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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

RONDOflex® je registrovana znacka spole¢nosti KaVo Dental GmbH.
Vechny ostatni obchodni zna¢ky jsou majetkem prislugnych vlastnikd.

Originalni dilenska oprava KaVo

KAVO BOX

V pripad& opravy zaslete svij vyrobek k originalni dilenské opravé KaVo
prostfednictvim stranek https://www.kavobox.com.

KaVo Technischer-Service

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 uZzivatele/Stupné nebezpeci

DileZita informace pro obsluhu a techniky

Vyzva k akci

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

135°¢ || Sterilizovatelné parou 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
3}

_ ||Moznost termodezinfekce

/TN

Udaje na obalu

REF | Objednaci ¢islo
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1 Pokyny pro uzivatele

Sériové Cislo

Vyrobce

Datum vyroby

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

SN
é Pozor: Ridte se podle privodnich doklad(

Kod HIBC

€.‘> Znacka CE - lékarsky vyrobek

Lékarsky prostiedek, oznadeni Iékarskych vyrobkd

Podminky prepravy a skladovani
(rozsah teplot)

MD
Podminky prepravy a skladovani
@ (tlak vzduchu)
@
[A[=)

Podminky prepravy a skladovani
(vihkost vzduchu)

Chrarite pred vihkosti

Chrarite pred narazy

Nelikvidovat v domovnim odpadu

Jazyk origindlu: némcina

Stupné nebezpecdi

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

A NEBEZzZPECi

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - povedou bezprostfedné ke
smrtelnym nebo t&zkym Grazdm.

/A VAROVANi

V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno — mohou vést ke smrtelnym
nebo t&zkym drazim.

> >

6/32



Navod k pouziti RONDOflex plus 360 — 1.002.2179

1 Pokyny pro uzivatele

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

t&Zkym nebo lehkym Grazdm.

POZOR

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

2 Bezpecnost

UPOZORNENI

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

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

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

2.1 Nebezpedi infekce

Kontaminovanymi Iékarskymi 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 Iékarsky vyrobek i
prisludenstvi upravte odpovidajicim zptisobem k opé&tovnému pouZiti.

» Upravu k opétovnému pouziti provadéjte podle popisu v ndvodu k pouziti.
Postup byl vyhodnocen vyrobcem.

» V pripadé odchylky od tohoto ovéreného postupu zajistéte, aby byla
pfiprava k opétovnému pouziti provedena ucinné.

» Pred likvidaci Iékarsky vyrobek i prislugenstvi odpovidajicim zplsobem
preparujte.

» Pri kontrolovani, nasazovani a vyjimani frézy pouzivejte rukavice nebo
chranice prstd.

» V pripadé poranéni mékkych tkani preruste osetreni v Ustni duting,
provadéné nastrojem s pneumatickym pohonem.

2.2 Vzduchova embolie a vznik emfyzému ktize

Nafoukanim spreje se vzduchem do otevienych ran vznika riziko vzduchovych
embolii a vzniku emfyzému kize.

» Spreje se vzduchem nefoukejte do otevienych ran.

Pouzivani vyrobku mdze mit pfi neodborné aplikaci za nésledek vznik
emfyzému. V extrémnich jednotlivych ptipadech mize dojit aZ k emfyzému
zejména tehdy, pokud pacient trpi patologickymi kapsami v dasni (> 3 mm),
lézemi sliznic, pti pfimém kontaktu s kiZi nebo s mé&kkymi tkdné&mi nebo pfi
nespravném pouziti.

» Doba prace s pfistrojem na tryskani prasku by méla byt co nejkratsi.
» KaVo doporucuje vzdy pracovat s koferdamem.

2.3 Technicky stav

Poskozeny vyrobek nebo poskozené komponenty mohou poranit pacienta,
uzivatele a jiné osoby.

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

» Pred kazdym pouZzitim 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 dale a povéfte
servisni personal opravou:

= Poruchy funkce
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2 Bezpecnost | 2.4 PrisluSenstvi a kombinace s jinymi pfistroji

= Poskozeni
= Nepravidelna hlu¢nost chodu
= PFilis silné vibrace
= Prehrati
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 pripravte 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 prislusenstvi, které je vyrobcem schvéleno ke kombinaci s
timto 1ékarskym vyrobkem.

» Pouzivejte pouze pfislusenstvi vybavené normalizovanymi rozhranimi.

» Zmény na lékarském vyrobku provadéjte pouze v pripadé, Zze jsou zmény
schvalené vyrobcem.

» PouZivejte pouze origindIni nahradni dily KaVo.

» Pripravek RONDOflex plus 360 je urcen pouze k pouziti s praskem KaVo
RONDOflex Pulver.
Viz také: Navod k pouziti prasku KaVo RONDOflex Pulver

2.5 Kvalifikace personalu
Pouzivani lékafského vyrobku uzivatelem bez odborného |ékarského vzdélani
mU0Ze mit za nasledek poranéni pacienta, uZivatele nebo jinych osob.

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

» 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.

» Respektujte narodni a regionalni predpisy.

2.6 Neprimérené pouziti
» RONDOflex plus 360 nepouzivejte u pacientd s chronickym onemocné&nim
dychacich cest.
Odstranovani usazenin prasku

» Jemné usazeniny prasku odstrafnte odsavacim zafizenim.
» Nestirejte je ubrouskem. To mZe zpUsobit podkrabani citlivych povrchd.
» Dily necitlivé na vihkost zbavite zbytk{ prasku oplédchnutim proudem vody.

2.7 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:
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2 Bezpecnost | 2.8 Ochranné vybaveni

» Sluzby udrzby a Ukoly kontrol nechejte provadét v souladu s provoznimi
predpisy provozovatele lékaFskych vyrobkd.

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

Pouzivani neschvalenych &isticich a dezinfekénich prostfedkt mize napadat
plastovy plast a v dlsledku toho mohou vznikat viasové trhlinky a dalsi
poskozeni, ktera mohou vést k ohrozeni.
» K opravé pouzivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni
nahradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.
» Vyrobek je tfeba podrobit kazdé 2 roky bezpecnostné-technickému
prezkouseni a kontrole. Obratte se na svého prodejce nebo pfimo na
zakaznicky servis KaVo:www.kavobox.com

UPOZORNENI

Bude-li oprava provedena JINYMI neZ origindlnimi nahradnimi dily KaVo,
mdZe to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznadenim
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.

2.8 Ochranné vybaveni

PraSek RONDOflex Pulver mdZe pti oSetfeni vniknout do oé&f uZivatele nebo
pacienta nebo je uzivatel ¢i pacient mohou vdechnout.

» PFi pouZiti noste ochranu Ust a rukavice.

» Vzdy pracujte v odévu nepropoustéjicim Castice a s krytem.

» Pacient a uzivatel musi nosit ochranu odi.

» KaVo doporucuje vzdy pracovat s koferdamem a odsavanim.

» Zajistéte dostatecné vétrani, zamezte vzniku prachu.

» PFi praci nejezte, nepijte, nekurte. Pfed prestdvkami a na konci prace si
umyijte ruce.

» Preventivni ochrana klZe pouZitim ochranné masti na k(Zi. Kontaminovany
odév si prevléknéte.

2.9 Vécné skody

V disledku pouzivani prasku RONDOflex a jinych pragkd mdze dochazet k
poskrabani dild resp. vyrobku s citlivymi povrchy. Setfenim citlivych povrchl
utérkou mohou vzniknout Skrabance.

» Jemné usazeniny prasku odstrarite odsavacim zafizenim.

Prasek RONDOflex se usazuje v amalgamovém odlucovadi, takze je treba
odlucovac castéji vyménovat.

» Saci hadice na dentalni soupravé vycistéte po kazdém pouziti.
- K tomu je tfeba odsat cisténou hadici priblizné 200 ml vody.
- Dbejte, aby posuvné prvky na spojkach kanyl na sacich hadicich byly
zavrené.
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3 Popis vyrobku | 3.1 Stanoveni Ucelu — pouzivani k uréenému uGcelu

3 Popis vyrobku

3.1 Stanoveni Gcelu - pouzivani k uréenému ucelu

Stanoveni ucelu:

Tento lékarsky vyrobek je

« Je urcen pouze k zubarskému oSetreni v oblasti stomatologie; pouZiti k
jinému Ucelu nebo zména vyrobku nejsou povoleny a mohou vést k
ohrozeni

RONDOflex je systém vzduchové abraze, pfi jehoz vyuZiti se ¢astice oxidu
hlinitého urychluji proudem vzduchu na vysokou rychlost a snaseji material z
povrchu zubd.

» Lékarsky vyrobek podle prislunych narodnich zakonnych predpist
Systém RONDOflex plus je urcen pro nasledujici indikace:

= PFiprava tésnéni fisur

= Otevirani a rozsifovani fisur

« Zajisténi mikromechanické retence pro adhezivni restaurace na skloviné a
zuboviné s navazujici technikou leptani kyselinou

» PFiprava malych defektl zplsobenych zubnim kazem
« PFiprava lepicich ploch podpér
« Ciéténi a odstrariovani zbytkd lepidel z mlstkd, korunek atd. (extraoraing)

Kontraindikace

Prostfedky RONDOflex a RONDOflex Pulver nejsou urceny pro nasledujici
aplikace, materialy a oblasti:

» Subgingivalni aplikace
= OsSetreni dasni
- O3etteni prvk{ kofenl a odhalenych zubnich krékd

= Prasek neni urcen k pouZiti na subraginvalni ani gingivalni oblasti, ani na
oblasti jim blizké, protoZe prasek neni rozpustny.

= Astmaticti pacienti

« TéZci alergici na prach

= Chronicky obstruk¢ni plicni onemocnéni
= Nedavno provedena extrakce

= Otevrené rany

= Subgingivalni odstranéni zubniho kazu
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3 Popis vyrobku | 3.2 Technicka data

~ ]~

= Tryskani praskem neni Ucinnym prostiedkem pro odstrafiovani velkych
amalgamovych vyplni, protoZe obsah rtuti, ktery se uvolfiuje pfi abrazi
amalgamu, je nevhodny.

Pouzivani k urcenému 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 protilrazova bezpecnostni opatreni
= Tento navod k pouziti
Podle téchto ustanoveni je uzivatel povinen:
« Pouzivat pouze nezdvadné pracovni prostredky
= Dbdat na spravny ucel pouziti,
= Chranit sebe, pacienta a treti osoby pred nebezpecim
= Zabranit kontaminaci vyrobkem

3.2 Technicka data

Tlak pohonu 3,2-6,0 bar (46-87 psi)

Tlak vody 1,5 £0,1 bar (22 £1 psi)
Spotreba vzduchu 5-11 NI/min podle typu kanyly
MnozZstvi vody 35-45 ml / min.

Lze nasadit na vSechny spojky MULTIflex (LUX) / MULTIflex LED.
UPOZORNENI

Tlak nastaveny u pohonu turbiny se automaticky zvysSuje o 20 % - napriklad
z 2,8 na 3,2 bar (41 na 46 psi).

UPOZORNENI

Aby byla zajisténa technicky bezvadna funkce zubarského nastroje, je treba,
aby servisni technik pravidelné kontroloval vyrobcem doporucované tlaky
dentalni soupravy.

3.3 Rozsah dodavky

Nazev €. mat.

Sada se sklada z téchto dilti:

RONDOflex plus 360 €. mat. 1.002.2179
Kanyla 110/0,6 mm €. mat. 1.002.6251
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Navod k pouziti RONDOflex plus 360 — 1.002.2179

3 Popis vyrobku | 3.3 Rozsah dodavky

Nazev €. mat.

Zasobnik prasku modry 50 um €. mat. 1.003.1236
Prislusenstvi:

Kanyla 110/0,46 mm €. mat. 1.002.9176
Kli¢ k upevnéni kanyly €. mat. 1.002.6250
Zasobnik prasku modry 27 pm €. mat. 1.003.1235
2x kryt zdsobniku prasku (gumovy €. mat. 1.000.2678
uzaver)

Cistici vrtak €. mat. 0.573.0321
Jehla na ¢&isténi trysek €. mat. 0.573.6052
Pragek RONDOflex 27 um 75 g €. mat. 1.000.5955
Pragek RONDOflex 50 um 75 g €. mat. 1.000.5954
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4 Podminky prepravy a skladovani

4 Podminky prepravy a skladovani

POZOR

Uvedeni vyrobku do provozu po skladovani ve velkém chladu.
Vypadek funkce.
» Silné zchlazené vyrobky musi pred uvedenim do provozu dosahnout teploty
20 °C az 25 °C (68 °F az 77 °F).

Teplota: -29 °C a2 +50 °C (-20 °F a2 +122 °F)

a Relativni vlhkost vzduchu: 5 % az 85 %, nekondenzujici
e
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa (10 psi az 15 psi)

7. Chrarite pred vihkosti
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5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 5.1 Spojka MULTIflex (LUX) / MULTIflex LED

5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu

/\ VAROVAN{
Nebezpeci zapFicinéné znecisténymi vyrobky.

Nebezpecdi infekce pro osetfujiciho zubare a pacienta.

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

/\ VAROVAN{
Vyrobek likvidujte Fadnym zplisobem.

Nebezpedi infekce.
» Pred likvidaci Iékarsky vyrobek i prisluSenstvi preparuijte.

Viz také:
8 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664, Strana 22

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.

POZOR

Poskozeni znecisténym a vihkym chladicim/stlacenym vzduchem.
Znedistény a vihky chladici vzduch mGzZe zpUsobit poruchy funkce.
» Zajistéte suchy, Cisty a nekontaminovany chladici vzduch podle normy DIN
EN ISO 7494-2.

5.1 Spojka MULTIflex (LUX) / MULTIflex LED

/\ VAROVAN{
Odpojeni lIékaFského vyrobku béhem zubarského osetieni.

Nespravné zajistény Iékarsky vyrobek se mize b&hem osetieni uvolnit ze
spojky.
» Pred kazdym oSetifenim vyzkousSejte zataZzenim za pfistroj, zda je Iékarsky
vyrobek spravné zajiStény na spojce.

» Spojku MULTIflex nasroubujte na turbinkovou hadici a pevné utahnéte
klicem (C. mat. 0.411.1563).
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5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 5.2 Kontrola tlakd

5.2 Kontrola tlakd

POZOR

Poskozeni znecisténym a vihkym chladicim/stlacenym vzduchem.
Znedigtény a vihky chladici vzduch mze zplsobit poruchy funkce.
» Zajistéte suchy, cisty a nekontaminovany chladici vzduch podle normy DIN
EN ISO 7494-2.

K provozu systému RONDOflex je tfeba tlak pohonu nejméné 3,2 baru (46 psi).

» Zkudebni tlakomér (€. mat. 0.411.8731) vsadte mezi spojku a Iékarsky
vyrobek a zkontrolujte nasledujici tlaky:

* Hnaci vzduch: 3,2-6,0 bar (46-87 psi)
= Voda: 1,5 £0,1 bar (22 1 psi)

5.3 Kontrola tésnicich O-krouzka

POZOR

Chybéjici nebo poskozené tésnici O-krouzky.
Poruchy funkce a predcasny vypadek.
» Ujistéte se, Ze jsou na spojce nasazené vsechny tésnici krouzky a jsou
neposkozené.

Pocet existujicich O-krouzk{: 5
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6 Obsluha | 6.1 Nasazeni lékarského vyrobku

6 Obsluha

/\ VAROVANIi
Dychaci potize.

Tézkosti pti dychani plsobenim pFistroje na tryskani prasku.
Pacienti trpici chronickou bronchitidou nebo astmatem se nesmi oSetfovat

praskovym tryskacim pfistrojem. Paprsek vzduchu s praskem by mohl vyvolat
potize s dychanim.

/\ VAROVANi
Bakteriémie.

Lé¢ba hlubokych parodontdlnich kapes mize vést k bakteriemii.

» PFi oSetfovani rizikovych pacient (véeobecné oslabeny imunitni systém,
endokarditida) respektujte pfi oSetfeni potfebna omezeni.

6.1 Nasazeni lékarského vyrobku

» Pristroj RONDOflex plus nasadte presné na spojku MULTIflex a zatlacte ho
smérem dozadu, az spojka slySitelné zaklapne.
! - » Zatazenim zkontrolujte bezpecné usazeni pristroje RONDOflex plus na
spojce MULTIflex.

6.2 Sejmuti lékarského vyrobku

» Spojku MULTIflex pfidrzte a lehkym otacivym pohybem sejméte pfistroj
RONDOflex plus smérem dopiedu.

6.3 Naplnéni zasobniku prasku

/\ OPATRNE
Otevi'eny zasobnik prasku.

Nebezpedi infekce kontaminovanym praskem.
» PouZivejte pouze origindini prasky KaVo.

» Pred kazdym pacientem upravte zasobnik prasku k opétovnému pouZiti a
znovu ho naplrite.

» Respektujte bezpecnostni zdznamy praskd KaVo.

» Bezpecnostni zaznamy jsou k nahlédnuti na strdnkach www.kavo.com v
rubrice , Bezpecnostni zaznamy".

» Zasobnik prasku odsSroubujte otacenim proti sméru hodinovych rucicek.

» Pred naplnénim zasobniku prasek v doplfiovacim obalu dobfe protiepejte.

» Zasobnik prasku napliite do poloviny praskem RONDOflex (20 g).

» Zasobnik prasku uzaviete gumovym uzavérem az do okamziku, kdy ho
budete pouzivat s pacientem.

» Pred pouzitim sejméte gumovy uzaveér.
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6 Obsluha | 6.4 Vsazeni kanyly

» Prasek RONDOflex Pulver ma neomezenou dobu pouzitelnosti.
» Zasobnik prasku nasroubujte kolmo otacenim smérem doprava ve sméru
Sipky a utahnéte ho.

6.4 Vsazeni kanyly

» Zvolte kanylu podle aplikace:

postupy snaseni
vrstev,

spiSe bodové
Ubéry a prace v

postupy snaseni
vrstev,

Technicka data |Kanyla Kanyla Kanyla Kanyla
namontovana namontovana namontovana namontovana
110°/0,6 110°/0,46 90°/0,6 90°/0,46
(1.002.6251) (1.002.9176) (1.002.9179) (1.002.9182)

Pramér 0,6 mm 0,46 mm 0,6 mm 0,46 mm

= Na plosné = Na presnéjsi, = Na plosné = Na presnéjsi,

spiSe bodové
Ubéry a prace v

= VySSi vykon:
prasek neni
tfeba tak silné
rozptylovat.

= VysSSi vykon:
prasek neni
tfeba tak silné
rozptylovat.

» LepSi pristup
v distalni oblasti
stolicek.

napriklad hloubce. napriklad hloubce.

praskové praskové

tryskani k tryskani k

pfipravé na pfipravé na

adhezivni adhezivni

techniky. techniky.
Rychlost proudéni |4,0 g/min 2,0 g/min 4,0 g/min 2,0 g/min
Uhel 110° 110° 90° 90°

= Lepsi pristup
v distalni oblasti
stolicek.

P

Y
/?,/

A

» Pred vsazenim kanyly vyfoukejte upinaci otvor stlacenym vzduchem.
» Kanylu vsadte do ru¢niho nasadce a otocte ji klicem (C. mat. 1.002.6250)
doprava proti sméru Sipky az na doraz.

/\ VAROVAN{
Uvolnéni kanyly béhem osetreni.
Nespravné vsazend kanyla se mize b&hem osetieni uvolnit z ndsadce.

» Pred kazdym oSetfenim vyzkousSejte zatazenim, zda je kanyla spravné
vsazena do nasadce.

» Pred kazdym oSetfenim zkontrolujte technicky bezvadny stav kanyly.

6.5 Vyjmuti kanyly

» Kanylu otocte kli¢em doleva ve sméru Sipky aZ na doraz a vyjméte ji.
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6 Obsluha | 6.6 Pouziti

6.6 Pouziti

» Abyste se dobre seznamili s pfistrojem a k nacviku pouziti systému
RONDOflex plus vytvorte na jednordzovém zrcatku kavitu.

UPOZORNEN{
KaVo doporucuje pouzivat béhem oSetreni jednorazova zrcatka.

K vytvoreni kavit
» Zamérte se na jeden bod.
» ZlepSete vykon snosu materidlu prerusovanym paprskem prasku.
» Dodrzujte pracovni vzdalenost 1 mm.
» Paprsek prasku drzte kolmo k povrchu zubu.

Ke zdrsnéni povrchii napfiklad ploch k lepeni podpér
» Pracujte stejnymi pohyby jako se Stétcem.
» Dodrzujte vzdalenost 1-2 mm.
» Paprsek prasku drzte kolmo k povrchu zubu.

UPOZORNEN{
Kratsi vzdalenost k pripravovanému mistu prinasi |épe zaostreny vykon pri

snaseni materialu.
Vétsi vzdalenost k pripravovanému mistu pfinasi vétsi plochu a mensi vykon
pfi snaseni.
» Po oSetfeni vyplachnéte Usta pacienta vodou.
Pouziti mimo ustni dutinu (extraoralni pouziti)

Se systémem RONDOflex plus Ize pracovat i mimo Ustni dutinu napfiklad k
odstranéni zbytkl lepidla z korunek. P¥i praci mimo Ustni dutinu mé&jte na
pamé&ti, e kolem pracovniho pole vznika nanos prasku. Nanos prasku mize
nepriznivé ovlivnit funkci pristrojd/zubarskych nastrojl v blizkém okoli.
» Dbejte na vhodné odsavani.
» Predmeéty, které by se mohly dostat do kontaktu s paprskem prasku,
chrante latkou pred poskozenim povrchu. Predméty citlivé na prach z okoli
pfipadné odeberte.
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7 Kontrola a odstrariovani poruch | 7.1 Ciéténi ucpané kanyly

a

7 Kontrola a odstranovani poruch

Mozné chyby pfi aplikaci:

Vv

Pricina

Reseni

Vzdalenost k povrchu zubu je pfilis
velka a vede ke snizenému vykonu
Ubéru

Dodrzujte pracovni vzdalenost 1 mm

Préce, podobna pohybdm $tétce, s
hrotem pfi pripravé kavity ma za
nasledek mensi hloubku kavity

Pri pfipravé kavity se zamérte na jeden
bod

Zpracovani pfilis rozsahlych kazovych
|ézi

Zpracovani neni mozné nebo je mozné
jen podminéné, protoze mékky
materidl zubniho kazu pohlcuje
kinetickou energii ¢astic prasku.
Kazové |éze nejdrive sneste pouzitim
konvencnich technik.

Prilis malo prasku v zasobniku

Zasobnik prasku naplrite nejméné ze
20 %. Idealni je naplnit zasobnik
prasku az do poloviny (cca 20 grami).

Prilis maly tlak pohonu

Pristroj RONDOflex plus nasadte
presné na spojku MULTIflex a zatlacte
ho smérem dozadu, aZ spojka
slysitelné zaklapne.

7.1 Cisténi ucpané kanyly

UPOZORNENI

Po pouziti jehly na cisténi trysek nebo Cisticiho vrtaku se zubarsky nastroj
musi pred dalSim pouzitim pripravit na dalsi pouZiti. Jehlu na cisténi trysek a
Cistici vrtak nelze upravit k opétovnému pouziti.

» Kanylu od$roubujte pomoci klice (€. mat. 1.002.6250).
» Jehlu na cisténi trysek zasunte zepredu a otacejte ji v kanyle.
» Pak jehlu na cisténi trysek vytadhnéte a kanylu profouknéte stlacenym

vzduchem.

7.2 Cisténi ucpaného zakladniho télesa

UPOZORNENI

Po pouziti jehly na Cisténi trysek nebo Cisticiho vrtaku se zubarsky nastroj
musi pred dalSim pouzitim pfipravit na dalsi pouZiti. Jehlu na cisténi trysek a
Cistici vrtak nelze upravit k opétovnému pouziti.

» Stahnéte kanylu.

» Zasobnik prasku odsSroubujte smérem doleva.
» Otvor trysky prorazte jehlou na Cisténi trysek.

Trysku odsroubujte a disticim vrtdkem vycistéte resp. uvolnéte trubici média:

» (:Zistici vrtak opatrné zavadéjte az do vzniku citelného odporu.
» Cistici vrtak zavrtejte lehkym tlakem o 0,5 az 1 otacku doprava a opét ho

vytahnéte.

» Trubici média drzte pokud mozno svisle, aby mohl uvolnény prasek

vypadavat.

» Tento postup opakujte, dokud se trubice média zcela neuvolni.
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7 Kontrola a odstrariovani poruch | 7.2 Ciéténi ucpaného zakladniho télesa

» Zavérem profouknéte stlatenym vzduchem.
» Trysku opét nasroubujte — opatrné a malou silou.
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8 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664 | 8.1 Priprava v misté pouziti

8 Postup pripravy na opétovné pouziti podle normy ISO
17664

8.1 Priprava v misté pouziti

/\ VAROVAN{
Nebezpeci vychazejici z kontaminovanych vyrobkal.

PFi pouziti kontaminovanych lékarskych vyrobkl hrozi nebezpedi infekce.
» Ucinte vhodna opatieni na ochranu osob.

» Lékarsky vyrobek upravujte k opétovnému pouZiti bezprostfedné po
osetreni.

» Lékarsky vyrobek dopravuijte k pfiprave k opétovnému pouZiti suchy.

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

» Nastroj vyjméte z Iékarského vyrobku.

» Zbytky cementu, kompozitu nebo krve odstranujte ihned.

» Nevkladejte ho do roztokl apod.

8.2 Demontaz

/\ VAROVAN{
Nelplna pFiprava na opétovné pouziti.

Nebezpedi infekce.

» Aby byla zajit&na UplIna ptiprava véech dild na op&tovné pouZiti, pred
pfipravou k opétovnému pouziti demontujte Iékarsky vyrobek.

» Odsroubujte zasobnik prasku. .
» Kanylu odsSroubujte pomoci klice (C. mat. 1.002.6250).

8.3 Predcdisténi

POZOR

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

» Na opétovné pouziti pfipravujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

Potfebné prislusenstvi:
= Pitnd voda 30 °C £ 5 °C (86 °F = 10 °F)
= Kartacek, napr. stfedné tvrdy kartacek na zuby

» Pristroj cely rozloZte.
» VSechny jednotlivé dily okartacujte pod tekouci pitnou vodou.

S
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8 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664 | 8.4 Rucni pfiprava na opétovné pouziti

8.4 Rucni priprava na opétovné pouziti

POZOR

Lékaisky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti v
ultrazvukovém pfistroji.
Poruchy funkce a vécné skody.

» Na opétovné pouziti pfipravujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

8.4.1 Rucni cisténi vnéjsich povrchil

Na tento vyrobek nelze pouzit ruéni ¢igténi vnéjsich povrchd.

Na ucinnou pfipravu na opétovné pouZiti je zapotrebi strojové vnitini Cisténi
pomoci Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni podle normy EN ISO 15883-1.

8.4.2 Rucni cisténi vnitinich povrchi

Na tento vyrobek nelze pouZit ruéni ¢isténi vnitinich povrch.

Na ucinnou pfipravu na opétovné pouZiti je zapotrebi strojové vnitini Cisténi
pomoci Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni podle normy EN ISO 15883-1.

8.4.3 Rucni dezinfekce vnéjsich povrchi

Na tento vyrobek nelze pouZit ruéni dezinfekci vnéjsich povrchd.

Na ucinnou pfipravu na opétovné pouZiti je zapotrebi strojové vnitini Cisténi
pomoci Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni podle normy EN ISO 15883-1.

» Ruéni dezinfekce vnéjsich povrchll smi byt provedena jediné v souladu s
opatfenimi ochrany pfi praci (opatfeni na ochranu osob).

POZOR

Lékaisky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti pripravky s
obsahem chloriddl.
Poruchy funkce a vécné skody.

» Na opétovné pouziti pfipravujte pouze v termodezinfektoru nebo rucné.

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

= CaviWipes a CaviCide od spolecnosti Metrex

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

= FD 322 od spolecnosti Duirr
Potfebné pom{cky:

= Ubrousky k otfeni Iékarského vyrobku.

» Nasttikejte na ubrousek dezinfekéni prostfedek, poté ubrouskem otrete
lékarsky vyrobek a nechte plsobit podle tdaji vyrobce dezinfekéniho
prostredku.

» Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

8.4.4 Rucni dezinfekce vnitfnich povrchi

Na tento vyrobek nelze pouZit ruéni dezinfekci vnittnich povrchd. Na Gcinnou
pfipravu na opétovné pouziti je zapotrebi strojové vnitini Cisténi pomoci
Cisticiho a dezinfekcniho zafizeni podle normy EN ISO 15883-1.
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8 Postup pfipravy na opétovné pouziti podle normy ISO 17664 | 8.5 Strojova pfiprava na opétovné pouziti

A

8.4.5 Rucni suseni
Na tento vyrobek nelze pouzit ru¢ni suseni.

Na ucinnou pfipravu na opétovné pouziti je zapotrebi strojové Cisténi vnitrnich a
vné&jsich povrchd a strojova dezinfekce vnitfnich a vné&jsich povrchl pomoci
cisticiho a dezinfekcniho zarizeni podle normy EN ISO 15883-1.

8.5 Strojova priprava na opétovné pouziti

/A vAROVANi

Neulplna dezinfekce.
Nebezpedi infekce.

» Pouzivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.

» Pokud pouzité dezinfekcni prostiedky / dezinfekéni postupy nespliuji
vlastnosti predepsané v narodnich predpisech, provedte zavérem sterilizaci
s popsanymi parametry sterilizace.

POZOR

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

» Na opétovné pouziti pfipravuijte pouze v termodezinfektoru.

POZOR

Lékarsky vyrobek nikdy nepfipravujte na opétovné pouziti v
ultrazvukovém pfristroji.
Poruchy funkce a vécné Skody.

» Na opétovné pouziti pfipravuijte pouze v termodezinfektoru.

8.5.1 Priprava na strojové cCisténi a také na dezinfekci
vnéjsich a vnitinich povrchl

UPOZORNENI
Ke strojovému cisténi jsou tfreba adaptéry.
Adaptér objednejte samostatné.

Zakladni téleso potfebny material:
Uzavér na cisténi (C.
mat. 3.005.4213)
Pfiprava na opétovné
pouziti s adaptérem Miele
AUF
» Vyjmuti kanyly
» Nasadte Cistici uzavér
(3.005.4213) a
zaklapnéte ho.

Kanyla potfebny material:
adapter na cisteni dlouhy
(C. mat. 3.006.4667)
Priprava na opétovné
pouziti s adaptérem Miele
AUF
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8 Postup pfipravy na opétovné pouZiti podle normy ISO 17664 | 8.6 Prostiedky a systémy na oSetfeni — Gdrzba

Zasobnik prasku potfebny material: —
Prlpt_a\,/a na op,etovngz_
pouziti v sitovém kosi
Miele

Gumovy uzaver potfebny material:

Pfiprava na opétovné
pouziti v sitovém kosi
Miele

Kli¢ na kanyly potrebny material:
Pfiprava na opétovné
pouziti v sitovém kosi
Miele

8.5.2 Strojové cisténi a také dezinfekce vnitinich a
vnéjsich povrchi

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

Vyhodnoceni bylo provedeno v termodezinfektoru Miele programem
~VARIO-TD" a Cisticim prostredkem , neodisher MediClean forte" od spolecnosti
Dr. Weigert.

KaVo navic doporucuje pouzivat neutralizacni prostfedek a oplachovaci
prostredek.
» Nastaveni programu a moznosti adaptace, které Ize pouZivat, jsou popsany
v navodu k pouziti termodezinfektoru.

8.5.3 Strojové suseni

Obvykle je proces suseni soucasti Cisticiho programu termodezinfektoru.

UPOZORNENI
Dodrzujte laskavé navod k pouZziti termodezinfektoru.

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

8.6 Prostiredky a systémy na osetreni — Gdrzba

POZOR

Chybna péce.
Vypadek funkce nebo vécné skody.

» K péci o lékarsky vyrobek nepouzivejte olej ani oSetfovaci sprej.

» Pred kazdou tepelnou dezinfekci nebo sterilizaci odSroubujte zasobnik
prasku, vyprazdnéte ho a spolecné s nasadcem ho tepelné dezinfikujte nebo
sterilizujte.

» Od zbytkl prasku také vycistéte pristroj RONDOflex plus 360 — zejména
kanylu, trubici a trysku prasku.

8.7 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!

25/ 32



Navod k pouziti RONDOflex plus 360 — 1.002.2179

8 Postup pfipravy na opétovné pouZziti podle normy ISO 17664 | 8.8 Sterilizace

» Lékarsky vyrobek zavarte jednotlivé do sacku na sterilni soucasti.

8.8 Sterilizace

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

POZOR

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

UPOZORNENI

Pred nasazenim zasobniku prasku musi byt vSechny dily, které vedou prasek,
a vzduchové kanaly absolutné suché. Zasobnik na prasek a nasadec
sesroubuijte jediné za studena.

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

Z nésleduijicich sterilizaénich procesi si Ize vybrat vhodny proces (podle
autoklavu, ktery je k dispozici):
Autoklavy s trojnasobnym predvakuem:

- min. 3 minuty pfi 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
Autoklavy s gravitacni metodou:

« min. 10 minuty pfi 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)

= min. 60 minuty pfi 121 °C -1 °C/ +4 °C (250 °F -1,6 °F / +7,4 °F)

» Pouziti podle navodu k pouziti od vyrobce.

8.9 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.

26/ 32



Navod k pouziti RONDOflex plus 360 — 1.002.2179

9 Pom{cky

9 Pomticky

Dodava se prostrednictvim specializovaného obchodu se zubarskym

vybavenim.

Uzavér na cisténi '@ €. mat. 3.005.4213

Adaptér na cisténi ﬁ €. mat. 3.006.4667

Ochranné bryle €. mat. 1.000.9006

pro pacienta a uzivatele '

Praek RONDOflex 27 um €. mat. 1.000.5957

1000 g

Prasek RONDOflex 50 um €. mat. 1.000.5956

1000 g

Kanyla namontovana == —p €. mat. 1.002.9179

90°/0,6

pro lepsi pFistup v oblasti

stolicek

Kanyla namontovana e €. mat. 1.002.9182

90°/0,46

pro lepSi pFistup v oblasti

stolicek

Zasobnik prasku modry €. mat. 1.003.1235

27 um ?

Zasobnik prasku modry €. mat. 1.003.1236

50 um 1?»

Gumovy uzaver -~ €. mat. 1.000.2678

Kanyla namontovana T —t €. mat. 1.002.6251

110°/0,6

Kanyla namontovana = €. mat. 1.002.9176

110°/0,46

Jehla na ¢igténi trysek €. mat. 0.573.6052
—re——— G

Trubice trysky 0,9 €. mat. 1.002.9920

Kli¢ €. mat. 1.002.6250

na vyménu kanyly  uwmew

Cistici vrtak €. mat. 0.573.0321
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9 Pom{cky

Ploché tésnéni zasobniku

. mat. 0.573.6072

Tésnici O-krouzek kanyly

0| O)¢

. mat. 0.200.6019
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10 Zarudni ustanoveni

10 Zarucdni ustanoveni

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

Spolec¢nost KaVo poskytuje cilovému zakaznikovi zaruku na bezvadnou funkci,
nezavadnost materidlu nebo zpracovani vyrobku po dobu 12 mésic{ od data
fakturace za nasledujicich podminek:

V pripadé opravnénych reklamaci poskytne spolecnost KaVo zaru¢ni pInéni
formou opravy zdarma nebo nahradni dodavky. Jiné naroky, Ihostejno jakého
druhu, zejména na nahradu skody, jsou vylouceny. V pfipadé prodleni, hrubého
zavinéni nebo imysiného jednani to plati jen v mire, ve které to neodporuje
platnym zédkonnym ptedpistim.

KaVo nerudi za zavady a jejich nasledky, které vznikly nebo by mohly vzniknout
pfirozenym opotfebenim, neodbornou manipulaci, neodbornym cisténim,
Udrzbou nebo pééi, nedodrzenim predpisti pro obsluhu nebo pfipojent,
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 pokyn{ vyrobce. PInéni ze zaruky se obecné
nevztahuje na svitidla, svétlovody ze skla a skelnych vldken, na sklenéné zbozi,
gumové dily a na stalobarevnost plastovych dilQ.

Pokud zakaznik provede zasahy 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 pripadé€, ze bude s vyrobkem predlozen
doklad o koupi v podobé kopie faktury nebo dodaciho listu. Z tohoto dokladu
musi byt jednoznacné zfejmy prodejce, datum nakupu, typ a vyrobni nebo
sériové Cislo vyrobku.
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