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* | denna anvdndarmanual, kallas VarioSurg 4 "ultraljudssystem”.
 Anvandarmanualen beskriver proceduren for att montera/ta bort och upparbeta

spetsen. Andra procedurer for ultraljudssystemet, spetsen och handstycket, se Re- Tabell 1 — Rekommenderad effektinstalining
laterade manualer for VarioSurg Tip.
Fgla;g;?gli g]:v’;lr{nﬂﬁirﬂfg;\éaéf igEbTir‘wperade féremalen, se foljande anvdndarmanua- Modell E‘- DN / Lige | a1
er:
Titel Nr
VarioSurg 3 BRUKSANVISNING OM-DE11528V S 80%
VarioSurg 3 Handpiece BRUKSANVISNING OM-DE1153SV
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 3 OM-E0661E
VarioSurg 4 BRUKSANVISNING OM-DE1173SV SG1A 80%
VarioSurg 4 Handpiece BRUKSANVISNING OM-DE1187MA
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 4 OM-DE1165EN H-SG1 150%
SG2R 80%
Tillamplig produkt _ SG2L 80%
Produkter som kan anvéndas i kombination med enheten. 563 80%
Produktnamn SG4 80%
VarioSurg 3 365 @ 80%
VarioSurg 4 SG6D v 80%
VS3-LED-HPSC SG7D v 50%
VS4-LED-HPSC S8 80%
SG8A 80%

[ D

H-SG8 ((( S ))) 150%

S H-SG8R 150%
AUTION H-SG8L 150%
© For korrekt anvandning med de kombinerade féremalen, se OM-DZ0979MA i ) 50%
Relaterade manualer for VarioSurg Tip.  Hall endast spetsen i basen dar den skru-
vas fast i handstycket. Annars finns det risk for skada pa din hand eller pa spetsen. SG10 50%
 Anvédnd alltid steriliserade handskar nar du faster en spets, och anvénd sterilise- SG11 50%
rad spets, handstycke och spetsbytesnyckel.  Nar du féster eller tar bort en spets SR 30%
som &r langre dn spetsnyckeln, var forsiktig sa att den utskjutande delen av spet- °
sen inte orsakar skada. e Spetsarna ska sattas in och dras at korrekt med SG14L 80%
spetsnyckeln. Om spetsen inte r tillréckligt atdragen kan vibrationerna visa sig SG17 80%
vara svaga. ® Innan handstyckets sladd eller spolningsslangen ansluts eller kopplas ~ S
bort, se till att ta bort spetsen férst for att undvika skador pa spetsen. ® Anslut alltid SG18R 50% -( )-
det steriliserade handstycket. ® Om skrap hittas pa spetsens génga, ska spetsen SG18L 50% CAUTION N
rengras omedelbart for att undvika eventuellt svaga vibrationer.  En spets som ar >
skadad, bojd eller sdnderfratt ska inte anvéndas eftersom den kommer att férsva- 5619 80% B 25001
gas och brista under anvandning. SG30 50%
SG58 80% B
SG68 80% A
- SG15A 7 0% | ¢
S SG158 v 50% C
SG15C v 50% D
CAUTION SG15D v 50% D
 For att stélla in spetsens effektniva, se tabell 1. SG16A v 50% Y
o Se tabell 1 i manualen som definierar spetsarnas maximala effektniva enligt det SG16B v 50% C
ultraljudssystem som anvénds. ScL- 50% 3
1) Stall in effekten pé ultraljudssystemet i den nedre delen av det tillatna omréadet
och tka gradvis beroende pé patientens tillstand. SCL1D* v 80% E
2) Justera spolningsflodet s& att kylvattnet kommer ut till spetsens ande. SCL2D* N 80% E
SCL3* 50% E
SCL3D* N4 ((( S ))) 80% E
WARNING
o SCL4D* v 80%. E
 Under drift vibrerar hela spetsen av ultrasoniska vagor. Lat inte nagon del av 5 % £
spetsen komma i kontakt med mjuk vdvnad, tandkott eller hud. Oavsett om kyl- SCLS 50%
vatten anvands kan spetsen orsaka brannskador nar den vibrerar. SCL5D* v 80% E
E30RD-S N4 50%
E30LD-S N 50%.
CAUTION E31D-S v (( E )) 50%
© Om spetsen inte vibrerar nér enheten aktiveras skall handstycket avlagsnas fran E£32D-S 7 50%
patientens mun, och sedan startas om. Om det inte forbéttrar situationen kan spet-
sen ha blivit 16s under anvandning. Kontrollera att spetsen &r ordentligt fastsatt G1-S ((( S ))) 50%
med korrekt verktyg. ® Anvand BARA spetsen i rétt lage och dverskrid aldrig den
maximala effekt som anges for spetsen i dess manual. Om spetsen anvands pa P20-S 100%
hogre effekt 4n maxgransen kan den ga sonder, och tandens yta eller mjuka Vvév- P25R-S ( P ) 100%
nad kan bli skadad

P25L-S 100%

SG68 galler till foljande anvandningsomraden.

*Se OM-DZ0916MA for information om hur spetsarna ska anvéndas. o Nar gmn gors i &emkal rikining n?m alveollinjen

© Nér det &r svart att komma at med en vanlig spetsform, som i det allmanna kind-
tandsomradet eller det yttre nedre kantomradet av mandibular ramus

o Nar det forekommer sammandragna omraden eller patienten har en liten
mundppning




Snittet blir mer effektivt om man vander bladkanterna pa SG68 sa att de ar i sam-
ma vinkel som benytan.
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Spetsen bor rengoras, desinficeras och steriliseras omedelbart efter en behandling,
och sedan lagras i enlighet med denna bruksanvisning.

VAN

WARNING

0Om spetsen inte underhalls enligt nedanstaende kan den orsaka infektion, produkt-

haveri, dverhettning som kan leda till brannskador:

- Var noga med att rengéra spetsen omedelbart (inom 30 minuter) efter anvandning
for att avlagsna avlagringar.

- Var noga att desinficera spetsen och spetsnyckeln, inom 1 timmar efter rengéring

CAUTION

 Innan en alkoholprodukt anvands for intern desinficering méste spetsen forst
rengdras med en icke proteinfixerande produkt (t.ex. ALPRO WL-rengdring). ® Ren-
gor spetsen och spetsnyckeln fére desinfektion. Om det finns blod kvar pa den in-
terna ytan kan det koagulera, och orsaka produkthaveri. ® Anvénd endast rengo-
rings- och desinfektionsprodukter som listas i denna manual. e Folj alla ytterligare
lokala riktlinjer, standarder och vagledningar for rengdring, desinfektion och sterili-
sering. ® Produkten far inte rengdras med, sénkas ner i eller torkas av med elek-
trolyserat oxiderande vatten (mycket surt vatten, supersurt vatten), starka syror och
starkt alkaliska medicinska vatskor, Idsningar som innehaller klor, bensen eller thin-
ner. e Rengdr dem med ren och torr tryckluft. ® Spetsar maste tas ut ur diskdesin-
fektorn omedelbart (inom 1 timme) efter rengérings- desinfektions- och torkcykeln
har slutférts for att forhindra korrosion.  Torka produkten helt efter att diskdesin-
fektor har anvants. Kvarvarande fukt orsakar korrosion pa insidan, etc. ® Autoklave-
ra inte spetsen och spetsnyckeln med andra instrument, dven om den ligger i en
pase. Det ar for att forhindra eventuell missfargning och skada pa produkten av ke-
miska rester pa andra instrument. ® Varm inte upp och kyl inte ner produkten for
snabbt. Snabba fordndringar i temperaturen kan skada produkten. ® Ta ut spetsen
och spetsnyckeln ur sterilisatorn direkt efter steriliseringen har slutforts (inom
1 timme). Annars kan det orsaka korrosion.
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CAUTION

Plasma EO

EN13060
1S017665-1

CAUTION

Anvédnd inte steriliseringspasar som innehaller vattenldsliga limkomponenter som
PVA (polyvinylalkohol). Sjélvhaftande komponenter som tvattas ur under processen
for sterilisering kan ta sig in i produkten och orsaka problem som funktionsstor-
ningar, fastséttning och att produkten inte fungerar korrekt.

Nar din medicintekniska produkt har natt slutet av sin livslangd skaden kasseras
via en specialiserad kanal for insamling, bortforande, atervinning eller destruktion.
For att undvika halsorisker for operatorer som hanterar bortskaffandet av medicinsk
utrustning, samt riskerna for miljofororeningar som orsakas av detta, maste du
forst bekrafta att utrustningen ar dekontaminerad. Kontakta darfor din narmaste
NSK-aterforsaljare eller nagon av NSK:s filialer for att fa veta hur du ska ga tillvaga.
Se lanken nedan:

35°C 75%

10°C 30%
50°C 85% 1060hPa
&
o
-10°C 10% 500hPa

Vid anvandning utanfor ovanstéende intervall finns det risk for haveri

Allmén information

Anvandare: Kvalificerad personal

Den dentala kirurgiska enheten &r avsedd fér foljande applikation(er):

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

Skarning, borttagning, snitt och perforering av kdkben.

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

Borttagning och perforering av kakben

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

Lossning av slemhinnor.

W SG17, SG18R, SG18L:

Lossning av parodontalmembran (som en del av forberedelse for placering av tan-
dimplantat).

mG1-S:

Anvénds huvudsakligen for att ta bort supragingivala eller marginella anhopningar
och avlagringar pa tandkdttet.

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

Forberedande av rotkanal for retrograd endodonti (inklusive borttagning av rotfyll-
ningsmaterial).

B P20-S, P25R-S, P25L-S:

Anvénds huvudsakligen for att avidgsna subgingivala ansamlingar och avlagringar.

VARNING! Fara som kan leda till allvarlig personskada eller skada pa
viRNmG enheten om sakerhetsanvisningara inte efterfoljs pa rétt satt.
FORSIKTIGHET! Fara som kan leda till lindrig eller mattlig personskada
eller skada pa enheten om sékerhetsanvisningarna inte efterfoljs pa rétt
satt.

CAUTION
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Anvandningsmiljo/Anvéandarinstruktioner

Diamanttéckt spets

Icke dimanttéckta spetsar/Bortsett fran diamanttackt spets

Maximal effekiniva for varje spets. Overskrid inte den maximala effekt-
nivan.

Markering av snittdjup

Forflytta i angiven riktning.

Forflytta i angiven riktning tills fullstandigt stopp nés.

Forbjudet / &tgérden ar INTE tillaten / felaktigt
Utfor steget / atgarden &r tillten / korrekt

Om ... (hypotetisk situation)

Anvandningsomraden

Lyssna (Klickljud)

qi Visuell kontroll

H Temperatur
— Ultraljudsbad
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Denna produkt kan rengoéras i diskdesinfektor.

Denna produkt kan steriliseras | ngsterilisator vid 135 °C.

Anvand skyddshandskar

Anvand ansiktsmask

Anvand gonskydd

Lampa/belysning/upplysning

Dricksvatten

Handdriven

Forsiktighet, varm yta

Se bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Tillverkare

EU-direktivet 93/42/EEC tillampades vid design och tillverkning av
denna medicintekniska produkt.

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant for Schweiz

Medicinteknisk produkt

Katalognummer

Satsnummer

Temperaturbegransning

Fuktighetsbegransning

Begransning for atmosfériskt tryck

Transport- och forvaringsmiljo

Skydda produkten frén solljus

Brécklig/hanteras varsamt

Hall produkten torr

Férpackning

WARNING

CAUTION

* Denna spets ar speciellt utformad for ultraljudssystem tillverkade av
NSK. Anvénd inte med andra system. e Var alltid noga med att ldsa
igenom bruksanvisningen noggrant for det ultrasoniska systemet innan
det anvands, sé att du har forstaelse for instrumentets anvdndning och
prestanda. ® Anvand alltid tillsammans med ftillrackligt mycket kylvatten.
Otillrdcklig méangd kylvatten kan orsaka brannskador pa det paverkade
omradet, eller dverhettning i instrumentet. o Yttemperaturen pa spetsen
skall vara minst 65 grader utan anvandning av kylvatten. Var noga med
att anvanda kylvatten for att undvika detta. ® Var alltid noga med att
anvdnda spetsen med en installning som inte dverskrider den maximala
effektnivan. Om spetsen anvands ovan dess maximala effekt kan spetsen
g4 av, eller for stor skdrning kan intraffa. e Vidror inte den dvre delen av
spetsen, for att undvika skada.

fig. A

 Produkten ska endast anvdndas av kvalificerad personal i enlighet med
indikationerna for anvéndning och bruksanvisningarna som finns i anvand-
armanualen for det ultraljudssystem som produkten ar anslutet till och i
enlighet med denna anvandarmanual. Anvand inte produkten for nagot an-
nat dndamal. e Tekniker och alla andra i nérheten maste anvinda skydds-
glasdgon och munskydd nér spetsen anvénds.  Innan spetsen anvands
Kliniskt skall den inspekteras utanfor patientens munhala. Kontrollera om
vibrationer, oljud eller 6verhettning forekommer. Om du uppfattar awikelser
skall du omedelbart sluta anvanda spetsen, och kontakta din auktoriserade
NSK-forsaljare. ® Spetsen &r en férbrukningsvara och slits ut vid anvand-
ning. Om den &r utsliten, ger ifran sig awikande ljud, har svag eller ingen
vibration, eller om skada kan uppsta. Byt ut spetsen mot en ny spets nar
den 4r sliten, eller forlorar diamant pa spetsens yta (géller endast for dia-
manttckta spetsar). Spetsen kan aven ga sonder pa grund av metallut-
mattning. Byt regelbundet ut den mot en ny spets. ® Spetsnyckeln slits
med frekvent anvandningstid och kan behtva bytas ut arligen. ® ENDAST
spetsar som anges for underhall av proteser kan appliceras pa proteser.
Kontakt av andra typer av spetsar med proteser kan orsaka brott pa spet-
sen. ¢ Beldggningen pé spetsens yta (titannitridbeldggning) kan skrapas av
beroende pa hur manga ganger den anvands (vanligtvis vid runt 5 tillfallen)
och benets skick. Om beldggningen skrapas av glider inte spetsens yta lika
mjukt, vilket resulterar i sémre snitt. Byt ut mot en ny spets om du upplever
att detta har intréffat. e Spetsen kan missfargas efter upprepad rekonditio-
nering. Om spetsen &r kraftigt missfargad skall den bytas ut mot en ny. Pa
diamanttckta spetsar kan diamanten pa spetsens yta delvis forsvinna, och
missfargning intréffa. | sadana fall skall spetsen bytas ut mot en ny spets.
o Slipa eller bdj inte spetsen. Den kan brytas av eller sluta vibrera vid an-
vandning. ® Hall den borta frén patienter med pacemaker.  Spetsen leve-
reras icke-sterila och maste autoklaveras fore anvandning. ® Undvik att an-
vénda ozonhaltigt vatten, syrahaltigt vatten (kraftigt surt vatten,
superfrétande vatten, elektrolyshaltigt vatten etc.) eller hypoklorldsningar.
Detta kan leda till igentappning, rost i metalldelar etc.  Aven om effektni-
van ar korrekt installd for spetsen du anvander kan alltfor hart tryck pa
spetsen skada den. Om spetsen skulle ga sonder ska du genast ta ut alla
delar ur munhalan med hjélp av stark sugkraft. e Vid vibration skall du inte
halla i spetsen, och inte komma i kontakt med spetsen nagon langre tid.
© Om det uppstar awikelser i vattentillforseln vid anvandning skall du ome-
delbart sluta anvdnda spetsen och byta ut den mot en ny. ® Om spetsen
spricker eller gar av vid anvandning skall du omedelbart sluta anvanda
spetsen, och byta ut den mot en ny spets. Anvandning av en trasig spets
kan skada tandkétt, periodontal vavnad, eller andra delar. ® Sétt inte mer
tryck pa spetsens ande &n vad som kravs. Detta kan gora att spetsen bryts
av eller bojs. e Placera inte den aktiva spetsen nagon annanstans &n i det
specifika behandlingsomradet, eftersom ultraljudsvibrationerna kan orsaka
oral skada. ® Referera bruksanvisningen for det ultrasoniska systemet for
EMC-information.  Meddela omgéaende alla allvarliga incidenter som upp-
star i samband med produkten till tillverkaren och behérig nationell myn-
dighet. e Var uppmarksam pa spetsandens position. Ror spetsen hela tiden,
s att den inte stannar pa en och samma plats. Om spetsen stannar vid en
och samma plats blir inte kylningen tillracklig, vilket kan resultera i dver-
hettning eller for stora/for manga snitt. e Lét inte spetsen komma i kontakt
med mjuk vavnad som tandkétt eller slemhinnor under en Iéngre period.
Detta kan orsaka brannskador.  Borja med en lag effektinstlining, obser-
vera patientens reaktion och fortsétt i enlighet med behandlingsplanen.
o Kontrollera att spetsen sitter fast ordentligt pa handstycket fore anvand-
ning. ® Vrid inte spetsen och dra inte ut den, och anvand den inte som er-
séttning for kirurgiska verktyg. Detta kan géra att spetsen deformeras eller
bryts av. e Under skérning ska du INTE trycka ner spetsen at vanster eller
hoger (visas i fig. A) . Det finns risk for att spetsen bdjs. (SG30)



