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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

1 Instructiuni pentru utilizator

1 Instructiuni pentru utilizator

Stimate utilizator,

KaVo doreste sa va multumeasca prin noul sau produs de calitate. Pentru a pu-
tea lucra fara deranjamente, in mod eficient si in siguranta, va rugam sa res-
pectati urmatoarele indicatii.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

RONDOflex® este o marca inregistrata a KaVo Dental GmbH.

Toate celelalte marci sunt proprietatea titularilor marcilor respective.
Grup tinta

Instructiunile de utilizare sunt destinate personalului medical de specialitate, in-
clusiv medici stomatologi si personal practicant.

Marcaje generale si simboluri

Consultati capitolul Instructiuni pentru utilizator/Trepte de pericol

Informatii importante pentru utilizator si tehnician

2>

Modalitate de actionare

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

M D Produs medical, marcarea produselor medicale

Specificatii pe ambalaj

REF Cod material

Lot de productie

Cantitate

e Cantitate estimat3 (quantité estimée)

LO
g Aveti In vedere data expirarii

® Nu reutilizati - numai pentru o singura utilizare

Efg A se scutura inainte de utilizare
2

I Producator
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

1 Instructiuni pentru utilizator

A\

Data productiei

Respectati instructiunile electronice de utilizare

Atentie: Respectati documentele anexate

Cod HIBC

Marcaj CE produse medicale

Marcaj de conformitate EAC (Eurasian Conformity = conformitate eura-
siatica)

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

Reciclabil

Reciclati polietilena tereftalata in mod corespunzator

Eliminati cartonul in mod corespunzator

Limba originald limba germana

Trepte de pericol

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

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, provoaca in mod direct deces sau v&-
tamari grave.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

1 Instructiuni pentru utilizator

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot provoca deces sau vitimari gra-
ve.

/\ PRECAUTIE

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot provoca v&tdmari medii sau usoa-

re
ATENTIE

In situatiile in care, dacd nu sunt evitate, pot cauza daune materiale.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

2 Siguranta | 2.1 Pericol de infectie

2 Siguranta
INDICATIE

Toate incidentele grave survenite ca urmare a utilizarii produsului trebuie co-
municate producatorului si autoritatilor competente ale statului membru in ca-
re 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.

Consultati si: Anexa date de siguranta RONDOflex Pulver

2.1 Pericol de infectie
Produsele medicale contaminate pot provoca infectarea pacientilor, a utilizatori-
lor sau a altor parti terte.

» Luati masurile corespunzatoare pentru protectia persoanelor.

» Respectati instructiunile de utilizare ale componentelor.

» In cazul unor v&tdmari ale tesuturilor moi, nu continuati tratamentul cu in-
strumentul actionat cu aer comprimat la nivelul cavitatii bucale.

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

» Este interzisa insuflarea spray-ului in leziuni deschise.
Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate provoca emfizem. in cazuri ex-
treme, mai ales atunci cand exista pungi gingivale patologice (> 3 mm), leziuni

ale mucoasei, contact direct cu pielea sau contact cu tesutul moale si/sau mani-
pulare 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 Reactii alergice
Consultati si: Anexa date de siguranta RONDOflex Pulver

2.4 Accesorii si combinarea cu alte aparate

Pulberea RONDOflex este prevazuta doar pentru utilizare cu dispozitivul
KaVo RONDOflex 360 sau KaVo RONDOflex 2013.

Consultati si: Instructiuni de utilizare KaVo RONDOflex 360
Consultati si: Instructiuni de utilizare KaVo RONDOflex 2013

2.5 Calificarea personalului

Utilizarea produsului de catre un utilizator fara calificare profesionalda medicala
poate duce la vatdamarea 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 regi-
onale.

» Produsul trebuie utilizat numai in cazul in care utilizatorul dispune de califi-
care profesionala in domeniul medical.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

2 Siguranta | 2.6 Utilizarea necorespunzatoare

2.6 Utilizarea necorespunzatoare

» Nu utilizati RONDOflex plus 360 la pacienti cu boala cronica a cailor respira-
torii.
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 sen-
sibile.

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

2.7 Dotare de protectie

RONDOflex Pulver poate fi aspirata sau poate patrunde in ochii utilizatorului sau

ai pacientului in timpul efectuarii tratamentului.

In timpul utilizarii, purtati o mascd de protectie si ménusi de protectie.

Lucrati cu Tmbracaminte 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 as-

piratie.

Asigurati o ventilatie suficientd, 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.

4
4
4
4

v

2.8 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 aces-
ta trebuie schimbat mai des.

» Curatati furtunuril de aspiratie ale unitatii de tratament dupa fiecare utiliza-
re.
- Pentr aceasta aspirati cca. 200 ml de apa cu furtunul care urmeaza a fi cu-
ratat.
- Aveti grija ca vanele de la suporturile canulelor furtunurilor de aspiratie sa
fie inchise.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™
3 Descrierea produsului | 3.1 Stabilirea scopului - Utilizarea conform destinatiei

3 Descrierea produsului

°N Powder for

"NDOfiey 2013/360

Pr
®Parat:
Kay, tion powder for

ONDoflex 201336

L
\ J':'j

.

= Pulbere RONDOflex™, 27 ym 1000 g (Nr. mat. 1.000.5957)
= Pulbere RONDOflex™, 50 yum 1000 g (Nr. mat. 1.000.5956)

« Pulbere RONDOflex™, 27 pym 75 g, livrata cu RONDOflex plus 360 (Nr.
mat. 1.000.5955)

= Pulbere RONDOflex™, 50 ym 75 g, livrata cu RONDOflex plus 360 (NF.
mat. 1.000.5954)

Componente principale
Oxid de aluminiu, corindon nr. CAS 1344-28-1 (EG-215-691-6)

3.1 Stabilirea scopului - Utilizarea conform destinatiei

Stabilirea scopului:

Acest produs medical este

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

Pulberile RONDOflex sunt adecvate pentru urmatoarele aplicatii, impreuna cu
KaVo RONDOflex 2013 si KaVo Rondoflex 360:

= Pregatirea sigilarii fisurilor
= Deschiderea si extinderea fisurilor
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

3 Descrierea produsului | 3.2 Conditii de transport si de depozitare

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

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

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

= Destinat numai pentru unica folosinta
= un produs medical conform reglementarilor legale nationale aplicabile

Contraindicatii

RONDOflex si pulberea RONDOflex nu sunt adecvate pentru urmatoarele apli-
catii, 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

« Indepartarea cariilor subgingivale

= Sablarea cu pulbere nu este un mijloc eficient de indepartare a restaurarilor
mari de amalgam, continutul de mercur eliberat atunci cand amalgamul es-
te 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
= s3 evite contaminarea prin intermediul produsului

3.2 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 tempe-
ratura 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)
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™
3 Descrierea produsului | 3.2 Conditii de transport si de depozitare

a Umiditate relativa a aerului: intre 5% si 85%, fara condens
—
Presiunea aerului: 700 hPa pana la 1060 hPa (10 psi pana la 15 psi)

,7.. A se proteja impotriva umezelii

INDICATIE

Pastrati pulberea la loc uscat si rece. Pentru data de umplere, a se vedea eti-

cheta produsului.

Pulberea RONDOflex are o durata de valabilitate nelimitata. Termenul minim

de valabilitate, in ceea ce priveste fluiditatea, este de 3 ani.

» In cazul in care s-au format cocoloase, acestea pot fi maruntite fré prea
mult efort mecanic.

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, pu-
blic de eliminare ecologica.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

4 Utilizare | 4.1 Umplerea recipientului de pulbere

4 Utilizare

4.1 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 vizualizatd pe www.kavo.com, rubrica
»~Anexa cu date de siguranta”.

Consultati si: Instructiuni de utilizare piesa de mana RONDOflex

INDICATIE

Pulberea trebuie sa fie in stare absolut uscata, cu granulatie find si fluida.

» Desurubati recipientul de pulbere rotind spre stanga.

» Dupa umplerea recipientului de pulbere, scuturati bine pulberea in ambala-
jul de umplere.

» Umpleti recipientul de pulbere pana la inaltimea recomandata corespunza-
toare.

RONDOflex

’\—(> CLOSE/\
W max.
|V S W W .

» Insurubati recipientul de pulbere vertical, rotind spre dreapta si strangeti
ferm.

= Cantitate minima de umplere 20 %

= Rata optima de indepartare la o cantitate de umplere de 70 %

4.2 Instructiuni de utilizare pulbere RONDOflex
Partea frontald a instrumentului poate fi rotitd, astfel incat sa se obtina in orice
moment o pozitie de lucru optima.

» 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.

Selectarea marimii granulatiei:
« 27 um pentru o forta abraziva delicata
= 50 ym pentru o forta de indepartare mai mare
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

4 Utilizare | 4.3 Aplicatii

Miscare de lucru:

» Efectuati o miscare lentd, de periere, peste substanta dentara.

» Asigurati o aplicare intermitenta sau continua a jetului de pulbere.

» Aspirati la un unghi de 120 fata de canuld, cat mai aproape posibil, fara sa
obstructionati.

©
@
@
®
Unghi optim de intrare si iesire a jetului de pulbere
@ Aplicare continua a jetului ® Suprafata dintelui
®@ Jet de pulbere de intrare @ Jet de pulbere de iesire

Unghiuri de lucru si distante optime

4.3 Aplicatii
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.

» Selectati o canula cu diametrul de 0,46 mm.

Pentru degrosarea suprafetelor, de ex. pentru suprafete adezive a su-
porturilor

» Lucrati cu miscari de periere.

» Respectati o distantd de 1 - 2 mm.

» Tineti jetul de pulbere perpendicular pe suprafata dintelui.
» Selectati o canula cu diametrul de 0,6 mm.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

4 Utilizare | 4.3 Aplicatii

INDICATIE

In cazul unei distante mai mici fata de locul prepararii, rezultd o putere de in-
departare 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 orala)

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 cam-
pului de lucru. Praful de pulbere poate influenta functionarea in aparatele/in-
strumentele 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, inde-
partati obiectele sensibile la praf din mediul vizat.
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Instructiuni de utilizare Pulbere RONDOflex™

5 Remedierea erorilor

5 Remedierea erorilor
Posibile erori in utilizare:

Cauza

Remediere

Distanta fata de suprafata dintelui este
prea mare si duce la o rata de indepar-
tare 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, de-
oarece energia cinetica a particulelor
de pulbere este anihilata prin materia-
lul moale al cariei. Tratati in prealabil
leziunea carioasa utilizand tehnica con-
ventionald de indepartare.

Prea putina pulbere in recipient

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

Presiune de regim prea mica

Introduceti RONDOflex cu precizie pe
conectorul MULTIflex si apasati in jos
pana la producerea zgomotului de fixa-
re.
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