 Dane techniczne

Predkos$¢ obrotowa napedu maks. 40 000 min™
Przetozenie obrotow: 8:1
Ilo$¢ powietrza chtodzacego 5,5 do 9,5 NI/min

Mocowanie narzedzia za pomoca przycisku.

Mozliwe jest stosowanie wiertet kagtnicowych i instrumentéw do leczenia kanato-
wego.

Katnice mozna mocowac na wszystkich silnikach INTRAmatic (LUX) i silnikach z
przytaczem wedtug ISO 3964/DIN 13940.
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3 Opis produktu | 3.3 Oznaczenia na produkcie i tabliczce znamionowej

3.3 Oznaczenia na produkcie i tabliczce znamionowej

Tabliczki znamionowe sg umieszczone na spodzie urzadzenia.

Dotaczone dokumenty

Ostroznie

Postepowac zgodnie z instrukcjq obstugi

A
©,
i

Przestrzegac instrukcji obstugi

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Certyfikacja

~

ce

Oznaczenie CE (Communauté Européenne)

MD

Produkt medyczny, oznaczenie produktéw medycznych

Cechy produktu

Producent

Typ urzadzenia

Numer seryjny

Numer materiatu

Czes$¢ uzytkowa typu B

Napiecie zasilajace

Rodzaj pracy: praca przerywana z przerwami jatowymi krotkotrwatymi

Materiat eksploatacyjny klasy ochrony II, n

Nie utylizowa¢ produktu z odpadami gospodarstwa domowego ani nie
wyrzuca¢ do kubta na $mieci
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3 Opis produktu | 3.4 Warunki transportu i przechowywania

3.4 Warunki transportu i przechowywania

Uruchomienie po dilugim przechowywaniu w chiodnym miejscu.
Awaria urzadzenia.

» Silnie wychtodzone produkty nalezy przed uruchomieniem ogrza¢ do tem-
peratury 20 - 25°C (68 - 77°F).

/H/’“ Temperatura: od -20 °C do +70 °C (od -4 °F do +158 °F)

5% Wilgotnoé¢ wzgledna: od 5% do 95%, niepowodujaca kondensaciji

-2
5%

1060hPa

@ Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa (od 10 psi do 15 psi)

7. Chronic przed wilgocig
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4 Uruchomienie i wytgczenie z eksploatadji

4 Uruchomienie i wylaczenie z eksploatacji

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowane niesterylnoscia produktow.
Ryzyko infekcji dla dentysty i pacjenta.
» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu produkt i akcesoria
nalezy przygotowac.

/\ OSTRZEZENIE
Zadbac o wlasciwa utylizacje produktu.

Niebezpieczenstwo infekcji.
» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy przygotowac.

Patrz tez:
7 Etapy przygotowania wg ISO 17664, Strona 21

OGLOSZENIE

Uszkodzenia spowodowane przez zanieczyszczone lub wilgotne po-
wietrze chlodzace.
Zanieczyszczone i wilgotne powietrze chtodzace moze prowadzi¢ do usterek.
» Zapewnic suche, czyste i nieskazone powietrze chtodzace zgodnie z normg
EN ISO 7494-2.

Uszkodzenie produktu medycznego przez powietrze w aerozolu i wode
aerozolowa.
Szkody rzeczowe
» Przed uruchomieniem nalezy wytaczy¢ powietrze w aerozolu i wode aerozo-
lowa na urzadzeniu zasilajgcym!
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5 Obstuga

5.1 Naktadanie produktu medycznego

/\ uwAGA
Poluzowanie produktu medycznego podczas zabiegu.

Obrazenia lub szkody rzeczowe
Nieprawidtowo zablokowany produkt medyczny moze ulec poluzowaniu i spasc¢
ze zlaczki silnika.

» Przed kazdym zabiegiem sprawdzi¢ przez ostrozne pociggniecie, czy pro-
dukt medyczny jest pewnie zablokowany na ztgczce silnika.

OGLOSZENIE

Zdejmowanie i zakladanie produktu medycznego podczas obracania
sie silnika.
Uszkodzenie zabieraka.
» Nigdy nie zakfadac i nie zdejmowac produktu medycznego przy obracaja-
cym sie silniku.

Naciskanie sterownika noznego podczas zaktadania i zdejmowania
produktu medycznego.
Uszkodzenie produktu medycznego.
» Nie nasadzac¢ ani nie zdejmowac produktu medycznego, gdy sterownik noz-
ny jest wcisniety.

» Pierscienie uszczelniajgce na ztaczce silnika lekko spryskac KaVo Spray.
» Zatozy¢ produkt medyczny na ztgczke silnika i zatrzasnaé.

» Pociagnac¢ w celu sprawdzenia stabilnego zamocowania produktu medycz-
nego na ztgczce.

5.2 Zdejmowanie produktu medycznego

» Odblokowa¢ produkt medyczny w sprzegle silnika, lekko go obracajac, i wy-
jac¢ w kierunku osiowym.

5.3 Nasadzanie frezu lub sciernicy diamentowej

Wskazowki

Stosowac wytacznie instrumenty do leczenia kanatowego, ktérych trzony od-
powiadajq ISO 1797-1 typ 1 i ISO 3630-1:

- érednica trzonu: od 2,334 do 2,350 mm
- dlugos$¢ mocowania trzonu: min. 12 mm
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/\ OSTRZEZENIE
Uzywanie niedozwolonych narzedzi.
Ryzyko obrazen.
» Przestrzegac instrukcji obstugi narzedzi i ich zastosowania zgodnie z prze-
znaczeniem.
» Stosowac wytgcznie narzedzia, ktére nie odbiegaja od podanych danych.

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo spowodowane przez obracajace sie narzedzie.
Rany ciete.
» Nie dotykac obracajacego sie narzedzia!
» Po zakonczeniu zabiegu wyjac narzedzie z produktu medycznego, aby za-
pobiec skaleczeniom i infekcjom podczas odktadania narzedzia.

/\ UWAGA
Narzedzia ze zuzytymi badz uszkodzonymi trzonami.
Ryzyko zranienia, narzedzie moze wypas¢ podczas zabiegu.
» Nigdy nie uzywa¢ narzedzi z uszkodzonymi badz zuzytymi trzonami.

/\ UWAGA
Niebezpieczenstwo spowodowane uszkodzeniem systemu mocowania
narzedzia.
Narzedzie moze wypas¢ i doprowadzi¢ do zranienia osob.

» Pociagna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢, czy system mocowania dziata pra-
widtowo i czy narzedzie jest dobrze zamocowane. Podczas kontroli, zakia-
dania i wyjmowania nalezy uzywac rekawic lub ostony palcoéw, poniewaz w
przeciwnym razie zachodzi niebezpieczenstwo obrazen i infekcji.

Przekrecenie trzonu narzedzia w zacisku spowodowane zbyt wysoka
predkoscia obrotowa narzedzia lub naglym zaczepieniem narzedzia.
Uszkodzenia trzonu narzedzia i systemu mocowania, skrécenie zywotnosci na-
rzedzia i systemu mocowania.
» Nie stosowac predkosci obrotowej narzedzia wyzszej niz zalecana przez
producenta.

Narzedzia ze zuzytymi badz uszkodzonymi trzonami.
Uszkodzenie systemu mocowania, narzedzia nie da sie wyjac z systemu moco-
wania lub jego wyjmowanie jest utrudnione.

» Nigdy nie uzywaé narzedzi z uszkodzonymi badz zuzytymi trzonami.

» Lekkim ruchem obrotowym wprowadzi¢ narzedzie w segment mechanizmu
gtéwki i docisna¢ do oporu.

» Pociagnac¢ w celu sprawdzenia prawidlowego osadzenia narzedzia.
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5.4 Zdejmowanie frezéw lub sciernic diamentowych

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo spowodowane przez obracajace sie narzedzie.
Rany ciete lub uszkodzenie systemu mocowania.
» Nie dotykac obracajacego sie narzedzia!
» Nigdy dotykac przycisku podczas obracania sie narzedzia!
» Po zakonczeniu zabiegu wyja¢ narzedzie z produktu medycznego, aby za-
pobiec skaleczeniom i infekcjom podczas odktadania narzedzia.

» Po zatrzymaniu sie narzedzia mocno nacisngc¢ przycisk kciukiem i jednocze-
$nie zdja¢ narzedzie.
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6 Sprawdzenie i usuwanie usterek

6.1 Kontrola usterek

/\ uwAGA
Rozgrzanie produktu.

Poparzenia lub uszkodzenia produktu spowodowane przegrzaniem.
» W przypadku nadmiernego rozgrzania produktu nie kontynuowac pracy.

OGLOSZENIE

Wadliwe lub uszkodzone pierscienie uszczelniajace.
Zaktbcenia dziatania i przedwczesna awaria.
» Sprawdzié, czy wszystkie pierscienie uszczelniajace znajdujg sie na sprzegle
i czy nie sg uszkodzone.

» Produkt medyczny na biegu jatowym za bardzo sie nagrzewa:
Sprawdzic ilo$¢ powietrza chtodzacego.

» Produkt medyczny podczas obcigzenia za bardzo sie nagrzewa:
Konserwacja produktu medycznego.

» Przerywanie liczby obrotéw/niespokojny bieg:
Konserwacja produktu medycznego.

» Brak pierscienia uszczelniajgcego na sprzegle silnika:
Wymienié pierscien uszczelniajacy.

6.2 Usuwanie usterek

/\ OSTRZEZENIE
Naprawa przy uzyciu czesci zamiennych INNYCH niz oryginalne czesci
zamienne KaVo.
Czesci, takie jak pokrywy, mogg poluzowac sie i spowodowac obrazenia.
Zassanie lub potkniecie czesci, zagrozenie udtawieniem.
» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacja.
Oryginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.

Wskazowki

Przeprowadzenie naprawy z uzyciem czesci zamiennych INNYCH niz oryginal-
ne czesci zamienne KaVo moze by¢ uznane za modyfikacje produktu, a tym
samym prowadzi¢ do utraty zgodnosci CE. W przypadku uszkodzenia odpo-
wiedzialnos¢ ponosi firma serwisowa lub uzytkownik.

Wprowadzanie na rynek zmodyfikowanego produktu, w przypadku ktérego
istnieje uzasadnione podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa i zdrowia pa-
cjentow lub uzytkownikow, jest zakazane na mocy 84, ust. 1 pkt. 1 ustawy

o produktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodno-
Sci.

6.2.1 Wymiana pierscieni uszczelniajacych na sprzegle
silnika

OGLOSZENIE

Niewlasciwa konserwacja pierscieni uszczelniajacych.

Zaktocenia dziatania lub catkowita awaria.
» Nie stosowac wazeliny ani innych smardw i olejow.
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Wskazowki
Pierscienie uszczelniajace na sprzegle silnika mozna oliwi¢ tylko tamponem z

waty nasaczonym KaVo Spray.

» Scisnaé pierécienie uszczelniajace miedzy palcami, aby powstata petla.
» Przesungc pierscienie uszczelniajace do przodu i zdjac.

» Wiozy¢ nowe pierscienie uszczelniajgce do rowkow.
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7 Etapy przygotowania wg ISO 17664

7.1 Czyszczenie w miejscu uzytkowania

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.

Istnieje niebezpieczenstwo infekcji w wyniku skazenia produktow.
» Stosowac odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjac narzedzie.
» Produkt medyczny nalezy ponownie przygotowywac¢ w mozliwie krétkim
czasie po zabiegu.
» Do preparacji nalezy dostarczy¢ suchy produkt medyczny.

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

» Usunac¢ narzedzie z produktu medycznego.
» Natychmiast usunaé pozostatosci cementu, kompozytu oraz krwi.
» Nie umieszczac¢ w roztworach itp.

7.2 Przygotowanie reczne

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjacé narzedzie.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Czyscic tylko w dezynfektorze termicznym lub recznie.

7.2.1 Reczne czyszczenie z zewhnatrz
Niezbedne s3:

= Woda pitna o temperaturze 30°C £ 5°C (86°F £ 10°F)
» Szczoteczka, np. szczoteczka do zebdw o Sredniej twardosci

» Wyszczotkowac pod biezacg woda.

7.2.2 Reczne czyszczenie od wewnatrz

Walidowane reczne czyszczenie czesci wewnetrznych (usuwanie pozostatosci
biatkowych) jest mozliwe za pomocg KaVo CLEANspray.
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» Produkt medyczny przykry¢ torebkg KaVo CLEANpac i natozy¢ na odpowied-
ni adapter pielegnacyijny.

» Trzymac pojemnik pionowo.

» Wociskac przycisk spryskiwania 3 razy przez 2 sekundy.

» Zdjac produkt medyczny z nasadki do spryskiwania i pozostawi¢ pod dziata-
niem s$rodka czyszczacego przez 1 minute.

Patrz tez:
Instrukcja obstugi KaVo CLEANspray

» Jesli nastepnie nie jest wykonywana od razu reczna dezynfekcja zewnetrzna
ani wewnetrzna, produkt medyczny nalezy osuszy¢ za pomocg KaVo DRY-

spray.

Patrz tez:
7.2.5 Suszenie, Strona 23

7.2.3 Reczna dezynfekcja z zewnatrz

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.
Niebezpieczenstwo infekcji.
» Stosowac dezynfekcje, ktdéra ma udokumentowane dziatanie bakteriobdj-
cze, grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.
» Jezeli stosowane srodki dezynfekcyjne nie spetniajg zalecanych wymagan,
na koniec nalezy podda¢ produkty dezynfekcji w sterylizatorze (bez opako-
wania).

OGLOSZENIE

Nie dezynfekowac¢ produktu medycznego substancjami zawierajacymi
chlorki.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Dezynfekowac tylko w dezynfektorze termicznym lub recznie.

Na podstawie tolerancji materiatéw KaVo zaleca nastepujace produkty. Sku-
tecznos¢ mikrobiologiczna musi by¢ zapewniona przez producenta srodka de-
zynfekcyjnego i potwierdzona na podstawie ekspertyzy.

Dopuszczalne $rodki dezynfekujace:
= CaviWipes oraz CaviCide firmy Metrex
= Mikrozid AF firmy Schilke & Mayr (ptyn lub chusteczki)
= FD 322 firmy Dirr

Niezbedne pomoce:
Sciereczki do przecierania produktu medycznego.

» Spryskac recznik srodkiem dezynfekcyjnym i wytrze¢ nim produkt medycz-
ny, zgodnie z danymi producenta srodka dezynfekcyjnego podda¢ produkt
jego dziataniu.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania srodka dezynfekujacego.
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7.2.4 Reczna dezynfekcja od wewnatrz

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.
Niebezpieczenstwo infekcji.
» Stosowac dezynfekcje, ktéra ma udokumentowane dziatanie bakteriobdj-
cze, grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.
» Jezeli stosowane $rodki dezynfekcyjne nie spetniaja zalecanych wymagan,
na koniec nalezy poddac produkty dezynfekcji w sterylizatorze (bez opako-
wania).

Nie dezynfekowaé produktu medycznego substancjami zawierajacymi
chlorki.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Dezynfekowac tylko w dezynfektorze termicznym lub recznie.

Skutecznos¢ recznej dezynfekcji wewnetrznej musi by¢ dowiedziona przez pro-
ducenta srodka dezynfekcyjnego. Dla produktéw KaVo wolno stosowac wytacz-
nie srodki dezynfekcyjne, ktére zostaty dopuszczone przez KaVo w odniesieniu
do tolerancji materiatowej (np. WL-cid/firma ALPRO).

» Produkt medyczny przykry¢ torebkg KaVo CLEANpac i natozy¢ na odpowied-

ni adapter pielegnacyjny.
» Trzymac pojemnik pionowo.
» Uruchomic przycisk spryskiwania na co najmniej 3 sekundy.

» Zdjac¢ produkt medyczny z nasadki do spryskiwania i pozostawi¢ pod dziata-
niem $rodka dezynfekujgcego przez 2 minuty.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania srodka dezynfekujacego.

7.2.5 Suszenie reczne

Aby nastepnie wykonac suszenie kanatow powietrza, wody i przektadni nalezy
zastosowac KaVo DRYspray.
» Produkt medyczny przykry¢ torebkg KaVo CLEANpac i natozy¢ na odpowied-
ni adapter pielegnacyjny.
» Trzymac pojemnik pionowo.
» Uruchomi¢ przycisk spryskiwania na co najmniej 3 sekundy.

Patrz tez:
Instrukcja obstugi KaVo DRYspray

» Bezposrednio po suszeniu produkt medyczny KaVo nasmarowac srodkiem
do pielegnacji z systemu pielegnacji Kavo.

Patrz tez:
7.4 Srodki i systemy pielegnacyjne — konserwacja, Strona 25
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7.3 Przygotowanie maszynowe

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.
Niebezpieczenstwo infekcji.
» Stosowac dezynfekcje, ktéra ma udokumentowane dziatanie bakteriobdj-
cze, grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.
» Jezeli stosowane $rodki dezynfekcyjne nie spetniaja zalecanych wymagan,
na koniec nalezy poddac produkty dezynfekcji w sterylizatorze (bez opako-
wania).

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.
Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjac¢ narzedzie.

Nie dezynfekowa¢ produktu medycznego substancjami zawierajacymi
chlorki.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Dezynfekowac tylko w dezynfektorze termicznym lub recznie.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.

Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Czysci¢ tylko w dezynfektorze termicznym lub recznie.

7.3.1 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

KaVo zaleca dezynfektory termiczne zgodne z normg EN ISO 15883-1, ktdre
pracujg z alkalicznymi $srodkami czyszczacymi o pH wynoszacym maks. 10.
Walidacja zostata wykonana za pomoca dezynfektora termicznego Miele i pro-
gramu ,VARIO-TD”, $rodka czyszczacego ,neodisher mediclean”, srodka neu-
tralizujacego ,neodisher Z” oraz $rodka do ptukania ,neodisher mielclear”.

» Ustawienia programu oraz stosowane srodki dezynfekcyjne i czyszczace po-
dane s w instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

7.3.2 Suszenie maszynowe

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

Wskazowki
Prosze stosowac sie do instrukcji obstugi urzadzenia termodezynfekujacego.
» Aby unikng¢ negatywnego wptywu na produkt medyczny KaVo, nalezy

upewnic sie, ze produkt medyczny po zakonczeniu cyklu jest suchy we-
wnatrz i na zewnatrz.

» Mozliwe pozostatosci cieczy usunaé za pomocg KaVo DRYspray.

Patrz tez:
7.2.5 Suszenie reczne, Strona 23
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» Bezposrednio po suszeniu produkt medyczny KaVo nasmarowac srodkiem
do pielegnacji z systemu pielegnacji KaVo.

7.4 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja

/\ OSTRZEZENIE
Ostre narzedzie w produkcie medycznym.

Ryzyko zranienia spowodowane ostrym narzedziem.
» Wyjac narzedzie.

/\ UWAGA
Niewtasciwa konserwacja i pielegnacja.
Ryzyko zranienia.

» Regularnie przeprowadza¢ odpowiednie prace konserwacyjne i pielegnacyj-
ne.

Wskazowki

KaVo udziela gwarancji na prawidtowe dziatanie produktéw KaVo wytacznie
przy stosowaniu srodkéw do pielegnacji podanych w czesci dotyczacej Srod-
kéw pomocniczych, poniewaz zostaty one sprawdzone pod wzgledem zgod-
nosci z naszymi produktami i do zastosowania zgodnego z przeznaczeniem.

7.4.1 Pielegnacja za pomoca KaVo Spray

KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji, jak rowniez przed kazda steryliza-
cja.

» Usunac¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Produkt medyczny przykry¢ torebkg KaVo CLEANpac i natozy¢ na odpowied-
ni adapter pielegnacyijny.

» Wcisngc przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.
Pielegnacja systemu mocowania

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac konserwacji raz w tygodniu.
» Usungc¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Za pomocg koncowki rozpylajacej rozpyli¢ srodek do otworu zacisku.

» Wocisngc przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.

7.4.2 Pieleghacja za pomocq KaVo QUATTROcare PLUS

Urzadzenie do czyszczenia i konserwacji z cisSnieniem rozpreznym do czyszcze-
nia czesci wewnetrznych z pozostatosci nieorganicznych oraz optymalnej piele-
gnacji.

(nie jest to walidowana metoda czyszczenia zgodna z niemieckimi wymogami
RKI)
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KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji, jak réwniez przed kazda steryliza-
cja.

» Usunac¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Wykona¢ pielegnacje produktu za pomocg QUATTROcare PLUS.

Patrz tez:
Instrukcja uzytkowania KaVo QUATTROcare PLUS

Konserwacja zacisku

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac pielegnacji raz w tygodniu za
pomocq zintegrowanego z urzadzeniem programu pielegnacyjnego.

Wskazowki

Przed rozpoczeciem konserwacji zacisku instrumenty nalezy zdjac ze ztaczek
konserwacyjnych.

» Zamknac¢ klape czotowq i przytrzymac wcisniety przycisk konserwacji zaci-
sku przez przynajmniej trzy sekundy, az lampka LED kontroli pojemnika
z aerozolem zaswieci trzy razy.

= Urzadzenie znajduje sie w trybie konserwacji zacisku.
» Wyjac ztaczke konserwacyjng zacisku z drzwiczek bocznych QUATTROcare

PLUS i natozy¢ na ztaczke w miejscu konserwacji numer cztery, z prawej
strony na koncu. Na ztaczce musi by¢ zamontowany adapter MULTIflex.

» Za pomocq tulei prowadzacej zacisku przeznaczonego do konserwacji doci-
sna¢ instrument do koncowki ztaczki konserwacyjnej.

» Nacisngc¢ przycisk z symbolem konserwacji zacisku.

Wskazowki
Zakonczy¢ tryb konserwacji zacisku.

Opcja 1: umiesci¢ instrumenty w QUATTROcare PLUS 2124 A, zamkna¢ klape
czotowgq i rozpoczac cykl konserwacii.

Opcja 2: po trzech minutach bez cyklu konserwacji urzadzenie samoczynnie
przechodzi do normalnego trybu konserwacji.

Patrz tez:
Pielegnacja przy uzyciu KaVo QUATTROcare PLUS

7.4.3 Pieleghacja za pomocq KaVo SPRAYrotor

Wskazowki
KaVo SPRAYrotor nie jest juz dostepny w aktualnej ofercie.

Produkt zastepujacy:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji, jak réwniez przed kazdg steryliza-
cja.
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» Produkt medyczny przykry¢ torebkg CLEANpac i natozy¢ na odpowiedni ad-
apter pielegnacyjny KaVo SPRAYrotor.

» Wykonac¢ pielegnacje produktu.

Patrz tez:
Instrukcja obstugi KaVo SPRAYrotor

7.4.4 Pielegnacja za pomocq KaVo QUATTROcare

Wskazowki

Urzadzenia QUATTROcare 2104/2104 A nie sa juz dostepne w aktu-
alnej ofercie.

Produkt zastepujacy:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

Urzadzenie do czyszczenia i konserwacji z ci$nieniem rozpreznym do czyszcze-
nia czesci wewnetrznych z pozostatosci nieorganicznych oraz optymalnej piele-
gnhaciji.
(nie jest to walidowana metoda czyszczenia zgodna z niemieckimi wymogami
RKI)
KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekgji, jak réwniez przed kazda steryliza-
cja.

» Usunagc¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Konserwowac produkt srodkiem QUATTROcare.

Patrz tez:
Instrukcja obstugi KaVo QUATTROcare 2104/2104A/2124A

Konserwacja zacisku

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac konserwacji raz w tygodniu.
» Usunac¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Natozyc¢ koncowke rozpylajaca zestawu do pielegnacji zacisku na QUATTRO-
care plus Spray.

» Za pomocg koncowki rozpylajacej rozpyli¢ srodek do otworu zacisku.
» Wocisngc przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.

7.5 Opakowanie

Wskazowki

Opakowanie do sterylizacji musi mie¢ wielko$¢ odpowiednig dla produktu, tak
aby nie byto naprezone.

Opakowanie do sterylizacji musi spetnia¢ obowigzujace normy odnosnie do
jakosci i stosowania i musi nadawac sie do procesu sterylizacji!
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» Produkt medyczny zgrza¢ pojedynczo w opakowaniu do sterylizacji.

7.6 Sterylizacja

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

/\ UWAGA
Niewtasciwa konserwacja i pielegnacja.
Ryzyko zranienia.
» Regularnie przeprowadza¢ odpowiednie prace konserwacyjne i pielegnacyj-

ne.

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

1?;?;“ Produkt medyczny KaVo jest odporny na temperature do maks. 138°C
— (280,4°F).

Parametry sterylizacji:

Sposrdd podanych metod sterylizacyjnych mozna wybraé odpowiednig metode
(w zaleznosci od posiadanego autoklawu):
» Autoklawy z potrdjng préznig wstepna:
- min. 3 minuty w 134 °C -1 °C/+4 °C (273 °F -1,6 °F/+7,4 °F)
= Autoklawy grawitacyjne:

- al’%eznggwnie min. 10 minut w 134 °C -1 °C/+4 °C (273 °F -1,6 °F/
+7,
- min. 60 minut w 121 °C -1 °C/+4 °C (250 °F -1,6 °F/+7,4 °F)

» Bezposrednio po zakonczeniu cyklu sterylizacji wyjaé produkt medyczny ze
sterylizatora parowego.

» Stosowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
7.7 Przechowywanie

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

Wskazéwki
Przestrzegac daty przydatnosci towaru do sterylizacji.
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8 Srodki pomocnicze

Dostepny w specjalistycznych stomatologicznych punktach handlowych.

Dostepnos¢ moze sie rozni¢ w zaleznosci od regionu.

Informacje skrécone Nr mat.
Stojak na instrumenty INTRA 3.005.5204
Cleanpac 10 sztuk 0.411.9691
Naktadka celulozowa 100 sztuk 0.411.9862
Gtowica rozpylajaca INTRA (KaVo 0.411.9911
Spray)

Ztaczka konserwacyjna INTRA 1.009.6143
(QUATTROcare)

Informacje skrocone Nr mat.
Adapter INTRAmatic (CLEANspray 1.007.1776
i 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
QUATTROcare plus Spray 2140 P 1.005.4525
Zestaw do konserwacji zaciskow 1.003.1253
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9 Warunki gwarancji

Dla ponizszego produktu medycznego KaVo obowigzujgq nastepujace
warunki gwarancji:

Firma KaVo udziela klientowi korncowemu gwarancji dotyczacej bezawaryjnego
dziatania, braku wad materiatowych i sprawnego funkcjonowania na okres

12 miesiecy od daty wystawienia rachunku na nastepujacych warunkach:

W przypadku uzasadnionych reklamacji firma KaVo na podstawie gwarancji do-
konuje bezptatnej naprawy lub wymiany urzadzenia. Inne roszczenia, niezalez-
nie od ich rodzaju, zwtaszcza dotyczace odszkodowania, nie beda uwzglednia-
ne. W przypadku zwtoki, powaznych zaniedban lub winy umyslnej powyzsze
obowigzuje jedynie wowczas, gdy nie stoi to w sprzecznosci z przepisami pra-
wa.

Firma KaVo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia i ich nastepstwa po-
wstate lub mogace powsta¢ w wyniku naturalnego zuzycia, nieprawidtowej ob-
stugi, nieprawidtowego czyszczenia lub konserwacji, nieprzestrzegania przepi-
sow dotyczacych obstugi lub przytaczenia, zakamienienia lub korozji, zanie-
czyszczen w instalacjach doprowadzajacych powietrze lub wode, dziatania czyn-
nikéw chemicznych lub elektrycznych, ktére sg nietypowe lub niedozwolone

w Swietle instrukcji obstugi KaVo lub innych instrukcji producenta. Gwarancja
nie obejmuje lamp, swiattowodow ze szkfa i wtdkna szklanego, elementéw
szklanych, czeSci gumowych oraz trwatosci kolorow elementéw wykonanych

z tworzyw sztucznych.

Wylaczenie odpowiedzialnosci nastepuje rowniez wtedy, gdy powstate uszko-
dzenia i ich skutki wynikajg ze zmian w produkcie dokonanych przez klienta lub
osoby trzecie nieupowaznione przez KaVo.

Roszczenia gwarancyjne bedg rozpatrywane tylko wowczas, gdy do produktu
dotaczony zostanie dowdd zakupu w postaci kopii faktury lub dokumentu dosta-
wy. Z dokumentdw tych powinno by¢ mozliwe odczytanie daty zakupu, typu
urzadzenia oraz numeru seryjnego.
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