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o In acest manual de utilizare, VarioSurg 3 si 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
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Produs aplicabil
Produse care pot fi utilizate in combinatie cu dispozitivul.

Numele produsului
VarioSurg 3
VarioSurg 4
VS3-LED-HPSC
VS4-LED-HPSC

-

CAUTION

* Pentru utilizarea corectd a elementelor combinate, consultati ,Manuale asociate”.
o Tineti varful doar la baza, acolo unde se insurubeazd pe piesa de mand. In caz
contrar, exista riscul de ranire a méinii sau de deteriorare a vérfului. ® Atunci cand
atasati varful, purtafi intotdeauna manusi sterilizate si folositi un varf, o piesa de
mana si o cheie pentru inlocuirea varfului care sunt toate sterilizate. ® Inainte de a
conecta sau a deconecta cablul piesei manuale sau tubul de irigare, asigurati-vd ca
mai intai scoateti varful, pentru a evita vdtamarea. ¢ Conectati intotdeauna piesa
manuald sterilizatd. e Daca se gasesc resturi pe filetul varfului, curatati imediat
varful pentru a evita eventualele vibratii slabe. ® Nu folositi un vérf care a fost dete-
riorat, indoit sau corodat, deoarece va fi slabit si s-ar putea rupe fn timpul utilizarii.
o Cand atasati sau scoateti un varf, care este mai lung decét cheia pentru varf,
aveti grij ca varful proeminent sa nu provoace vatamari (*1). e Varfurile trebuie sa
fie corect introduse si stranse folosind cheia pentru varf. Daca varful nu este strans
suficient, vibratia ar putea fi slaba

CAUTION

 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 capatul varfului.

WARNING

o In timpul functiondrii sale, intrequl varf vibreaza datoritd undelor ultrasonice. Nu
aduceti nicio parte a vérfului in contact cu tesuturile moi, gingiile sau pielea. Indife-
rent de utilizarea apei de racire, varful care vibreazé ar putea provoca arsuri

CAUTION

 Daca varful nu vibreazd atunci cand dispozitivul este activat, scoateti piesa de
mana din gura pacientului, apoi reporniti functionarea piesei de mand. Dacd acest
lucru nu imbundtateste situatia, este posibil ca varful sd se fi slabit in timpul utili-
zaril. Veerificati ca varful sa fie bine fixat, cu ajutorul instrumentului corect. o Utilizati
varful NUMAI in modul corect si nu depasiti niciodatd puterea maxima definita pen-
tru varf in acest manual. Dacd este utilizat in afara intervalului de putere prescris,
varful se poate rupe, iar suprafata dintelui sau tesuturile moi pot fi vatamate.
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M-RE2 este eficace pentru urmatoarele utilizari:

 Osteotomie maxilard (osteotomie detaliatd a maxilarului in osteotomia Le Fort I)

 Osteotomie mandibulard (osteotomie mediald si laterald in osteotomia sagitald a
ramusului divizat)

M-ST1 este eficace pentru urmatoarele utilizari:

 Osteotomie maxilard (indepdrtarea osului din jurul arterei palatine descendente fn
osteotomia Le Fort I)

* Osteotomie mandibularé (osteotomie mediala in osteotomia sagitald a ramusului
divizat)

M-0C1R si M-OC1L sunt eficace pentru urmdtoarele utilizari:

 Osteotomie maxilard (izolarea suturii pterigopalatine)

* Osteotomie mandibularé (osteotomie mediald si laterald in osteotomia sagitald a
ramusului divizat/osteotomia intraorald a ramusului vertical)

Intoarcerea marginilor lamei M-OC1R si M-OC1L, astfel incat acestea sé fie
inclinate fatd de suprafata osului, permite o taiere mai eficientd. Eficienta téierii
este imbundtatitd si mai mult dacd se realizeaza o canelura inferioara (canelurd de
ghidare).

—>

M-0C1R, M-0C1

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

VAN

WARNING

T cazul in care varful nu este intretinut in mod corespunztor, asa cum este pre-

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

duce la arsuri:

- Asigurati-vé ca curdtati 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

« Inainte de a utiliza un produs alcoolic pentru dezinfectie interna, varful trebuie mai intai
curdtat cu un produs care nu fixeazd proteinele (de exemplu, ALPRO WL-clean). ® Curd-
tati varful si cheia pentru varf, inainte de dezinfectare. Daca réméne sange pe suprafata
interioard, acesta se poate coagula si poate provoca defectarea produsului. ® Utilizati
numai produsele dezinfectante de curdtare mentionate in acest manual. ® Respectati
toate directivele, standardele si orientarile locale suplimentare privind curatarea, dezin-
fectarea si sterilizarea. e Utilizati apd caldd pentru curétarea varfului. Efectele curatdrii la
temperaturi ridicate nu au fost verificate. ® Nu curatati, nu scufundati si nu stergeti cu
apa electrolizatd-oxidantd (apd puternic acida, apd superacidd), medicamente lichide
puternic acide i puternic alcaline, solventi care contin clor, benzen sau diluant. Aceasta
cauzeazd desprinderea stratului TIN sau stergerea marcajelor. ® Utilizati aer comprimat
curat si uscat pentru curatare. e Varfurile trebuie scoase din masina de spalat si dezin-
fectat imediat (in decurs de 1 ord) dupa finalizarea ciclului de curdtare, dezinfectare si
uscare, pentru a preveni coroziunea. ® Dupd utilizarea masinii de spalat si dezinfectat,
uscati complet produsul. Umiditatea ramasd provoacd coroziune internd etc. ® Nu auto-
clavati varful si cheia pentru varf cu alte instrumente, chiar dacé se afld intr-o pungd.
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 produsului
* Imediat dupa finalizarea sterilizarii (in decurs de 1 ord), scoateti varful si cheia pentru
vérf din sterilizator. In caz contrar, se poate produce coroziune.
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Asteptati pana cand solutia de curatare/dezinfectare actioneaza.
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Asteptati pand cand solutia de curatare/dezinfectare actioneaza.
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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 spalate in timpul sterilizarii
pot patrunde in produs, provocand probleme cum ar fi functionarea defectuoasd,
lipirea si nefunctionarea corectd.
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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 sé confirmati cd echipamentele
sunt decontaminate.

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

Scopul vizat:

Dispozitivul de chirurgie dentara este destinat pentru urmatoarea (urmétoarele) apli-
catie (aplicatii):

m M-RE2, M-ST1, M-0C1L, M-OC1R, SG12

Taierea, indepartarea si incizarea oaselor maxilare.
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Motiv medical specific pentru neutilizarea dispozitivului: si anume starea
de sdnatate a pacientului.

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 depdsiti nivelul maxim
de putere.

Marcarea adancimii 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

Dacd... (Situatie ipoteticd)

Aplicatii

Ascultati (sunet de clic)

Verificare vizuala

Temperaturd

Baie cu ultrasunete
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CONTRA-
INDICATIONS

CAUTION

Acest produs poate fi curétat cu ajutorul unei masini de spalat 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 0 masca de fatd
Purtati protectie pentru ochi

Lampa / iluminat / iluminare

Apd potabila

Actionat manual

Atentie, suprafatd fierbinte

Consultati instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Producator

Conform cu ,Regulamentul privind dispozitivele medicale” european.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Dispozitiv medical
Numar de catalog
Numarul lotului

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate
Limitare de presiune atmosferica

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-I utilizati cu alte sisteme. ® Asigurati-va cd cititi intotdeauna cu
atentie manualul de utilizare pentru sistemul cu ultrasunete inainte de utili-
zare, pentru a intelege utilizarea si performanta instrumentului.  Asigu-
rati-va cd 1l utilizati intotdeauna cu suficientd apa de racire. O cantitate in-
suficientd de apa de rdcire ar putea provoca o arsura a zonei afectate sau
supraincalzirea instrumentului. ® Temperatura de suprafatd a varfului va fi
mai mare de 65 de grade fard a utiliza apa de récire. Pentru a evita acest
lucru, asigurati-va cd folositi apd de récire. ® Deplasati varful in directie
verticald spre canelura de téiere (operafie usoara de pompare) ca pentru a
mpinge apa de racire catre extremitatea varfului. In acel moment, fiti atenti
la eliberarea apei de récire. ® Daca apa de racire nu a ajunge in zona de
fratament, asigurati-va ca o introducei in zona de tratament folosind o se-
ringd sau un dispozitiv similar. e Asigurati-vd ca utilizati fntotdeauna varful
la 0 setare care nu depdseste nivelul maxim de putere. Dacé varful este uti-
lizat la o putere mai mare decat cea maxima, varful se poate rupe sau se
poate produce o téiere excesivd. ® Nu atingeti partea superioard a varfului,

pentru a evita ranirea
0 & ﬂ fig. A

Pacienti (inclusiv sugari) si utilizatori de stimulatoare cardiace externe/
implantabile sau defibrilatoare cardioverter implantabile. Poate afecta func-
tionarea stimulatoarelor cardiace externe/implantabile si a defibrilatoarelor
cardioverter implantabile.

 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 prezen-
tul manual de utilizare. Nu-I utilizati in niciun alt scop. ® Operatorii si toate ce-
lelalte persoane din zona trebuie s& poarte protectie pentru ochi si masca,
atunci cand se utilizeazd acest varf. e Inainte de utilizarea clinicd, inspectati
varful in afara cavitatii bucale a pacientului. Verificati dacé existd vibratii,
zgomote si supraincdlzire. Daca se constata orice anomalie, intrerupeti ime-
diat utilizarea produsului si contactati furnizorul autorizat NSK.  Varful este
un articol consumabil si se uzeaza prin utilizare. Daca este uzat, pot aparea
zgomote anormale, vibratii slabe sau inexistente, sau deteriordri. Inlocuiti var-
ful cu unul nou atunci cand este uzat sau cand si pierde diamantul de pe
suprafata varfului (numai pentru varfurile acoperite cu diamant). De aseme-
nea, 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 manuald. ® NUMAI varfurile specificate pentru in-

tretinerea 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 numa-
rul 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 o performantd de taiere redusa.
Daca observati o astfel de stare, inlocuiti-l cu un varf nou. e Varful poate fi
decolorat prin reprelucrare repetata. In cazul in care varful este decolorat
semnificativ, inlocuiti-1 cu unul nou. In cazul varfului acoperit cu diamant, dia-
‘mantul de pe suprafata varfului poate disparea partial si apare decolorarea.
In acest caz, inlocuiti varful cu unul nou. e Nu slefuiti si nu fndoiti varful. Este
posibil s& se rupa sau sa nu vibreze in timpul utilizarii. ® Varful este livrat in
stare nesterila si trebuie autoclavat inainte de utilizare. e Pentru irigare, evi-
tati utilizarea apei ozonate, a apei oxidante (apa puternic acida, apd super-
acidd, apd electrolizata etc.) sau a solutiei hipocloroase. Acest lucru poate
duce la infundarea, coroziunea pieselor metalice etc. ® Chiar daca nivelul de
putere este setat corect pentru varful utilizat, acesta se poate deteriorata ca
urmare a aplicdrii unei presiuni excesive. Verificati cu atentie partea cu tais a
varfului in timpul utilizarii. In cazul ruperii varfului, indepartati imediat fragmen-
tele din cavitatea bucald prin aspirare intensd. Inghitirea accidentala sau aspi-
rarea fragmentelor poate provoca leziuni ale organelor digestive sau respira-
torii. @ In timpul vibratiilor, nu tineti de varf si evitati contactul prelungit cu
varful. De asemenea, evitati contactul prelungit al vérfqlui cu tesuturile moi,
cum ar fi gingiile $i mucoasele. Poate produce arsuri. ® In cazul in care exista
anomalii in alimentarea cu apa fn timpul functiondrii, intrerupeti imediat utili-
zarea vérfului si nlocuiti-I cu unul nou. ® Dacd vérful se fisureaza sau se rupe
i timpul utilizarii, intrerupeti imediat utilizarea varfului si inlocuiti-l 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 Iucru ar putea duce la ruperea sau indoirea varfului.  Nu pu-
neti varful in functiune pe alta zond in afara zonei de tratament, deoarece vi-
bratia ultrasonica poate provoca vatamari orale. e Consultati manualul de uti-
lizare al sistemului cu ultrasunete pentru informatii privind compatibilitatea
electromagnetica.  Raportati imediat producétorului si autoritatii nationale
responsabile toate evenimentele grave legate de produs. e Fiti atenti la pozi-
tia capatului varfului. Miscati constant varful pentru ca acesta s nu stagneze
intr-un singur punct. Daca varful stagneaza intr-un singur punct, nu va exista
o rdcire suficientd, iar acest lucru ar putea duce la supraincalzirea osului
sau la o téiere excesivd a acestuia. ® Nu aducei varful in contact cu tesutu-
rile moi, cum ar fi gingiile sau membranele mucoase, pentru o perioada lun-
gé de timp. Acest lucru ar putea duce la arsuri. ® Incepeti cu o setare de pu-
tere mica in intervalul de putere, observand reactia pacientului si in
conformitate cu planul de tratament. ® Inainte de utilizare, verificati ca varful
sd 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 cau-
za deformarea sau ruperea varfului. ® Nu scapati, nu loviti si nu supuneti la
socuri excesive. Varful se poate deforma sau deteriora. ® Asigurati-vd cé ve-
rificati forma varfului inainte de utilizare. ® Fiti atenti la pozitia finald a varfului
si miscati constant varful pentru a-1 impiedica sa rdméand intr-un singur
punct. Daca varful raméne fntr-un singur punct nu se poate asigura o racire
suficientd, ceea ce poate duce la deteriorarea sau pierderea osului sau la
sechestrare cauzata de stimularea termica exercitatd de varf. e Aduceti usor
varful vibrator in contact cu zona de tdiere si deplasati varful in directia taisu-
lui acestuia, in conformitate cu linia de incizie. Nu aplicati o forta excesiva la
capdtul varfului n acest stadiu. Aceasta afecteazd vibratia vérfului si poate
mpiedica taierea. ® Muchia de taiere a varfului are un tais ascutit. Atunci
cand tdiati osul, manevrati varful cu grija pentru a nu vétama nervii i artere-
le si pentru a nu tdia osul mai mult decat este necesar. ® Nu actionati varful
la profunzime prea mare. Aceasta poate provoca o téiere excesiva a osului.
 Daca taierea osului nu avanseaza, este posibil ca tdisul de la capatul var-
fului s fie blocat in os, impiedicand astfel vibrarea. In aceasta situatie, inde-
partati varful de zona de tdiere si tdiati osul in jurul zonei de tdiere, astfel in-
cat capdtul varfului sa nu raméana blocat in os, permitand vibrarea acestuia.
 Deplasati varful in directie verticald spre canelura de taiere (operatie usoa-
1d de pompare) ca pentru a impinge apa de récire catre extremitatea varfului.
In acel moment, fiti atenti la eliberarea apei de racire. ® Daca apa de racire
nu a ajunge in zona de tratament, asigurati-va cé o introduceti in zona de
tratament folosind o seringd sau un dispozitiv similar. ® Aveti grija sa nu pu-
neti varful vibrator in contact cu un alt instrument. Vibratiile ultrasonice pot
deteriora instrumentul sau vérful. ® Nu rasuciti sau tensionati varful si nu il
utilizatf ca substitut pentru instrumentarul chirurgical. Varful se poate defor-
ma sau deteriora. ® In timpul téierii, NU apasati in jos vérful spre stdnga si
spre dreapta (ilustrat in fig. A). Este posibil ca extremitatea varfului sa se in-
doaie.
© Doar pentru SG12:
Deoarece lama varfului este subtire, apdsarea puternica a intregului varf
poate duce la aparitia urmatoarelor situatii la téierea osului:
- Taisul se blocheaza in os, provocand oprirea vibratiei varfului sau indoi-

rea varfului.

In cazul in care apare situatia de mai sus, diminuati forta cu care apa-

sati asupra varfului.
- Pentru a preveni ruperea varfului, vibratia se opreste si se afiseaza un

mesaj de eroare.

In cazul in care apare situatia de mai sus, indepartati varful de os si

apoi apdsati pe pedald pentru a face varful sa vibreze din nou.
Doar pentru M-RE2;
Pozitionati varful la un unghi in care intreaga muchie de téis a varfului in-
tra uniform in contact cu linia de incizie. Nu utilizati varful la un unghi in
care vine in contact numai partea taisului dinspre extremitatea varfului
sau numai cea dispre baza varfului.




