NSK VarioSurg Tips

NAVOD K OBSLUZE

~
o
c E © MADE INJAPAN

[T

* / tomto ndvodu k obsluze se VarioSurg 3 a VarioSurg 4 nazyvé ,ultrazvukovy

968CS 000

Névod pro nastaveni
vykonu koncovky

NAKANISHI INC. sl www.nsk-dental.com

700 Shimohinata, Kanuma, Tochigi 322-8666, Japan

NSK Europe GmbH
Elly-Beinhorn-Str. 8, 65760 Eschborn, Germany

nasi webovou
stranku

Specifikace podléhaji zménam bez oznameni.

Produkty, které Ize pouzit v kombinaci s pristrojem.

Produkt nazev
VarioSurg 3
VarioSurg 4
VS3-LED-HPSC
VS4-LED-HPSC

-

CAUTION

 Sprévné pouziti s kombinovanymi polozkami naleznete v dokumentu ,Prislusné na-
vody“.  Koncovku drZte pouze za zakladnu, kde je naSroubovana na nésadec. V
opacném pfipadé hrozi nebezpeci poranéni ruky nebo poskozeni koncovky. e Pri
nasazovani koncovky vzdy pouZivejte sterilizované rukavice a sterilizovanou koncov-
ku, nasadec a kIi¢ na vyménu koncovky. e Pied pripojenim nebo odpojenim kabelu
nastavce nebo irigacni trubice nejprve vyjméte koncovku, aby nedoslo k poranéni.
o \Vzdy pripojujte sterilizovany nastavec. ® Pokud se na zavitu koncovky objevi ne-
Cistoty, okamzité koncovku vyCistéte, abyste zabranili pripadnym slabym vibracim.
* Nepouzivejte poSkozenou, ohnutou nebo zkorodovanou koncovku, protoze bude
oslabena a mohla by se pfi pouzivani ziomit. ® Pfi nasazovani nebo odniméni kon-
covky, kterd je del$i neZ kii¢ na koncovky, davejte pozor, aby vyénivajici koncovka
nezplisobila zranéni (*1). ® Koncovky je potfeba spravné nasadit a utdhnout pomoci
Klice na koncovky. Pokud neni koncovka dostatecné utazena, mohou byt vibrace
slabé.

CAUTION

 Nastaveni irovné vykonu koncovky naleznete v tabulce 1.

e Viz tabulka 1 tohoto ndvodu, ktera definuje maximaini trover vykonu koncovek v

zévislosti na pouzitém ultrazvukovém systému.

1) Nastavte vykon ultrazvukového systému na spodni hranici povoleného rozsahu a
postupné jej zvySujte v zavislosti na stavu pacienta.

2) Upravte priitok vyplachu tak, aby se chladici voda dostala na konec koncovky.

WARNING

* Behem svého provozu celd koncovka vibruje, a to v diisledku ultrazvukovych vin.
Z&dnou &ésti koncovky se nedotykejte mékkych tkani, dasni nebo kize. Bez ohledu
na pouZiti chladici vody miiZe koncovka pfi vibracich zplisobit popaleniny.

CAUTION

 Pokud koncovka pfi aktivaci pristroje nevibruje, vyjméte ndsadec z Ust pacienta a
znovu jej spustte. Pokud se situace nezlepsi, je mozné, Ze se koncovka béhem po-
uzivéni uvolnila. Pomoci odpovidajiciho ndstroje zkontrolujte, zda je koncovka bez-
pecné pripevnéna. e PouZivejte koncovku POUZE ve spravném rezimu a nikdy ne-
prekracujte maximaini vykon definovany pro danou koncovku timto ndvodem. Pfi
pouZiti mimo predepsany rozsah vykonu se koncovka mize ziomit a mize dojit k
poskozeni povrchu zubu nebo mékkych tkani
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systém*.
 Tento ndvod k obsluze popisuje postup montdze/odniméni a opétovného zpra- Tabulka 1 — Doporucené nastaveni vykonu
covani koncovky. Daldi postupy tykajici se ultrazvukového systému, koncovky a
nésadce naleznete v dokumentu ,Prisluné ndvody*. Model E« DW Rezim 1 CE0197
Prislu$né ndvody
V z&jmu sprévného pouZivani s kombinovanymi polozkami viz nasledujici navody k
obsluze: M-RE2 80% MDR
Nézev ndvodu k obsluze Cislo ndvodu k obsluze
VarioSurg 3 NAVOD K OBSLUZE OM-DE0991CS
VarioSurg 3 Handpiece NAVOD K OBSLUZE OM-DET154CS M-ST1 (S| so% MDR
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 3 OM-E0661E M-0C1L 80% MDR
VarioSurg 4 NAVOD K OBSLUZE OM-DE1171CS
aroourg - M-OCTR 80% MDR
VarioSurg 4 Handpiece NAVOD K OBSLUZE OM-DE1187MA
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 4 OM-DE1165EN SG12 100% MDR
PouZitelné produkty

-

M-REZ2 je G¢inny pro nasledujici aplikace:

 Osteotomie horni Celisti (detailni osteotomie horni Celisti pfi osteotomii Le Fort )

© Mandibuldrni osteotomie (mediéIni a lateraini osteotomie u osteotomie Saggita-
llova roz§tépu ramene)

M-ST1 je Ucinny pro nésledujici aplikace:

 Osteotomie Celisti (odstranéni kosti kolem sestupné patrové tepny pii osteotomii
Le Fort )

* Mandibulami osteotomie (medidini osteotomie u osteotomie Saggitallova rozsté-
pu ramene)

M-0C1R a M-OC1L jsou Gcinné pro nésleduijici aplikace:

 Osteotomie Celisti (izolace pterygopalatindiniho Svu)

* Osteotomie dolni Celisti (medidlni a lateréIni osteotomie u osteotomie Saggitallova
roztépu ramene / intraoraini vertikéIni osteotomie ramene)

Otocent britii pfistroje M-OC1R a M-OC1L tak, aby sviraly thel s povrchem kosti,
zvy$uje Ucinnost fezani. Ucinnost fezani se dale zvySuje, pokud je vytvorena spodni
drazka (vodici drazka).

—>

M-0C1R, M-0C1

Ihned po oSetrent je tieba koncovku vygistit, vydezinfikovat, sterilizovat a skladovat
v souladu s timto ndvodem k pouZiti.

VAN

WARNING

NedodrZeni spravné Udrzby koncovky, jak je uvedeno nize, mize zplisobit infekci,

selhani vyrobku, prehréti vedouci k popaleninam:

— Nezapomeiite koncovku po pouZiti ihned (do 30 minut) vyCistit, abyste odstranili
jakékoli pripadné zbytky.

— Nezapomerite koncovku a KIi¢ na koncovku do 1 hodiny po vycisténi vydezinfiko-
vat.

CAUTION

 Pred pouzitim alkoholového pripravku pro vnitfni dezinfekei je tfeba koncovku
nejprve vyCistit pipravkem, ktery nefixuje proteiny (napf. ALPRO WL-clean).  Pred
dezinfekei koncovku i KIi¢ na koncovku ocistéte. Pokud zlistane na vnitfnim povrchu
krev, miiZe se srazit a zplisobit selhani vyrobku. ® Pouzivejte pouze Cistici dezin-
fekéni prostiedky uvedené v tomto manudlu. e DodrZujte veskeré dal$i mistni
smeérmice, normy a pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci. » Pfi CiSténi hrotu
pouZivejte teplou vodu. Uginek Eisténi pri vysokeé teploté nebyl potvrzen. e Necistéte
pristroj elektrolyticky oxidujici vodou (silné kyseld voda, superkyseld voda), silné ky-
selym a silné zdsaditym kapalnym roztokem a rozpoustédlem obsahujicim chlor,
benzenem nebo fedidlem, ani jej do téchto kapalin neponofujte a ani je nepouZivej-
te k jeho otirani. Zpisobi to odlupovani cinového povlaku nebo odstranéni oznaco-
vacich pismen. ® K ¢isténi pouzivejte Cisty a suchy stlaceny vzduch. e Aby nedolo
ke korozi, je nutné koncovky vyjmout z termodezinfekéni mycky ihned (do 1 hodiny)
po ukon&eni myciho, dezinfekéniho a susiciho cyklu. e Po poufZiti termodezinfekéni
mycky vyrobek zcela vysuste. Zbyla vihkost zplsobuje vnitini korozi apod. ® Kon-
covku ani kli¢ koncovky neautokldvujte spoleng s jinymi néstroji, a to ani kdyZ jsou
v sacku. Divodem je zabrangni moznému zabarveni a poskozeni vyrobku zbytky
chemikadlif, které se nachazeji na jinych pfistrojich. e Vyrobek pfili§ rychle nezahfi-
vejte ani nechladte. Rychld zména teploty by mohla zplisobit poskozeni vyrobku
« lhned po dokonéeni sterilizace (do 1 hodiny) vyjméte koncovku a kli¢ koncovky ze
sterilizétoru. V opacném pfipadé miize dojit ke korozi
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CAUTION

NepouZivejte sterilizaéni sacky obsahujici ve vodé rozpustné lepici slozky, jako je
PVA (polyvinylalkohol). Lepici slozky vylouéené béhem sterilizace se mohou dostat
do vyrobku a zpiisobit problémy, jako jsou poruchy, zasekavani a nespravné fung-
ovani pristroje.




Po skonéeni Zivotnosti vaseho zdravotnického prostfedku je tieba jej zlikvidovat pro-
stiednictvim specializovaného dodavatele pro shér, odvoz, recyklaci nebo likvidaci.
Pro zamezeni zdravotnich rizik pro pracovniky, ktefi se zabyvaji likvidaci zdravotnic-
kého vybaveni, i rizika kontaminace Zivotniho prostiedi, je tfeba nejprve zajistit, aby
bylo vybaveni dekontaminovano.

Obratte se proto na nejbliz$iho prodejce NSK nebo na nékterou z pobocek NSK a
Zjistéte, jak postupovat.

Viz odkaz nize:

35°C 75%

10°C 30%
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50°C 85% 1060hPa

-10°C 10% 500hPa

PFi provozu mimo vy$e uvedeny rozsah hrozi nebezpeti poruchy.

Obecné informace

Uzivatel: kvalifikovani odbornici

Zamyslené pouZiti:

Tento zubni chirurgicky pristroj je uren k nésledujicim pouzitim:
| M-RE2, M-ST1, M-0C1L, M-0C1R, SG12

Rezéni, odstrariovani a narezavani celistnich kosti.
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Specificky zdravotnicky divod pro nepouzivani pfistroje: tj. zdravotni
stav pacienta.

VAROVANI: Nebezpedi, které by v pfipads nedodrzeni bezpecnostnich
pokyn(i mohlo vést k vaznému zranéni nebo poskozeni zafizeni.

UPOZORNENI: Nebezpedi, Které by v pfipadé nedodrzeni bezpecnostnich
pokyn( mohlo vést k lehkému az strednimu zranéni nebo poskozeni
zafizeni.

Poufiti v prostiedi / Navod k pouZiti

Koncovka s diamantovym povrchem

Koncovky bez diamantového povrchu / Kromé koncovky s diamantovym
povrchem

Maximdlni Uroveri vykonu pro danou koncovku. Neprekracujte maximal-
ni trover vykonu.

Oznacent hloubky fezu

Premistéte ve vyznadeném sméru

Presurite UpIné na doraz ve vyznateném sméru.

Zakazano / Proces NENI povolen / Nespravné

Provedte krok / Proces je povolen / Sprévné

Pokud... (hypoteticka situace)

Aplikace

Poslouchat (Zvuk Klikéni)

Vizudini kontrola

Teplota

Ultrazvukovd lazen
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CONTRA-
INDICATIONS

CAUTION

Tento vyrobek Ize Cistit v termodezinfekéni mycce.

Tento vyrobek Ize sterilizovat v parnim sterilizatoru pfi teploté 135 °C.
Pouzivejte ochranné rukavice

PouZivejte oblicejovou masku

Pouzivejte ochranu oci

Lampa/svétlo/osvétleni

Pitna voda

Ruéné ovlddané zafizeni

Pozor, horky povrch

Postupujte dle névodu k pouziti

Datum vyroby

Viyrobce

QOdpovidé evropské ,smérnici o zdravotnickych prostredcich”

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Autorizovany zéstupce pro Svycarsko

Zdravotnicky prostiedek
Katalogové ¢islo
Cislo Sarze

Teplotni omezeni

VIhkostni omezeni
Omezeni atmosférického tlaku

Prepravni a skladovaci prostfedi

Uchovavejte mimo slunecni svétlo
Krehké / manipulovat opatrné

Uchovdvejte v suchu
Baleni

e Tato koncovka je specidlné navrzena pro ultrazvukové systémy vyrdbéné
spolecnosti NSK. NepouZivejte s jinymi systémy. e Pfed pouZitim si vzdy
peclivé prectéte navod k obsluze daného ultrazvukového systému, abyste
porozuméli tomu, jak pfedmétny néstroj pouZivat a jak funguje.  Dbejte na
to, abyste vZdy pouZivali dostate¢né mnoZstvi chladici vody. Nedostate¢né
mnozstvi chladici vody by mohlo zplisobit popaleni postizeného mista nebo
prehfati pistroje. ® Povrchovd teplota koncovky bez pouZiti chladici vody mé
byt vy$8i nez 65 stupiid. Abyste se tomuto vyhnuli, vyuZivejte chladici vodu.
 Pohybujte hrotem ve svislém sméru k fezné drézce (lehké cerpéni), jako
byste chtéli poslat chladici vodu na konec hrotu. VV té dobé vénujte pozor-
nost doddvce chladici vody. ® Pokud se chladici voda nedostala do o$etfo-
vané oblasti, nezapomerite ji do ni dodat pomocf injekénf stikacky nebo po-
dobné. e Dbejte na to, abyste koncovku vzdy pouZivali v nastaveni, které
neprekracuje maximaini vykon. Pfi pouZiti koncovky s vy$§im nez maximél-
nim vykonem by mohlo dojit k jejimu zlomeni nebo k nadmérnému fezu.
* Nedotykejte se horni ¢ésti koncovky, aby nedoslo ke zranéni.

N 0y

Pacienti (véetné kojencl) a uzivatelé s externimi/implantabilnimi kardiostimu-
latory a implantabilnimi kardiovertery-defibrilatory. Mdze ovlivnit ¢innost ex-
ternich/implantabilnich kardiostimuldtor( a implantabilnich kardioverteri—de-
fibrilatorti.

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany persondl v souladu s Udaji o
pouZiti a pokyny k pouZiti uvedenymi v ndvodu k obsluze ultrazvukového sys-
tému, ke kterému je vyrobek pripojen, a v souladu s ddaji a pokyny uvedenymi
v tomto névodu k obsluze. NepouZivejte jej k Zadnému jinému Ucelu.  Obslu-
ha a vSechny ostatni osoby v okoli musi pfi préci s touto koncovkou pouZivat
ochranu ocf a masku. ® Pred Klinickym pouZitim zkontrolujte koncovku mimo
Ustni dutinu pacienta. Zkontrolujte, zda nedochdzi k vibracim, hluku nebo pre-
hifivéni. Pokud Zjistite jakékoli abnormality, okam?ité prestafite koncovku pou-
Zivat a kontaktujte autorizovaného prodejce NSK. e Koncovka predstavuje
spotiebni material a pouzivanim se opotiebovava. Pokud je opotiebovana,
miize dojit k abnormalnimu hiuku, slabym nebo Z&dnym vibracim nebo k po-
Skozeni, Pokud je koncovka opotfebovand nebo na jejim povrchu chybi dia-
mant (pouze u koncovek s diamantovym povrchem), vyméiite ji za novou.
Koncovka se také mize zlomit v disledku tinavy kovu. Pravidelné koncovku
wymeénujte za novou. e KIi¢ na koncovky se ¢astym pouzivanim opotiebovavd,
a proto ho mozné bude nutné kazdorocné vyménit. ® Na protézy Ize pouZit
POUZE koncovky urcené k Udrzbé protéz. Kontakt jinych typd koncovek s pro-

tézami miiZe zplsobit zomeni koncovky. ® Svrchni vrstva na povrchu koncov-
ky (TiN vrstva) se mize odlupovat v zavislosti na poctu aplikaci (obvykle kolem
5 aplikaci) a stavu kosti. Pokud se svrchni vrstva odlupuie, hladky skiuz povr-
chu koncovky se stava méné Gcinnym, coz vede ke snizeni fezného vykonu.
Pokud zjistite, Ze k tomuto doslo, vymérite kocovku za novou. ® Opakovanym
zpracovanim miize dojit ke zméné barvy koncovky. Pokud je koncovka vyrazné
zabarvend, vyméite ji za novou. U koncovky s diamantovou Gpravou miize
diamant na povrchu koncovky ¢astecné vymizet a mize dojit ke zméné barvy.
V takovém pripadé vyméite koncovku za novou. ® Koncovku nebruste ani ne-
ohybejte. B&hem pouzivani se nasledné miize rozbit nebo nemusi vibrovat.
* Tato koncovka je doddvana v nesterilnim stavu a pred pouzitim musi byt au-
tokldvovana. ® Pro vyplach nepouzivejte ozonizovanou vodu, oxidujici vodu
(silné kyselou vodu, superkyselou vodu, elektrolyzovanou vodu atd.) nebo roz-
tok chloridu. To mdiZe vést k ucpani, korozi kovowych ¢asti apod. e kdy? je tro-
ved vykonu spravné nastavena pro danou koncovku, mize pii nadmémém
tlaku dojit k jejimu poSkozeni. Béhem pouzivani peclivé kontrolujte ostfi kon-
covky. Pokud dojde ke zlomeni koncovky, okamZité odstrarite tlomky koncov-
ky z Ustni dutiny pomoci silného odsavani. Nahodné poZiti nebo vdechnuti
Ulomk{ miiZe poskodit trévici nebo dychaci organy. ® Béhem vibraci koncovku
nedrzte, ani se ji po delsi dobu nedotykejte. Viyvarujte se také dlouhodobého
kontaktu koncovky s mékkymi tkanémi, jako jsou désné a sliznice. Mize zpii-
sobit popéleniny. e Pokud se béhem provozu vyskytnou abnormality v privodu
vody, okamZité prestaiite koncovku pouzivat a vyméiite ji za novou. ® Pokud
koncovka béhem pouZivani praskne nebo se zlomi, okamZité ji prestaiite pou-
Zivat a vyménite ji za novou. Operace provadéné s poskozenou koncovkou by
mohla poskodit ddsné, parodontaini tkdii nebo jind mista.  Na Spicku kon-
covky nevyvijejte vétsi tlak, nez je nutné. To by mohlo zplsobit ziomeni nebo
ohnutf koncovky. ® Neumistujte aktivni koncovku jinam nez na konkrétni oSet-
fované misto, protoZe ultrazvukové vibrace mohou zplisobit poranéni Ustni du-
tiny. ® Informace o elektromagnetické kompatibilité naleznete v ndvodu k ob-
sluze daného ultrazvukového systému. e VSechny zévazné pripady souvisejici
s pouZitim vyrobku neprodlené nahlaste vyrobci a odpovédnému nérodnimu
orgdnu. ® Davejte pozor na koncovou polohu koncovky. Neustéle koncovkou
pohybujte, aby neziistala v jednom bodé. Pokud by koncovka stagnovala v
jednom bodg, nedochézelo by k dostatecnému chlazeni, coz by mohlo mit za
nasledek prehfati kosti nebo nadmérny fez do kosti. ® Nenechdvejte koncovku
po delsi dobu v kontaktu s mékkymi tkdnémi, jako jsou ddsné nebo sliznice.
To by mohlo vést k popéleni. ® Zacnéte v nastaveni s nizkym vykonem v ramci
daného rozsahu vykonu, sledujte reakci pacienta a fidte se IéCebnym plénem.
* Pred pouZitim zkontrolujte, zda je koncovka pevné pripojena k nésadci.
* Koncovku neotacejte ani nenaméhejte a nepouzivejte ji jako ndhradu chirur-
gickych nastrojti. To by mohlo zplisobit jeji deformaci nebo zlomeni. ¢ Chrarite
zafizeni pred padem, ndrazy a nadmérmymi otfesy. Koncovka mze byt defor-
movana nebo poskozend. e Pred pouZitim se ujistéte o tvaru koncovky. ® D&-
vejte pozor na polohu konce koncovky a neustale jim pohybujte, aby nezlistal
v jednom bodg. Pokud hrot z(istane v jednom bodg, nelze provést dostatetné
chlazeni, coz miiZe mit za nésledek poskozeni nebo ztratu kosti nebo sek-
vestraci v disledku tepelné stimulace koncovkou. e Lehce privedte vibracni
koncovku do kontaktu s feznou plochou a pohybuite jim ve sméru ostfi podle
linie fezu. Na konec koncovky pfitom nepiisobte nadmérnou silou. Dolo by k
naruseni vibraci koncovky a mdze zabranit fezani. ® Cepel koncovky ma ost-
rou hranu. Pi fezdni kosti pracujte s koncovkou opatrné, abyste neposkodili
nervy a tepny a nefezali kost vice, ne je nutné.  Nepracuijte s koncovkou pii-
1i§ hiuboko. Mohlo by dojit k nadmémnému fezani kosti. ® Pokud Fezani kosti
nepostupuje vpied, miiZe dojit k zachyceni hrany epele koncovky o kost
a k zabrdnéni vibraci. V takovém pripadé odsurite koncovku od mista fezu
a odfiznéte kost kolem mista fezu tak, aby se konec koncovky nezachytil
0 kost @ mohl vibrovat. e Pohybuite hrotem ve svislém sméru k fezné drézce
(lehké Cerpdni), jako byste chtéli poslat chladici vodu na konec hrotu. V t&
dobé vénujte pozornost doddvce chladici vody. ® Pokud se chladici voda ne-
dostala do oSetfované oblasti, nezapomeiite ji do ni dodat pomoci injekéni
stiikacky nebo podobng. e Dbejte na to, aby se vibracni koncovka nedostala
do kontaktu s jinym pfistrojem. Ultrazvukové vibrace mohou poskodit pfistroj
nebo koncovku. ® Koncovku neotacejte ani nenaméhejte a nepouzivejte ji jako
nhradu chirurgickych nastroji. Koncovka miiZe byt deformovana nebo po-
Skozend. e Béhem fezani NESMITE tlacit koncovku doleva a doprava (zndzor-
néno na obr. A). Existuje moznost, Ze se koncovka v takovém pripadé ohne.
* Pouze pro SG12:
Jeliko? je Gepel koncovky tenkd, miiZe silné stiaceni celé koncovky zpiiso-
bit nésleduijici situace pfi fezani kosti
- Hrana Gepele se zachyti o kost, coZ zplisobi zastaveni vibraci koncovky
nebo jeji ohnuti.
Pokud dojde k vy$e uvedené situaci, omezte silu pritlaku koncovky.
- Aby se zabranilo zlomeni koncovky, vibrace se zastavi pfi zobrazeni
chyby.
Pokud dojde k vySe uvedené situaci, oddalte koncovku od kosti a poté se-
$ldpnéte nozni ovladani, aby koncovka opét vibrovala.
Pouze pro M-RE2:
Prilozte koncovku pod takovym Ghlem, aby se celé ostfi koncovky rovno-
mérné dotykalo linie fezu. Nepouzivejte koncovku pod Uhlem, kdy je
v kontaktu pouze Cepel na konci koncovky nebo pouze Cepel u kofene
koncovky.



