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Brugervejledning SONICflex seal

1 Brugerhenvisninger

1 Brugerhenvisninger

Til apparatets bruger
KaVo haber, at du far stor glaede af dit nye kvalitetsprodukt. For at kunne ar-
bejde problemfrit og sikkert bedes du overholde fglgende henvisninger.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

SONICflex er et registreret maerke tilhgrende KaVo Dental GmbH.
Alle andre maerker ejes af deres respektive indehavere.

Original KaVo fabriksreparation

KAVO BOX

Hvis det er ngdvendigt med en reparation, bedes du sende dit produkt til den
originale KaVo fabriksreparation via www.kavobox.com

-

KaVo Teknisk service
= Ved tekniske spgrgsmal eller reklamationer rettes henvendelse til KaVo Teknisk
pt service:

+49 (0) 7351 56-1000

service.instrumente@kavo.com

Malgruppe

Brugervejledningen er tiltaenkt medicinsk fagpersonale, iszer tandleeger samt
klinikpersonalet.

Kapitlet Ibrugtagning henvender sig desuden til servicepersonalet.

Generelle tegn og symboler

Se kapitlet Brugerhenvisninger/Faretrin

Vigtige oplysninger til operatgr og tekniker

Handlingsopfordring

CE-meerke (Communauté Européenne). Et produkt med dette maerke
overholder kravene i de geeldende EU-forordninger.

~ Y &>

M D Medicinsk udstyr, maerkning af medicinsk udstyr

135°¢ ||Kan dampsteriliseres

Kan termodesinficeres

Originalsprog tysk
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Brugervejledning SONICflex seal

1 Brugerhenvisninger

Oplysninger pd emballagen

REF Materialenummer
Produktionscharge
LOT
Producent

OBS! Se de medfglgende dokumenter

Overhold den elektroniske brugervejledning

HIBC-code

UDI-symbol

CE-maerkning som medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr, maerkning af medicinsk udstyr

Transport- og opbevaringsbetingelser
(temperaturomrade)

Transport- og opbevaringsbetingelser
(lufttryk)

Transport- og opbevaringsbetingelser
(luftfugtighed)

Skal beskyttes mod fugtighed

Skal beskyttes mod stgd
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Brugervejledning SONICflex seal

1 Brugerhenvisninger

> B> B

Faretrin

Advarsels- og sikkerhedshenvisningerne i dette dokument skal overholdes for
at forebygge personskader og skader pa udstyret. Advarselshenvisningerne er
kendetegnet som falger:

A FARE

Ved situationer, der - hvis de ikke undgas - direkte medfgrer dgdsfald eller al-
vorlige kvaestelser.

i

Ved situationer, der - hvis de ikke undgas - kan medfgre dgdsfald eller alvorli-
ge kvaestelser.

/\ FORSIGTIG

Ved situationer, der - hvis de ikke undgas - kan medfgre mellemsvaere eller
lette kveestelser.

Ved situationer, der - hvis de ikke undgé’ls - kan medfgre materielle skader.
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Brugervejledning SONICflex seal

2 Sikkerhed | 2.1 Infektionsfare

1N/
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2 Sikkerhed

BEMARK

Alle alvorlige haendelser, der opstar i sammenhaeng med produktet, skal
meddeles producenten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har bopzel.

Brugervejledningen er en fast bestanddel af produktet og skal laeses opmaerk-
somt inden brug og altid vaere tilgaengelig.

Produktet ma kun anvendes til det angivne formal: Enhver anvendelse til andre
formal er forbudt.

Overhold de enkelte advarsler i de tilsvarende kapitler.

2.1 Infektionsfare

Patienter, brugere eller tredjeperson kan inficeres af kontamineret medicinsk
udstyr.

» Traef egnede forholdsregler til personbeskyttelse.

» Vaer opmaerksom pa brugervejledningen til komponenterne.

» Produktet og tilbehgret skal praepareres inden den fgrste ibrugtagning og ef-
ter hver brug.

» Gennemfgr praeparationen som beskrevet i brugervejledningen. Fremgangs-
maden er valideret af producenten.

» Hvis der afviges fra denne validerede fremgangsmade, skal det sikres, at
praeparationen kan foretages effektivt.

» Produktet og tilbehgret skal preepareres pa passende vis fgr bortskaffelse.

» Ved blgddelsskader ma behandlingen i mundhulen ikke fortsaettes med try-
kluftdrevet instrument.

» Nar instrumentet er aflagt, skal momentngglen szettes pa spidsen.

2.2 Teknisk tilstand

Et beskadiget produkt eller beskadigede eller UORIGINALE KaVo komponenter
kan skade patienter, brugere eller tredjeparter.

» Benyt kun produktet og komponenterne, nar de er uden udvendige skader.
» Det skal fgr hver anvendelse kontrolleres, at produktet er funktionsmaessigt
sikkert og i korrekt tilstand.

Hvis produktet anvendes med forkert eller for hgj effektindstilling, kan der op-
std brud pa spidserne, der medfgrer kvaestelser.

» Undga at veelge forkert eller for hgj effektindstilling.
» Afprgv fgr hver behandling, om spidsen sidder sikkert.

Der kan opsta brud som fglge af vedvarende belastning eller beskadigelse (hvis
instrumentet falder pd gulvet, eller der sker mekaniske aendringer af den oprin-
delige form).

» Derfor skal spidsernes driftssikkerhed kontrolleres fgr hver anvendelse ved
at trykke let med tommel- eller pegefinger.

» Belast desuden spidserne mekanisk med ca. 10 N (1 kg) uden funktion.

Slidte spidser kan knaekke eller veaere forurenede og dermed medfgre tilskade-
komst eller infektioner.

» P3 grund af naturlig slitage af forbrugsvarer ydes der ingen garanti pa SO-
NICflex-spidser. Udskift SONICflex-spidserne hver 9.-12. maned.

» Dele med brud eller overfladeforandringer skal kontrolleres af serviceperso-
nalet.

» Sikkerhedstekniske kontroller skal udelukkende udfgres af uddannet servi-
cepersonale.
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Brugervejledning SONICflex seal

2 Sikkerhed | 2.3 Tilbehgr og kombination med andre apparater

» I tilfelde af fglgende punkter ma der ikke arbejdes videre, og reparation
skal bestilles hos servicepersonalet:

= Funktionssvigt

= Beskadigelser

= Uregelmaessige driftstgj

= For kraftige vibrationer

= Overophedning

= Spidsen holdes ikke solidt fast i instrumentet
Folgende skal overholdes for at sikre en fejlfri funktion og for at undga materi-
elle skader:

» Fgr lzengere pauser, hvor produktet ikke anvendes, skal det preepareres og
opbevares et tgrt sted i henhold til anvisningerne.

2.3 Tilbehgr og kombination med andre apparater

Anvendelse af ikke tilladt tilbehgr eller ikke tilladte sendringer p& produktet kan
medfgre tilskadekomst.
» Der ma udelukkende anvendes tilbehgrsdele, der er godkendt af producen-
ten til kombinationen med produktet.
» Der ma udelukkende foretages sendringer pa produktet, som er tilladt af
produktets producent.
» SONICflex spidser ma ikke anvendes med andre fabrikater.

2.4 Personalets kvalifikationer
Hvis produktet anvendes af brugere uden medicinsk faglig uddannelse, kan pa-
tient, bruger eller tredjepart komme til skade.

» Kontrollér, at brugeren har lzest og forstaet brugervejledningen.

» Kontrollér, at brugeren har laest og forstdet de nationale og lokale bestem-
melser.

» Anvend kun produktet, nar brugeren har en medicinsk faglig uddannelse.

2.5 Beskyttelsesudstyr

Handtering af skarpe eller spidse produkter kan fgre til skader eller infektioner.

» Brug handsker eller fingerbeskyttelse ved kontrol, isaettelse eller udtagning
af spidserne.

KaVo anbefaler, at der altid arbejdes med kofferdam og udsugning.
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Brugervejledning SONICflex seal

3 Produktbeskrivelse | 3.1 Formalsbestemt anvendelse

3 Produktbeskrivelse

3.1 Formadlsbestemt anvendelse

Formalsbestemmelse:

Dette medicinske udstyr er

» Kun beregnet til tandlaegelig behandling inden for omradet tandsundhed.
Enhver anvendelse til andre formal eller aendring af produktet er forbudt og
kan medfgre farlige situationer.

SONICflex seal-spidserne bruges sammen med SONICflex til 8bning og udvi-
delse af fissurer for forseglingen. Se ogsa brugsvejledningen.

= Medicinsk udstyr i henhold til de relevante, nationale lovmaessige bestem-
melser.

Formalsbestemt anvendelse

Efter disse bestemmelser ma det medicinske udstyr kun bruges til de beskrev-
ne anvendelser under hensyntagen til

= De geeldende arbejdsbeskyttelsesregler

= De geeldende ulykkesforebyggende foranstaltninger

= Og af en fagkyndig bruger i henhold til denne brugervejledning.
I henhold til disse bestemmelser er fglgende brugerens pligt:

= Udelukkende at benytte fejlfrie arbejdsmidler.

« At veere opmaerksom pa det rigtige anvendelsesformal.

= At beskytte sig selv, patienten og andre mod farer.

» Undga kontaminering/forurening via produktet.

3.2 SONICflex seal

®

@ SONICflex seal nr. 45 - REF 1.000.8323
@ SONICflex seal nr. 45 A - REF 1.007.1506

3.3 Tekniske data

@™ Spids nr. 45, konisk, diamantbelagt D 46
- REF 1.000.8323

® Spids nr. 45 A, konisk, diamantbelagt D 46
- REF 1.007.1506

Diamantbelzegningens kornstgrrelse er D 46 iht. ISO 6106.
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Brugervejledning SONICflex seal
3 Produktbeskrivelse | 3.4 Identifikation af spidstype

3.4 Identifikation af spidstype

Identifikation spidstype

Spidser uden "A" kan anvendes sammen med:
alle varianter af

w KaVo SONICflex 2003

i KaVo SONICflex 2000

(Spidser med langt gevind)

Spidser med "A" kan anvendes sammen med:
alle varianter af

\‘m KaVo SONICflex quick 2008

(Spiser med kort gevind)

3.5 Transport- og opbevaringsbetingelser

Ibrugtagning efter staerkt afkglet opbevaring.
Funktionssvigt.
» Hvis udstyret er meget koldt, skal det inden ibrugtagning akklimatiseres til
en temperatur pa 20 °C til 25 °C (68 °F til 77 °F).

Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa (10 psi til 15 psi)
@ Relativ luftfugtighed: 5 % til 85 % ikke-kondenserende
"

/ﬂ/ Temperatur: -29 °C til +50 °C (-20 °F til +122 °F)

Skal beskyttes mod fugtighed
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Brugervejledning SONICflex seal
4 Ibrugtagning og ud-af-brugtagning | 4.1 Isaetning af SONICflex spidser

4 Ibrugtagning og ud-af-brugtagning

For tidlig nedslidning og funktionsfejl pga. ukorrekt opbevaring for
laengere pauser, hvor apparatet ikke benyttes.
Forkortet produktlevetid.
» Fgr lzengere pauser, hvor det medicinske udstyr ikke anvendes, skal det
renggres, plejes og opbevares pa et tgrt sted i henhold til anvisningerne.

/\ ADVARSEL
Bortskaf produktet pa korrekt made.

Patienter, brugere eller tredjepart kan inficeres af kontamineret medicinsk ud-
styr.

» Produktet og tilbehgret skal praepareres fgr bortskaffelse.

/\ ADVARSEL

Fare pa grund af forurenede produkter.

Patienter, brugere eller tredjepart kan inficeres af kontamineret medicinsk ud-
styr.

>

» Produktet og tilbehgret skal praepareres inden fgrste ibrugtagning og efter
hver brug.

Se ogsa:
6 Praeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO 17664-2, Side 14

Aktuel geeldende emballagelovgivning

Emballager skal bortskaffes pa affalds- og genbrugsfirmaer/genbrugsstationer
iht. den gaeldende affaldslovgivning. Veer i den forbindelse opmaerksom pa det
komplette tilbagetagelsessystem. KaVo har til dette formal faet sine emballager
licenseret. Vaer opmaerksom pa det lokale offentlige bortskaffelsessystem.

4.1 Isaetning af SONICflex spidser

/\ ADVARSEL
Lgsning af en spids under behandlingen.

Hvis spidsen ikke er skruet korrekt i, kan den Igsne sig under behandlingen og
forarsage skade.

Aspiration, slugning af dele, kvaelningsfare.
» Benyt original SONICflex momentnggle.
» Benyt originale SONICflex-spidser.
» Skru SONICflex-spidserne i, indtil du hgrer et klik.

/\ ADVARSEL
Anvendelse af ikke-tilladte spidser.

Kvaestelse af patienter eller beskadigelse af det medicinske udstyr.

» Overhold brugervejledningen og den formalsbestemte anvendelse af spid-
ser.

» Anvend kun spidser, der ikke afviger fra de angivne data.
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Brugervejledning SONICflex seal

4 Ibrugtagning og ud-af-brugtagning | 4.2 Fjern SONICflex spids

A

~ -1

/\ FORSIGTIG

Forkert indsat spids i momentngglen.
Fare for tilskadekomst for brugeren.

» Ved iseettelse af spidsen i momentngglen skal det kontrolleres, at den spid-
se ende altid vender mod momentngglens udsparing.

Momentngglen anvendes til udskiftning af arbejdsspidser p& SONICflex og som
beskyttelse imod tilskadekomst.

» Iseet den gnskede spids i momentngglen med spidsen nedad og skru den
hgjre om ind i handstykket.

» Anvend det tynde omrade af grebet @ til en hurtig indskruning.
» Anvend det tykke omrade af grebet @ til at tilspaende eller Igsne.

BEMARK
N&r momentngglen springer over, er spidsen rigtigt tilspaendt.

BEMARK
Nar SONICflex ikke er i brug, bar momentngglen af sikkerhedsmaessige ar-
sager saettes pa spidsen for at beskytte mod tilskadekomst.

BEMARK

Kun den medleverede momentnggle ma bruges til fastggrelse af spidserne pa
handstykket med det korrekte moment. Den sikrer installation ifglge de pa-
geeldende specifikationer, en ordnet opbevaring af spidserne og en beskyt-
telse imod tilskadekomst eller kontaminering.

4.2 Fjern SONICflex spids

» Saet momentngglen pa SONICflex spidsen, og skru den ud venstre om.
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Brugervejledning SONICflex seal

5 Betjening | 5.1 Indstilling af effekten p& SONICflex

5 Betjening

5.1 Indstilling af effekten pa SONICflex

Forkert eller for hgj indstilling af effekten.
Brud pa spidsen og funktionssigt.
» Indstillingsanbefalingen for KaVo SONICflex i henhold til tabellen skal ube-
tinget overholdes.

TRIN 1 = J
TRIN 2 = .J
TRIN 3 = Kortvarig

/\ FORSIGTIG
Fare for gdelaeggelse af tandemaljen.

Langvarig brug af trin 3 medfgrer risiko for beskadigelse af tandemaljen og risi-
ko for for tidlig spidsfraktur.

» Benyt kun trin 3 kortvarigt!

» Indstil effekttrin pa reguleringsringen pa SONICflex.

9

“(’)
1
|

5.2 Brugsvejledning

Anvendelsesomradet for den diamantbelagte SONICflex seal-spids er abning og
udvidelse af fissurer fgr forseglingen.

|
)

)
0]

-

Se ogsa:
Brugervejledning til SONICflex

Find naermere oplysninger pa www.kavo.com.
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Brugervejledning SONICflex seal

6 Praeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO 17664-2 | 6.1 Forberedelser p& brugsstedet

B> P =

6 Praeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO
17664-2

BEMARK

De i det fglgende beskrevne klarggringsprocedurer geelder for SONICflex spid-
ser, momentnggler og dysenale.

6.1 Forberedelser pa brugsstedet

/\ ADVARSEL

Fare som fglge af kontaminerede produkter.

Patienter, brugere eller tredjepart kan inficeres af kontamineret medicinsk ud-
styr.

» Traef egnede forholdsregler til personbeskyttelse.

/\ ADVARSEL

Skarp spids i det medicinske udstyr.
Fare for tilskadekomst p& grund af skarp spids.
» Tag spidsen ud.

BEMARK

Lzeg ikke spidserne i et borbad, da de fine kapillaerer ellers ikke lzengere kan
gennemskylles under rindende vand, og der derfor kan opsta kraftig korro-
sion.

» For at minimere infektionsfaren skal der altid baeres beskyttelseshandsker
under praeparationen.

» Renggringen af det medicinske udstyr skal foregd umiddelbart efter behand-

lingen.

Fjern straks rester af cement, komposit og blod.

Desinficer det medicinske udstyr ved aftgrring.

Fjern spidsen fra det medicinske udstyr.

M3 ikke lzegges i oplgsninger eller lignende.

Det medicinske udstyr ma aldrig prapareres med kloridholdige
produkter.
Driftsforstyrrelser og materielle skader.

» M3 kun preepareres i en termodesinfektor.

4
4
4
4

KaVo anbefaler fglgende produkter pga. deres materialeforenelighed. Producen-
ten af desinfektionsmidlet skal sikre, at midlet er mikrobiologisk effektivt, og
dette skal dokumenteres med en erklaering.

= CaviWipes og CaviCide fra firmaet Metrex
= Mikrozid AF fra firmaet Schilke & Mayr (vaeske eller klude)
= FD 322 fra firmaet Dlrr

Ngdvendige hjeelpemidler:

= Klude til aftgring af det medicinske produkt.

» Spray desinfektionsmidlet pa en klud, tgr derefter det medicinske udstyr af
med kluden, og lad det virke, som angivet af producenten af desinfektions-
midlet.

» Vaer opmaerksom pa brugsanvisningen til desinfektionsmidlet.
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Brugervejledning SONICflex seal

6 Praeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO 17664-2 | 6.2 Manuel praeparation

6.2 Manuel praeparation

Det er ikke muligt at udfgre en manuel indvendig og udvendig renggring samt
manuel indvendigt og udvendig desinfektion af dette produkt.

For at kunne gennemfgre en effektiv praeparation kraeves der en maskinel ind-
vendig og udvendig renggring samt en maskine indvendig og udvendig desin-
fektion i et renggrings- eller desinfektionsapparat iht. EN ISO 15883-1.

6.3 Maskinel praeparation

/\ ADVARSEL
Skarp spids i det medicinske udstyr.
Fare for tilskadekomst p& grund af skarp spids.
» Tag spidsen ud.

Det medicinske udstyr ma aldrig praepareres med kloridholdige
produkter.
Driftsforstyrrelser og materielle skader.

» M3 kun praepareres i en termodesinfektor.

Det medicinske udstyr ma aldrig praepareres i et ultralydsapparat.
Driftsforstyrrelser og materielle skader.
» M3 kun preepareres i en termodesinfektor.

6.3.1 Forrenggring

Ngdvendigt tilbehgr:
= Postevand (drikkevand)
« En bgrste, f.eks. en middelhard tandbgrste

» Renggr med en bgrste under rindende postevand i mindst 10 sekunder.
» Om n@dvendigt renses spidsens vandgennemgang med en dysenal.

6.3.2 Maskinel indvendig og udvendig renggring samt
indvendig og udvendig desinfektion

BEMARK

Til klargering skal SONICflex spidserne szettes pa renseadapteren.

Materialeresumé Materialenummer
Renseadapter SONICflex spidser, 1.009.7875

langt gevind

Renseadapter SONICflex spidser, 1.009.7876

kort gevind
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Brugervejledning SONICflex seal

6 Preeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO 17664-2 | 6.4 Plejemidler og plejesystemer - Vedligeholdelse

-

it

® Renseadapter @ SONICflex spids

» Skru SONICflex spidsen @ pa renseadapteren @ ved at dreje momentngg-
len mod hgijre.

» Fjern momentngglen.

» Seet renseadapter @ pa Miele adapter AUF 1 i forbindelse med ADS 1.

KaVo anbefaler termodesinfektorer iht. EN ISO 15883-1, der anvendes med al-
kaliske renggringsmidler.

Valideringerne blev udfgrt i en Miele-termodesinfektor med programmet
"VARIO-TD" og et mildt alkalisk renggringsmidlet fra Dr. Weigert.

Desuden anbefaler KaVo at anvende et afspsendingsmiddel.

» Se Brugervejledningen til termodesinfektoren for programindstillinger, ren-
ggringsmidler og desinfektionsmidler.

» Se brugervejledningen til termovaskedesinfektoren for tilpasninger, med-
mindre andet er angivet.

6.3.3 Maskinel torring
Almindeligvis er tgrring en del af en termodesinfektors renggringsprogram.
BEMARK

Vaer opmaerksom pa brugsanvisningen til termodesinfektoren.

» For at forhindre negative pavirkninger pa det medicinske udstyr KaVo skal
det sikres, at produktet efter cyklusafslutning er tgrt bade indvendigt og
udvendigt.

6.4 Plejemidler og plejesystemer - Vedligeholdelse

Finder ikke anvendelse.

6.5 Emballage
BEMAERK

Sterilgodsemballagen skal vaere stor nok til produktet, sa emballagen ikke er i
speend. Sterilgodsemballagen skal opfylde de geeldende standarder mht. kva-
litet og anvendelse og veere egnet til sterilisation!

» Svejs det medicinske udstyr enkeltvist ind i sterilgodsemballage.

6.6 Sterilisering

Sterilisering i dampsterilisator (autoklave) iht. EN
13060 / EN ISO 17665-1

Kontaktkorrosion pa grund af fugtighed.
Produktbeskadigelser.
» Efter steriliseringscyklussen skal produktet straks fjernes fra dampsterilisa-
toren.
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Brugervejledning SONICflex seal

6 Praeparationstrin i henhold til ISO 17664-1 / ISO 17664-2 | 6.7 Opbevaring

13{?:0 Det medicinske udstyr er temperaturbestandigt op til maks. 138 °C (280.4 °F).
Sterilisationsparametre:
Der kan veelges en egnet metode (afhaengigt af den pagaeldende autoklave) ud
fra fglgende steriliseringsmetoder:
= Autoklaver med tredobbelt forvakuum:
— Mindst 3 minutter ved 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
= Autoklaver med gravitationsmetode:
- Mindst 10 minutter ved 134 °C -1°C/ 44 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
- Mindst 30 minutter ved 121 °C -1 °C / +4 °C (250 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
» Tag medicinsk udstyr ud af dampsterilisatoren umiddelbart efter afslutnin-
gen af steriliseringscyklussen.
» Anvend i henhold til producentens brugervejledning.
6.7 Opbevaring
Rene produkter skal opbevares beskyttet mod stgv i et tagrt, markt og kgligt
rum og sa vidt muligt kimfrit.
BEMAERK
Vaer opmaerksom pa sterilgodsets holdbarhedsdato.
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Brugervejledning SONICflex seal

7 @vrige produkter

7 @vrige produkter

Leveres via den dental-medicinske specialhandel.

Hjeelpemidler

Materialeresumé Materialenummer
Momentnggle 1.000.4887
Dysenal 0.410.0911
Renseadapter

Materialeresumé Materialenummer
Renseadapter SONICflex spidser, langt (1.009.7875

gevind

Renseadapter SONICflex spidser, kort (1.009.7876

gevind
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