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1 Instructiuni pentru utilizator

1 Instructiuni pentru utilizator

Stimate utilizator,

KaVo doreste sa va multumeasca prin noul sau produs de calitate. Pentru a
putea lucra fara deranjamente, in mod eficient si in sigurantd, va rugam sa
respectati urmatoarele indicatii.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

RONDOflex® este o marca inregistrata a KaVo Dental GmbH.

Toate celelalte marci sunt proprietatea titularilor marcilor respective.
Serviciul KaVo de reparatii in fabrica cu piese de schimb originale

KAVO BOX

In cazul unei reparatii, v& rugdm s trimiteti produsul citre Serviciul KaVo de
reparatii in fabrica cu piese de schimb originale prin intermediul
https://www.kavobox.com.

Serviciul KaVo de asistenta tehnica

In cazul unor intrebari de natura tehnica sau reclamatii, va rugam sa va
adresati serviciului KaVo de asistenta tehnica:

+49 (0) 7351 56-1000

service.instrumente@kavo.com

Grup tinta

Instructiunile de utilizare sunt destinate personalului medical de specialitate,
inclusiv medici stomatologi si personal practicant.

Capitolul Punere in functiune se adreseaza in plus personalului de service.

Marcaje generale si simboluri

Consultati capitolul Instructiuni pentru utilizator/Trepte de pericol

Informatii importante pentru utilizator si tehnician

Modalitate de actionare

Marcaj CE (Comunitatea Europeanad). Produsul marcat cu acest simbol
este In conformitate cu cerintele regulamentelor UE aplicabile.

135°c | Sterilizabil cu aburi 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
9

AAA

- ||Dezinfectare termica posibila

/T

Specificatii pe ambalaj

REF Cod material
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1 Instructiuni pentru utilizator

Numar de serie

I Producator

! | Data productiei

Atentie: Respectati documentele anexate

Respectati instructiunile electronice de utilizare

Wi | Cod HIBC

L]

Marcaj CE produse medicale

)

Produs medical, marcarea produselor medicale

Conditii de transport si de depozitare
(domeniu de temperatura)

Conditii de transport si de depozitare
(presiunea aerului)

Conditii de transport si de depozitare
(umiditatea aerului)

A se proteja impotriva umezelii

A se proteja impotriva socurilor

A nu se elimina impreuna cu deseul menajer

Limba originald limba germana

2 he ) B DS

Trepte de pericol

Pentru a evita vatamarile de persoane si daunele materiale, indicatiile de
avertizare si de siguranta din acest document trebuie respectate. Indicatiile de
avertizare sunt marcate in felul urmator:

f A PERICOL

In situatiile in care, daca nu sunt evitate, provoaca in mod direct deces sau
vatamari grave.

/\ AVERTIZARE
In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot provoca deces sau vtimari

grave.
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1 Instructiuni pentru utilizator

/\ PRECAUTIE

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot provoca vatdmari medii sau
usoare.

ATENTIE

In situatiile in care, daca nu sunt evitate, pot cauza daune materiale.
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2 Siguranta | 2.1 Pericol de infectie

2 Siguranta

INDICATIE
Toate incidentele grave survenite ca urmare a utilizarii produsului trebuie

comunicate producatorului si autoritatilor competente ale statului membru in
care isi are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiunile de utilizare sunt parte integranta a produsului si trebuie citite cu
atentie inainte de utilizare si pastrate intotdeauna la indemana.

Produsul trebuie utilizat exclusiv conform scopului pentru care a fost prevazut;
orice utilizare in alt scop decat cel initial este interzisa.

2.1 Pericol de infectie

Produsele medicale contaminate pot provoca infectarea pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor parti terte.

» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

» Respectati instructiunile de utilizare ale componentelor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupa fiecare utilizare, pregatiti in
mod corespunzator produsul si accesoriile.

» Efectuati pregatirea conform descrierii din instructiunile de utilizare. Aceste
proceduri au fost validate de catre producdtor.

» In cazul abaterii de la aceasta procedura validata, asigurati-va ca pregatirea
este efectuata in mod eficient.

» Pregatiti produsul si accesoriile Tn mod corespunzator inainte de eliminarea
ca deseu.

» Pentru verificarea, introducerea si indepartarea frezei, utilizati manusi sau
protectie pentru degete.

» In cazul unor vatamari ale tesuturilor moi, nu continuati tratamentul cu
instrumentul actionat cu aer comprimat la nivelul cavitatii bucale.

2.2 Aeroembolie si emfizem cutanat

Prin insuflarea spray-ului in leziuni deschise, exista pericolul de aeroembolie si
de emfizem cutanat.

» Este interzisa insuflarea spray-ului in leziuni deschise.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate provoca emfizem. In cazuri
extreme, mai ales atunci cand exista pungi gingivale patologice (> 3 mm),
leziuni ale mucoasei, contact direct cu pielea sau contact cu tesutul moale si/
sau manipulare necorespunzatoare, poate aparea emfizemul.

» Timpul de lucru cu aeropolizorul trebuie sa fie cat mai scurt posibil.
» KaVo recomanda sa se lucreze intotdeauna cu cofferdam.

2.3 Stare tehnica

Un produs deteriorat sau componentele deteriorate pot provoca vatamarea
pacientilor, utilizatorilor si altor terti.

» Utilizati produsul si componentele numai daca acestea nu prezinta
deteriorari exterioare.

» Inainte de utilizare, verificati produsul cu privire la functionarea in conditii de
siguranta si starea corespunzatoare.

» Dispuneti verificarea de catre personalul de service a pieselor care prezinta
rupturi sau modificari la nivelul suprafetei.

» Nu continuati lucrul si solicitati repararea echipamentului de catre personalul
de service in cazul in care constatati urmatoarele:

= Disfunctionalitati
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2 Siguranta | 2.4 Accesorii si combinarea cu alte aparate

= Deteriorari

= Zgomote de functionare neregulate
= Vibratii prea puternice

= Supraincalzire

Pentru a garanta o functionare ireprosabila si pentru evitarea daunelor
materiale, respectati indicatiile de mai jos:

» Tratati iTn mod regulat produsul medical cu ajutorul unor agenti si sisteme
de intretinere, conform descrierii din instructiunile de utilizare.

» Inainte de o pauzd de utilizare mai indelungata, produsul trebuie pregatit si
uscat conform instructiunilor.

2.4 Accesorii si combinarea cu alte aparate

Utilizarea unor accesorii neaprobate sau modificarile neautorizate la nivelul
produsului pot provoca vatamari.

» Utilizati numai accesorii care au fost aprobate de producator pentru
combinatia cu produsul.

» Utilizati numai accesorii care dispun de interfete standardizate.

» Intreprindeti modificéri la nivelul produsului numai dacd acestea au fost
aprobate de producatorul produsului.

» Utilizati numai piese de schimb originale KaVo.

» Dispozitivul RONDOflex plus 360 este prevazut doar pentru utilizare cu
pulberea KaVo RONDOflex.
Consultati si: instructiunile de utilizare ale pulberii KaVo RONDOflex

2.5 Calificarea personalului

Utilizarea produsului de catre un utilizator fara calificare profesionala medicala
poate duce la vatamarea pacientilor, utilizatorilor sau altor terte parti.

» Asigurati-va ca utilizatorul a citit si a inteles instructiunile de utilizare.

» Asigurati-va ca utilizatorul a citit si a inteles reglementarile nationale si
regionale.

» Produsul trebuie utilizat numai in cazul in care utilizatorul dispune de
calificare profesionala in domeniul medical.

» Respectati reglementarile nationale si regionale.

2.6 Utilizarea necorespunzatoare

» Nu utilizati RONDOflex plus 360 la pacienti cu boala cronica a cailor
respiratorii.

Indepartarea depunerilor de pulbere

» Depunerile fine de pulbere se indeparteaza cu un dispozitiv de aspiratie.

» Nu stergeti cu o carpa. Acest lucru poate duce la zgarierea suprafetelor
sensibile.

» Spalati piesele insensibile la umezeala sub jet de apa pentru indepartarea
resturilor de pulbere.

2.7 Intretinere si reparatie

Lucrarile de reparatie, intretinere si controalele tehnice de siguranta trebuie
efectuate exclusiv de catre personal de service instruit. Recomandam in acest
sens urmatoarele persoane:

= Tehnicieni ai reprezentantelor KaVocu instruire corespunzatoare privind
produsele
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2 Siguranta | 2.8 Dotare de protectie

= Tehnicieni ai distribuitorilor autorizati KaVocu instruire corespunzatoare
privind produsele

In cazul tuturor lucrérilor de intretinere, respectati urmétoarele:

» Dispuneti efectuarea serviciilor de mentenanta si a operatiilor de verificare
conform reglementarilor de utilizare privind produsele medicale.

» Produsul medical trebuie evaluat de catre o firma de specialitate in ceea ce
priveste curatarea, intretinerea si functionarea, dupa un anumit interval
intre operatiunile de intretinere, stabilit la nivel intern. Acest interval de
intretinere trebuie stabilit in functie de frecventa de utilizare.

Utilizarea agentilor de curatare si de dezinfectie neaprobati poate afecta carcasa
de plastic, producand astfel fisuri si alte deteriorari, care pot avea ca rezultat
aparitia pericolelor.
» Utilizati pentru reparatie numai piese de schimb originale KaVo, care
corespund specificatiilor.
» Efectuati o verificare tehnica de siguranta a produsului o data la 2 ani.
Adresati-va comerciantului dumneavoastra sau direct service-ului de
reparatie KaVo: www.kavobox.com

INDICATIE

In cazul in care NU se utilizeaza piese de schimb originale KaVo pentru
lucrarile de reparatii, se poate considera ca produsul a fost modificat, ceea ce
duce la anularea conformitatii CE. In cazul in care s-au produs daune,
responsabilitatea revine intreprinderii care a efectuat lucrarile sau insusi
operatorului.

Conform art. 4, alineatul 1 nr. 1 din legea privind dispozitivele medicale
(MPG), este interzisa introducerea pe piata a unui produs modificat, pentru
care exista o suspiciune intemeiata privind periclitarea sigurantei si a sanatatii
pacientilor sau a utilizatorilor, fiind necesara o verificare a conformitatii
produsului respectiv.

2.8 Dotare de protectie

RONDOflex Pulver poate fi aspirata sau poate patrunde in ochii utilizatorului sau
ai pacientului in timpul efectuarii tratamentului.
» In timpul utiliz&rii, purtati o masca de protectie si manusi de protectie.
» Lucrati cu imbracaminte impermeabila la particule si protectie pentru cap.
» Pacientul si utilizatorul trebuie sa poarte o protectie pentru ochi.
» KaVo recomanda sa se lucreze intotdeauna cu cofferdam si dispozitiv de
aspiratie.
Asigurati o ventilatie suficienta, evitati formarea de praf.
» Nu consumati alimente si lichide si nu fumati in timpul lucrului. Spalati-va pe
maini inainte de pauze si la finalul activitatii.
» Asigurati o protectie preventiva a pielii cu unguent de protectie. Schimbati
imbracamintea contaminata.

v

2.9 Daune materiale

Utilizarea pulberii RONDOflex si a altor pulberi pot duce la aparitia zgarieturilor
la nivelul pieselor, respectiv al produselor cu suprafete delicate. Zgarieturile pot
aparea ca urmare a stergerii suprafetelor sensibile cu o laveta.

» Depunerile fine de pulbere se indeparteaza cu un dispozitiv de aspiratie.
Pulberea RONDOflex se acumuleaza in separatorul de amalgam, astfel ca
acesta trebuie schimbat mai des.

» Curatati furtunuril de aspiratie ale unitatii de tratament dupa fiecare
utilizare.
- Pentr aceasta aspirati cca. 200 ml de apa cu furtunul care urmeaza a fi
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2 Siguranta | 2.9 Daune materiale

curatat.
- Aveti grija ca vanele de la suporturile canulelor furtunurilor de aspiratie sa
fie inchise.
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3 Descrierea produsului | 3.1 Stabilirea scopului - Utilizarea conform destinatiei

3 Descrierea produsului

3.1 Stabilirea scopului - Utilizarea conform destinatiei

Stabilirea scopului:

Acest produs medical este

« este destinat numai pentru tratamentul stomatologic in domeniul
stomatologiei; orice utilizare neconforma cu destinatia produsului sau orice
modificare a produsului nu este permisa si poate duce la punerea in pericol

La RONDODflex plus este vorba de un sistem abraziv cu aer la care particulele
de oxid de aluminiu sunt accelerate intr-un jet de aer la viteza inalta, pentru a
elimina materialul de pe suprafata dintelui.

= un produs medical conform reglementarilor legale nationale aplicabile

RONDOflex plus este prevazut pentru urmatoarele indicatii:
= Pregatirea sigilarii fisurilor
= Deschiderea si extinderea fisurilor

« Crearea unei retentii micromecanice pentru restaurarile adezive la smalt si
la dentina cu tehnica finald adeziva

= Prepararea defectelor mici cu carii
» Pregatirea suprafetelor de lipire ale suportului

= Curatarea si indepartarea resturilor de adeziv din punti, coroane, etc. (extra
oral)

Contraindicatii

RONDOflex si pulberea RONDOflex nu sunt adecvate pentru urmatoarele
aplicatii, materiale si zone:

= Aplicatii subgingivale

= Tratamentul gingiei

» Tratamente ale cimentului radicular si ale gaturilor expuse ale dintilor

= Pulberea nu este destinata zonelor supragingivale sau gingivale, deoarece
nu este solubila.

= Pacienti astmatici

= Pacienti cu alergii severe la praf

» Boald pulmonara obstructiva cronica
= Extractie care a avut loc recent

= Leziuni deschise

« Indepértarea cariilor subgingivale
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3 Descrierea produsului | 3.2 Date tehnice

= Sablarea cu pulbere nu este un mijloc eficient de indepartare a restaurarilor
mari de amalgam, continutul de mercur eliberat atunci cand amalgamul
este abrazat fiind ingrijorator.

Utilizarea conform destinatiei:

Conform acestor reglementari, acest produs trebuie utilizat doar in scopurile
precizate, de catre utilizatori competenti. In acest sens trebuie respectate:

= dispozitiile in vigoare privind protectia muncii
= dispozitiile in vigoare privind prevenirea accidentelor
= prezentele instructiuni de utilizare

Conform acestor reglementari este obligatia utilizatorului:
= sa utilizeze numai mijloace de lucru fara defecte
= sa acorde atentie scopului de utilizare corect
= sd se protejeze pe sine, pacientii si tertii de pericole
= sa evite contaminarea prin intermediul produsului

3.2 Date tehnice

Presiune de regim 3,2 - 6,0 bari (46 - 87 psi)

Presiunea apei 1,5 £ 0,1 bari (22 £ 1 psi)

Consum de aer 5 - 11 NI/min in functie de tipul
canulei

Cantitatea de apa 35-45 ml/ min.

Se poate introduce pe toti conectorii MULTIflex (LUX)/MULTIflex LED.
INDICATIE

Presiunea reglata la motorul turbinei se mareste automat cu 20%, de ex. de
la 2,8 la 3,2 bari (41 la 46 psi).

INDICATIE

Pentru a asigura o functionare ireprosabila a instrumentului, presiunile
recomandate de producator ale unitatii de tratament se verifica in mod
regulat de un tehnician de service.

3.3 Pachet de livrare

Denumire Nr. mat.
Setul consta din:
RONDOflex plus 360 Nr. mat. 1.002.2179
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3 Descrierea produsului | 3.3 Pachet de livrare

Denumire Nr. mat.

Canula 110/0,6 mm Nr. mat. 1.002.6251
Recipient de pulbere albastru 50um Nr. mat. 1.003.1236
Accesorii:

Canuld 110/0,46 mm Nr. mat. 1.002.9176
Cheie pentru fixarea canulei Nr. mat. 1.002.6250

Recipient de pulbere albastru 27um Nr. mat. 1.003.1235

2x capac pentru recipient de pulbere |Nr. mat. 1.000.2678
(dop din cauciuc)

Burghiu de curdtare Nr. mat. 0.573.0321
Ac pentru duze Nr. mat. 0.573.6052
Pulbere RONDOflex 27um 75g Nr. mat. 1.000.5955
Pulbere RONDOflex 50um 75g Nr. mat. 1.000.5954
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Instructiuni de utilizare RONDOflex plus 360 - 1.002.2179
4 Conditii de transport si de depozitare

4 Conditii de transport si de depozitare

ATENTIE

Punere in functiune in urma depozitarii la temperaturi foarte scazute.
Disfunctionalitate.
» Inainte de punerea in functiune, aduceti produsele foarte racite la o
temperatura intre 20 °C si 25 °C (68 °F pana la 77 °F).

Temperatura: -29 °C pana la +50 °C (-20 °F pana la +122 °F)

Umiditate relativa a aerului: intre 5% si 85%, fara condens
e

, Presiunea aerului: 700 hPa pana la 1060 hPa (10 psi pana la 15 psi)

(3

7. A se proteja impotriva umezelii
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5 Punerea in functiune si scoaterea din functiune | 5.1 Conector MULTIflex (LUX)/MULTIflex LED

5 Punerea in functiune si scoaterea din functiune

/\ AVERTIZARE
Pericol datorat produselor cu impuritati.
Pericol de infectie a medicului stomatolog si a pacientilor.

» Inainte de prima punere in functiune si dupé fiecare utilizare, produsul si
accesoriul se pregatesc.

/\ AVERTIZARE

Eliminati produsul in mod regulamentar.
Pericol de infectie.
» Pregatiti produsul si accesoriile inainte de eliminarea ca deseu.

A se vedea si:
8 Etape de pregatire conform ISO 17664, Pagina 23

Legea privind ambalajele in vigoare

Eliminati in mod corespunzator ambalajele, conform legislatiei in vigoare privind
ambalajele, prin intermediul unor intreprinderi de gestionare a deseurilor/firme
de reciclare. Respectati in plus sistemul national de preluare. In acest scop,
KaVo a dispus autorizarea ambalajelor sale. Aveti in vedere sistemul local,
public de eliminare ecologica.

ATENTIE

Daune din cauza aerului de racire/comprimat murdar si umed.
Aerul de racire murdar si umed conduce la disfunctionalitati.
» Asigurati un aer de racire uscat, curat si necontaminat, conform DIN EN ISO
7494-2

5.1 Conector MULTIflex (LUX)/MULTIflex LED

/\ AVERTIZARE

Desfacerea produsului medical in timpul tratamentului.

Un produs medical care nu este fixat corect poate sa se desprinda de pe
conector.

» Inainte de fiecare tratament, verificati pozitia sigurd a produsului medical pe
conector, tragand de acesta.

» Insurubati conectorul MULTIflex pe furtunul turbinei si strangeti ferm cu
cheia (Nr. mat. 0.411.1563).

» Rotiti la maxim inelul de pulverizare de la nivelul conectorului MULTIflex
pentru reglarea proportiei de apa.
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5.2 Verificarea presiunilor

ATENTIE

Daune din cauza aerului de racire/comprimat murdar si umed.
Aerul de racire murdar si umed conduce la disfunctionalitati.
» Asigurati un aer de racire uscat, curat si necontaminat, conform DIN EN ISO
7494-2

Pentru utilizarea RONDOflex este necesara o presiune de regim de 3,2 bari
(46 psi).
» Introduceti manometrul de test (Nr. mat. 0.411.8731) intre conector si
produsul medical si verificati urmatoarele presiuni:
= Aer fortat: 3,2 - 6,0 bari (46 - 87 psi)
= Apa: 1,5+ 0,1 bari (22 £ 1 psi)

5.3 Verificarea inelelor de etansare

ATENTIE

Inele de etansare lipsa sau deteriorate.
Disfunctionalitati si defectare timpurie.
» Asigurati-va ca toate inelele de etansare de la nivelul conectorului exista si
sunt in stare buna.

Numar de inele de etansare existente: 5

17/ 32



Instructiuni de utilizare RONDOflex plus 360 - 1.002.2179
6 Utilizare | 6.1 Introducerea produsului medical

6 Utilizare

/\ AVERTIZARE
Probleme respiratorii.

Dificultati de respiratie din cauza aeropolizorului.

Nu utilizati aeropolizorul la pacienti care sufera de bronsita cronica sau astm.
Jetul de aer si pulbere poate provoca dificultati de respiratie.

/\ AVERTIZARE

Bacteriemie.

>

Tratamentul pungilor parodontale adanci poate duce la bacteriemie.

» Pentru pacientii cu risc (sistem imunitar in general slabit, endocardita),
limitati tratamentul in functie de necesitatile acestora.

6.1 Introducerea produsului medical

» Introduceti cu precizie RONDOflex plus pe conectorul MULTIflex si impingeti
spre partea posterioara pana la producerea zgomotului de fixare.
! - » Verificati pozitia sigura a RONDOflex plus pe conector MULTIflex, tragand de
acesta.

6.2 Scoaterea produsului medical

» Tineti ferm conectorul MULTIflex si trageti RONDOflex plus spre fata prin
rasucire usoara.

6.3 Umplerea recipientului de pulbere

/\ PRECAUTIE
Recipient pentru pulbere deschis.

Pericol de infectie din cauza pulberii contaminate.

» Utilizati numai pulbere KaVo originala.

» Pregatiti si umpleti recipientul de pulbere inainte de fiecare pacient.
» Respectati anexele cu date de siguranta pentru pulberile KaVo.
»

Anexa cu date de siguranta poate fi vizualizata pe www.kavo.com, rubrica
~Anexa cu date de siguranta”.

» Desurubati recipientul de pulbere rotind spre stanga, contra directiei sagetii.

» Dupa umplerea recipientului de pulbere, scuturati bine pulberea in
ambalajul de umplere.
» Umpleti recipientul de pulbere pana la jumatate cu pulbere RONDOflex
20 g).
» %nchideti recipientul de pulbere cu un dop din cauciuc pana la utilizarea
acestuia pentru pacient.
» Inainte de utilizare, indepértati dopul din cauciuc.
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» Pulberea RONDOflex Pulver are o duratd de valabilitate nelimitata.
» Insurubati recipientul de pulbere vertical, cu rotatie la dreapta in directia
sagetii si strangeti ferm.

6.4 Montarea canulei

» Selectati canula in functie de aplicatie:

Date tehnice

Canula montata

Canula montata

Canula montata

Canula montata

trebuie sa fie
deviata atat de
mult.

trebuie sa fie
deviata atat de
mult.

110°/0,6 110°/0,46 90°/0,6 90°/0,46
(1.002.6251) (1.002.9176) (1.002.9179) (1.002.9182)
Diametru 0,6 mm 0,46 mm 0,6 mm 0,46 mm
= Pentru = Pentru = Pentru = Pentru
indepartare de indepartarea indepartare de indepartarea
pe suprafete, de mai precisa a pe suprafete, de mai precisa a
exemplu, petelor si pentru exemplu, petelor si pentru
sablarea cu lucrul in sablarea cu lucrul in
pulbere in profunzime. pulbere in profunzime.
vederea vederea
pregatirii pentru pregatirii pentru
tehnica adeziva. tehnica adeziva.
Debit 4,0 g/min 2,0 g/min 4,0 g/min 2,0 g/min
Unghi 110° 110° 90° 90°
» Performanta = Performanta = Acces mai bun = Acces mai bun
mai mare: mai mare: in zona molarg, in zona molara,
pulberea nu pulberea nu distala. distala.

2

N/
/?_/

» Inainte de montarea canulei, curdtati orificiul suportului prin suflare cu aer

comprimat.

» Introduceti canula in piesa de mana si rotiti cu cheia (Nr. mat.
1.002.6250) spre dreapta in sens contrar directiei indicate de sageata

pana la limita.

/\ AVERTIZARE

Desfacerea canulei in timpul tratamentului.

O canula care nu este introdusa corect se poate desprinde de pe piesa de mana
in timpul tratamentului.

» Inainte de fiecare tratament, verificati canula cu privire la introducerea
sigura pe piesa de mana, tragand de aceasta.

» Inainte de fiecare tratament, verificati starea ireprosabild din punct de
vedere tehnic a canulei.

A\
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6.5 Scoaterea canulei

» Rotiti canula cu cheia spre stanga pana la limita in directia sagetii si
scoateti-o.

6.6 Utilizarea

» Pentru exersarea cu RONDOflex plus, creati pe o oglinda de unica folosinta o
cavitate pentru a va familiariza cu instrumentul.

INDICATIE

KaVo recomanda sa utilizati oglinzi de unica folosinta in timpul tratamentului.

Pentru a crea cavitati

» Focalizati asupra unui singur punct.

» Imbunatatiti puterea de indepartare prin jetul intermitent de pulbere.
» Respectati distanta de lucru de 1 mm.

» Tineti jetul de pulbere perpendicular pe suprafata dintelui.

Pentru degrosarea suprafetelor, de ex. pentru suprafete adezive a
suporturilor

» Lucrati cu miscari de periere.
» Respectati o distanta de 1 - 2 mm.
» Tineti jetul de pulbere perpendicular pe suprafata dintelui.

INDICATIE

In cazul unei distante mai mici fata de locul prepararii, rezultd o putere de
indepartare focalizata.

O distanta mai mare fata de locul prepararii duce la o putere de indepartare
mai redusa, pe o suprafata mai mare.

» Dupa tratament, pacientii trebuie sa clateasca gura cu apa.
Utilizarea in afara cavitatii bucale (utilizare extra oralad)

Cu RONDOflex plus se poate lucra, de asemenea, in afaraAcavitétii bucale, de
ex. pentru a indeparta resturile de adeziv de pe coroane. In cazul lucrului in
afara cavitatii bucale, aveti grija sa nu se formeze praf de pulbere in jurul
campului de lucru. Praful de pulbere poate influenta functionarea in aparatele/
instrumentele aflate in imediata vecinatate.

» Acordati atentie unei aspiratii adecvate.

» Obiectele care ar putea intra in contact cu jetul de pulbere, protejati-le cu o
laveta, pentru a impiedica deteriorarile de suprafata. Daca este cazul,
indepartati obiectele sensibile la praf din mediul vizat.
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a

7 Verificarea si remedierea erorilor

Posibile erori in utilizare:

Cauza

Remediere

Distanta fata de suprafata dintelui este
prea mare si duce la o rata de
indepartare mai mica

Respectati distanta de lucru de 1 mm

Periajul cu varful in timpul pregatirii
cavitatii duce la o adancime mai mica a
cavitatii

La prepararea cavitatilor, focalizati
asupra unui singur punct

Tratamentul leziunilor carioase prea
mari

Tratamentul nu este posibil sau este
posibil doar intr-o masura limitata,
deoarece energia cinetica a particulelor
de pulbere este anihilata prin
materialul moale al cariei. Tratati in
prealabil leziunea carioasa utilizand
tehnica conventionala de indepartare.

Prea putina pulbere in recipient

Umpleti recipientul de pulbere cel putin
20%. In mod ideal, recipientul de
pulbere se va umple pana la jumatate
(aprox. 20 grame).

Presiune de regim prea mica

Introduceti cu precizie RONDOflex plus
pe conectorul MULTIflex si impingeti
spre partea posterioara pana la
producerea zgomotului de fixare.

7.1 Curatarea canulei infundate

INDICATIE

Dupa utilizarea acului pentru duze sau a burghiului de curatare, instrumentul
trebuie sa fie pregatit inainte de utilizarea intr-o noua aplicatie. Acul pentru
duze si burghiul de curatare nu sunt reciclabile.

» Desurubati canula cu ajutorul cheii (Nr. mat. 1.002.6250).
» Impingeti acul pentru duze in canuld rotind din fata.

» Ulterior, scoateti acul pentru duze si

purjati canula cu aer comprimat.

7.2 Curatarea corpului de baza infundat

INDICATIE

Dupa utilizarea acului pentru duze sau a burghiului de curatare, instrumentul
trebuie sa fie pregatit inainte de utilizarea intr-o noua aplicatie. Acul pentru
duze si burghiul de curatare nu sunt reciclabile.

» Scoateti canula.

» Desurubati recipientul de pulbere rotind spre stanga.
» Perforati deschiderea duzei cu acul pentru duze.

Desurubati duza si curatati, respectiv degajati tubul pentru mediu cu ajutorul

burghiului de curatare:

» Introduceti cu grija burghiul de curatare pana cand intampinati o rezistenta

evidenta.
» Insurubati burghiul de curatare cu o

presiune usoara, rotind 0,5 pana la 1

tura in sensul acelor de ceasornic si scoateti-I din nou.
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» Tineti tubul pentru mediu cat mai vertical posibil, astfel incat pulberea
dizolvata sa poata cadea afara.

» Repetati acest proces pana cand tubul pentru mediu este liber.

» Ulterior, purjati cu aer comprimat.
» Insurubati la loc duza cu atentie, exercitand o forta redusa.

22 /32



Instructiuni de utilizare RONDOflex plus 360 - 1.002.2179

8 Etape de pregatire conform ISO 17664 | 8.1 Pregatiri la locul de utilizare

8 Etape de pregatire conform ISO 17664

8.1 Pregatiri la locul de utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol din cauza produselor contaminate.
Exista pericolul de infectie prin intermediul produselor contaminate.
» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

» Pregatiti produsul medical imediat dupa tratament.

» Produsul medical se transporta uscat pentru pregatire.

» Pentru minimizarea pericolului de infectie, purtati intotdeauna manusi de
protectie la pregatire.

» Indepartati freza de pe produsul medical.

» Indepértati imediat resturile de ciment, compozit sau sange.

» Nu introduceti in solutii sau alti agenti similari.

8.2 Demontare

/\ AVERTIZARE
Pregatire insuficienta.
Pericol de infectie.

» Pentru a garanta pregatirea completa a tuturor pieselor, demontati produsul
medical inainte de pregatire.

» Desurubati recipientul de pulbere.
» Desurubati canula cu ajutorul cheii (Nr. mat. 1.002.6250).

8.3 Curatare prealabila

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical intr-un aparat cu ultrasunete.
Disfunctionalitati si daune materiale.
» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

Accesorii necesare:
= Apa potabila 30 °C £ 5 °C (86 °F + 10 °F)
= Perie, de exemplu, perie de dinti semidura

» Dezasamblati complet instrumentul.
» Curatati toate piesele individuale cu o perie, sub jet de apa potabila.

8.4 Pregatire manuala

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical intr-un aparat cu ultrasunete.
Disfunctionalitati si daune materiale.
» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.
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8.4.1 Curatare exterioara manuala
Pentru acest produs nu este aplicabila o curatare exterioara manuala.

Pentru o pregatire eficientd, este necesara o curatare mecanica interioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform EN ISO 15883-1.

8.4.2 Curatare interioara manuala
Pentru acest produs nu este aplicabild o curatare interioara manuala.

Pentru o pregatire eficientd, este necesara o curatare mecanica interioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform EN ISO 15883-1.

8.4.3 Dezinfectie exterioara manuala
Pentru acest produs nu este aplicabila o dezinfectie exterioard manuala.

Pentru o pregatire eficientd, este necesara o curatare mecanica interioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform EN ISO 15883-1.

» Dezinfectia exterioara manuala trebuie aplicatd exclusiv ca masura de
protectie a muncii (masuri de protectie a personalului).

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical cu substante pe baza de
clorura.
Disfunctionalitati si daune materiale.

» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica sau manual.

KaVo recomanda urmatoarele produse pe baza de compatibilitate a
materialelor. Eficacitatea microbiologica trebuie sa fie asigurata de producatorul
agentului de dezinfectie si demonstrata prin raport de expert.
Agenti de dezinfectie admisi:

= CaviWipes si CaviCide de la firma Metrex

= Mikrozid AF de la firma Schilke & Mayr (lichid sau lavete)

= FD 322 de la firma Durr

Materiale auxiliare:

= Lavete pentru stergerea produsului medical.

» Aplicati agentul de dezinfectie pe o laveta, apoi stergeti produsul medical cu
aceasta si lasati sa actioneze conform instructiunilor producatorului
agentului de dezinfectie.

» Respectati instructiunile de utilizare ale agentului de dezinfectie.

8.4.4 Dezinfectie interioara manuala

Pentru acest produs nu este aplicabila o dezinfectie interioara manuala. Pentru
o pregatire eficientd, este necesara o curatare mecanica interioara cu un aparat
de curatare si dezinfectie conform EN ISO 15883-1

8.4.5 Uscare manuala
Pentru acest produs nu este aplicabila o uscare manuala.

Pentru o pregatire eficienta, este necesara o curatare mecanica interioara si
exterioara, precum si o dezinfectie mecanica interioara si exterioara cu un
aparat de curatare si dezinfectie conform EN ISO 15883-1.
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8.5 Pregatire mecanica

/\ AVERTIZARE
Dezinfectie incompleta.

Pericol de infectie.

» Utilizati o procedura de dezinfectare cu efect bactericid, fungicid si virucid
demonstrat.

» Daca agentii/metodele de dezinfectie utilizate nu indeplinesc proprietatile
prescrise la nivel national, atunci efectuati o sterilizare cu parametrii de
sterilizare descrisi.

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical cu substante pe baza de
clorura.
Disfunctionalitati si daune materiale.

» Pregadtiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica.

ATENTIE

Nu pregatiti niciodata produsul medical intr-un aparat cu ultrasunete.
Disfunctionalitati si daune materiale.
» Pregatiti doar intr-un dispozitiv de dezinfectie termica.

8.5.1 Pregatirea pentru curatarea exterioara si
interioara, precum si pentru dezinfectia exterioara si
interioara

INDICATIE
Pentru curatarea automata este necesar un adaptor.

Adaptoarele trebuie comandate separat.

Corp de baza material necesar:
dop de curatare (Nr.
mat. 3.005.4213)
pregatire cu adaptor
Miele AUF
» scoaterea canulei
» asezarea si fixarea
dopului de curatare
(3.005.4213)
Canula material necesar:
adaptor de curatare lung
(Nr. mat. 3.006.4667)
pregatire cu adaptor

Miele AUF

Recipient de pulbere material necesar: —
pregétire in cuva
perforata Miele

Dop din cauciuc material necesar:

pregatire n cuva
perforata Miele
Cheie pentru canule material necesar:
pregatire n cuva
perforata Miele
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M

8.5.2 Curatare exterioara si interioara, precum si
dezinfectie exterioara si interioara automata

KaVo recomanda dispozitive de dezinfectie termica conform EN ISO 15883-1,
care functioneaza cu solutii alcaline de curatare.

Validarea a fost realizata intr-un dispozitiv de dezinfectie termica de la Miele, cu
programul "VARIO-TD" si agentul de curatare "neodisher MediClean forte" de la
Dr. Weigert.

Suplimentar, KaVo recomanda utilizarea unui agent de neutralizare si a unui
agent de limpezire.

» Pentru setarile programului si posibilitatile de adaptare care trebuie utilizate,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de dezinfectie termica.

8.5.3 Uscare mecanica

In mod obisnuit, procedura de uscare face parte din programul de curétare a
dispozitivului de dezinfectie termica.

INDICATIE

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de
dezinfectie termica.

» Pentru a impiedica afectarea produsului medical KaVo asigurati-va ca
produsul medical este uscat la exterior si in interior la finalul ciclului.

8.6 Mijloace si sisteme de mentenanta - intretinere

ATENTIE

Intretinere deficitara.
Disfunctionalitate sau daune materiale.
» Nu ingrijiti produsul medical cu ulei sau spray de mentenanta.
» Inainte de orice dezinfectie termicd sau sterilizare, desfaceti recipientul de
pulbere, goliti-l si dezinfectati-I termic sau sterilizati-I cu piesa de méana.
» Curatati RONDOflex plus 360 de resturi de pulbere, in special canula,
tuburile si duza de pulbere.

8.7 Ambalajul
INDICATIE

Ambalajul steril trebuie sa fie suficient de mare pentru produs, astfel incat
ambalajul sa nu fie intins. Ambalajul steril trebuie sa indeplineasca normele
valabile privind calitatea si utilizarea si sa fie destinat procedurilor de
sterilizare!

» Introduceti un singur produs medical intr-un ambalaj steril.
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8.8 Sterilizare

Sterilizarea in sterilizatorul cu abur (autoclava) conform
EN 13060 / EN ISO 17665-1

ATENTIE

Coroziunea contactelor prin umiditate.
Daune la nivelul produsului.
» Imediat dupa ciclul de sterilizare, scoateti produsul din sterilizatorul cu abur.

INDICATIE

fnainte de montarea recipientului de pulbere, toate piesele care transporta
pulberea si canalele de aer trebuie sa fie complet uscate. Imbinati prin
insurubare recipientul de pulbere si piesa de mana numai in stare rece.

Produsul medical are o rezistenta la temperaturi de pana la maxim 138 °C
(280,4 °F).

Din urmatoarele proceduri de sterilizare se poate selecta o procedura adecvata
(In functie de autoclava disponibild):

Autoclave cu vid preliminar triplu:
= min. 3 minute la 134°C-1°C/ +4°C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
Autoclave cu proces gravitational:
= min. 10 minute la 134°C-1°C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
= cel putin 60 minute la 121 °C -1 °C/+4 °C (250 °F -1,6 °F/+7,4 °F)
» Utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

8.9 Depozitarea

in timpul depozitarii, produsele preparate trebuie protejate impotriva prafului
intr-un spatiu uscat, ferit de lumina soarelui si rece, pe cat posibil cu continut
redus de microbi.

INDICATIE

Respectati termenul de valabilitate al produselor sterile.
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9 Materiale auxiliare

Livrabil prin comertul de specialitate stomatologic.

Dop de curatare 1@ Nr. mat. 3.005.4213

Adaptor de curatare ﬁ Nr. mat. 3.006.4667

Ochelari de protectie Nr. mat. 1.000.9006

pentru pacient si utilizator '

Pulbere RONDOflex 27um Nr. mat. 1.000.5957

1000g

Pulbere RONDOflex 50um Nr. mat. 1.000.5956

1000g

Canula montata 90°/0.6 T == ] Nr. mat. 1.002.9179

pentru facilitarea

accesului in zona

molarilor

Canuld montata 90°/0.46 = Nr. mat. 1.002.9182

pentru facilitarea

accesului in zona

molarilor

Recipient de pulbere Nr. mat. 1.003.1235

albastru 27um ﬁ

Recipient de pulbere Nr. mat. 1.003.1236

albastru 50pm ﬁ

Dop din cauciuc ' Nr. mat. 1.000.2678

Canuld montata 110°/0.6 =SS5 Nr. mat. 1.002.6251

Canula montata =i Nr. mat. 1.002.9176

110°/0.46

Ac pentru duze Nr. mat. 0.573.6052
—r———

Teava duza 0,9 Nr. mat. 1.002.9920

Cheie Nr. mat. 1.002.6250

pentru schimbarea ‘

canulei

Burghiu de curatare Nr. mat. 0.573.0321
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Garnitura plata pentru
recipient

Nr. mat. 0.573.6072

Inel de etansare canula

Nr. mat. 0.200.6019
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10 Prevederi privind garantia

Pentru acest produs medical KaVo sunt valabile urmatoarele conditii de
garantie:

KaVo garanteaza clientului final functionarea corecta, fara defecte de material
sau erori la prelucrare pe o durata de 12 luni de la data facturarii, in
urmatoarele conditii:

In cazul reclamatiilor justificate, KaVo ofera garantie prin reparatie sau prin
livrarea de piese de schimb in regim gratuit. Alte pretentii, indiferent de naturg,
in special daune-interese, sunt excluse. In cazul intarzierii, neglijentei sau
premeditarii grave, acest lucru este valabil in masura in care nu contravine
reglementarilor legale.

KaVo nu isi asuma raspunderea pentru defecte si urmarile acestora, daca
acestea s-au produs sau se pot produce prin uzura normalad, operare deficitara,
curatare, intretinere sau mentenanta deficitara, nerespectarea instructiunilor de
operare sau racordare, calcifiere sau coroziune, murdarie in sistemul de
alimentare cu aer si apa, precum si alte influente chimice sau electrice, ce sunt
neobisnuite sau nepermise conform instructiunilor KaVo de utilizare si conform
altor prevederi ale producatorului. In garantie nu sunt incluse, in general,
lampile, ghidurile de lumina din sticla si fibra de sticla, piesele din sticlg,
elementele de cauciuc si rezistenta culorii materialelor sintetice.

Este exclusa orice obligatie daca defectele sau urmarile acestora sunt cauzate
de interventia sau modificarea produsului de catre client sau de catre terti
neautorizati de Denumirea marcii KaVo .

Drepturile la garantie se aplicd numai atunci cand este prezentata impreuna cu
produsul o dovada a achizitionarii sub forma unei copii a facturii sau a foii de
livrare. In cadrul acesteia trebuie sa fie vizibile in mod evident comerciantul,
data achizitionarii, tipul aparatului si seria.
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