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1 Pokyny pro uzivatele

1 Pokyny pro uzivatele

Vazeny uzivateli,

KaVo vam preje mnoho radosti s vasim novym kvalitnim vyrobkem. Aby byla
vase prace bez poruch, ekonomicka a bezpecna, dodrzujte laskavé nasledujici
pokyny.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

SURGmatic je registrovana znacka spolecnosti KaVo Dental GmbH.
Vdechny ostatni obchodni znacky jsou majetkem prisludnych vlastnika.
Originalni dilenska oprava KaVvo

KAVO BOX

V ptipadé opravy zadlete svij vyrobek k origindini dilenské opravé KaVo
prostrednictvim stranek www.kavobox.com.

Technicky servis KaVo

S technickymi dotazy nebo reklamacemi se obracejte na technicky servis KaVo:

+49 (0) 7351 56-1000
service.instrumente@kavo.com

Cilova skupina

Tento navod k pouziti je uréen pro odborny zdravotnicky personal, zejména pro
zubare, zubarky a personal ordinace.

Kapitola Uvedeni do provozu je navic urena servisnimu personalu.

VsSeobecné znacky a symboly

Viz kapitola Pokyny pro uzivatele/Stupné nebezpedi

DlleZita informace pro obsluhu a techniky

Vyzva k akci

Znacka CE (Communauté Européenne). Vyrobek s touto znackou
odpovida pozadavkim pfisludnych nafizeni EU.

~Y &>

M D Lékarsky prostredek, oznadeni Iékarskych vyrobkd

135°¢ || Lze sterilizovat parou

Moznost termodezinfekce
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Navod k pouziti SURGmatic S201 XL Pro - 1.013.7541, SURGmatic S201 L Pro - 1.013.7540
1 Pokyny pro uzivatele

Udaje na obalu

REF |/Objednaci Cislo

SN Sériové Cislo

Symbol UDI
upl|>’

Vyrobce

Pozor: Ridte se podle privodnich dokladd

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

Kéd HIBC

c €.‘> Znacka CE - lékarsky vyrobek

[H[ Oznaceni shodnosti EAC (Eurasian Conformity)

MD Lékarsky prostiedek, oznaceni lékaFskych vyrobkd

Podminky prepravy a skladovani
(rozsah teplot)

Podminky prepravy a skladovani
(tlak vzduchu)

(vlhkost vzduchu)

Chrante pred vihkosti

a Podminky prepravy a skladovani
e

Chrante pred narazy

Jazyk originalu: némcina

Stupné nebezpeci

Aby nedochdazelo k poskozeni zdravi osob a vécnym skodam, musi byt
respektovana varovna a bezpecnostni upozornéni a pokyny v tomto
dokumentu. Varovna upozornéni jsou oznacena nasledovné:

Aﬁ

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - povedou bezprostfedné ke
smrtelnym nebo t&Zkym Grazdm.
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1 Pokyny pro uzivatele

A V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke smrtelnym
nebo t&Zkym Grazdm.

/\ OPATRNE
V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke stfedné

t&Zkym nebo lehkym Grazdm.

POZOR

V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno — mohou vést ke vzniku
vécnych Skod.
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2 Bezpecnost | 2.1 Nebezpedi infekce

2 Bezpecnost
UPOZORNENT

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, musi
byt ohlaseny vyrobci a odpovédnému Uradu clenského statu, ve kterém sidli
uzivatel nebo pacient.

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

Vyrobek je povoleno pouzivat pouze v souladu s jeho uréenim, jakykoli druh
pouziti, ktery by byl v rozporu s uréenym ucelem, je zakazan.

Jednotliva varovna upozornéni v prislusnych kapitolach musi byt respektovana.

2.1 Nebezpecdi infekce

Kontaminovanymi lékarskymi vyrobky mohou byt infikovani pacienti, uzivatelé
nebo jiné osoby.
» Ucinte vhodna opatieni na ochranu osob.
» Dodrzujte navod k pouziti komponent.
» Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouziti IékaFsky vyrobek i
pfisluSenstvi upravte odpovidajicim zplisobem k opé&tovnému pouiti.
» Upravu k opétovnému pouziti provadéjte podle popisu v navodu k pouziti.
Postup byl vyhodnocen vyrobcem.
» V pripadé odchylky od tohoto ovéreného postupu zajistéte, aby byla
pfiprava k opétovnému pouziti provedena ucinné.
» PFed likvidaci Iékafsky vyrobek i pFisluenstvi odpovidajicim zptisobem
preparujte.
» Pri kontrolovani, nasazovani a vyjimani frézy pouzivejte rukavice nebo
chrénice prstd.

2.2 Neprimérené pouziti
Z ddvodu vyssiho tocivého momentu za provozu s elektromotorem muze
poskozeny nebo nepfiméFené pouzity zubatsky nastroj zplsobit poranéni
pacienta, uZivatele a jinych osob a mdZe zpUsobit t&Zké popaleni.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte technicky stav.

Viz také:

2.3 Technicky stav, Strana 8

Tlacitko nikdy nepouZivejte za provozu.

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

Hlava ani kryt zubarského nastroje se nikdy nesmi dotknout mékkych tkani.
Lékarsky vyrobek nenechavejte otacet ve vysce odi.

Lékarsky vyrobek nepouzivejte jako svételnou sondu.

K osvétleni Ustni dutiny nebo mista preparace pouzivejte vhodnou svételnou
sondu.

» Po oSetreni viozte lékarsky vyrobek bez frézy radné do odkladace.

v v v v v Vv
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2 Bezpecnost | 2.3 Technicky stav

2.3 Technicky stav

Poskozeny vyrobek nebo poskozené ¢i NEORIGINALNI komponenty KaVo
mohou poranit pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.

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

» Pred kazdym pouzitim lékarsky vyrobek zkontrolujte a presvédcte se o
funkcni bezpecnosti a spravném stavu vyrobku.

» Dily s prasklinami nebo zménami patrnymi na povrchu nechejte
zkontrolovat servisnim personalem.

» Jestlize se projevi néktery z dale uvedenych bodl, nepracujte déle a povérte
servisni personal opravou:

= Poruchy funkce

» Poskozeni (napriklad v ddsledku padu)

= Nepravidelna hlu¢nost chodu

= PFilis silné vibrace

« Prehrati

» Fréza neni v zubarském nastroji dostate¢né upevnéna

Aby bylo mozné zajistit bezvadnou funkci a zamezit vzniku vécnych skod,
respektujte nasledujici:
» Lékarsky vyrobek pravidelné osSetfujte prostfedky pro oSetfeni 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.

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 lékarskym vyrobkem.

» Pouzivejte pouze prislusenstvi vybavené normalizovanymi rozhranimi.

» Zmény na lékarském vyrobku provadéjte pouze v pfipadé, Ze jsou zmény
schvalené vyrobcem.

» Pouzivejte pouze originalni nahradni dily KaVo.

Kombinace s jinymi hlavami a dolnimi ¢astmi je nepfipustnd a mize mit za
nasledek Uraz.
» Ohebné koleno SURGmatic S201 XL Pro/L Pro se sklada z dolni casti a
hlavy; nikdy ho nekombinujte s jinymi hlavami nebo dolnimi ¢astmi.
» Hlava SURGmatic S201 L Pro (€. mat. 1.013.8648) smi byt kombinovéana
pouze s dolni Casti SURGmatic S201 L Pro (€. mat. 1.013.7540).
» Hlava SURGmatic Head S201 XL Pro (C. mat. 1.013.8662) smi byt
kombinovana pouze s dolni ¢asti SURGmatic S201 XL Pro (C. mat.
1.013.7541) kombiniert werden.

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 otacek a ke zméné sméru otaceni musi byt
instalovano.
» Dodrzujte nadvod k pouziti jednotky pro osetreni/fidici jednotky.

2.5 Kvalifikace personalu

Pouzivani Iékarského vyrobku uzivatelem bez odborného lékarského vzdélani
O v 7, r v s . V. . r
muze mit za nasledek poraneni pacienta, uzivatele nebo jinych osob.
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2 Bezpecnost | 2.6 Udrzba a oprava

» Zajistéte, aby si uzivatel precetl navod k pouZiti, a zkontrolujte, zda mu
porozumél.

» Zajistéte, aby si uzivatel precetl narodni a mistni predpisy a ustanoveni, a
zkontrolujte, zda jim porozumél.

» Lékarsky vyrobek pouzivejte pouze tehdy, kdyz uzivatel disponuje
|ékarskym odbornym vzdélanim.

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 prodejcli 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 lékaFskych vyrobkd.

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

» Po uplynuti intervalu Udrzby, stanoveného interné na daném pracovisti,
nechejte lékarsky vyrobek vyhodnotit odbornym provozem z hlediska
¢isténi, udrzby a funkce. Tento interval Udrzby stanovte podle Cetnosti
pouzivani lékarského vyrobku.

V pFipadé pouzivani JINYCH neZ originalnich ndhradnich dilG KaVo pfi opravé se
mohou uvolnit kryty a poranit pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Moznymi
disledky jsou vdechnuti, spolknuti dilGi az nebezpedi udugeni.
» K opraveé pouzivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni
nahradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.

UPOZORNEN{
Bude-li oprava provedena JINYMI nez originalnimi néhradnimi dily KaVo,

mdZe to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznaenim
CE. Za pripadné skody odpovida provoz, ktery provedl 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 |ékarskych vyrobcich MPG 84, odst. 1 ¢. 1, a proto
podléha vlastni zkousSce shody.
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3 Popis vyrobku | 3.1 Stanoveni Ucelu — pouzivani k ur¢enému Gcelu

3 Popis vyrobku

SURGmatic S201 L Pro (€. mat. 1.013.7540)

3.1 Stanoveni Gcelu - pouzivani k urécenému Gcelu

Stanoveni ucelu:

Tento lékarsky vyrobek je:

= Urceno pouze k zubarskému osetfreni v oblasti stomatologie. Jakékoli pouZiti
k jinému Gcelu nebo zména vyrobku jsou zakazany a mohou vést
k ohroZeni.

= Lékarsky vyrobek je urcen k nasledujicim aplikacim: oblasti pouZiti chirurgie
- napr.:

- Vsazeni implantatu

Augmentace kosti

Lift sinu

Extrakce zubd

Implantologie

Ustni, Celistni a obli¢ejova chirurgie

« Lékarsky vyrobek podle pfisludnych narodnich zékonnych predpist.

Pouzivani k urécenému ucelu

Podle téchto ustanoveni smi byt tento Iékarsky vyrobek pouZivan odbornym
uzivatelem pouze na popsanou aplikaci. Pfi tom musi byt dodrZeny:

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

Podle téchto ustanoveni je uzivatel povinen:
= pouzivat pouze nezavadné pracovni prostredky,
= dbat na spravny uUcel pouziti,
= chranit sebe, pacienta a tfeti osoby pred nebezpecim,
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3 Popis vyrobku | 3.2 Technicka data

« zabranit kontaminaci vyrobkem.

3.2 Technicka data

/\ OPATRNE

Ohebné koleno SURGmatic S201 L/XL se sklada z dolni ¢asti a hlavy.

Nebezpedi poranéni.

» Kombinace s jinymi hlavami/dolnimi ¢astmi je nepfipustna.

Vstupni otacky pohonu
Prenos otacek

Oznaceni

Tocivy moment

Pouze S201 XL Pro
Tocivy moment pfi pouziti
estihrannych dfikd
Upnuti tlacitkem

Lze nasadit na

Pouzit Ize

Chladici systém

max. 40 000 min™
20:1

1 zeleny krouzek
max. 55 Ncm

max. 80 Ncm

S Upnuti tlacitkem

VSechny motory INTRA (LUX) a
motory s pfipojenim podle normy DIN
EN ISO 3964

Chirurgické frézy nebo brousky, nebo
chirurgické frézy nebo brousky s
vnitfnim chlazenim nebo chirurgické
frézy s Sestihrannym nastavcem v
oblasti dfiku

Systém vnitfniho chlazeni (podle
Kirschnera a Meyera) a externi
pfipojeni chladicich médii

3.3 Podminky prepravy a skladovani

Uvedeni vyrobku do provozu po skladovani ve velkém chladu.

Vypadek funkce.

POZOR

» Silné zchlazené vyrobky musi pred uvedenim do provozu dosahnout teploty

20 °C a2 25 °C (68 °F a2 77 °F).

Teplota: -29 °C az +50 °C (-20 °F az +122 °F)

Relativni vlhkost vzduchu: 5 % az 85 %, nekondenzujici
e

(3

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

‘T‘ Chrarite pred vihkosti
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4 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 4.1 Kontrola mnozstvi vody

A

4 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu

/\ VAROVANi

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

» Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouZiti preparujte lékarsky
vyrobek a pfislusenstvi k opétovnému pouziti.

/\ VAROVAN{
Vyrobek likvidujte Fadnym zplisobem.

Kontaminovanymi lékarskymi vyrobky mohou byt infikovani pacienti, uzivatelé
nebo jiné osoby.
» Pred likvidaci |ékarsky vyrobek i prisluSenstvi preparujte a pfipravte
k opétovnému pouziti.

Viz také:
7 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664-1 / ISO
17664-2, Strana 20

Aktualné platny zakon o obalech

Obaly likvidujte v souladu s platnym zakonem o obalech prostirednictvim
likvida¢ni/recyklacni firmy. Informujte se pfitom o systému hromadného
zpétného odbéru. Obaly spole¢nosti KaVo jsou licencované k tomuto ucelu.
Informujte se o regionalnim systému likvidace odpadd.

4.1 Kontrola mnozstvi vody

/\ OPATRNE
Prehiati zubu v disledku pFilis nizkého mnozstvi vody.
PKili§ nizké mnoZstvi rozpragované vody mize vést k prehrati Iékarského
vyrobku, tepelnému poskozeni pulpy a poskozeni zubu.
» Mnozstvi vody pro rozprasovaci chlazeni nastavte na min. 50 ml/min (3,1
inch?).
» Kanalky rozprasovane vody zkontrolujte a pripadné vycistéte rozprasovaci
trysky jehlou na cisténi trysek (C. mat. 0.410.0931).

A

50ml

i
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4 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 4.1 Kontrola mnozstvi vody

» Dbejte na privod chladiva bez obsahu vzduchu.

» Frézu chladte externim nebo (je-li instalovan) internim privodem chladiciho
média. Pfivod m{Ze byt realizovan jednotlivé nebo pFes spojovaci dil.

» U chirurgickych zakrok{ respektuijte potifebné predpisy vztahujici se na
chlazeni.

» Pouzivejte fyziologicky, sterilni chladici roztok.

» Nepouzivejte zadné jiné chladici prostfedky.

» Hadici chladiciho prostfedku opatrné nasurite doprostfed ve sméru osy na
trubku média.
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5 Obsluha

5.1 Vsazeni hlavy

/\ VAROVANIi

Odpojeni IékaFského vyrobku béhem zubarského osetieni.
Nespravné aretovana hlava se miZe b&hem osetfeni uvolnit.
» Hlavu nenasazujte ani nesnimejte v dobé, kdy rotuje.

» Pred kazdym oSetifenim zkontrolujte zataZzenim, zda hlava pevné drZi a zda
je upinaci krouzek pevné utazeny.

/\ OPATRNE

Ohebné koleno SURGmatic S201 L/XL se sklada z dolni ¢asti a hlavy.
Nebezpeci poranéni.
» Kombinace s jinymi hlavami/dolnimi ¢astmi je nepfipustna.

UPOZORNENI
Hlavu ohebného kolena SURGmatic S201 XL Pro/L Pro nyni oddélte od dolni
Cast jen k provedeni fixujiciho predbézného cisténi.

» Otocte upinacim krouzkem ve sméru Sipky az na doraz a pridrzte ho.

» Zavedte hlavu aZ na doraz. Dbejte na spravné zabirani fixaénich vy&nélkd.
» Otocte fixacnim krouzkem ve sméru Sipky (-> close) a pevné ho utdhnéte.
» Nasadte sponu spreje.

» Zkontrolujte bezpecné usazeni spony spreje.

5.2 Stazeni hlavy

» Stahnéte sponu spreje.

» Otocte upinacim krouzkem ve sméru Sipky az na doraz a pridrzte ho.
» Lékarsky vyrobek sejméte.

» Pustte upinaci krouzZek.

5.3 Nasazeni ohebného kolena na spojku motoru

/\ VAROVANIi

Odpojeni Iékaiského vyrobku béhem zubaiského osetreni.
Nespravné zajistény Iékarsky vyrobek se mize b&hem osetieni uvolnit ze
spojky.
» Pred kazdym oSetfenim vyzkousSejte zataZzenim za pfistroj, zda je Iékarsky
vyrobek spravné zajiStény na spojce.
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POZOR

Spojeni s hnacim motorem.
Zablokovany nasadec nebo ohebné koleno.
» Nasadec nebo ohebné koleno spoustéjte jediné s uzavienym upinacim
pouzdrem.

POZOR

Sejmuti a nasazeni nasadce nebo ohebného kolena pri rotaci hnaciho
motoru.
Poskozeni unasece.
» Nikdy nenasazujte ani nesnimejte nasadec nebo ohebné koleno pfi rotaci
hnaciho motoru.

POZOR

Stisknuti nozniho spinace béhem nasazovani a snimani IékarFského
vyrobku.
Poskozeni |ékafského vyrobku.
» Lékarsky vyrobek nenasazujte ani neodpojujte se stisknutym noznim
spinaem.

» Tésnici O-krouzky na spojce motoru lehce potrete pripravkem KaVo Spray.
» Lékarsky vyrobek nasadte na spojku motoru a otacejte, az zajistovaci
zapadka hlasité zaklapne.
( S » Zatazenim za |ékarsky vyrobek si ovérte, zda je bezpecné upevnén na
spojce.

5.4 Sejmuti ohebného kolena ze spojky motoru

/\ OPATRNE
Lékaisky vyrobek sejméte.

Nebezpedi Grazu v disledku sklouznuti pti snimani lékaiského vyrobku.
» Pri snimani lIékarského vyrobku davejte pozor na trubici spreje.

UPOZORNENi
Lékarsky vyrobek sejméte ze spojky motoru; nedrzte ho za hlavu nastroje.

» Lékarsky vyrobek uvolnéte ze zajisténi na spojce motoru a stahnéte ho ve
sméru osy.
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5.5 Nasazeni frézy
UPOZORNENI

Pouzivejte pouze frézy z tvrdokovu nebo diamantové frézy, které odpovidaji
normé DIN EN ISO 1797 typ 1 nebo DIN EN ISO 17509, jsou vyrobeny z oceli
nebo tvrdokovu a spliuji nasledujici kritéria:

- Prdmér diiku: 2,334 aZ 2,350 mm
- Celkova délka: max. 45 mm

- Prdmér bfitu: max. 10 mm

- Délka upnuti dfiku: min. 12 mm

U tocdivych momentd rotujiciho néstroje presahujicich 30 Ncm se musi
pouzivat kalené driky fréz (>500 HV).

PouZivanim chirurgickych ndstroji s Sestihranem v kombinaci s nastroji, které
jsou vybaveny Sestihrannym nastavcem v oblasti stopky, Ize zamezit
deformacim a pokfiveni na stopce nastroje.

Tim Ize predejit vzpriceni a obtiznému vyjimani nastroje.

UPOZORNENI

PHi pouzivani nastrojd s nizkou tvrdosti (<500 HV) vyrobce Nobel Biocare v
kombinaci s tocivymi momenty prekracujicimi 30 Ncm smi byt nastroj pouzit
jen k jednomu osetreni.

/\ VAROVANI
Pouzivani neschvalenych nastrojt.
Poranéni pacienta nebo poskozeni |ékarského vyrobku.
» Respektujte navod k pouziti a dbejte na pouziti frézy v souladu s uréenim.
» PouZivejte pouze frézy, které se neli$i od uvedenych Gdaju.

/\ OPATRNE
Kontaminovana fréza s ostrymi hranami.
Infekce nebo fezna poranéni.

» Pri kontrolovani, nasazovani a vyjimani pouzivejte rukavice nebo chranice
o
prstu.

/\ OPATRNE

Nepouzivejte frézy s poskozenymi, opotifebovanymi nebo
deformovanymi driky.

Nebezpedi Urazu, fréza miZze b&hem zubarského odetteni vypadnout a poranit
pacienta.

» Nikdy nepouzivejte frézy s poSkozenymi, opotifebovanymi nebo
deformovanymi driky.

/\ OPATRNE
Vadny upinaci systém.

Nebezpedi Urazu, fréza mize béhem zubarského osetieni vypadnout a poranit
pacienta.

» Zatazenim za frézu zkontrolujte, zda je upinaci systém v poradku a zda
fréza pevné drzi.
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POZOR

Nepouzivejte frézy s poskozenymi, opotifebovanymi nebo
deformovanymi driky.
Vécné skody na upinacim systému, frézu Ize vyjmout z upinaciho systému jen
obtizné& nebo ji nelze vyjmout vibec.
» Nikdy nepouZivejte frézy s poskozenymi, opotifebovanymi nebo
deformovanymi driky.

POZOR

Chybné upnuta fréza.
Vécné skody na upinacim systému, frézu Ize vyjmout z upinaciho systému jen
obtizné& nebo ji nelze vyjmout vibec.
» Nikdy nepouzivejte frézy se zkracenymi driky.
» Nikdy nepouzivejte frézy, které vykazuji v oblasti upinaci délky zapichy,
zUzZeni, diamantové povlaky nebo fezné geometrie.

POZOR

Protaceni dfiku nastroje v upinacim pouzdru v disledku pFilis vysokych
otacek nastroje nebo nahlého zachyceni nastroje.
Vécné skody na driku frézy a upinacim systému, zkraceni doby Zivotnosti frézy
a upinaciho systému.

» Frézu neprovozujte za vySSich otacek, nez doporucuje vyrobce.

» Nastroj zavedte za lehkého otaceni do segmentu Uchytného otvoru hlavy a
zatlacte ho az na doraz do polohy aretace. Pripadné stisknéte tlacitko.
» Zatazenim zkontrolujte bezpecné upevnéni frézy.

5.6 Sejmuti frézy

/\ VAROVAN{
Rotujici fréza.
Reznd poranéni, infekce a popalen.
» S rotujici frézou nikdy nemackejte tlacitko.
» Rotujici frézy se nedotykejte.
» Hlava ani kryt zubarského nastroje se nikdy nesmi dotknout mékkych tkani.
» Po skonceni zubarského osSetreni sejméte frézu z nastroje, predejdete tim
poranéni a infekcim pri odkladani.

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

6.1 Kontrola poruch

/\ OPATRNE
Prehrati vyrobku.
Popaéleni nebo poskozeni vyrobku prehfatim.
» Pri prehrati vyrobku nepracujte dale a povérte servisni personal opravou.
» Jestlize se |Iékarsky vyrobek pfi zatizeni pfilis zahtiva, zajistéte péci o
lékarsky vyrobek.
» Pri preruseni otacek/neklidném chodu zajistéte vhodnou péci o lékarsky

vyrobek.
» Jestlize na spojce motoru chybi tésnici O-krouzek, nahradte ho.

Viz také:

Navod k pouziti motoru

6.2 Odstranovani poruch

/\ VAROVANIi

Pouzivani JINYCH nez originalnich nahradnich dilt KaVo pfi opravé.
Mohou se uvolnit dily, jako jsou vi¢ka, a to miZe vést k Grazdm. Vdechnuti,
spolknuti dili, nebezpe&i udusent.

» K opravé pouZivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni
nahradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.

UPOZORNENI

Bude-li oprava provedena JINYMI neZ origindlnimi nahradnimi dily KaVo,
mdZe to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznacenim
CE. Za pripadné skody odpovida provoz, ktery provedl 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 84, odst. 1 ¢. 1, a proto
podléha vlastni zkousSce shody.

6.2.1 Cisténi spony a trubice spreje

/\ VAROVANIi

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

» Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouziti preparujte lékarsky
vyrobek a pfislusenstvi k opétovnému pouziti.

/\ OPATRNE
Prehiati zubu v disledku pFilis nizkého mnozstvi vody.

PFli§ nizké mnozstvi rozpradované vody mize vést k prehrati lékarského
vyrobku, tepelnému poskozeni pulpy a poskozeni zubu.

» Kanalky rozprasované vody zkontrolujte a pfipadné vycistéte rozprasovaci
trysky jehlou na cisténi trysek (C. mat. 0.410.0931).
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AL » Jehlou na isténi trysek (€. mat. 0.410.0931) Ize uvolnit pritok vody
rozprasovacimi tryskami.
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7 Postup pripravy na opétovné pouziti podle normy ISO
17664-1 / ISO 17664-2

7.1 Priprava v misté pouziti

/\ VAROVANI

Nebezpedi vychazejici z kontaminovanych vyrobka.

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

» Ucinte vhodna opatieni na ochranu osob.

/\ VAROVAN{
Ostra fréza v Iékarském vyrobku.
Nebezpedi Urazu ostrou a Spicatou frézou.
» Vyjméte frézu.

» K minimalizaci nebezpecdi infekce pfi pfipravé na opétovné pouziti vzdy
noste ochranné rukavice.

» Lékarsky vyrobek upravujte k opétovnému pouziti bezprostfedné po

oSetreni.

K vnitfnimu chlazeni sejméte sponu spreje.

Zbytky cementu, kompozitu nebo krve odstranujte ihned.

Pred prepravou dezinfikujte Iékarsky vyrobek setfenim.

Nastroj vyjméte z lIékarského vyrobku.

Nevkladejte ho do roztokl apod.

POZOR

Lékarsky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti pripravky s
obsahem chloriddi.
Poruchy funkce a vécné skody.

» Na opétovné pouziti pfipravuijte pouze v termodezinfektoru.

v v v v Vv

Na zakladé snasenlivosti materialu doporucuje spole¢nost KaVo nasledujici
vyrobky. Mikrobiologickou ucinnost je nutné si ovéfit u vyrobce dezinfekéniho
prostfedku a musi byt prokazana znaleckym posudkem.
Povolené dezinfekcni prostredky:

= CaviWipes a CaviCide od spolec¢nosti Metrex

= Mikrozid AF od spolecnosti Schiilke & Mayr (roztok nebo utérky)

« FD 322 od spolecnosti Durr
Potfebné pom{cky:

« Ubrousky k otfeni lIékarského vyrobku.

» Nastrikejte na ubrousek dezinfekéni prostiedek, poté ubrouskem otrete
lékaFsky vyrobek a nechte plsobit podle tdajd vyrobce dezinfekéniho
prostredku.

» Dodrzujte navod k pouziti dezinfek¢éniho prostredku.

7.2 Rucni priprava na opétovné pouziti

Na tento vyrobek nelze pouzit ruéni &igténi vnitfnich a vnéjsich povrcht ani
ruéni dezinfekci vnitfnich a vnéjsich povrch.

Na ucinnou pfipravu na opétovné pouZiti je zapotrebi strojové cisténi vnitinich a
vnéjsich povrchl a strojova dezinfekce vnittnich a vnéjsich povrchl pomoci
Cisticiho a dezinfek¢niho zafizeni podle normy EN ISO 15883-1.
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7.3 Strojova priprava na opétovné pouziti

/\ VAROVAN{
Ostra fréza v Iékarském vyrobku.

Nebezpedi Urazu ostrou a Spicatou frézou.
» Vyjméte frézu.

POZOR

Lékarsky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti pripravky s
obsahem chloridii.
Poruchy funkce a vécné Skody.

» Na opétovné pouziti pfipravuijte pouze v termodezinfektoru.

POZOR

Lékarsky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti v
ultrazvukovém pristroji.
Poruchy funkce a vécné skody.

» Na opétovné pouziti pfipravuijte pouze v termodezinfektoru.

7.3.1 Predbézné cisténi spony a trubice spreje
Predbézné Cisténi je pevnou soucasti a musi byt provedeno pred strojovou
preparaci.
Potfebné pfislusenstvi:

= Demineralizovana voda 30 °C 2 °C (86 °F +3,6 °F)

= Jehla na cisténi trysek

= Kartacek, napr. stfedné tvrdy kartacek na zuby

» Jednorazova strikacka

UPOZORNENI

Pred cisténim sejméte hadicku ze spony spreje a ohebného kolena.

» Zkontrolujte prichodnost spony a trubice spreje a vycistéte je jehlou na
gigténi trysek (€. mat. 0.410.0931).
» Sponu a trubici spreje proplachnéte pomoci jednorazové strikacky
— demineralizovanou vodou v objemu nejméné 20 ml.
- » Jestlize ani po ru¢nim proplachnuti neni spona nebo trubice spreje
prlichodnd, vyméfite tento Iékarsky vyrobek pripadné sponu spreje za nové.
) » Sponu a trubici spreje okartacujte nejméné po dobu 20 sekund pod tekouci
N pitnou vodou napftiklad stfedné tvrdym kartackem na zuby.

V disticim a dezinfekénim pristroji Ize kanalky médii vydcistit uvnitf jen po
vyhodnoceni predchoziho predbézného Cisténi.
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7.3.2 Strojové cCisténi a také dezinfekce vnitFnich a
vnéjsich povrchi

UPOZORNENI

Pred cisténim resp. dezinfekci v pfistroji na dezinfekci teplem nasadte hlavu
na odpovidajici nosny dil.

KaVo doporucuje termodezinfektory podle normy EN ISO 15883-1,
provozované s alkalickymi Cisticimi prostredky.

Vyhodnoceni byla provedena v termodezinfektoru Miele programem
"VARIO-TD" a mirné alkalickym cisticim prostfedkem od spole¢nosti Dr.
Weigert.

KaVo navic doporucuje pouzivat oplachovaci prostredek.

» Nastaveni programu, Cistici a dezinfekéni prostfedky jsou popsany v navodu
k pouziti termodezinfektoru.
» Na sponu a trubici spreje navic pouZijte adaptér na externi kanaly spreje.

7.3.3 Strojové suseni
Obvykle je proces suseni soucasti Cisticiho programu termodezinfektoru.

UPOZORNENI

Dodrzujte laskavé navod k pouziti termodezinfektoru.

» Aby nedoslo ke zhorSeni kvality Iékarského vyrobku KaVo, zajistéte, aby byl
|ékarsky vyrobek po skonceni cyklu uvnitf i vné suchy.

» Lékarsky vyrobek KaVo naolejujte bezprostiedné po ususeni prostiedky
péce ze systému péce KaVo.

7.4 Prostredky a systémy na osetreni — Udrzba

/\ VAROVANT
Ostra fréza v lIékaiském vyrobku.
Nebezpedi Urazu ostrou a Spicatou frézou.
» Vyjméte frézu.

/\ OPATRNE
Neodborna Gdrzba a péce.
Nebezpeci poranéni.
» Pravidelné provadéjte odbornou udrzbu a pédi.

UPOZORNENI
Vyjméte frézu k osSetreni.

UPOZORNENI
KaVo poskytuje zaruku na bezvadnou funké&nost vyrobkt KaVo pouze pfi

pouziti prostfedkd na o$etfeni uvedenych v pomocnych prostiedcich KaVo,
jelikoz jsou sladény s nasimi vyrobky a testovany v pouziti k uréenému ucelu.
7.4.1 Péce prostredkem KaVo Spray

UPOZORNENI

Hlavu Ize oSetfovat jednotlivé nebo nasazenou na nosny dil.
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KaVo doporucuje pfipravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouziti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.
» Nastroj vyjméte z IékarFského vyrobku.
» Lékarsky vyrobek zakryjte saCkem KaVo Cleanpac a nasadte na odpovidajici
adaptér na péci.
» Tlacitko spreje stisknéte na 1 az 2 sekundy.

Osetreni upinacich klestin

KaVo doporucuje oSetrovat upinaci systém jednou tydné.
» Nastroj vyjméte z lékarského vyrobku.
» Spic¢kou rozprasovaci hlavice nastrikejte do otvoru.
» Tlacitko spreje stisknéte na 1 az 2 sekundy.

7.4.2 Péce pomoci KaVo QUATTROcare PLUS
UPOZORNENI

Hlavu Ize oSetrovat jednotlivé nebo nasazenou na nosny dil.
KaVo doporucuje pfipravovat vyrobek na opétovné pouziti po kazdém pouZiti,
tzn. po kazdém vycisténi, dezinfekci a pred kazdou sterilizaci.
» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.
» Péci provedte v QUATTROcare PLUS.
Viz také:
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 pfistroji.

UPOZORNENI
Zubarské nastroje musi byt pred spusténim a provedenim osetreni upinacich
klestin z oSetrovacich spojek odstranény.

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

= PFistroj se nachazi v rezimu Osetfeni upinacich klestin.

» Spojku na osetfeni upinacich klestin vyjméte z bocnich dvifek pfistroje
QUATTROcare PLUS a nasunte ji na spojku oSetrfovaciho mista Ctyfi 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 tlacditko se symbolem pro oSetfeni klestin.

UPOZORNENI
Ukoncete fezim OSetreni upinacich klestin.

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

Moznost 2: Po tfech minutach bez osetrovaciho cyklu se pristroj samostatné
prepne do normalniho osetfovaciho rezimu.
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7 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664-1 / ISO 17664-2 | 7.5 Baleni

7.5 Baleni
UPOZORNENI

Sterilni obal musi byt dostatecné velky na vyrobek tak, aby nebyl obal
napnuty. Obal na sterilni material musi splfiovat platné normy ohledné kvality
a pouziti a musi byt vhodny pro pouZitou sterilizacni metodu!

» Lékarsky vyrobek zavarte jednotlivé do sacku na sterilni soucasti.

7.6 Sterilizace

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

/\ OPATRNE
Neodborna Gdrzba a péce.
Nebezpedi poranéni.
» Pravidelné provadéjte odbornou Udrzbu a pédi.

POZOR

Kontaktni koroze zpiisobena vihkosti.
Poskozeni vyrobku.
» Po sterilizacnim cyklu ihned vyjméte vyrobek z parniho sterilizatoru.

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

Parametry sterilizace:

Z nasleduijicich sterilizaénich procesd si Ize vybrat vhodny proces (podle
autoklavu, ktery je k dispozici):
« Autoklavy s trojnasobnym predvakuem:
— min. 3 minuty p¥i 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
= Autoklavy s gravita¢ni metodou:
- min. 10 minuty pfi 134°C-1°C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
- min. 30 minuty pfi 121 °C-1°C/ +4 °C (250 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
» Lékarsky vyrobek vyjméte z parniho sterilizatoru bezprostfedné po ukonceni
cyklu sterilizace.
» Pouziti podle ndvodu k pouziti od vyrobce.

7.7 Skladovani

Zpracované vyrobky my mély byt skladovany chranéné pred prachem, v suché,
tmavé a chladné mistnosti, pokud mozno s nizkou mikrobiologickou
kontaminaci.

UPOZORNENI
Dodrzujte datum trvanlivosti sterilizovaného materialu.
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8 Volitelné pomUcky a spotiebni material

8 Volitelné pomiicky a spotFebni material

Dodava se prostrednictvim specializovaného obchodu se zubarskym

vybavenim.

Kratky text k materialu €. mat.
INTRA Stojan na nastroje 3.005.5204
Cleanpac 10 kust 0.411.9691
Celulézovy povlak 100 kusl 0.411.9862
Spona spreje 1.002.3377
Spojovaci dil 0.593.0361
Jehla na cisténi trysek 0.410.0931
Rozstrikovaci hlava INTRA (vcetné spojky) 0.411.9911
Osetrovaci spojka pro hlavy (QUATTROcare) 0.411.7941
Souprava na péci s upinacim pouzdrem 1.003.1253
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
Sprej QUATTROcare plus Spray 2140 P 1.005.4525
SURGmatic Head S201 L Pro 1.013.8648
SURGmatic Head S201 XL Pro 1.013.8662
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9 Zarucni ustanoveni

9 Zarucéni ustanoveni

Pro tento |ékarsky vyrobek KaVo plati nasledujici zaru¢ni podminky:

Spolecnost KaVo poskytuje cilovému zakaznikovi zaruku na bezvadnou funkdi,
nezdvadnost materidlu nebo zpracovani vyrobku po dobu 12 mésicl od data
fakturace za nasledujicich podminek:

V pripadé opravnénych reklamaci poskytne spolecnost KaVo zarucni pInéni
formou opravy zdarma nebo nahradni dodavky. Jiné naroky, Ihostejno jakého
druhu, zejména na nahradu skody, jsou vylouceny. V pripadé prodleni, hrubého
zavinéni nebo Umyslného jednani to plati jen v mire, ve které to neodporuje
platnym zdkonnym predpistim.

KaVo nerudi za zavady a jejich nasledky, které vznikly nebo by mohly vzniknout
pfirozenym opotfebenim, neodbornou manipulaci, neodbornym cisténim,
Udrzbou nebo pé¢i, nedodrzenim piedpisi pro obsluhu nebo pFipojeni,
zvapenaténim nebo korozi, zasobovanim znecisténym vzduchem a vodou nebo
chemickymi &i elektrickymi vlivy, které jsou nezvyklé nebo nepfipustné podle
navodu k pouziti KaVo a jinych pokynd vyrobce. PInéni ze zaruky se obecné
nevztahuje na svitidla, svétlovody ze skla a skelnych vldken, na sklenéné zbozi,
gumové dily a na stalobarevnost plastovych dilt.

Pokud zakaznik provede zdsahy nebo zmény na vyrobku nebo je necha provést
jinymi osobami neautorizovanymi k této ¢innosti spolecnosti KaVo, je jakékoli
ruceni vylouceno.

Naroky ze zaruky Ize uplatnit jen v pfipadée, Zze bude s vyrobkem predlozen
doklad o koupi v podobé kopie faktury nebo dodaciho listu. Z tohoto dokladu
musi byt jednoznacné zrejmy prodejce, datum nakupu, typ a vyrobni nebo
sériové Cislo vyrobku.
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