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o in acest manual de utilizare, Varios 170, Varios 370, Varios 970, Varios Combi
Pro, VIVA ace, VarioSurg 3 si VarioSurg 4 sunt denumite ,sistem cu ultrasunete”.

® Acest manual de utilizare descrie procedura de montare/demontare si de repre-
lucrare a vérfului. Pentru alte proceduri ale sistemului cu ultrasunete, ale varfului si
ale piesei manuale, consultati OM-DZ0978MA Manuale conexe pentru Varios Tip/
VarioSurg Tip.

Manuale asociate

Pentru utilizarea corectd cu articolele combinate, consultati urmatoarele manuale
de utilizare:

Nr. manualului de utilizare
OM-DE1075R0

Titlul manualului de utilizare
Varios170 MANUAL DE OPERARE

Varios 370 MANUAL DE OPERARE OM-E0506E
Varios 970 MANUAL DE OPERARE OM-E0847E
Varios Combi Pro MANUAL DE OPERARE OM-E0841E
ViVA ace Basic Set MANUAL DE OPERARE OM-E0798E
VIVA ace Scaler Kit MANUAL DE OPERARE OM-E0800E

VarioSurg 3 MANUAL DE OPERARE

VarioSurg 3 Handpiece MANUAL DE OPERARE
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 3
VarioSurg 4 MANUAL DE OPERARE

VarioSurg 4 Handpiece MANUAL DE OPERARE
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 4

OM-DE1098RO
OM-DE1048R0
OM-E0661E
OM-DE1170R0
OM-DE1187MA
OM-DE1165EN

POWER GUIDE R0000011
Varios Tip Card R0000012
POWER GUIDE R0000043
Varios Tip Card R0000044

Produs aplicabil
Produse care pot fi utilizate in combinatie cu dispozitivul.

Product Name
Varios 170
Varios 370
Varios 970
Varios Combi Pro
VIVA ace
VarioSurg 3
VarioSurg 4
VA2-HP
VA2-LUX-HP
VS3-LED-HPSC
VS4-LED-HPSC

CAUTION

o Pentru setarea nivelului de putere a varfului, consultati tabelul 1

 Consultati tabelul 1 din acest manual, care defineste nivelul maxim de putere al
varfurilor in functie de sistemul cu ultrasunete utilizat.

1) Setati puterea sistemului cu ultrasunete la capatul inferior al intervalului admis si
cresteti-o treptat, in functie de starea pacientului

2) Reglati debitul de irigare, pentru ca apa de récire sa ajungd la capétul varfului.

CAUTION

o Tineti varful doar la baza, acolo unde se insurubeazd pe piesa de mand. In caz
contrar, existd riscul de ranire a mainii sau de deteriorare a varfului. e Atunci cand
atasati varful, purtati intotdeauna méanusi sterilizate si folositi un varf, o piesa de
mand si o cheie pentru fnlocuirea varfului care sunt toate sterilizate. ® Asigurati-va
ca nu rasuciti cablul piesei de mana atunci cand strangeti varful. e Cand atasati
sau scoateti un varf, care este mai lung decét cheia pentru varf, aveti grija ca varful
proeminent sd nu provoace vatdmari.  Varfurile trebuie sa fie corect introduse si
stranse folosind cheia pentru varf. Dacd varful nu este strans suficient, vibratia ar
putea fi slabd. e Cheia pentru varf se va uza cu timpul, prin utilizare frecventd, si ar
putea necesita inlocuire manuald.

CAUTION a

* Montarea prea stransd cu cheia cu varf E/varf VS ar putea provoca ruperea. O
montare prea slaba ar putea reduce puterea la vérf. ® Atunci cand montati varful la
V10/V10-S, aveti grija sd nu strangeti excesiv surubul de fixare a varfului (*1), de-
oarece surubul de fixare se poate rupe. Strangeti usor surubul cu ména, inainte de
curatare si sterilizare. ® Nu este garantatd o vibratie adecvatd, decat dacd varful
este introdus pand la semnul crestaturii (*2).
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Specificatiile se pot schimba fara notificari prealabile.

 Consultati manualul de utilizare al sistemului cu ultrasunete la care urmeazé sa
fie conectate piesa de mana si varful, pentru a seta nivelul de putere.

 Consultati tabelul 1 din acest manual, care defineste nivelul maxim de putere al
varfurilor in functie de sistemul cu ultrasunete utilizat.

1) Setati puterea sistemului cu ultrasunete la capétul inferior al intervalului admis si
cresteti-o treptat, in functie de starea pacientului.

2) Reglati debitul de irigare, pentru ca apa de récire sd ajungd la capdtul varfului.

WARNING

o In timpul functionérii sale, intregul varf vibreazd datoritd undelor ultrasonice. Nu
aduceti nicio parte a varfului in contact cu tesuturile moi, gingiile sau pielea. Indife-
rent de utilizarea apei de récire, varful care vibreazé ar putea provoca arsuri.

CAUTION

* Dacd varful nu vibreaza atunci cand dispozitivul este activat, scoateti piesa de mana
din gura pacientului, apoi reporniti functionarea piesei de mand. Dacd acest lucru nu
mbunétateste situatia, este posibil ca varful sa se fi slabit in timpul utilizarii. Verificati
ca varful sd fie bine fixat, cu ajutorul instrumentului corect. ® Utilizati varful NUMAI in
modul corect si nu depdsiti niciodatd puterea maxima definitd pentru varf in acest ma-
nual. Daca este utilizat in afara intervalului de putere prescris, varful se poate rupe, iar
suprafata dintelui sau tesuturile moi pot fi vatamate.  Inainte de a conecta sau a deco-
necta cablul piesei manuale sau tubul de irigare, asigurati-va ca mai inti scoateti var-
ful, pentru a evita vatamarea. @ Conectati intotdeauna piesa manuala sterilizata. ® Cand
introduceti un varf, purtati intotdeauna manusi chirurgicale si asigurati-vé ca varful, pie-
sa manuald si cheia pentru varf sunt intr-o stare dezinfectatd. e Dacd se gésesc resturi
pe filetul varfului, curdtati imediat vérful pentru a evita eventualele vibratii slabe. ® Nu
folositi un vérf care a fost deteriorat, indoit sau corodat, deoarece va fi slabit si s-ar pu-
tea rupe in timpul utilizdrii.
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Tabelul 1 - Setarea recomandatd a puterii

Model A
Varios2 Varios VarioSurg

V10 - - -
V10-S - - -
V-P10 P6 P3 PERIO 100%
V-P11R P6 P3 PERIO 100%
V-P11L P6 P3 PERIO 100%
V-P12 P6 P3 PERIO 100%
V-P26R P6 P3 —
V-P26L P6 P3 —

Compatibilitate
CAUTION

Varios?2 (Varios970 / 570/ 370 / 170)
V10 Varios (Varios750 / 560 / 350 / 150)
Varios Combi Pro / VIVA ace

V10-S VarioSurg 3 / VarioSurg 4
N @
CAUTION ™
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Imediat dupé un tratament, varful trebuie curatat, dezinfectat, sterilizat si depozitat
n conformitate cu acest manual de utilizare.

VAN

WARNING

In cazul in care nu este intretinut in mod corespunzator, asa cum este prezentat
mai jos, varful poate provoca infectii, defectarea produsului, supraincélzire care
duce la arsuri:

- Asigurati-vd cé curatati varful imediat (n decurs de 30 de minute) dupd utilizare,
pentru a indeparta reziduurile.

- Asigurati-va ca dezinfectati varful si cheia pentru varf, in decurs de 2 ore de la
curatare.



CAUTION

« inainte de a utiliza un produs alcoolic pentru dezinfectie internd, varful tre
buie mai intai curdtat cu un produs care nu fixeazé proteinele (de exemplu,
ALPRO WL-clean). e Utilizati numai produsele dezinfectante de curdtare
mentionate in acest manual. ® Respectati toate directivele, standardele si
orientdrile locale suplimentare privind curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea.
* Nu curdtati, nu scufundati si nu stergeti cu apa electrolizatd-oxidantd (apd puter-
nic acidd, apa superacidd), medicamente lichide puternic acide si puternic alcaline,
solventi care contin clor, benzen sau diluant. e Utilizati aer comprimat curat si
uscat pentru curdtare. e Varfurile trebuie scoase din masina de spalat si dezinfectat
imediat (in decurs de 1 ord) dupd finalizarea ciclului de curétare, dezinfectare si
uscare, pentru a preveni coroziunea. ® Dupd utilizarea masinii de spélat si dez-
infectat, uscati complet produsul. Umiditatea ramasd provoacd coroziune interna
etc. ® Respectati normele, reglementarile si orientdrile locale privind reprelucrarea
dispozitivelor. ® Nu autoclavati varful si cheia pentru varf cu alte instrumente, chiar
dacd se afld intr-o pungd. Acest lucru se face pentru a preveni o posibild decolora
re si deteriorare a produsului din cauza reziduurilor chimice de pe alte instrumente.
* Nu incalziti sau réciti prea repede produsul. Schimbarea rapida a temperaturii ar
putea provoca deteriorarea produsului. ® Asigurati-vé ca folositi sterilizatoare care
pot efectua sterilizarea pana la 135°C. In unele sterilizatoare, temperatura camerei
poate depasi 135°C. Nu utilizati aceste sterilizatoare, deoarece ar putea apéarea
defectiuni ale produsului. Contactati producdtorul sterilizatorului pentru informatii
detaliate cu privire la temperaturile ciclurilor. @ Curatati varful si cheia pentru varf,
fnainte de dezinfectare. Daca raméane sange pe suprafata interioard, acesta se
poate coagula si poate provoca defectarea produsului. e Imediat dupd finalizarea
sterilizdrii (in decurs de 1 ord), scoateti varful si cheia pentru varf din sterilizator. In
caz contrar, se poate produce coroziune.
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CAUTION

* Nu utilizati pungi de sterilizare care contin componente adezive solubile in apa,
cum ar fi PVA (alcool polivinilic). Componentele adezive spélate in timpul sterilizarii
pot péatrunde in produs, provocand probleme cum ar fi functionarea defectuoasd, li-
pirea si nefunctionarea corectd. ® Nu asezati varfurile in suportul pentru varfuri,
deoarece acestea sunt prea lungi. Cand sterilizati varfurile de intretinere, folositi o
punga pentru autoclava

Atunci cand dispozitivul dumneavoastrd medical a ajuns la sfarsitul duratei de
viatd, acesta trebuie eliminat prin intermediul unui canal specializat de colectare,
indepartare, reciclare sau distrugere.

Inainte de a face acest lucru, pentru a evita riscurile pentru sanatatea operatorilor
care se ocupd de eliminarea echipamentelor medicale, precum si riscurile de con-
taminare a mediului provocate de acestea, trebuie sd confirmati ca echipamentele
sunt decontaminate.

Prin urmare, contactati cel mai apropiat dealer NSK sau una dintre sucursalele NSK
pentru a afla cum sé procedati.

Consultati linkul de mai jos:
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Atunci cand este utilizat in afara intervalului de mai sus, exista riscul de defectiune.

Informatii generale

Utilizator: Profesionisti stomatologi calificati

Scopul vizat:

Dispozitivul de chirurgie dentara este destinat pentru urmatoarea aplicatie (urma-
toarele aplicatii):

Indepartarea acumuldrilor si depunerilor de pe suprafata dintilor si a restaurarilor
dentare (obturatii si proteze)

WARNING

CAUTION
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AVERTIZARE: Pericol care poate duce la vatdmari grave sau la deteri-
orarea dispozitivului, daca instructiunile de sigurantd nu sunt urmate
corespunzator.

Pericol care ar putea duce la vatdmari usoare sau moderate sau la de-
teriorarea dispozitivului dacd instructiunile de sigurantd nu sunt urmate
corespunzator.

Mediu de utilizare / Instructiuni de utilizare

Nivelul maxim de putere pentru fiecare varf. Nu depdsiti nivelul maxim de
putere.

Deplasati-vd in directia indicata.

Deplasati-va complet pand la oprire, in directia indicata.

Interzis / Proces NEpermis / Gresit

Efectuati pasul / Proces permis / Corect

Daca... (Situatie ipoteticd)

Ascultati (sunet de clic)

temperaturd

baie cu ultrasunete

Acest produs poate fi curdtat cu ajutorul unei masini de spalat si dezin-
fectat.

Acest produs poate fi sterilizat intr-un sterilizator cu aburi, la o tempera-
turd de 135 °C.

purtati manusi de protectie

purtati o mascé de fatd

purtati protectie pentru ochi

lampd / iluminat / iluminare

Apd potabila

Actionat manual

Atentie, suprafata fierbinte

Consultati instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Producétor

La proiectarea si producerea acestui dispozitiv medical a fost aplicata

Directiva UE 93/42/CEE.
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Dispozitiv medical
Numdr de catalog
Numérul lotului

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

limitare de presiune atmosferica

Mediu de transport si depozitare

CAUTION

tineti departe de lumina soarelui
fragil/manipulati cu grija
mentineti uscat

Unitate de ambalare

Verificare vizuala

 Acest varf este special conceput pentru sistemele cu ultrasunete fabri-
cate de NSK. Nu-I utilizati cu alte sisteme.® Asigurati-va cd cititi intot-
deauna cu atentie manualul de utilizare pentru sistemul cu ultrasunete
Tnainte de utilizare, pentru a intelege utilizarea si performanta instrumen-
tului. o Asigurati-va cd il utilizati intotdeauna cu suficientd apa de racire.
0O cantitate insuficientd de apa de racire ar putea provoca o arsura a zo-
nei afectate sau supraincdlzirea instrumentului. ® Asigurati-va ca utilizati
intotdeauna varful la o setare care nu depéseste nivelul maxim de putere.
Daca varful este utilizat la o putere mai mare decét cea maximd, varful
se poate rupe sau se poate produce o taiere excesiva. ® Nu atingeti par-
tea superioard a varfului, pentru a evita ranirea.

o Acest produs trebuie utilizat numai de personal calificat, in conformitate
cu indicatiile de utilizare si instructiunile de utilizare mentionate in manualul
de utilizare al sistemului cu ultrasunete la care este atasat si in acest ma-
nual de utilizare. Nu-l utilizati in niciun alt scop. ® Operatorii si toate celelal-
te persoane din zond trebuie sd poarte protectie pentru ochi si mascd,
atunci cand se utilizeaza acest varf. ® Nu folositi un vrf care a fost deteri-
orat, ndoit sau corodat, deoarece va fi sldbit si s-ar putea rupe in timpul
utilizérii. » Dacd se gasesc resturi pe filetul varfului, curatati imedi
pentru a evita eventualele vibrafii slabe. ® Inainte de utilizarea clint -
pectati varful in afara cavitdtii bucale a pacientului. Verificati dacd exista vi-
bratii, zgomote si supraincalzire. Daca se constatd orice anomalie, intreru-
peti imediat utilizarea produsului si contactati furnizorul autorizat NSK.
o Varful este un articol consumabil si se uzeaza prin utilizare. Daca este
uzat, pot apdrea zgomote anormale, vibrafii slabe sau inexistente, sau de-
teriorari. Inlocuiti varful cu unul nou atunci cand acesta este uzat. De ase-
menea, varful se poate rupe din cauza oboselii metalului. Inlocuiti periodic
cu un varf nou. e Cheia pentru varf se va uza cu timpul, prin utilizare frec-
ventd, si ar putea necesita fnlocuire manuald. e Varful poate fi decolorat
prin reprelucrare repetata. In cazul in care varful este decolorat semnifica-
tiv, inlocuiti-I cu unul nou. @ Nu slefuiti si nu indoiti varful. Este posibil sa se
rupd sau sa nu vibreze in timpul uti « Tineti-| departe de pacienti cu
stimulatoare cardiace. e Varful este livrat in stare nesterild si trebuie auto-
clavat inainte de utilizare. e Conectati intotdeauna piesa manuald steriliza-
td. ® Pentru irigare, evitati utilizarea apei ozonate, a apei oxidante (apa pu-
ternic acida, apa superacida, apa electrolizatd etc.) sau a solutiei
hipocloroase. Acest lucru poate duce la infundarea, coroziunea pieselor
metalice etc. e Efectuati aspirarea in timp ce folositi varful, deoarece varful
se poate rupe In functie de starea de utilizare a acestuia. ® Chiar dacd ni-
velul de putere este setat corect pentru varful utilizat, aplicarea unei presi-
uni excesive asupra varfului il poate deteriora. ® In timpul vibratiilor, nu ti-
neti varful si nu faceti contact cu acesta pentru o perioada lungd de timp.
* In cazul in care exista anomalii in alimentarea cu apa in timpul functiond-
ril, intrerupeti imediat utilizarea varfului si inlocuiti-I cu unul nou. e Daca
varful se fisureaza sau se rupe in timpul utilizarii, intrerupeti imediat utiliza-
rea varfului si inlocuiti-l cu un varf nou. Utilizarea unui varf deteriorat ar pu-
tea leza gingiile, tesutul parodontal sau alte zone. ® Nu aplicati mai multa
presiune decat este necesar la capatul varfului. Acest lucru ar putea duce
la ruperea sau indoirea varfului. ¢ Nu puneti varful in functiune pe alta zona
in afara zonei de_tratament, deoarece vibratia ultrasonicd poate provoca
vataméri orale. e Incepeti cu o setare de putere micd in intervalul de pute-
re, observand reactia pacientului si fn conformitate cu planul de tratament.
* nainte de utilizare, verificati ca varful sa fie bine atasat la piesa manuala.
* nainte de a conecta sau a deconecta cablul piesei manuale sau tubul de
irigare, asigurati-vd cd mai Intai scoateti varful, pentru a evita vatdmarea.
 Consultati manualul de utilizare al sistemului cu ultrasunete pentru infor-
matii privind compatibilitatea electromagnetica.  Raportati imediat produ-
cdtorului si autoritatii nationale responsabile toate evenimentele grave le-
gate de produs.




