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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741
1 Wskazdwki dla uzytkownika

1 Wskazowki dla uzytkownika

Szanowni Klienci,

KaVo zyczy Panstwu przyjemnej pracy z nowym produktem o wysokiej jakosci.
Aby praca przebiegata bez zaktécen, w sposdb ekonomiczny i bezpieczny, prosi-
my o przestrzeganie ponizszych wskazéwek.

© Copyright KaVo Dental GmbH

SMARTmatic jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy KaVo Dental GmbH.
Wszystkie pozostate znaki handlowe sg wiasnoscig ich witascicieli.

Oryginalna naprawa w fabryce KaVo

KAVO BOX

W razie koniecznosci dokonania naprawy prosimy przestac¢ produkt do naprawy
w fabryce KaVo za posrednictwem www.kavobox.com

Serwis techniczny KaVo

W przypadku pytan technicznych lub reklamacji prosimy zwroci¢ sie do serwisu
technicznego KaVo:

+49 (0) 7351 56-1000

service.instrumente@kavo.com

Grupa docelowa

Instrukcja obstugi przeznaczona dla personelu medycznego, w szczegdlnosci dla
dentystow i personelu gabinetéw stomatologicznych.

Rozdziat o uruchomieniu skierowany jest rowniez do personelu serwisowego.

Ogolne oznaczenia i symbole

Patrz rozdziat Wskazdéwki dla uzytkownika/Poziomy zagrozenia

Wazne informacje dla uzytkownikéw i technikdéw

Wymagana procedura

- g

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

M D Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

135°¢ ||Mozliwos¢ sterylizacji parowej

Mozliwos¢ dezynfekcji termicznej
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741

1 Wskazdéwki dla uzytkownika

Dane na opakowaniu

REF Numer modelu
SN Numer seryjny
Producent

Uwaga: przestrzegac dotagczonej dokumentacji

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Kod HIBC

Oznaczenie CE dotyczace produktéow medycznych

Znak zgodnosci EAC (zgodnosc ze standardami Unii Celnej)

Znak zgodnosci UA

Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

Warunki transportu i przechowywania
(zakres temperatur)

Warunki transportu i przechowywania
(ci$nienie powietrza)

Warunki transportu i przechowywania
(wilgotnos$¢ powietrza)

Chronic¢ przed wilgocig

Chroni¢ przed uderzeniami

Jezyk oryginatu — niemiecki

Poziomy zagrozenia

Aby zapobiec zniszczeniu mienia i obrazeniom ciata, nalezy postepowac zgodnie
z ostrzezeniami i wskazowkami bezpieczenstwa podanymi w tym dokumencie.
Ostrzezenia sg oznakowane w nastepujacy sposob:
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741
1 Wskazdwki dla uzytkownika

A NIEBEZPIECZENSTWO

Dotycza sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie — prowadzg bezposrednio
do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogq prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTROZNIE

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
umiarkowanych i lekkich obrazen ciata.

> B B

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogq prowadzi¢ do
zniszczenia mienia.
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741

2 Bezpieczenstwo | 2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

2 Bezpieczenstwo
WSKAZOWKA

Wszystkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producen-
towi i odpowiedzialnemu urzedowi panstwa, w ktérym zarejestrowany jest
uzytkownik i/lub pacjent.

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

Produkt wolno stosowacé wyfacznie zgodnie z przeznaczeniem. Kazde inne za-
stosowanie jest niedozwolone.

Nalezy przestrzegac poszczegodlnych wskazéwek ostrzegawczych w odpowied-
nich rozdziatach.

2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby
postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Przestrzegac instrukcji obstugi komponentdow.

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

» Przygotowanie przeprowadzi¢ zgodnie z informacjami zamieszczonymi w in-
strukcji obstugi. Sposéb postepowania zostat zatwierdzony przez producen-
ta.

» W przypadku odejscia od zatwierdzonej procedury nalezy upewnic sie, ze
wykonywana preparacja jest skuteczna.

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

» Do kontroli, zaktadania i zdejmowania narzedzia nalezy stosowac rekawiczki
lub ostone palcéw.

2.2 Nieprawidtowe uzytkowanie

Ze wzgledu na wyzszy moment obrotowy podczas pracy z silnikiem elektrycz-
nym, uzywanie uszkodzonego przyrzadu lub nieprawidtowe uzywanie przyrzadu
moze prowadzi¢ do obrazen lub powaznych poparzen u pacjenta, uzytkownika
lub 0s6b trzecich.

» Przed kazdym uzyciem skontrolowac stan techniczny.

Patrz takze:
2.3 Stan techniczny, Strona 7
» Nigdy nie uzywac przyrzadu do przytrzymywania policzka, jezyka lub warg.
» W celu oswietlenia jamy ustnej lub leczonego miejsca stosowac odpowiednig
sonde $wietlna.
» Po zakonczeniu zabiegu prawidtowo odtozy¢ produkt medyczny bez narze-
dzia do uchwytu.
» Nie uzywac produktu medycznego na wysokosci oczu.

2.3 Stan techniczny

Uszkodzony produkt lub uszkodzone albo NIEORYGINALNE komponenty KaVo
mogg spowodowac obrazenia ciata u pacjentow, uzytkownikéw i oséb postron-
nych.
» Produkt i komponenty stosowac tylko wowczas, jezeli nie wykazujq uszko-
dzen zewnetrznych.
» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania i poprawny stan
produktu.
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741
2 Bezpieczenstwo | 2.4 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi urzadzeniami

» 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 (np. wskutek upadku)
= Nietypowe odgtosy pracy

= Zbyt duze drgania

= Przegrzanie

= Zbyt mata sita trzymajaca

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

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

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

Rozgrzewanie urzadzenia

Wysoki moment obrotowy w przypadku silnikéw moze spowodowac powazne
poparzenia.

» Przeprowadzac regularng konserwacje silnikow.
» 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 wytgcznie wyposazenie dodatkowe, ktore jest dopuszczone przez
producenta do stosowania z produktem.

» Stosowac wylacznie wyposazenie dodatkowe, ktdre posiada znormalizowane
ztaczki.

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

» Stosowac tylko oryginalne czesci zamienne KaVo.

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

» Urzadzenie zmieniajace predkos¢ obrotowg oraz kierunek obrotow jest wy-
posazeniem obowigzkowym.
» Przestrzegac instrukcji obstugi modutu zabiegowego/sterownika.

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 obstugi.

» Upewnic sie, ze uzytkownik zapoznat sie z krajowymi i regionalnymi przepi-
sami i zrozumiat je.

» Stosowac produkt tylko wowczas, jezeli uzytkownik posiada specjalistyczne
wyksztatcenie medyczne.
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741

2 Bezpieczenstwo | 2.6 Konserwacja i naprawa

2.6 Konserwacja i naprawa

Naprawy, konserwacje i sprawdzanie bezpieczenstwa mogg by¢ wykonywane
wylfacznie przez przeszkolonych pracownikéw serwisu. Uprawnione sg do tego
nastepujace osoby:
= Technicy oddziatéw KaVoposiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie
produktu

= Technicy dystrybutorow KaVoposiadajgcy odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie produktu

Podczas wszystkich prac konserwacyjnych przestrzega¢ nastepujacych zasad:

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

» 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 oraz obrazenia u pacjenta, uzyt-
kownika lub osob trzecich. Moze to doprowadzi¢ do zassania lub potkniecia cze-
$ci oraz spowodowac zagrozenie udtawieniem.
» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg, ory-
ginalne czesci zamienne producenta odpowiadajg specyfikacii.

WSKAZOWKA

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 pacjen-
tow lub uzytkownikdéw, jest zakazane na mocy §4, ust. 1 pkt. 1 ustawy o pro-
duktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodnosci.
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3 Opis produktu | 3.1 Przeznaczenie urzadzenia — uzycie zgodne z przeznaczeniem

3 Opis produktu

SMARTmatic PROPHY S19 K (Nr modelu 1.011.6741)

3.1 Przeznaczenie urzadzenia - uzycie zgodne z
przeznaczeniem

Przeznaczenie:

Ten produkt medyczny jest:

= Produkt przeznaczony wylacznie do wykonywania zabiegoéw leczenia stoma-
tologicznego. Jakiekolwiek stosowanie niezgodne z przeznaczeniem lub
zmiany produktu sg niedozwolone i moga byc¢ przyczyng powstania zagro-
zen.

» Produkt medyczny mozna stosowac razem ze szczotka do polerowania
w celu wspomagania leczenia parodontopatii poprzez polerowanie obrotowe.

» Produkt medyczny zgodny z wtasciwymi krajowymi przepisami prawnymi.
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

= niniejszej instrukcji obstugi
Zgodnie z niniejszymi przepisami uzytkownik jest zobowigzany do:

= stosowania wytacznie sprawnych narzedzi pracy,

= uzywania narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem,

= ochrona siebie, pacjenta i 0sob trzecich przez zagrozeniami.

= unikania zakazenia produktem.
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741
3 Opis produktu | 3.2 Dane techniczne S19 / S19 K (bez swiatta)

3.2 Dane techniczne S19 / S19 K (bez swiatta)

Predkos$c¢ obrotowa napedu maks. 20 000 min™*

Przetozenie obrotéw 8:1

Ilo$¢ powietrza chtodzacego 5,5 do 9,5 NI/min

Mozliwos¢ zaktadania Przystawki do polerowania z potgcze-
niem Doriot zgodnie z DIN EN ISO
14457

Mozliwos¢ zaktadania na (S19) Wszystkie silniki INTRAmatic (LUX)
i silniki z przytaczem zgodnie z DIN EN
ISO 3964

Mozliwos¢ zaktadania na (S19 K) Silnik INTRA 181 K

3.3 Warunki transportu i przechowywania

Uruchomienie po diugim przechowywaniu w chiodnym miejscu.
Awaria urzadzenia.
» Silnie wychtodzone produkty nalezy przed uruchomieniem ogrza¢ do tempe-
ratury 20-25°C (68-77°F).

Temperatura: od -29°C do +50°C (od -20°F do +122°F)

‘ Wilgotnos¢ wzgledna: od 5% do 85%, niepowodujaca kondensacji
g

(&)

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

f Chronié¢ przed wilgocig
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741

4 Uruchomienie i wytaczenie z eksploatacji

A

4 Uruchomienie i wylaczenie z eksploatacji

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowane zabrudzeniem produktow.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby
postronne.

» Przed pierwszym uruchomieniem i po kazdym uzyciu produkt i akcesoria na-
lezy przygotowac.

/\ OSTRZEZENIE
Zadbac¢ o witasciwa utylizacje produktu.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikéw lub osoby
postronne.

» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy przygotowac.

Patrz takze:
7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/1SO 17664-2, Strona 17

Aktualnie obowiazujace rozporzadzenie o opakowaniach

Opakowania zgodnie z obowigzujacym rozporzadzeniem o opakowaniach nalezy
przekaza¢ do zakfadu utylizacji/firmy recyklingowej. Uwzgledni¢ przy tym krajo-
wy system przyjmowania opakowan. Firma KaVo posiada licencje na swoje
opakowania z takim przeznaczeniem. Nalezy przestrzega¢ miejscowego publicz-
nego systemu utylizacji.

Uszkodzenia spowodowane przez zanieczyszczone lub wilgotne chto-
dzace/sprezone powietrze.
Zanieczyszczone i wilgotne powietrze chtodzgce moze prowadzi¢ do usterek.
» Zapewnic suche, czyste i nieskazone powietrze chtodzace zgodnie z DIN EN
ISO 7494-2 .

Uszkodzenie produktu medycznego przez powietrze w aerozolu i wode
aerozolowa.
Uszkodzenie produktu medycznego.
» Przed uruchomieniem nalezy wytaczy¢ powietrze w aerozolu i wode aerozo-
lowg na urzadzeniu zasilajacym.
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Instrukcja obstugi SMARTmatic PROPHY S19 - 1.011.6740, SMARTmatic PROPHY S19 K - 1.011.6741

5 Obstuga | 5.1 Naktadanie produktu medycznego

5 Obstuga
/\ OSTRZEZENIE

Obracajace sie narzedzie.
Rany ciete, infekcje i poparzenia.
» Nie dotykac obracajacego sie narzedzia.

» Po zakonczeniu zabiegu wyjaé narzedzie z instrumentu, aby zapobiec skale-
czeniom i infekcjom podczas odktadania narzedzia.

WSKAZOWKA

Na poczatku kazdego dnia roboczego nalezy ptukac¢ prowadzace wode syste-
my przez co najmniej 2 minuty (bez zamocowanych instrumentéw przenosza-
cych), a jesli istnieje ryzyko skazenia wskutek przeptywu/zasysania wsteczne-
go, nalezy takze wykonywac proces ptukania przez 20-30 sekund po kazdym
pacjencie.

5.1 Nakladanie produktu medycznego

/\ OSTRZEZENIE

Poluzowanie produktu medycznego podczas zabiegu.

Nieprawidtowo zablokowany produkt medyczny moze podczas zabiegu obluzo-
wac sie ze zlgczki.

» Przed kazdym zabiegiem sprawdzi¢, czy produkt medyczny jest pewnie za-
blokowany na ztaczce, przez jego pociggniecie.

Zdejmowanie i zakladanie produktu medycznego podczas obracania
sie silnika.
Uszkodzenie zabieraka.
» Nigdy nie zaktadac¢ i nie zdejmowac produktu medycznego przy obracajg-
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.

» Zatozyc produkt medyczny na zitgczke silnika i zatrzasnagé.
» Pociggnac w celu sprawdzenia stabilnego zamocowania produktu medyczne-
go na ztaczce.

5.2 Zdejmowanie produktu medycznego

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

5.3 Nakladanie gtowicy profilaktycznej
WSKAZOWKA

Uzywac tylko przystawek do polerowania z potgczeniem Doriot, zgodnych z
DIN EN ISO 14457 i spetniajacych nastepujace kryteria:

Srednica trzonu:
- do materiatéw metalowych i ceramicznych: od 2,334 do 2,350 mm
- do tworzyw sztucznych: od 2,300 do 2,350 mm

/\ OSTROZNIE
Stosowanie niedozwolonych gtowic profilaktycznych.
Ryzyko zranienia pacjenta lub uszkodzenia produktu medycznego.

» Nalezy przestrzegac instrukcji producenta i zasad odpowiedniego uzytkowa-
nia gtowic profilaktycznych.

» Stosowac tylko takie gtowice profilaktyczne, ktére nie odbiegajg od poda-
nych parametréw.

/A\ OSTROZNIE

Uszkodzona gtowica profilaktyczna.

Uszkodzony produkt lub uszkodzone albo NIEORYGINALNE komponenty KaVo
mogg spowodowac obrazenia ciata u pacjentow, uzytkownikéw i oséb postron-
nych.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy gtowica profilaktyczna nie jest
uszkodzona.

» Przestrzegac instrukcji obstugi producenta.

Obracajaca sie glowica profilaktyczna.
Uszkodzenie systemu mocowania narzedzia.
» Nigdy nie Sciggac ani nie nakfadac gtowicy profilaktycznej podczas obraca-
nia.
» Przestrzegac instrukcji obstugi producenta.

» Gtowice profilaktyczng natozy¢ na prostnice w kierunku osi az do oporu.
» Przed rozpoczeciem pracy sprawdzi¢ poprawne potozenie poprzez pociggnie-
cie.

5.4 Zdejmowanie gtowicy profilaktycznej

/\ OSTROZNIE
Ryzyko spowodowane nieprawidtiowym odlozeniem instrumentu.
Ryzyko zranienia lub infekcji spowodowane zamocowang gtowicg profilaktyczna.
» Po zakonczeniu leczenia potozy¢ instrument bez gtowicy profilaktycznej
zgodnie z przepisami w miejscu do tego przeznaczonym.

> Sciqgnqé gtowice profilaktyczng z prostnicy w kierunku osi.
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6 Sprawdzenie i usuwanie usterek

6.1 Kontrola usterek

/A\ OSTROZNIE

Przegrzanie produktu.
Poparzenia lub uszkodzenia produktu spowodowane przegrzaniem.

» W razie przegrzania produktu przerwac prace i zleci¢ naprawe pracownikom
serwisu.

Wadliwe lub uszkodzone pierscienie uszczelniajace.
Zaktdcenia dziatania i przedwczesna awaria.
» Sprawdzi¢, czy wszystkie pierscienie uszczelniajgce znajdujq sie na sprzegle
i czy nie sg uszkodzone.

» Gdy produkt medyczny przegrzewa sie na biegu jatowym, nalezy sprawdzi¢
ilos¢ powietrza chtodzacego.
» Jezeli produkt medyczny za bardzo nagrzeje sie wskutek obcigzenia, prze-
prowadzi¢ konserwacje.
» W przypadku niestabilnosci predkosci obrotowej/nieréwnomiernej pracy
przeprowadzi¢ konserwacje.
» W przypadku brakujacego pierscienia uszczelniajgcego na sprzegle silnika
wymienic pierscien.
Patrz tez:
Instrukcja obstugi silnika

6.2 Usuwanie usterek

/\ OSTRZEZENIE

Naprawa przy uzyciu czesci zamiennych INNYCH niz oryginalne czesci
zamienne KaVo.

Czesci mogaq poluzowac sie i spowodowac obrazenia. Zassanie lub potkniecie
czesci, zagrozenie udtawieniem.

» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg. Ory-
ginalne czesci zamienne KaVo odpowiadajq specyfikacji.

WSKAZOWKA

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 pacjen-
tow lub uzytkownikoéw, jest zakazane na mocy §4, ust. 1 pkt. 1 ustawy o pro-
duktach medycznych i z tego wzgledu wymaga osobnej kontroli zgodnosci.
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6.2.1 Wymiana pierscieni uszczelniajacych na sprzegle
silnika

Niewlasciwa konserwacja pierscieni uszczelniajacych.
Zaktécenia dziatania lub catkowita awaria.
» Nie stosowa¢ wazeliny ani innych smardw i olejow.
» Spryskac niestrzepigcg sie szmatke KaVo Spray i zwilzy¢ nig pierscienie
uszczelniajace na zfaczu.

» Scisnaé pierécienie uszczelniajace miedzy palcami, aby powstata petla.

» Przesungc pierscienie uszczelniajgce do przodu i zdjaé.

» Spryskac niestrzepiacq sie szmatke KaVo Spray, zwilzy¢ nim nowe pierscie-
nie uszczelniajace i umiesci¢ je we wgtebieniach.
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7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/1IS0O 17664-2

7.1 Przygotowanie na miejscu uzycia

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentéw, uzytkownikéw lub osoby
postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

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

» Produkt medyczny nalezy ponownie przygotowywac niezwtocznie po zabie-

gu.

Natychmiast usung¢ pozostatosci cementu, kompozytu oraz krwi.

Przed transportem zdezynfekowac produkt medyczny przez przecierenie.

Usung¢ narzedzie z produktu medycznego.

Nie umieszczac¢ w roztworach itp.

Nie przygotowywac produktu medycznego substancjami zawierajacy-
mi chlorki.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Przygotowywac wylacznie w dezynfektorze termicznym lub recznie.

4
4
4
4

KaVo zaleca nastepujace produkty na podstawie tolerancji materiatow. Skutecz-
nos¢ mikrobiologiczna musi by¢ zapewniona przez producenta $rodka dezynfek-
cyjnego i potwierdzona na podstawie ekspertyzy.

= CaviWipes i CaviCide firmy Metrex
= Mikrozid AF firmy Schiilke & Mayr (ptyn lub chusteczki)
= FD 322 firmy Dirr

Niezbedne pomoce:
- Sciereczki do przecierania produktu medycznego.

» Spryskac recznik srodkiem dezynfekujgcym i wytrze¢ nim produkt medycz-
ny, zgodnie z danymi producenta $rodka dezynfekujacego poddac¢ produkt
jego dziataniu.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania srodka dezynfekujacego.

7.2 Przygotowanie reczne

/\ OSTRZEZENIE
Niepeina dezynfekcja.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby
postronne.

» Stosowac dezynfekcje, ktéra ma udokumentowane dziatanie bakteriobdjcze,
grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.

» Jezeli stosowane $rodki dezynfekcyjne / procedury dezynfekcyjne nie spet-
niajg zalecanych krajowych wymagan, na koniec nalezy wykonac steryliza-
cje zgodnie z wyznaczonymi parametrami sterylizacji.
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Nie przygotowywac produktu medycznego substancjami zawierajacy-
mi chlorki.
Zaktdcenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Przygotowywac wylacznie w dezynfektorze termicznym lub recznie.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.
Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Przygotowywac wylacznie w dezynfektorze termicznym lub recznie.

7.2.1 Reczne czyszczenie wstepne

» Przyrzad ptukac przez 20 s wodg uzytkowg w module zabiegowym.

» Zdjac przyrzad z modutu zabiegowego i ptukac przez 20 s pod biezaca wodq
z kranu.

Pasujacy adapter wiozy¢ na puszke CLEANspray.

Przyrzad natozy¢ na adapter strong napedu.

Przyrzad przeptukac co najmniej przez 3 x 2 s (roztwdr musi by¢ widoczny).
Zdjac przyrzad z adaptera i odtozyc.

Spryskac¢ powierzchnie przyrzadu CLEANspray, az cata powierzchnia bedzie
mokra.

Pozostawic pod dziataniem srodka czyszczacego przez 5 minut.

» Wyrdb ptukaé pod biezaca wodg co najmniej przez 10 s.

» Widoczne zabrudzenia usung¢ miekka szczotka z tworzywa sztucznego.

v v v v Vv

v

7.2.2 Reczne czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne oraz
dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

Czyszczenie reczne

Niezbedne sq:
= Woda biezaca (pitna)
= Szczoteczka, np. szczoteczka do zebdw o Sredniej twardosci
» Wyszczotkowac pod biezacg wodg przez co najmniej 10 sekund.

Czyszczenie za pomocg KaVo CLEANspray (czes¢ wewnetrzna i zewnetrzna)

Czyszczenie wewnetrzne bez wigzania biatek przeprowadzac Sciereczkg nasa-
czong CLEANspray, a czyszczenie zewnetrzne Sciereczkg nasaczong
CLEANspray:

» Pasujacy adapter wiozy¢ na puszke CLEANspray.

Przyrzad natozy¢ na adapter strong napedu.

Przyrzad przeptukac co najmniej przez 3 x 2 s (roztwdr musi by¢ widoczny).
Zdjac¢ przyrzad z adaptera i odtozyc.

Spryskac¢ powierzchnie przyrzadu CLEANspray, az cata powierzchnia bedzie
mokra.

» Pozostawi¢ pod dziataniem $rodka czyszczacego przez 1 minute.

4
4
4
4

Dezynfekcja reczna

Dezynfekcja WL-cid Alpro (wewnatrz i na zewnatrz)

Dezynfekcja wewnetrzna za pomocg WL-cid i dezynfekcja zewnetrzna za pomo-
cg Sciereczki nasaczonej WL-cid:

» Pasujacy adapter wiozy¢ na puszke WL-cid.

» Przyrzad natozy¢ na adapter strong napedu.

» Przyrzad przeptukac co najmniej przez 2 x 3 s (roztwor musi by¢ widoczny).
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» Zdjac przyrzad z adaptera i odtozyc.

» Spryskac powierzchnie przyrzadu WL-cid, az cata powierzchnia bedzie mo-
kra.

» Pozostawi¢ pod dziataniem srodka dezynfekujgcego przez 5 minut.

7.2.3 Suszenie reczne

Aby nastepnie wykonac suszenie kanatow powietrza, wody i przekfadni nalezy
zastosowac KaVo DRYspray.
» Produkt medyczny przykry¢ torebka KaVo Cleanpac i natozy¢ na odpowiedni
adapter pielegnacyijny.
» Trzymacé pojemnik pionowo.
» Naciskac przycisk spryskiwania przez co najmniej 3 sekundy.

Patrz takze:
Instrukcja obstugi KaVo DRYspray
» Bezposrednio po suszeniu produkt medyczny KaVo nasmarowac srodkiem
do pielegnacji z systemu pielegnacji KaVo.

Patrz takze:
7.4 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja, Strona 20

7.3 Przygotowanie maszynowe

Nie przygotowywac produktu medycznego substancjami zawierajacy-
mi chlorki.
Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.

» Przygotowywac tylko w dezynfektorze termicznym.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w tazni ultradzwiekowej.
Zaktocenia funkcjonowania i uszkodzenia.
» Przygotowywac tylko w dezynfektorze termicznym.

7.3.1 Czyszczenie wstepne
Niezbedne sa:
= Woda biezaca (pitna)
= Szczoteczka, np. szczoteczka do zebow o Sredniej twardosci
» Wyszczotkowac pod biezacg woda przez co najmniej 10 sekund.

7.3.2 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz maszynowa dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

KaVo zaleca dezynfektory termiczne zgodne z normg EN ISO 15883-1, ktdre
/T\ pracujg z alkalicznymi $srodkami czyszczacymi.

Walidacja zostata przeprowadzona za pomocg dezynfektora termicznego Miele -
program ,VARIO-TD” - oraz tagodnie alkalicznego $rodka czyszczacego firmy
Dr. Weigert.

Dodatkowo KaVo zaleca zastosowanie $rodka do ptukania.

» Ustawienia programu oraz srodki dezynfekujace i czyszczace podane sg
w instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Adaptacje, jesli nie podano inaczej, nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg
obstugi urzadzenia termodezynfekujacego.
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7.3.3 Suszenie maszynowe

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

WSKAZOWKA

Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Aby unikna¢ 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 takze:
7.2.3 Suszenie reczne, Strona 19

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

7.4 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja

/\ OSTROZNIE
Niewtasciwa konserwacja i pielegnacja.
Ryzyko obrazen.

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

WSKAZOWKA
Wyjac narzedzie do jego pielegnacii.

WSKAZOWKA

KaVo udziela gwarancji na prawidtowe dziatanie produktow KaVo wytgcznie
przy stosowaniu srodkéw do pielegnacji podanych przez KaVo w czesci doty-
czacej srodkéw pomocniczych, poniewaz zostaty one sprawdzone pod wzgle-
dem zgodnosci z naszymi produktami i do zastosowania zgodnego z przezna-
czeniem.

7.4.1 Pielegnacja za pomoca KaVo Spray

KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji, jak rowniez przed kazdg steryliza-
cja, jednak najpdzniej po 30 minutach pracy.
» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.
» Produkt medyczny przykry¢ torebka KaVo Cleanpac i natozy¢ na odpowiedni
adapter pielegnacyijny.
» Wcisng¢ przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.

Konserwacja systemu mocowania

KaVo zaleca, aby system mocowania poddawac konserwacji raz w tygodniu.

» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.
» Za pomoca koncdwki rozpylajacej rozpyli¢ srodek do otworu zacisku.
» Wcisngé przycisk spryskiwania na 1 do 2 sekund.
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7.4.2 Pielegnacja za pomoca KaVo QUATTROcare PLUS

KaVo zaleca pielegnacje produktu w ramach preparacji po kazdym zastosowa-
niu, np. po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji, jak rowniez przed kazdg steryliza-
cja, jednak najpdzniej po 30 minutach pracy.

» Usuna¢ narzedzie z produktu medycznego.

» Wykonac pielegnacje produktu w QUATTROcare PLUS.

Patrz takze:
Instrukcja obstugi KaVo QUATTROcare PLUS

Konserwacja systemu mocowania

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

WSKAZOWKA

Przed rozpoczeciem konserwacji systemu mocowania instrumenty nalezy
zdjac ze ztaczek konserwacyjnych.

» Zamknac klape czotowg i przytrzymac wcisniety przycisk konserwacji syste-
mu mocowania przez przynajmniej trzy sekundy, az lampka LED kontroli
pojemnika z aerozolem zaswieci trzy razy.

= Urzadzenie znajduje sie w trybie konserwacji systemu mocowania.

» Wyjac ztaczke konserwacyjng systemu mocowania z drzwiczek bocznych
QUATTROcare PLUS i natozy¢ na ztaczke w miejscu konserwacji numer czte-
ry, z prawej strony na koncu. Na ztgczce musi by¢ zamontowany adapter
MULTIflex.

» Za pomocq tulei prowadzacej systemu mocowania przeznaczonego do kon-
serwacji docisng¢ instrument do koncowki ztaczki konserwacyjnej.

» Nacisngc przycisk z symbolem konserwacji systemu mocowania.

WSKAZOWKA
Zakonczy¢ tryb konserwacji systemu mocowania.

Opcja 1: umiesci¢ instrumenty w QUATTROcare PLUS 2124 A, zamkng¢ klape
czotowgq i rozpocza¢ cykl konserwacji.

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

7.5 Opakowanie

WSKAZOWKA

Opakowanie do sterylizacji musi mie¢ wielko$¢ odpowiednig dla produktu, tak
aby nie byto naprezone. Opakowanie do sterylizacji musi spetnia¢ obowigzuja-
ce normy odnosnie do jakosci i stosowania i musi nadawac sie do procesu ste-
rylizacji!

» Zgrzac produkt medyczny pojedynczo w sterylnym opakowaniu.
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7.6 Sterylizacja

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

/\ OSTROZNIE
Niewtasciwa konserwacja i pielegnacja.

Ryzyko obrazen.

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

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

Produkt medyczny jest odporny na temperature maks. 138°C (280,4°F).

Parametry sterylizacji:

Sposréd podanych metod sterylizacyjnych mozna wybra¢ odpowiednig metode
(w zaleznosci od posiadanego autoklawu):

= Autoklawy z potrdjng prdéznig wstepna:
- min. 3 minuty przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
= Autoklawy grawitacyjne:
- min. 10 minut przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
- min. 30 minut przy 121°C -1°C / +4°C (250°F -1,6°F / +7,4°F)
» Bezposrednio po zakonczeniu cyklu sterylizacji wyja¢ produkt medyczny ze

sterylizatora parowego.
» Stosowac zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

7.7 Przechowywanie

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

WSKAZOWKA
Przestrzegac daty przydatnosci towaru do sterylizacji.
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8 Opcjonalne $rodki pomocnicze i materiaty

8 Opcjonalne srodki pomocnicze i materiaty

Dostepny w specjalistycznych stomatologicznych punktach handlowych.

Informacje skrécone Nr art.

Stojak na instrumenty INTRA 3.005.5204
Cleanpac 10 sztuk 0.411.9691
Nakfadka celulozowa 100 sztuk 0.411.9862
KaVo CLEANspray 2110 P 1.007.0579
KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
QUATTROcare plus Spray 2140 P 1.005.4525
Gtowica rozpylajaca INTRA (ze ztaczka) 0.411.9911
Ztgczka konserwacyjna INTRA 1.009.6143
Adapter INTRAmatic 1.007.1776
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9 Warunki gwarangji

9 Warunki gwarancji

Dla niniejszego produktu medycznego KaVo obowigzujg nastepujace warunki
gwarancji:

KaVo udziela klientowi koncowemu gwarancji dotyczacej bezawaryjnego dziata-
nia, braku wad materiatowych i sprawnego funkcjonowania na okres 12 miesie-
cy 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 bedq uwzglednia-
ne. W przypadku zwiloki, powaznych zaniedban lub winy umysinej powyzsze
obowigzuje jedynie wéwczas, gdy nie stoi to w sprzecznosci z przepisami pra-
wa.

KaVo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia i ich nastepstwa powstate
lub mogace powsta¢ w wyniku naturalnego zuzycia, nieprawidtowej obstugi,
nieprawidtowego czyszczenia lub konserwacji, nieprzestrzegania przepiséow do-
tyczacych obstugi lub przytaczenia, zakamienienia lub korozji, zanieczyszczen
w instalacjach doprowadzajacych powietrze lub wode, dziatania czynnikéw che-
micznych lub elektrycznych, ktére sg nietypowe lub niedozwolone w Swietle in-
strukgcji obstugi KaVo lub innych instrukcji producenta. Gwarancja nie obejmuje
lamp, $wiattowoddw ze szkia i widkna szklanego, elementéw szklanych, czesci
gumowych oraz trwatosci koloréw elementéw wykonanych z tworzyw sztucz-
nych.

Wytaczenie odpowiedzialnosci nastepuje rowniez wtedy, gdy powstate uszko-
dzenia i ich skutki wynikajg z dokonanych przez klienta lub osoby trzecie nie-
upowaznione przez KaVo ingerencji albo zmian w produkcie.

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