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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

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 znac¢ky jsou majetkem pFisludnych viastnikd.
Cilova skupina

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

VsSeobecné znacky a symboly

Viz kapitola Pokyny pro uzivatele/Stupné nebezpedi

DileZita informace pro obsluhu a techniky

2>

Vyzva k akci

Znacka CE (Communauté Européenne). Vyrobek s touto znackou od-
povida pozadavkim ptislusnych nafizeni EU.

M D Lékarsky prostiedek, oznaceni lékarskych vyrobkd

Udaje na obalu

REF | Objednaci Cislo

Vyrobni Sarze

LOT

Mnozstvi

e Odhadnuté, stanovené mnozstvi (quantité estimée)

g Dbejte na datum trvanlivosti

® Nepouzivejte opakované - pouze k jednordzovému pouziti

Ezg Pred pouzitim protfepejte

I Vyrobce
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

1 Pokyny pro uzivatele

Datum vyroby

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

Pozor: Ridte se podle privodnich dokladd

Kod HIBC

c €? Znacka CE - lékarsky vyrobek

[H[ Oznaceni shodnosti EAC (Eurasian Conformity)

MD Lékarsky prostiedek, oznaceni lékarskych vyrobkdl

Podminky prepravy a skladovani
(rozsah teplot)

Podminky prepravy a skladovani
(tlak vzduchu)

Podminky prepravy a skladovani
(vlhkost vzduchu)

Recyklovatelné

Polyetylentereftalat odborné recyklujte

Lepenku odborné zlikvidujte

Jazyk origindlu: némcina

7. Chrarite pred vihkosti
<

&
[A1>[

Stupné nebezpecdi

Aby nedochazelo k poskozeni zdravi osob a vécnym skodam, musi byt respek-
tovana varovna a bezpecnostni upozornéni a pokyny v tomto dokumentu. Va-
rovna upozornéni jsou oznacena nasledovné:

/\ﬁ

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - povedou bezprostredné ke
smrtelnym nebo t&zkym Grazim.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

1 Pokyny pro uzivatele
V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke smrtelnym
nebo t&zkym drazim.

/\ OPATRNE

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

POZOR

V situacich, které — pokud jim nebude zabranéno — mohou vést ke vzniku
vécnych Skod.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

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 Clenského statu, ve kterém sidli
uzivatel nebo pacient.

Navod k pouziti je soucasti vyrobku a prfed pouzitim vyrobku je tfeba si ho po-
zorné 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 Gcelem, je zakazan.

Viz také: bezpecnostni zdznam RONDOflex Pulver

2.1 Nebezpecdi infekce
Kontaminovanymi lékarskymi vyrobky mohou byt infikovani pacienti, uzivatelé
nebo jiné osoby.
» Ucinte vhodna opatieni na ochranu osob.
» Dodrzujte navod k pouziti komponent.
» V pripadé poranéni mékkych tkani preruste oSetreni v Ustni dutiné, prova-
déné nastrojem s pneumatickym pohonem.

2.2 Vzduchova embolie a vznik emfyzému kilize
Nafoukanim spreje se vzduchem do otevrenych ran vznika riziko vzduchovych
embolii a vzniku emfyzému kize.

» Spreje se vzduchem nefoukejte do otevienych ran.
Pouzivani vyrobku miZe mit pfi neodborné aplikaci za nasledek vznik emfyzé-
mu. V extrémnich jednotlivych ptipadech mize dojit az k emfyzému zejména
tehdy, pokud pacient trpi patologickymi kapsami v dasni (> 3 mm), lézemi sliz-
nic, pti pfimém kontaktu s k(i nebo s mékkymi tkdn&mi nebo pfi nespravném
pouziti.

» Doba prace s pristrojem na tryskani prasku by méla byt co nejkratsi.

» KaVo doporucuje vzdy pracovat s koferdamem.

2.3 Alergické reakce

Viz také: bezpecnostni zaznam RONDOflex Pulver

2.4 Prislusenstvi a kombinace s jinymi pristroji

Pripravek RONDOflex prasek je uréen pouze k pouZiti s prostfedkem
KaVo RONDOflex 360 nebo KaVo RONDOflex 2013.

Viz také: Navod k pouziti KaVo RONDOflex 360
Viz také: Navod k pouziti KaVo RONDOflex 2013

2.5 Kvalifikace personalu

Pouzivani Iékarského vyrobku uzivatelem bez odborného |ékarského vzdélani
O v 7, ’ v ’ . V. . ’
muze mit za nasledek poranéni pacienta, uzivatele nebo jinych osob.

» Zajistéte, aby si uzivatel precetl navod k pouziti, a zkontrolujte, zda mu po-
rozumel.

» Zajistéte, aby si uzivatel precetl narodni a mistni predpisy a ustanoveni, a
zkontrolujte, zda jim porozumél.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

2 Bezpecnost | 2.6 Nepfimérené pouziti

» Lékarsky vyrobek pouzivejte pouze tehdy, kdyz uZivatel disponuje lékar-
skym odbornym vzdélanim.

2.6 Neprimérené pouziti
» RONDOflex plus 360 nepouzivejte u pacientl s chronickym onemocnénim
dychacich cest.

Odstranovani usazenin prasku

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

2.7 Ochranné vybaveni

PraSek RONDOflex Pulver mize pfi o$etfeni vniknout do oé&i uZivatele nebo pa-
cienta nebo je uzivatel ¢i pacient mohou vdechnout.

» Pri 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 prestavkami a na konci prace si
umyijte ruce.

» Preventivni ochrana kiize pouzitim ochranné masti na kizi. Kontaminovany
odév si previéknéte.

2.8 Vécné skody

V dlsledku pouzivani prasku RONDOflex a jinych pragkd mize dochazet k po-
8krdbani dild resp. vyrobkl s citlivymi povrchy. Setfenim citlivych povrchd
utérkou mohou vzniknout Skrabance.

» Jemné usazeniny prasku odstrafnte odsavacim zafizenim.

Prasek RONDOflex se usazuje v amalgamovém odlucovadi, takze je tfeba odlu-
Covac Castéji vymeénovat.
» Saci hadice na dentalni soupravé vycistéte po kazdém pouZiti.
- K tomu je tfeba odsat cCisténou hadici priblizné 200 ml vody.
- Dbejte, aby posuvné prvky na spojkach kanyl na sacich hadicich byly za-
viené.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek
3 Popis vyrobku | 3.1 Stanoveni Ucelu — pouzivani k uréenému uGcelu

3 Popis vyrobku

i
°N Powwder for

NDofley 20137260

Dr@ﬂara i
L tion powder for
ONDOflex 2013/36°

L
Vo

.

- RONDOflex™ prések, 27 pm 1 000 g (€. mat. 1.000.5957)
» RONDOflex™ prasek, 50 pm 1000 g (€. mat. 1.000.5956)

» RONDOflex™ prasek, 27 um 75 g, dodava se s RONDOflex plus 360 (C.
mat. 1.000.5955)

» RONDOflex™ prasek, 50 um 75 g, dodava se s RONDOflex plus 360 (C.
mat. 1.000.5954)

Hlavni soucasti
Oxid hlinity, korund ¢. CAS 1344-28-1 (EG-215-691-6)

3.1 Stanoveni Ucelu - pouzivani k urcenému ucelu

Stanoveni ucelu:

Tento lékarsky vyrobek je
= Je urlen pouze k zubarskému oSetreni v oblasti stomatologie; pouziti k jiné-
mu Ucelu nebo zména vyrobku nejsou povoleny a mohou vést k ohrozeni
Prasky RONDOflex jsou spole¢né s prostfedkem KaVo RONDOflex 2013 a
KaVo Rondoflex 360 urceny k nasledujicim pouzitim:
= PFiprava tésnéni fisur
= Otevirani a rozsifovani fisur
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

3 Popis vyrobku | 3.2 Podminky prepravy a skladovani
« Zajisténi mikromechanické retence pro adhezivni restaurace na skloviné a
zuboviné s navazujici technikou leptani kyselinou
» PFiprava malych defektl zpdsobenych zubnim kazem
= Priprava lepicich ploch podpér
- Cisténi a odstrariovani zbytkd lepidel z mlstkl, korunek atd. (extraorainé)
= Urceno jen k jednorazovému pouziti
» Lékarsky vyrobek podle prisludnych narodnich zakonnych predpist

Kontraindikace

Prostfredky RONDOflex a RONDOflex Pulver nejsou urceny pro nasledujici
aplikace, materidly a oblasti:

» Subgingivalni aplikace

= OsSetreni dasni

» Ogetfeni prvkl kotenl a odhalenych zubnich krékd

» Prasek neni uréen k pouziti na subraginvalni ani gingivalni oblasti, ani na ob-
lasti jim blizké, protoze prasek neni rozpustny.

« Astmaticti pacienti

« Tézci alergici na prach

« Chronicky obstrukéni plicni onemocnéni

= Nedavno provedena extrakce

= Otevrené rany

= Subgingivalni odstranéni zubniho kazu

= Tryskani praskem neni u¢innym prostfedkem pro odstranovani 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
= Dbéat na spravny ucel pouziti,
= Chranit sebe, pacienta a tfeti osoby pfed nebezpecim
= Zabranit kontaminaci vyrobkem

3.2 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)
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

3 Popis vyrobku | 3.2 Podminky prepravy a skladovani

a Relativni vlhkost vzduchu: 5 % az 85 %, nekondenzujici
—

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

,7.. Chrarite pred vihkosti

UPOZORNENI

Prasek skladujte na chladném a suchém misté. Datum pInéni viz potisk na vy-
robku.

Prasek RONDOflex ma neomezenou dobu pouzitelnosti. Minimalni doba trvan-
livost z hlediska vlastnosti sypkého prostiredku je 3 roky.

» Pokud se vytvorily hrudky, Ize je rozbit bez vétSiho mechanického Usili.

Aktualné platny zakon o obalech

Obaly likvidujte v souladu s platnym zédkonem o obalech prostirednictvim likvi-
dacni/recyklacni firmy. Informujte se pfitom o systému hromadného zpétného
odbéru. Obaly spolecnosti KaVo jsou licencované k tomuto Gcelu. Informujte se
o regiondlnim systému likvidace odpadu.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

4 Obsluha | 4.1 NapInéni zasobniku prasku
4 Obsluha

4.1 Naplnéni zasobniku prasku

/\ OPATRNE
Otevi'eny zasobnik prasku.

Nebezpeci infekce kontaminovanym praskem.
» Pouzivejte pouze originalni prasky KaVo.

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

» Respektujte bezpeénostni zdznamy praskd Kavo.

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

Viz také: Navod k pouziti RONDOflex nasadce

UPOZORNEN{
Prasek musi byt absolutné suchy, jemnozrnny a dobre sypky.

» Zasobnik prasku odsSroubujte smérem doleva.
» Pred naplnénim zasobniku prasek v doplfiovacim obalu dobfe protiepejte.
» Zasobnik prasku naplite az do doporucené vysky.

RONDOflex

’\—(> @LOSEI\
\{'\I IP\ ﬂ! max.
'|l||l|'
Vw f .

» Zasobnik prasku nasroubujte kolmo otacenim smérem doprava a utahnéte
ho.

= Minimalni mnozZstvi naplné 20 %

= Optimalni vykon Ubéru pfi 70% mnozstvi naplné

4.2 Pokyny k pouziti prasku RONDOflex
Predni ¢ast zubarského nastroje je otocna, takze Ize kdykoliv dosahnout opti-
malni pracovni polohy.

» Abyste se dobie seznamili s pfistrojem a k nacviku pouziti systému RON-
DOflex plus vytvorte na jednorazovém zrcatku kavitu.

UPOZORNEN{
KaVo doporucuje pouzivat béhem oSetieni jednorazova zrcatka.

Vybér velikosti zrna:
= 27 um pro jemnou brusnou silu
= 50 um pro vyssi silu Ubéru
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

4 Obsluha | 4.3 Aplikace
Pracovni pohyb:

» Provadéjte pomalé pohyby jako stéteckem po zubni hmoté.
» Dbejte na prerusované nebo nepretrzité tryskani prasku.
» Odsaveijte pod Uhlem 120° ke kanyle, co nejblize, aniz byste tim prekazeli.

@
@
@
©
Optimalni vstupni a vystupni Ghel proudu prasku
@ Nepretrzité tryskani ® Povrch zubu
® Vstupni proud prasku @ Vystupni proud prasku

Optimalni pracovni Uhel a vzdalenosti

4.3 Aplikace

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.
» Zvolte kanylu s primé&rem 0,46 mm.

Ke zdrsnéni povrchii napriklad ploch k lepeni podpér

» Pracujte stejnymi pohyby jako se stétcem.

» Dodrzujte vzdalenost 1-2 mm.

» Paprsek prasku drzte kolmo k povrchu zubu.
» Zvolte kanylu s prdimérem 0,6 mm.

UPOZORNENI
Kratsi vzdalenost k pripravovanému mistu prinasi |épe zaostieny vykon pfi
snaseni materialu.

Vétsi vzdalenost k pripravovanému mistu prinasi vétsi plochu a mensi vykon
pfi snaseni.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

4 Obsluha | 4.3 Aplikace

» Po oSetfeni vyplachnéte Usta pacienta vodou.
Pouziti mimo Gstni dutinu (extraoralni pouziti)

Se systémem RONDOflex plus Ize pracovat i mimo Ustni dutinu napfriklad k od-
stranéni zbytkl lepidla z korunek. PFi praci mimo Ustni dutinu méjte na paméti,
Ze kolem pracovniho pole vznikd nénos prasku. Nanos prasku mize nepfiznivé
ovlivnit funkci pFistrojd/zubatskych ndstrojd v blizkém okaoli.
» Dbejte na vhodné odsavani.
» Predméty, které by se mohly dostat do kontaktu s paprskem prasku, chran-
te latkou pred poskozenim povrchu. Pfedméty citlivé na prach z okoli pfi-
padné odeberte.
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Navod k pouziti RONDOflex™ prasek

5 Odstranovani poruch

5 Odstranovani poruch
Mozné chyby pfi aplikaci:

Vv

Pricina

Reseni

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

Dodrzujte pracovni vzdalenost 1 mm

Préce, podobna pohyblm $tétce, s
hrotem pfi pripravé kavity ma za na-
sledek mensi hloubku kavity

Pfi pfipravé kavity se zamérte na jeden
bod

Zpracovani pfilis rozsahlych kazovych
|ézi

Zpracovani neni mozné nebo je mozné
jen podminéné, protoze mékky materi-
al zubniho kazu pohlcuje kinetickou
energii ¢astic prasku. Kazové léze
nejdrive sneste pouzitim konvencnich
technik.

Prilis malo prasku v zasobniku

Zasobnik prasku naplrite nejméné ze
20 %. Idealni je naplnit zasobnik pras-
ku aZz do poloviny (cca 20 gramu).

Prilis maly tlak pohonu

Pristroj RONDOflex nasadte presné na
spojku MULTIflex a zatlate ho smé-
rem dozadu, az spojka slysitelné za-
klapne.
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