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Napomene za korisnike

1 Napomene za korisnike

Pogledajte poglavlje Sigurnost/Simbol upozorenja

Vazne informacije za korisnike i tehnicare

Moze se termicki dezinfikovati

Moze se sterilizovati parom do 135 °C (275 °F)




a korisnike

Ce

Znak CE (Communauté Européenne). Proizvod obelezen ovim
znakom ispunjava zahteve odgovarajuce direktive EU.

>

Zahtev za postupak

1.1 Odredbe garancije

Za ovaj medicinski proizvod firme KaVo primenjuju se sledece odredbe
garancije:




Firma KaVo garantuje krajnjem korisniku da ée proizvod funkcionisati
ispravno, bez greSaka u materijalu ili proizvodniji, u periodu od 12 meseca
od datuma kupovine pod sledeéim uslovima:

U sluéaju opravdanih reklamacija, firma KaVo ¢e ispuniti ovu garanciju
besplatnom popravkom ili zamenom proizvoda. Svi ostali zahtevi su
isklju¢eni, narocito ako se ti€u naknade $tete. U slu€aju odlaganja, grube
krivnje ili namere, to vazi samo ako nije u suprotnosti sa vaze¢im zakonskim
propisima.

Firma KaVo ne odgovara za greske i posledice greSaka koje su nastale ili
mogu da nastanu usled prirodnog habanja, nepropisnog rukovanja, ne-
struénog ¢€iSéenja, odrzavanija ili nege, nepridrzavanja propisa za rukovanje
ili prikljuéenje, kamenca ili korozije, necisto¢a u dovodu vazduha i vode te



hemijskih ili elektri¢nih uticaja koji nisu uobicajeni ili nisu dozvoljeni prema
uputstvima firme KaVo i drugim uputstvima proizvoda¢a. Garancija gene-
ralno ne obuhvata lampe, opticke vodove od stakla i optickih vlakana,
staklene delove, gumene delove i nepromenljivost boja na plasti¢nim
delovima.

Svaka odgovornost je isklju¢ena za greske ili njihove posledice koje na-
stanu zbog manipulacija ili izmena proizvoda od strane korisnika ili tre¢ih
lica.

Reklamacije mogu da se uvaze samo ako se uz proizvod poSalje dokaz o
kupovini u obliku kopije raéuna ili dostavnog lista. Na tom dokumentu
moraju jasno biti navedeni prodavac, datum kupovine, broj ili tip aparata i
fabricki ili serijski broj.



Bezbednost

2 Bezbednost

2.1 Opis simbola bezbednosti

| ﬁ | Simbol upozorenja




Bezbednost 1"

A OPASNOST

Uvod opisuje vrste i izvore opasnosti.
A Ovaj odeljak opisuje moguce posledice za-
nemarivanja rizika.

» Dodatni korak sadrzi potrebne mere koje su ne-
ophodne za izbegavanje opasnosti.

Napomene o sigurnosti u ovom dokumentu rasporedene su u tri stepena
opasnosti i sluze da se sprece materijalne Stete i povrede.



/\ OPREZ

OPREZ

upozorava na moguénost nastanka opasne si-
tuacije koja za posledicu moze imati materijalne
Stete, lakSe ili srednje teSke povrede.




/\ UPOZORENJE

UPOZORENJE

upozorava na moguénost nastanka opasne si-
tuacije koja za posledicu moze imati teSke po-
vrede ili smrt.




Bezbednost

A OPASNOST

OPASNOST

odnosi se na najvisi stepen opasnosti. Upozo-
rava na neposredno opasnu situaciju koja za
posledicu moZe imati teSke povrede ili smrt.




2.2 Odredjivanje svrhe aparata - namenska upotreba

Ovaj medicinski proizvod je

namenjen samo za stomatolo$ki tretman u podr¢ju le¢enja zuba. Ma
koji drugi oblik upotrebe iliizmene na proizvodu nije dozvoljen i moze
da prouzrokuje opasnost. Medicinski proizvod je namenjen za slede-
¢u upotrebu: podrucje primene mikrohirurski zahvati.

medicinski proizvod uskladen sa vazec¢im nacionalnim zakonskim
odredbama.



U skladu sa tim odredbama, ovaj medicinski proizvod smeju da koriste
samo ovlaséeni struéni korisnici u opisane svrhe. Pri tom moraju da se po-
Stuju:

= vazeci propisi o zastiti na radu

= vazece mere za spreavanje nesrec¢a

= ovo uputstvo za upotrebu

Prema ovim odredbama korisnik je duzan,
= da koristi samo ispravna radna sredstva
= da pazi na pravilnu svrhu upotrebe
= da zastiti sebe, pacijente i tre¢a lica od opasnosti
= da spreci zagadenje od proizvoda



Bezbednost

Napomena
Postovati uputstva za upotrebu INTRA LUX donjih
delova.




2.3 Napomene o sigurnosti

A

/\ OPREZ

Prevremeno habanje i funkcionalne smetnje
usled nestru¢nog ¢uvanja pre duZeg perioda
neupotrebe.

Skraceni radni vek proizvoda.

>

Pre duzih perioda neupotrebe, medicinski proiz-
vod odistite, obavite odrzavanje i spremite na su-
vo mesto, u skladu sa uputstvom.




/\ UPOZORENJE

Opasnost za korisnika i pacijente.

Kod ostecéenja, neuobi¢ajenih radnih zvukova,
prejakih vibracija, netipi¢énog zagrejavanja ili
ukoliko se glodalo ili brusa¢ ne pridrzavaju.

>

Nemoijte nastaviti sa radom i kontaktirajte servis.




/\ OPREZ

Opasnost od nestruéno odloZzenog instrumenta.
Povrede i infekcija usled stegnutih glodala ili
brusaca.

Ostecenje sistema stezanja usled pada in-
strumenta.

» Instrument nakon upotrebe pravilno odloZite bez
glodala ili brusaca.




/\ OPREZ

Opasnost od opekotina od vruce glave i poklop-
ca instrumenta.

U slucaju pregrejavanja instrumenta, u usnoj
duplji mogu da nastanu opekotine.

» Nikada nemojte dodirivati meko tkivo sa glavom
instrumental!




Napomena
1z sigurnosnih razloga preporucujemo da nakon isteka
perioda garancije sprovedete proveru sistema za dr-
Zanje alata jednom godi$nje.

Popravku i odrzavanje proizvoda firme KaVo ovlaséeni su da obavljaju:
= tehnicari u podruznicama firme KaVo diljem sveta
= tehnicari koje je posebno obugila firma KaVo

Da bi se obezbedilo pravilno funkcionisanje, neophodno je da se medicinski
proizvod upotrebljava u skladu sa metodama pripreme opisanim u uputstvu
za upotrebu firme KaVo i da se koriste sredstva i sistemi za ¢i§¢enje opisani



u njemu. Firma KaVo preporucuje da se unutar ordinacije ustanovi interval
odrzavanja nakon kojeg ¢e strucni servis da obavi ¢i§¢enje, odrzavanje i
proveru funkcionisanja medicinskog proizvoda. Taj interval odrzavanja za-
visi od ucestalosti upotrebe i treba ga prema tome prilagoditi.

Servis se sme obavljati samo u servisnim radionicama koje je odobrila firma
KaVo, uz upotrebu originalnih rezervnih delova firme KaVo.



Opis proizvoda
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3 Opis proizvoda

INTRA LUX glava CL 3 (Br. art. 1.001.8993)



3.1 Tehnicki podaci

Pogonski broj obrtaja max. 10.000 min”'
Oznacavanje zeleno
Smanjivanje 3:1

Sa stezanjem preko dugmeta.

Upotrebljiva su hirur§ka glodala ili brusilice sa unutrasnjim hladjenjem.
Unutra$nji sistem hladjenja (prema Kirschner i Meyer - u) i ekstenom
priklju¢ku medija za hladjenje.



Glava se moze upotrebiti u INTRA LUX donjem delu CL 09.

-

-

Napomena
U¢vrsc¢ivanje patenta unutrasnje cevi za hladjenje je
mogucée samo na INTRA LUX donjem delu CL 09.




3.2 Uslovi transporta i uskladiStenja

/\ OPREZ

Opasnost kod pustanja u rad duboko ohladenog
medicinskog proizvoda.
Moguc¢ je kvar medicinskog proizvoda.
» Duboko ohladene proizvode pre pustanja u rad

ostavite na temperaturi od 20 °C do 25 °C (68 °F
bis 77 °F).




Opis proizvoda
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Temperatura: -20 °C do +70 °C (-4 °F do +158 °F)

Relativna vlaga vazduha: 5 % - 95 % bez kondenzacije

Pritisak vazduha: 700 hPa do 1060 hPa (10 psi do 15 psi)

3@ @~

Zastite od vlage




4 Pustanje u rad

/\ UPOZORENJE

Opasnost usled nesterilnih proizvoda.
Opasnost od infekcije za korisnika i pacijenta.
» Pre prvog pustanja u rad i nakon svake upotrebe,

medicinski proizvod na odgovarajuci nacin pri-
premite ili ga po potrebi sterilizujte.




4.1 Snadbevanje sredstvom za hladjenje

A

/\ OPREZ

Opasnost emobolije vazduha i stvaranja emfi-

zema koze.

Insuflacijom spreja u otvorene rane u OP-pod-
ru¢ju postoji opasnost emobolije vazduha i stva-
ranja emfizema koze.

» Ne prskati sprej na otvorene rane u OP-podrudju.




Iskljuciti snadbevanje vazduha spreja i vodom za sprej na aparatu za
tretman.

Glodala ili brusilice hladiti preko eksternog i/ili internog voda za
hladjenje.

Pri hirur§kim zahvatima postovati potrebne propise u vezi hladjenja.
Korisiti fiziolosku, sterilnu te¢nost za hladjenje.



>

Paziti da dovod sredstva za hladjenje bude bez vazduha.
Ne koristiti druga sredstva za hladjenje.
Proveriti bezbednost poloZaja spojnice spreja.



5 Rukovanje

5.1 Staviti medicinski proizvod

/N\ OPREZ

Skidanje medicinskog proizvoda
A Nepravilno u¢vré¢ena glava moze da se otpusti
za vreme tretmana.

» Glavu nikada nemojte stavljati ili skidati za vreme
rotacije. Pre svakog tretmana proverite da li je




glava uévrsc¢ena i da li je prsten za stezanje steg-
nut.

>

Prsten za stezanje okrenite u pravcu strelice do grani¢nika i drzite ga
Svrsto.



Medicinski proizvod ubaciti do grani¢nika. Paziti na pravilno zah-
vatnje noseva za fiksiranje.
Prsten za stezanje okrenuti u suprotnom smeru i évrsto stegnuti.

Skinuti medicinski proizvod
Okrenite prsten za stezanje u smeru strelice do grani¢nika i drzite ga.

Laganim odvrtanjem skinite medicinski proizvod.
Otpustite prsten za stezanje.



5.3 Staviti ugaonik busilice

Napomena

Koristiti samo glodala od tvrdog metala ili dijamantske
burgije, koje odgovaraju ISO 1797-1 Tip 1, a koje su od
Celika ili tvrdog metala i ispunjavaju sledece kriterijume:
- Precnik osovine: 2,334 do 2,350 mm

- Ukupna duzina: max. 45 mm

- Pre¢nik seciva: max. 10 mm



/\ UPOZORENJE

Upotreba neodobrenih glodala ili brusaca.
Povreda pacijenta ili oStec¢enje medicinskog
proizvoda.

» Koristite samo glodala ili brusace koji ispunjavaju
navedene podatke.




/\ OPREZ

Povrede usled upotrebe istroSenog glodala ili
brusaca.
Glodala ili brusa¢i mogu za vreme tretmana
ispasti i povrediti pacijente.
» Nikada nemojte koristiti glodala ili brusace sa
istroS§enim rukavcima.




/\ OPREZ

Opasnost od povreda usled glodala ili brusaca.
Infekcije ili posekotine.

>

Nosite rukavice ili zastitu za prste.




/\ OPREZ

Opasnost usled pokvarenog sistema stezanja.
Glodalo ili brusa¢ moze da ispadne i prouz-
rokuje povrede.

» Povlagenjem glodala ili brusa¢a proverite da li je
sistem stezanja pravilanida li je glodalo ili brusaé
¢vrsto stegnut. Kod provere, stavljanja i vadenja
koristite rukavice ili zastitu za prste, jer postoji
opasnost od povreda i infekcije.
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> Glodalo ili brusilicu blago kruznim pokretom staviti u glavu i pritisnuti
do grani¢nika.
> Vucenjem proveriti ¢vrst polozaj alata.



5.4 Otkloniti ugaonik busilice

/\ UPOZORENJE

Opasnost usled rotacionog glodala ili brusaca.
Posekotine i oStecenje sistema za stezanje.

» Nemojte dodirivati rotaciono glodalo ili brusaé.
» Dugme nikada nemoijte pritisnuti ukoliko glodalo
ili brusac rotira.




>

Obavezno izbegavajte kontakt izmedu mekog
tkiva i glave/vrha, jer inace moze da dode do za-
grejavanja i opekotina.

Nakon obavljanja tretmana izvadite glodalo ili
brusa¢ iz ugaonika, da biste izbegli povrede i in-
fekcije kod spremanija.
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> Nakon mirovanja glodala ili brusilice dugme jako pritisnuti palcem i
istovremeno izvuéi glodalo ili brusilicu.



6 Metode pripreme prema ISO 17664

6.1 Priprema na mestu upotrebe

A

/N\ UPOZORENJE

Opasnost usled nesterilnih proizvoda.
Kontaminovani medicinski proizvodi pred-
stavljaju opasnost od infekcije.

» Preduzmite potrebne mere licne zastite.




Ostatke cementa, kompozita ili krvi otkloniti jo$ na mestu upotrebe.
Medicinski proizvod se za pripremu transportuje u suvom stanju.
(Ne stavljati u rastvore ili sli¢no).

Medicinski proizvod pripremiti u $to kraéem vremenu nakon
tretmana.



6.2 Ciséenje

A

/\ OPREZ

Funkcionalne smetnje usled ¢iSéenja u ultraz-
vuénom aparatu.
Kvar proizvoda.

» _Cistite samo u termodezinfikatoru ili rugno!




6.2.1 Ciséenje: Ruéno ¢iséenje spolja
Potreban pribor:
= pitka voda 30 °C + 5 °C (86 °F + 10 °F) ili alkoholni rastvor od 60%

do 70%
= getkice, npr. srednje tvrde Cetkice za zube
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Ocetkati pod tekuéom vodom ili o€istiti sa 60- do 70%tnim rastvorom
alkohola.



6.2.2 Ciséenje: Ruéno unutradnje &iséenje

Za efikasnu ponovnu pripremu neophodno je masinsko unutrasnje ¢iS¢enje
uredjajem za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu sa ISO 15883-1.
(Za ovaj proizvod nije predvidjeno ruéno unutrasnje ¢is¢enje)

6.2.3 Ciséenje: Masinsko spoljno i unutradnje &iséenje

Firma KaVo preporucuje termodezinfikatore u skladu sa normom ISO
15883-1,
npr. Miele G 7781/ G 7881.



(Provera je obavljena programom ,VARIO-TD", sredstvom za ¢is¢enje ,ne-
odisher® mediclean®, sredstvom za neutralizaciju ,neodisher® Z* i sred-
stvom za ispiranje ,neodisher® mielclear i odnosi se samo na izdrzljivost
materijala sa proizvodima firme KaVo.)

> Podesavanja programa i potrebna sredstva za ¢i§c¢enje i dezinfekciju
pogledaijte u uputstvu za upotrebu termodezinfikatora.

> Neposredno nakon masinskog ¢is¢enja, medicinski proizvod treti-
rajte sredstvima i sistemima za odrzavanje koje nudi firma KaVo.



6.3 Dezinfekcija

/\ OPREZ

Funkcionalne smetnje usled upotrebe dezin-
A fekcione kupke ili sredstva za dezinfekciju sa
\ |hlorom.

Kvar proizvoda.

» Dezinfikujte samo u termodezinfikatoru ili ruéno!




6.3.1 Dezinfekcija: Ruéna spoljna dezinfekcija

Firma KaVo preporucuje sledece proizvode na temelju uskladenosti mate-
rijala. MikrobioloSku efikasnost mora obezbediti proizvodac sredstva za
dezinfekciju.



= Mikrocid AF firme Schilke&Mayr (tecni ili krpe)
= FD 322 firme Durr

= CaviCide firme Metrex

Potrebna pomoéna sredstva:
= Krpe za brisanje medicinskog proizvoda.

> Sredstvo za dezinfekciju poprskajte na krpu, time prebrisite medi-
cinski proizvod i ostavite da dejstvuje prema uputstvu proizvodaca
sredstva za dezinfekciju.



@ Napomena
Pridrzavajte se uputstva za upotrebu proizvodaca sred-
stva za dezinfekciju.

6.3.2 Dezinfekcija: Ruéna unutrasnja dezinfekcija
Za efikasnu ponovnu pripremu potrebno je masinsko unutrasnje ¢iS¢enje

aparatom za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu sa normom ISO 15883-1.
(Za ovaj proizvod nije predvidena ru¢na unutradnja dezinfekcija.)



6.3.3 Dezinfekcija: MaSinska spoljna i unutrasnja dezinfekcija

Firma KaVo preporucuje termodezinfikatore u skladu sa normom ISO
15883-1,
npr. Miele G 7781/ G 7881.

(Provera je obavljena programom ,VARIO-TD*, sredstvom za ¢i§c¢enje ,ne-
odisher® mediclean, sredstvom za neutralizaciju ,neodisher® Z* i sred-
stvom za ispiranje ,neodisher® mielclear i odnosi se samo na izdrzljivost
materijala sa proizvodima firme KaVo.)

> Pode8avanja programa i potrebna sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju
pogledaijte u uputstvu za upotrebu termodezinfikatora.



> Neposredno nakon masinske dezinfekcije, medicinski proizvod treti-
rajte sredstvima i sistemima za odrzavanje koje nudi firma KaVo.

6.4 SusSenje
Ruéno susenje

> Komprimovanim vazduhom produvajte spolja i izduvajte iznutra dok
viSe ne mozete da vidite kapi vode.



Masinsko suSenje

U pravilu je postupak suSenja sastavni deo programa ¢iS¢enja termode-
zinfikatora.
P Napomena
Pridrzavajte se uputstva za upotrebu termodezinfikato-
ra.




6.5 Sredstva i sistemi za negu - odrZzavanje

A

/\ OPREZ

Ostro glodalo ili brusa¢ u medicinskom proizvo-
du.

Opasnost od povreda usled ostrog ili Siljastog
glodala ili brusaca.

> _|zvadite glodalo ili brusag.




/\ OPREZ

Prevremno troSenje i kvarovi zbog nestruénog
servisa i odrzavanja.
Skraceni radni vek proizvoda.

» Redovito obavljajte stru¢no odrzavanje!




Napomena

Firma KaVo garantuje samo besprekorno funkcioni-
sanje proizvoda firme KaVo ukoliko se koriste sredstva
za odrzavanje koja firma KaVo navodi kao pomo¢na
sredstva, jer su ona prilagodena nasim proizvodima i
odobrena za namensku upotrebu.




6.5.1 Sredstva i sistemi za negu - odrzavanje: Nega sa KaVo
sprejom

Firma KaVo preporucuje da proizvod odrzavate dvaput dnevno (u podne i
navecer nakon zavr$etka rada) i nakon svakog masinskog ¢i§éenja i pre
svake sterilizacije.



vvYyvey

Skinuti glavu sa donjeg dela.

Otkloniti glodalo ili brusilicu.

Proizvod prekriti Cleanpac-kesom.

Proizvod staviti na kanilu i pritisnuti jednu sekundu taster za briz-
ganje.



Negovati stezna klesta

Firma KaVo preporucuje da jednom na sedmicu oéistite odnosno odrzavate
sistem za stezanje.
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> Otkloniti glodalo ili brusilicu i vrhom uredjaja za brizganje naprskati u
otvor.

Napomena
Obavite postupak odrzavanja prema tacki ,Odrzavanje
sa KAVOspray*.




6.5.2 Sredstva i sistemi za negu - odrzavanje: Nega KaVo
KaVo SPRAYrotorom

Firma KaVo preporucuje da proizvod odrzavate dvaput dnevno (u podne i
navecer nakon zavrSetka rada) i nakon svakog masinskog ¢is¢enja i pre
svake sterilizacije.



> Skinuti glavu sa donjeg dela.

> Otkloniti glodalo ili brusilicu.

> Proizvod staviti na odgovarajuéu spojnicu na KavVo SPRAYrotoru i
prekriti Cleanpac-kesom za ¢isc¢enje.

> Negovati proizvod

Pogledajte i: Uputstvo za upotrebu KaVo SPRAYTotor



6.5.3 Sredstva i sistemi za negu - odrzavanje: Nega KaVo
KaVo QUATTROcare

Aparat za ¢iS¢enje i odrzavanje sa ekspanzionim pritiskom za efikasno ¢is-
¢enje i odrzavanje.



KaVo preporucuje negu proizvoda dva puta dnevno (u podne i uvece nakon
kraja rada ordinacije) i nakon svakog masinskog ¢i§¢enja, kao i pre svake
sterilizacije.

> Skinuti glavu sa donjeg dela.
> Otkloniti glodalo ili brusilicu.
> Negovati proizvod



Negovati stezna klesta

Firma KaVo preporucuje da jednom na sedmicu o¢istite odnosno odrzavate
sistem za stezanje.

Pogledajte i: Uputstvo za upotrebu KaVo QUATTROcare




> Otkloniti glodalo ili brusilicu i vrhom uredjaja za brizganje naprskati u
otvor.
> Na kraju tretirati navedenim sredstvima za negu i sistemima za negu.

Pogledajte i: 6.5.3 Nega KaVo KaVo QUATTROcare: 6.5.3 Nega KaVo
KaVo QUATTROcare, strana 68



6.6 Pakovanje

Napomena
Kesa za sterilizaciju mora biti dovoljno velika za in-

strument, tako da pakovanje ne bude pod pritiskom.
Pakovanije za sterilizaciju mora ispunjavati vazeée
norme u pogledu kvaliteta i primene, i biti podesno za
postupak sterilizacije!

> Zavarite medicinski proizvod pojedina¢no u pakovanje za sterilizaciju
(npr. KaVo STERIclav kese Br. art. 0.411.9912)!



6.7 Sterilizacija

Sterilizacija u parnom sterilizatoru (autoklavu) EN 13060/ISO
17665-1

/N\ OPREZ

A Prevremno troSenje i kvarovi zbog nestruénog
: servisa i odrzavanja.
Skraceni radni vek proizvoda.




» Pre svakog ciklusa sterilizacije, medicinski proiz-
vod odrzavajte sredstvom za odrzavanje firme
KaVo.

/\ OPREZ

Kontaktna korozija usled viage.
Ostecéenje proizvoda

» Proizvod izvadite iz parnog sterilizatora odmah
nakon zavr$etka sterilizacije!




Medicinski proizvod ima temperaturnu izdrzljivost do maks. 138 °C (280.4
°F).

KaVo preporucuje na primer
- STERIclave B 2200/2200P firme KaVo
- Citomat/K-serije firme Getinge

Od sledecih gravitacionih postupaka moze da se izabere prikladan postu-
pak (zavisno od postojeceg aparata).



Autoklav sa trostrukim prethodnim vakumom, min. 4 minuta na 134 °C + 1
°C (273 °F £ 1.8 °F)

Autoklav sa gravitacionim postupkom, min. 10 minuta na 134 °C £ 1 °C
(273 °F £ 1.8 °F)

Autoklav sa gravitacionim postupkom, min. 60 minuta na 121 °C £ 1 °C
(250 °F + 1.8 °F)

Detalje o kori$¢enju pogledajte u uputstvu proizvodaca.

6.8 SkladiStenje

Pripremljeni proizvodi se moraju Suvati zasti¢eni od prasine u suvoj, tamnoj
i hladnoj prostoriji, po moguénosti bez bakcila.



letode pripreme prema ISO 17664
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Napomena
Pridrzavajte se roka trajanja sterilne opreme.




Pomocna sredstva

7 Pomocna sredstva

Moze da se poruci preko specijalizovane stomatolo$ke radnje

Kratki tekst materijala Br. art.

Cevcica spreja 1.002.3377
Spojnica 0.593.0361
Stalak za instrumente 2151 0.411.9501
Cleanpac 10 komada 0.411.9691

Podmetadi od celuloze 100 komada

0.411.9862




Pomocna sredstva
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Kratki tekst materijala Br. art.

KaVo Spray 2112 A 0.411.9640

ROTAspray 2142 A 0.411.7520

QUATTROcare plus sprej 2108 P__| 1.005.4525
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