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* In acest manual de utilizare, VarioSurg 4 este denumit ,sistem cu ultrasunete”.
 Acest manual de utilizare descrie procedura de montare/demontare si de reprelu-
crare a varfului. Pentru alte proceduri ale sistemului cu ultrasunete, ale varfului si ale Tabelul 1 - Setarea recomandaté a puterii
piesei de ménd, consultati OM-DZ0979MA Manuale conexe pentru VarioSurg Tip.
Manuale asociate Model E N / Mod | ]
Pentru utilizarea corectd cu articolele combinate, consultati urmétoarele manuale de
utilizare:
Titlul manualului de utilizare Nr. manualului de utilizare SG1 80%
VarioSurg 3 MANUAL DE OPERARE OM-DE1098RO
VarioSurg 3 Handpiece MANUAL DE OPERARE OM-DE1048RO
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 3 OM-E0661E SG1A 80%
VarioSurg 4 MANUAL DE OPERARE OM-DE1170RO
VarioSurg 4 Handpiece MANUAL DE OPERARE OM-DE1187MA Hsa1 150%
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 4 OM-DE1165EN SGoR 80%
Produs aplicabil Se2L 80%
Produse care pot fi utilizate in combinatie cu dispozitivul. SG3 80%
Product Name Sa4 @ 80%
VarioSurg 3 SG5 80%
VarioSurg 4 SG6D v 80%
VS3-LED-HPSC SG7D v 50%
VS4-LED-HPSC SG8 80%
[ D SG8A H 80%
H-S68 150%
()
CAUTION h-SGeR (( S )) 150%
 Pentru utilizarea corectd a elementelor combinate, consultati OM-DZ0979MA X 9
- " H-SG8L 150%
Manuale conexe pentru VarioSurg Tip. ® Tineti vérful doar la baza, acolo unde se
insurubeaza pe piesa de mana. In caz contrar, exista riscul de ranire a méinii sau SG9 50%
de deteriorare a varfului. ® Atunci cand atasafi varful, purtaii intotdeauna manusi SG10 50%
sterilizate si folositi un varf, o piesa de méana si o cheie pentru fnlocuirea Varfului 611 50%
care sunt toate sterilizate. ® Cand atasati sau scoateti un varf, care este mai lung °
decat cheia pentru varf, aveti grijé ca varful proeminent s& nu provoace vatamari. SG14R 80%
* Varfurile trebuie sa fie corect introduse si stranse folosind cheia pentru vérf. Dacé SG14L 80%
varful nu este strans suficient, vibratia ar putea fi slabd. e Inainte de a conecta sau S
a deconecta cablul piesei manuale sau tubul de irigare, asigurati-vi ca mai intai SG17 80%
scoatefi varful, pentru a evita vatamarea. ® Conectati infotdeauna piesa manuala SG18R 50% .
sterilizata. e Dacd se gdsesc resturi pe filetul varfului, curétati imediat varful pentru SG18L 50% _6-
a evita eventualele vibrafii slabe. ® Nu folositi un varf care a fost deteriorat, indoit - CAUTION A
sau corodat, deoarece va fi slabit si s-ar putea rupe in timpul utilizarii. SG19 80% B > 5(I)0|X
Vo 5630 50% =
J 5658 80% B
N 4{
SG68 80% A
A SG15A N 50% c
CAUTION 56158 v 50% c
* Pentru setarea nivelului de putere a varfului, consultati tabelul 1 SG15C V2 50% D
 Consultati tabelul 1 din acest manual, care defineste nivelul maxim de putere al SC150 0% B)
vérfurilor in functie de sistemul cu ultrasunete utilizat. v o
1) Setati puterea sistemului cu ultrasunete la capatul inferior al intervalului admis si SG16A N4 50% C
cresteti-o treptat, in functie de starea pacientului SG16B 50%
2) Reglati debitul de irigare, pentru ca apa de récire sa ajungd la capatul varfului v 2 c
SCL1* 50% E
SCL1D* v 80% E
WARNING SCL2D* N4 80% E
« I timpul functiondri sale, intregul varf vibreaza datorita undelor ultrasonice. Nu SCL3* ((( S ))) 50% £
aduceti nicio parte a varfului in contact cu tesuturile moi, gingiile sau pielea. Indife- SCL3D* v 80% E
rent de utilizarea apei de racire, varful care vibreazd ar putea provoca arsuri. SCLAD” 7 80% £
SoL5” 50% E
CAUTION SCL5D* v 80% E
 Daca varful nu vibreaza atunci cand dispozitivul este activat, scoateti piesa de E30RD-S v 50% “
mana din gura pacientului, apoi reporniti functionarea piesei de mana. Daca acest E30LD-S N4 50% 9
lucru nu Tmbunétateste situatia, este posibil ca vérful sa se fi sldbit in timpul utili- £31D-S v (( E )) 50% \\\
zdrii. Verificati ca varful s fie bine fixat, cu ajutorul instrumentului corect. e Utilizati "
varful NUMAI in modul corect si nu depésiti niciodatd puterea maximé definité pen- £32D-S v 50%
tru varf in acest manual. Daca este utilizat in afara intervalului de putere prescris, 61-s ((( S ))) 50%
varful se poate rupe, iar suprafata dintelui sau tesuturile moi pot fi vatamate. °
P20-S 100%
- b
P25R-S (P) | 100%
P25L-8 100%
*Consultati OM-DZ0916MA cu privire la modul de utilizare a virfurilor.
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SG68 se aplica pentru urmétoarele utilizari.

 Cazuri in care tdierea este efectuatd pe directie verticald fatd de linia crestei
alveolare

* Cazuri in care accesul este dificil folosind o forma obisnuitd a varfului, cum ar fi
pentru zona molard generald sau zona marginii inferioare exterioare a ramusului
mandibular.

 Cazuri de zone restranse sau pacienti cu deschideri mici ale gurii

Intoarcerea marginilor lamei SG68, astfel incat acestea s fie inclinate fata de
suprafata osului, permite o mai buna eficientd a tdierii

—

2mm
5mm 5mm

5mm 5mm

Imediat dupd un tratament, varful trebuie curétat, dezinfectat, sterilizat si depozitat
in conformitate cu acest manual de utilizare.

WARNING

In cazul In care varful nu este intretinut in mod corespunzétor, aga cum este pre-

zentat mai jos, pot fi provocate infectii, defectarea produsului, supraincalzire care

duce la arsuri:

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

- Asigurati-va ca dezinfectati varful si cheia pentru varf, in decurs de 1 ore de la
curatare.

CAUTION

o inainte de a utiliza un produs alcoolic pentru dezinfectie internd, varful trebuie
mai intai curdtat cu un produs care nu fixeaza proteinele (de exemplu, ALPRO WL-
clean). ® Curétati varful si cheia pentru varf, inainte de dezinfectare. Daca ramane
sange pe suprafata interioard, acesta se poate coagula si poate provoca defectarea
produsului. ® Utilizati numai produsele dezinfectante de curatare mentionate in
acest manual. ® Respectati toate directivele, standardele si orientdrile locale supli-
mentare privind curétarea, dezinfectarea si sterilizarea. ® Nu curatati, nu scufundati
si nu stergeti cu apa electrolizata-oxidanta (apa puternic acida, apa superacida),
medicamente lichide puternic acide si puternic alcaline, solventi care contin clor,
benzen sau diluant.  Utilizati aer comprimat curat si uscat pentru curatare.
o Varfurile trebuie scoase din masina de spalat si dezinfectat imediat (in decurs de
1 ord) dupa finalizarea ciclului de curdtare, dezinfectare si uscare, pentru a preveni
coroziunea. ® Dupd utilizarea masinii de spélat si dezinfectat, uscati complet pro-
dusul. Umiditatea raémasa provoaca coroziune internd etc. ® Nu autoclavati varful si
cheia pentru varf cu alte instrumente, chiar daca se afla intr-o punga. Acest lucru
se face pentru a preveni o posibild decolorare si deteriorare a produsului din cauza
reziduurilor chimice de pe alte instrumente. ® Nu incalziti sau raciti prea repede
produsul. Schimbarea rapidd a temperaturii ar putea provoca deteriorarea produsu-
Iui. » Imediat dupa finalizarea sterilizarii (in decurs de 1 ord), scoateti varful si cheia
pentru vérf din sterilizator. In caz contrar, se poate produce coroziune.

d

a
Q

saa"cﬂ >35Umin  >30 sec. ﬁ"'

IC-100 (ALPRO)
>5min

Q
a

a
a

U-4-S (ALPRO)
REF 3574

0.5% MediClean (Dr. Weigert)
0.5% MediClean forte (Dr.Weigert)

<0.35MPa

WL-clean (ALPRO)

2]

%ﬁ-

>2sec. >1min
>3times
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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 spdlate in timpul sterilizérii
pot patrunde in produs, provocand probleme cum ar fi functionarea defectuoasa,
lipirea si nefunctionarea corectd.

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 séndtatea operatorilor
care se ocupd de eliminarea echipamentelor medicale, precum si riscurile de con-
taminare a mediului provocate de acestea, trebuie s& confirmati ca echipamentele
sunt decontaminate.

Prin urmare, contactati cel mai apropiat dealer NSK sau una dintre sucursalele NSK
pentru a afla cum s& procedai.

Consultati linkul de mai jos:
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VOIS AN\ A

Atunci cand este utilizat in afara intervalului de mai sus, existd riscul de defectiune

Informatii generale

Utilizator: Profesionisti calificati

Scopul vizat:

Dispozitivul de chirurgie dentard este destinat pentru urmétoarea (urméatoarele) apli-
catie (aplicatii):

m H-SG1, H-5G8, SG58, SG1, SG1A, SG2R, SG2L, SG3, SG4, SG5, SGED, SG7D,
SG8, SGBA, SG14R, SG14L, SG19, SG30, H-SG8R, H-SG8L, SG68:

Taierea, indepartarea, incizia si perforarea oaselor maxilare.

W SCL1D, SCL2D, SCL3D, SCL4D, SCL5D, SG15A, SG15B, SG15C, SG15D, SG16A,
SG16B:

Indepiirtarea si perforarea oaselor maxilare.

W 5G9, SG10, SG11, SCL1, SCL3, SCL5:

Detagarea membranelor mucoase.

W 5G17, SG18R, SG18L:

Detasarea membranei parodontale (ca parte a pregdtirii pentru plasarea implanturilor
dentare).

B G1-S;

Se utilizeaza in principal pentru indepartarea acumuldrilor si depozitelor gingivale
supragingivale sau marginale.

W E30RD-S, E30LD-S, E31D-S, E32D-S

Pregatirea canalului radicular pentru endodontie retrograda (inclusiv indepartarea
materialelor de obturatie a canalului radicular).

mP20-S, P25R-S, P25L-S

Se utilizeaza in principal pentru indepartarea acumuldrilor si depunerilor subgingivale.

AVERTIZARE: Pericol care poate duce la vatamdri grave sau la deteri-
orarea dispozitivului, dacd 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

Varf acoperit cu diamant

Varfuri neacoperite cu diamant / Cu exceptia varfului acoperit cu dia-
mant

Nivelul maxim de putere pentru fiecare varf. Nu depé:
de putere.

Marcarea adancimi de taiere

Deplasati-va in directia indicata.

Deplasati-vd complet pand la oprire, in directia indicatd.

Interzis / Proces NEpermis / Gresit

Efectuati pasul / Proces permis / Corect

Daca... (Situatie ipoteticd)

Aplicatii

Ascultati (sunet de clic)

Verificare vizuala

Temperaturd

Baie cu ultrasunete

Acest produs poate fi curatat cu ajutorul unei masini de spdlat si dezin-
fectat.

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

Purtati manusi de protectie

Purtati o masca de fatd

Purtati protectie pentru ochi

Lampa / iluminat / iluminare
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Apd potabila
WARNING
Actionat manual
Atentie, suprafatd fierbinte
Consultati instructiunile de utilizare
Data fabricatiei
Producétor
La proiectarea si producerea acestui dispozitiv medical a fost aplicatd
Directiva UE 93/42/CEE.
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Dispozitiv medical

Numér de catalog

Numérul lotului

Limitare de temperatura
CAUTION

Limitare de umiditate

Limitare de presiune atmosfericé

Mediu de transport si depozitare

Tineti departe de lumina soarelui

Fragil/manipulati cu grija

Mentineti uscat

Unitate de ambalare

 Acest varf este special conceput pentru sistemul cu ultrasunete fabricat
de NSK. Nu-! utilizati cu alte sisteme. e Asigurati-vé ca cititi intotdeauna
cu atentie manualul de utilizare pentru sistemul cu ultrasunete inainte de
utilizare, pentru a intelege utilizarea si performanta instrumentului. ® Asi-
gurati-va ca il utilizati intotdeauna cu suficientd apd de racire. O cantitate
insuficienta de apa de racire ar putea provoca o arsurd a zonei afectate
sau supraincalzirea instrumentului. ® Temperatura de suprafatd a varfului
va fi mai mare de 65 de grade fara a utiliza apa de racire. Pentru a evita
acest lucru, asigurati-va ca folositi apa de racire. ® Asigurati-va ca utilizati
intotdeauna varful la o setare care nu depaseste nivelul maxim de putere
Daca varful este utilizat la o putere mai mare decat cea maxima, varful se
poate rupe sau se poate produce o taiere excesivd. ® Nu atingeti partea
superioard a varfului, pentru a evita ranirea.

fig. A

* 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, precum si in prezentul
manual de utilizare. Nu-I utilizati in niciun alt scop. ® Operatorii i toate celelalte
persoane din zond trebuie s& poarte protectie pentru ochi si mascd, atunci
cand se utilizeaza acest varf. ® Inainte de utilizarea clinicd, inspectati varful in
afara cavitdtii bucale a pacientului. Verificati daca existd vibratii, zgomote i
supraincdlzire. Daca se constatd orice anomalie, intrerupeti imediat utilizarea
produsului si contactati furnizorul autorizat NSK. e Varful este un articol consu-
mabil i se uzeazd prin utilizare. Dacd este uzat, pot apdrea zgomote anormale,
vibratii slabe sau inexistente, sau deteriorari. Inlocuiti varful cu unul nou atunci
cand este uzat sau cand isi pierde diamantul de pe suprafata varfului (numai
pentru varfurile acoperite cu diamant). De asemenea, 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 frecventa, si ar putea necesita inlocuire ma-
nuala. » NUMAI varfurile specificate pentru intretinerea protezelor pot fi aplicate
pe protezele dentare. Contactul altor tipuri de varfuri cu proteza poate provoca
ruperea varfului. e Stratul de acoperire de pe suprafata varfului (invelis TiN)
se poate desprinde, in functie de numérul de utilizari (de obicei, aproximativ 5
utilizari) si de starea osului. In cazul in care stratul de acoperire se desprinde,
alunecarea neteda a suprafetei varfului devine mai putin eficientd, ceea ce duce
la 0 performantd de taiere redusa. Dacd observati o astfel de stare, inlocuiti-1
cu un varf nou. e Varful poate fi decolorat prin reprelucrare repetatd. In cazul
in care varful este decolorat semnificativ, fnlocuiti-I cu unul nou. In cazul varfului
acoperit cu diamant, diamantul de pe suprafata varfului poate disparea parial
si apare decolorarea. In acest caz, inlocuiti varful cu unul nou. ® Nu slefuiti si
nu ndoiti varful. Este posibil sa se rupd sau s nu vibreze in timpul utilizarii
o Tineti-1 departe de pacienti cu stimulatoare cardiace.  Varful este livrat in
stare nesterild si trebuie autoclavat inainte de utilizare. ® Pentru irigare, evitati
utilizarea apei ozonate, a apei oxidante (apa puternic acida, apa superacida,
apa electrolizatd etc.) sau a solutiei hipocloroase. Acest Iucru poate duce la
infundarea, coroziunea pieselor metalice etc. ® Chiar daca nivelul de putere
este setat corect pentru véﬁu\ utilizat, aplicarea unei presiuni excesive asupra
varfului il poate deteriora. In cazul i care se rupe vérful, evacuati imediat din
cavitatea bucala toate bucatile de varf, cu ajutorul unei aspiratii puternice. ®
timpul vibratiilor, nu tineti varful i nu faceti contact cu acesta pentru o perioada
lunga de timp.  In cazul in care existd anomalii in alimentarea cu apa in timpul
functionarii, intrerupeti imediat utilizarea vérfului si inlocuiti-1 cu unul nou
© Dacd varful se fisureaza sau se rupe in timpul utilizarii, intrerupeti imediat utili-
zarea varfului si inlocuiti-1 cu un varf nou. Utilizarea unui varf deteriorat ar putea
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 fn functiune pe alta zona in afara zonei
de tratament, deoarece vibratia ultrasonica poate provoca vatdmari orale.
 Consultati manualul de utilizare al sistemului cu ultrasunete pentru informatii
privind compatibilitatea electromagnetica. ® Raportati imediat producatorului si
autoritdtii nationale responsabile toate evenimentele grave legate de produs.
o Fiti atenti la pozitia capatului varfului. Miscati constant varful pentru ca acesta
sa nu stagneze intr-un singur punct. Daca varful stagneaza intr-un singur
punct, nu va exista o rcire suficientd, iar acest lucru ar putea duce la su-
praincélzirea osului sau la o taiere excesiva a acestuia. ® Nu aduceti varful in
contact cu tesuturile moi, cum ar fi gingiile sau membranele mucoase, pentru
0 perioadd lungd de timp. Acest lucru ar putea duce la arsuri. ® Incepeti cu o
setare de putere micd in intervalul de putere, observand reactia pacientului si
in conformitate cu planul de tratament. e Inainte de utilizare, verificati ca var-
ful sa fie bine atasat la piesa manuala. ® Nu rasuciti si nu fortati varful si nu il
utilizati ca inlocuitor al instrumentelor chirurgicale. Acest lucru ar putea cauza
deformarea sau ruperea varfului. ® In timpul taierii, NU impingeti in jos varful
spre stanga si spre dreapta (ilustrat in fig. A) . Existd posibilitatea ca varful sa
se indoaie. (SG30)




