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« | denne betjeningsvejledning kaldes VarioSurg 3 og VarioSurg 4 "ultralydssy-

stem”.
* Denne brugsvejledning beskriver monteringen/fiernelsen og oparbejdningen af Tabel 1 Anbefalet stramindstiling M-RE2 er effektivt til folgende anvendelse:
spidsen. Se andre procedurer for ultralyd: tippen og héndstykket i "Rela- * Maksilleer osteotomi (detaljeret osteotomi af maxilla i Le Fort | osteotomi)
terede vejledninger”. - y * Mandibuleer osteotomi (medial og lateral osteotomi i Sagittal split ramusosteoto-
Model :@ B | Tistand | f CE0197 m)
Relaterede vejledninger M-ST1 er effektivt til folgende anvendelse:
Se falgende brugsvejledninger for korrekt brug med kombiprodukter: © Maksiller osteotomi (fiernelse af knogle omkring den faldende palatinarterie i Le
- " Fort I osteotomi)
Titel pa brugsvejledning Nr. pa brugsvejledning M-RE2 80% - MDR » Mandibulaer osteotomi (medial osteotomi i Sagittal split ramusosteotomi)
VarioSurg 3 BETJENINGSMANUAL OM-DE1099DA M-0C1R og M-OCTL er effektivt til folgende anvendelse:
- - * Maksilleer osteotomi (isolering af den pterygopalatine sutur)
VarioSurg 3 Handpiece BETJENINGSMANUAL OM-DE1049DA VST ((( S ))) 0% . VDR * Mandibuleer osteotomi (medial og lateral osteotomi i Sagittal spit ramusosteoto-
Ultrasonic Bone Surgery System VarioSurg 3 OM-E0661E mi/intraoral vertikal ramusosteotomi)
X o
VarioSurg 4 BETJENINGSMANUAL OM-DE1174DA M-oc1L 80% A MDR Drejning af bladkanterne pé M-OC1R og M-OCTL, sé de er i en vinkel i forhold il
VarioSurg 4 Handpiece BETJENINGSMANUAL OM-DE1187MA M-0C1R 80% MDR kﬂogleoverﬂadem_gmr forbedret skaereevffektivhet‘muhg. Skaereevnen bliver yderli-
Ulirasonic Bone Surgery System VarioSurg 4 OM-DE1165EN pyos o . o gere forbedret, hvis der laves en nedre rille (styrerille).
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Passende produkt
Produkter, der kan bruges i kombination med enheden.

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

[ D

M-0C1R, M-0C1

CAUTION

* Se den korrekte brug af de kombinerede enheder i "Relaterede vejledninger”.
 Hold kun spidsen i bunden, hvor den skrues pa handstykket. Du vil ellers risikere,
at far du skader pa handen eller pa spidsen. ® N&r du seetter spidsen pé, skal du
altid beere steriliserede handsker og bruge en spids, et handstykke og en spidsneg- U

le, der alle er steriliserede. e Inden handstykkets kabel eller irrigationsslangen //// \
tilsluttes eller afmonteres, skal man serge for at have fiernet tippen for at undga at
komme til skade af den. e Tilslut altid det steriliserede handstykke.  Hvis der er
urenheder pa tippen, skal denne rengeres straks for at undga eventuel svag
vibration. e Der mé ikke bruges en tip, der er beskadiget, bejet eller korroderet, da

den vil veere svaekket og kan knaekke i brug. e Ved isetning eller fiernelse af en tip,
som vil veere lengere end tipnaglen, skal man vaere opmarksom pa ikke at komme

til skade af tippen, der stikker ud (*1). e Tipper skal is&ttes korrekt og spandes ,))@
med tipnaglen. Hvis tippen ikke er fastspaendt tilstraekkeligt, kan vibrationen veere
svag
P
—

Spidsen skal renggres, desinficeres, steriliseres umiddelbart efter en behandling,
o0g den skal opbevares i overensstemmelse med denne betjenil jledning.

VAN

WARNING

Huis spidsen ikke vedligeholdes korrekt som nedenfor, kan spidsen forarsage infek-

tion, produkfejl og overophedning, der kan medfare forbraendingsskader:

- Serg for at rense spidsen straks (inden for 30 minutter) efter brug for at fierne
rester.

- Serg for at desinficere spidsen og spidsnaglen inden for 1 timer efter rengaring

AT
CAUTION A
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CAUTION Q

 Se indstillingen af spidsens effektniveau i tabel 1.

 Se tabel 1 i denne manual, som definerer det maksimale effektniveau for spid-

serne i henhold til det ultralydssystem, der bruges.

1) Indstil effekten af ultralydssystemet i den nedre ende af det tilladte omrade og
0g gradvist afhaengigt af patientens tilstand.

2) Juster vandstremmen, sa kelevandet nér spidsenden.

WARNING CAUTION
 Under driften vibrerer hele spidsen pa grund af ultralydbelger Bring ikke nogen  For du bruger et alkoholholdigt produkt til indvendig desinfektion, skal spidsen
del af spidsen i kontakt med bledt veev, tandked eller hud. Uanset brugen af kele- forst rengeres med et ikke-proteinfikserende produkt (fx ALPRO WL-clean).
vand kan spidsen i vibration forérsage en forbreendingsskade. * Renger spidsen og spidsnaglen fer desinfektion. Hvis blod forbliver pa den indre
overflade, kan det sterkne og fordrsage produktfejl. ® Brug kun de desinficerende
rengeringsmidler, der er angivet i denne vejledning. e Falg ogsa eventuelt gaslden-
de lokale direktiver, standarder og retningslinjer for rengering, desinfektion og steri-
CAUTION lisering.  Benyt varmt vand til rensning af spidsen. Effekten af rensning ved hoj

temperatur er ikke blevet undersagt. ® Ma ikke rengares, nedseenkes eller torres af
med elektrolyseret-oxiderende vand (steerkt surt vand, supersurt vand), steerkt surt
og staerkt alkalisk flydende medicin, oplgsningsmiddel indeholdende klor, benzen
eller fortynder. Hvis man gar det, skreeller TIN-beleegningen af, eller bogstaverne
med merkning forsvinder.  Brug ren og ter trykluft til rengering. ® Spidser skal
fiernes fra vaskedekontaminator straks (inden for 1 time) efter at rengerings-, des-
infektions- og terrecyklussen er afsluttet for at forhindre korrosion.  Efter brug af
vaskedekontaminator skal produktet torres fuldstaendigt. Den resterende fugt forar-
sager intern korrosion mv. @ Undlad at autoklavere spidsen og spidsnaglen med
andre instrumenter, selv nér de er i en pose. Dette er for at forhindre mulig mis-
farvning og beskadigelse af produktet fra kemikalierester pd andre instrumenter.
* Opvarm eller afkel ikke produktet for hurtigt. Hurtige temperaturaendringer kan
forérsage skade pa produktet. e Umiddelbart efter steriliseringen er afsluttet (inden
for 1 time), fiern spidsen og spidsnaglen fra sterilisatoren. Ger du ikke det, kan det
forérsage korrosion

 Hvis spidsen ikke vibrerer, nér apparatet aktiveres, skal du fierne héndstykket fra
patientens mund og derefter genstarte handstykket. Hvis dette ikke forbedrer situa-
tionen, kan spidsen vre blevet lasnet under brug. Kontroller, at spidsen er sikkert
fastgjort med det korrekte veerktoj. ® Brug KUN spidsen ved den korrekte indstilling,
og overskrid aldrig den maksimale effekt, der er defineret for spidsen i denne vej-
ledning. Hvis spidsen bruges uden for det foreskrevne effektomrade, kan den
knakke, og tandoverfladen eller det blgde veev kan blive beskadiget.
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WL-cid (ALPRO)
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Vent, indtil rengerings-/desinfektionsoplgsningen virker.
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CAUTION

CAUTION

Brug ikke steriliseringsposer, der indeholder vandoplaselige klebende komponenter
sasom PVA (polyvinylalkohol). Kizbende komponenter, der vaskes ud under sterili-
sering, kan treenge ind i produktet og forarsage problemer sasom fejlfunktion,
klaebning og problemer med at fungere korrekt.

U-4-S (ALPRO)  WL-clean (ALPRO)
REF 3574

Bo | @

WL-clean (ALPRO)

Vent, indtil rengerings-/desinfektionsoplgsningen virker.




Nar dit medicinske udstyr har net slutningen af dets levetid, skal det bortskaffes
via en specialiseret indsamlings-, bortskaffelses-, genbrugs- eller destruktionskanal.
For du ger det, skal du bekreefte, at udstyret er dekontamineret, for at undgé sund-
hedsrisici for operatorer, der handterer bortskaffelse af medicinsk udstyr, og undga
risici for miljoforurening forarsaget udstyret.

Kontakt derfor din naermeste NSK-forhandler, eller en af NSK’s afdelinger for at
here, hvordan du skal forholde dig.

Der henvises til nedenstaende link:

RAD

10°C 30%

e

50°C 85% 1060hPa

-10°C 10% 500hPa

Ved anvendelse uden for ovenstaende omrade er der risiko for fejl.

Generel information

Bruger: Kvalificerede tandlager

Tilsigtet brug:

Det tandkirurgiske udstyr er beregnet til felgende anvendelse(r):
m M-RE2, M-ST1, M-0C1L, M-OC1R, SG12

Skeering, fiernelse og indsnit i keebeknogler.
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Specifik medicinsk drsag til ikke at bruge udstyret: dvs. patientens
helbredstilstand.

ADVARSEL: Fare, der kan resultere i alvorlig personskade eller beskadi-
gelse af enheden, hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke folges korrekt.

FORSIGTIG: Fare, der kan resultere i let eller moderat personskade eller
beskadigelse af enheden, hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke falges
korrekt.

Brugsmiljg / Brugsanvisning

Diamantbelagt spids

Ikke-diamantbelagt spids / Undtagen diamantbelagt spids

Maksimalt effektniveau for hver spids. Overskrid ikke det maksimale
effektniveau

Markering af skeeredybde

Arbejd i den angivne retning.

Arbejd dig helt til stop i den angivne retning.

Forbudt / Proces IKKE tilladt / Forkert

Udfgr trinnet / Proces tilladt / Korrekt

Hvis ... (Hypotetisk situation)

Anvendelse

Lyt (Kiikkende Iyd)

Visuelt tiek

Temperatur

Ultrasonisk bad

Dette produkt kan rengeres med en vaskedekontaminator.
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CONTRA-
INDICATIONS

CAUTION

Dette produkt kan steriliseres i en dampsterilisator ved 135 °C.
Beer beskyttelseshandsker

Beer en ansigtsmaske

Beer gjenvamn

Lampe / belysning / oplysning

Drikkevand

Handbetjent

Advarsel, varm overflade

Se brugsvejledningen

Fremstillingsdato

Producent

| overensstemmelse med den europaiske "Regulering af medicinsk
udstyr”.

Autoriseret reprasentant i Det Europaiske Fallesskab

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Medicinsk udstyr
Katalognummer
Batchnummer

Begraensning i temperatur

Begreensning i luftfugtighed
Begraensning i atmosfaerisk tryk

Transport- og opbevaringsmiljg

Holdes vaek fra sollys
Skrebelig / handter med omhu

Holdes tor

Pakket enhed

* Denne spids er specielt designet til ultralydssystemet fremstillet af
NSK. Ma ikke bruges sammen med andre systemer. ® Serg for altid at
lese brugsvejledningen til ultralydsystemet omhyggeligt fer brug for at
forsta brugenaf instrumentet og dets funktion. ® Serg altid for at bruge til-
straekkeligt kelevand. Utilstraekkeligt kelevand kan forarsage en forbreending
af det berorte omrade eller overophedning af instrumentet. ® Spidsens
overfladetemperatur vil veere mere end 65 grader uden brug af kelevand.
For at undgé dette skal du sgrge for at bruge kelevand. ® Fer spidsen verti-
kalt mod skeeresporet (let pumpning) som om du sender kelevand til spid-
sens ende. Veer her opmasrksom pé tilfarslen af kolevand. e Hvis kelevandet
ikke er néet frem til behandlingsomradet, skal det tilfores ved hjaelp af en
sprjte eller lignende. @ Serg for altid at bruge spidsen ved en indstilling,
der ikke overstiger det maksimale effektniveau. Hvis spidsen bruges ud
over den maksimale effekt, kan den knaekke, eller der kan opsté for meget
skeering. ® Ror ikke ved den overste del af spidsen for at undgé at skade
dig

fig. A

Patienter (herunder spaedbern) og brugere med eksterne/implanterbare
pacemakere og implanterbare kardioverterdefibrillatorer. Det kan pévirke
funktionen af eksterne/implanterbare pacemakere og implanterbare kardi-
overterdefibrillatorer.

 Dette produkt ma kun bruges af kvalificeret personale i overensstemmel-
se med det tilsigtede brug og instruktionerne i brugsvejledningen til det ul-
tralydssystem, produktet er knyttet til, og denne brugsvejledning. Brug den
ikke til andre formal. e Brugere og alle andre i omradet skal baere ejenvaern
og en maske, nar de betjener denne spids. e Inden klinisk brug skal du in-
spicere spidsen uden for patientens mundhule. Kontroller vibrationer, stgj og
overophedning. Hvis der findes afvigelser, skal du straks stoppe med at bru-
ge spidsen og kontakte din autoriserede NSK-forhandler. e Spidsen er en
forbrugsvare og slides ved brug. Hvis den er slidt, kan der opsta unormal
stgj, svage eller ingen vibrationer og beskadigelse. Udskift spidsen med en
ny, nér den er slidt, eller taber diamanten pa spidsoverfladen (geelder kun
diamantbelagte spidser). Spidsen kan ogsa knakke pa grund af metaltrat-
hed. Udskift med en ny spids med j&vne mellemrum. e Tipnaglen bliver
slidt ved hyppig brug med tiden og skal maske skiftes ud en gang om aret
* KUN tipper specielt angivet til vedligeholdelse af proteser kan anvendes il
proteser. Tipper af andre typer, der kommer i kontakt med proteser, kan ga i
stykker. ® Beleegningen pa spidsoverfladen (TiN-beleegning) kan skalle af
afheengigt af hvor mange gange den er brugt (typisk omkring 5 gange) og
knogletilstanden. Hvis belagningen skaller af, vil spidsoverfladens jesvne
bevaegelse blive mindre effektiv, hvilket resulterer i reduceret skeereydelse.
Hvis du fornemmer at dette sker, skal du erstatte med en ny spids.
* Spidsen kan blive misfarvet ved gentagen genbehandling. Hvis spidsen er

vassentligt misfarvet, skal den udskiftes med en ny. P4 den diamantbelagte
spids kan diamant p spidsoverfladen delvist forsvinde, og der opstar mis-
farvning. | dette tilfaslde skal du udskifte spidsen med en ny. ® Spidsen ma
ikke slibes eller bajes. Det kan knaekke eller maske ikke vibrere under brug.
* Spidsen leveres i ikke-steril tilstand og skal autoklaveres inden brug
* Undgé brug af ozoniseret vand, oxiderende vand (starkt surt vand, super-
surt vand, elektrolyseret vand osv.) eller hypoklorholdig oplgsning til van-
ding. Det kan fere til tilstopning, korrosion af metaldele osv. ® Selvom ef-
fektniveauet er korrekt indstillet il den spids, der er i brug, kan for stort tryk
pa spidsen beskadige den. Tiek bladkanten pa spidsen omhyggeligt under
brug. Hvis spidsen knaekker, skal du straks fierne spidsstykker fra mundhu-
len ved hjeelp af kraftig sugning. Utilsigtet indtagelse eller indanding af styk-
ker kan skade forc eller & rganerne. eUnder vibra-
tion ma du ikke holde i spidsen eller vare i kontakt med spidsen i lengere
tid. Desuden skal man undgd, at spidsen har langvarig kontakt med blodt
veev som tandked og slimhinde. Det kan forérsage forbreendinger. ® Hvis der
er afbrud i vandforsyningen under brugen, skal du straks stoppe med at
bruge spidsen og erstatte den med en ny. e Hvis spidsen revner eller knaek-
ker under brug, skal du straks stoppe med at bruge spidsen og erstatte den
med en ny. Brug af beskadiget spids kan skade tandkedet, det parodontale
veev og andre steder. o Péfer ikke mere tryk end nedvendigt pé spidsenden.
Dette kan fa spidsen til at knaekke eller baje. ® Anbring ikke den aktive tip
andre steder end i det specifikke behandlingsomréde, da ultrasonisk vibrati-
on kan forrsage oral beskadigelse. ® Se EMC-oplysninger i betjeningsvej-
ledningen til ultralydsystemet. ® Rapportér straks alle alvorlige handelser
relateret til produktet til producenten og den ansvarlige nationale myndig-
hed. e Vaer opmaerksom pa spidsens placering. Bevg spidsen konstant, s&
den ikke stagnerer pa et tidspunkt. Hvis spidsen er stagneret pé et enkelt
punkt, vil der ikke veere nok afkeling, og det kan resultere i overophedning
af knoglen eller overdreven skeering af knoglen. e Bring ikke spidsen i kon-
takt med blgdt veev sdsom tandked eller slimhinder i leengere tid. Dette kan
medfgre brandskade. e Start med en lav effektindstilling inden for brugs-
omrédet, i forhold til patientens reaktion og i henhold til behandlingsplanen.
 For brugen skal du kontrollere, at spidsen sidder godt fast pa handstykket.
 Vrid eller belast ikke spidsen, og brug den ikke som erstatning for kirurgi-
ske vaerktgj. Dette kan deformere spidsen eller knaskke den. ® Enheden ma
ikke tabes, slas pa eller udsettes for storre stod. Spidsen kan vasre deform
eller beskadiget. ® Serg for at bekreefte spidsens form inden brug. e Veer
opmarksom pé spidsens placering, og flyt hele tiden spidsen for at undga,
at den forbliver pd samme sted. Hvis spidsen bliver staende péa ét punkt,
kan der ikke koles tilstraekkeligt, hvilket kan resultere i beskadigelse eller
knogletab eller sekvestrering som felge af varmestimulering fra spidsen.
 For den vibrerende spids let i kontakt med skaereomradet, og flyt spidsen
i bladkantens retning i henhold til snitlinjen. Anvend ikke for stor kraft pa
spidsen pa det tidspunkt. Det forstyrrer vibrationerne i spidsen og kan for-
hindre skeering, hvis man ger det. e Spidsbladet har en skarp kant. Nar du
skeerer i knoglen, skal du bruge spidsen forsigtigt for ikke at beskadige ner-
ver og arterier og undgé at skaere mere i knoglen end hejst nedvendigt.
* Brug ikke spidsen for dybt. Det kan forarsage for meget skeering i knog-
len. e Huis skeeringen af knoglen ikke skrider frem, kan bladets kant pa
spidsen blive fanget i knoglen, og det kan forhindre vibrationer. | det tilfeelde
skal du bevasge spidsen veek fra skeereomréadet og skeere i knoglen rundt
om skeereomrédet, s& spidsen ikke bliver fanget i knoglen, s den kan vi-
brere. ® For spidsen vertikalt mod skaeresporet (let pumpning) som om du
sender kelevand til spidsens ende. Veer her opmeerksom pa tilferslen af k-
levand. e Hvis kelevandet ikke er naet frem til behandlingsomradet, skal det
tilfores ved hjalp af en sprojte eller lignende.  Veer forsigtig s& du ikke
kommer i kontakt med et andet instrument med den vibrerende spids. Vi-
brationer fra ultralyd kan beskadige instrumentet eller spidsen.  Vrid eller
belast ikke spidsen, og brug den ikke som erstatning for kirurgiske varktgj.
Spidsen kan veere deform eller knakket.  Under skeeringen ma du IKKE
trykke spidsen ned til venstre og hjre (vist pa fig. A). Der er risiko for, at
spidsen bgjes.
® Kun for SG12:
Da spidsen af bladet er meget tynd, kan et hérdt tryk pé hele spidsen for-
arsage folgende situationer, nér der skeeres i knoglen:
- Bladkanten fanges i knoglen, hvorved vibrationen i spidsen stopper, el-

ler spidsen bgjes.

Hvis ovennavnte situation opstar, skal du mindske spidsens trykkraft.
- For at undga, at spidsen knaekker, stopper vibrationen i forbindelse med

fejlvisning.

Hvis det sker, skal du bevaege spidsen vaek fra knoglen og derefter tree-

de pé fodpedalen for at sette spidsen i vibration igen.
Kun for M-RE2:
Seet spidsen i en vinkel, s& hele spidsens blad kommer i jeevn kontakt
med indskaeringslinjen. Anvend ikke spidsen i en vinkel, hvor kun bladet
ved spidsen eller kun bladet ved spidsens rod kommer i kontakt.




