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1. Ennen kayttoa

S,

® Ennen taman tuotteen kayttamista lue laitteen ja jarjestelman mukana alun perin
toimitetun oppaan ohjeet ja maaraykset ja noudata niita. Kiinnitd huomiota erityisesti
varotoimiin.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Pida ndma ohjeet aina saatavilla. Naméa ohjeet koskevat vain laitteita, joiden mukana
ne toimitettiin.

Henkil6- ja materiaalivahinkojen valttamiseksi on noudatettava vastaavia direktiiveja ja
symboleja.

© ALA muokkaa tuotteita. Mitaan osia ei saa muuttaa.

Huomaa, ettéa taman oppaan k&&nnokset ovat peraisin englanninkielisesta versiosta,
joten eroavaisuuksissa englanninkielinen teksti on sitova versio.

@ Laitteen kayttbohjget toimitetaan .sahlfbisessa muodo_ssa, ja ne ova_t psa
tuotedokumentaatiota. Jos kuitenkin haluat naista kayttdohjeista

paperiversion, voit verkkosivustollamme, puhelimitse tai kirjallisesti pyytdd yhden

kappaleen ilmaiseksi, niin lahetdmme sen sinulle seitseméan péivan kuluessa.

e Laitteen Kkayttbohjeet ovat ladattavissa PDF-muodossa osoitteessa
www.kavo.com/download. Tiedostoa varten tarvitaan PDF-lukija, joka voidaan
tarvittaessa ladata samalta verkkosivustolta.

e On ehdottoman tarkeaé lukea ja ymmartaa kaikki laitteen kayttdohjeet ennen
laitteen ja sen lisavarusteiden kayttoa.

e Suosittelemme, etta kayt verkkosivustolla saanndllisesti lukemassa ja/tai
lataamassa viimeisimman version laitteesi dokumentaatiosta osoitteessa
www.kavo.com/download

e Ota yhteyttd KaVon tekniseen tukeen saadaksesi lisdtietoja ja tukea.



https://myemsaccess.sharepoint.com/sites/businessdevelopment/Shared%20Documents/General/Technical%20Writing/PROJETS/KAVO/www.kavo.com/download
http://www.kavo.com/download

1.1. Kayttotarkoitus

KaVo PiezoLED -moduuli, -kasikappale ja -karjet on tarkoitettu integroitaviksi KaVo-
hammashoitolaitteeseen supragingivaalisen ja subgingivaalisen! hammaskiven
poistamista varten:

— maitohampaista! ja pysyvista hampaista

— hampaan kovakudoksista: kiilteesta, dentiinista! ja hammassementistat
— paikoista?, osa- ja kokoproteeseista

— implanttien ymparilta?

— oikomishoidon laitteiden ympariltat

1.2. Kayttbaiheet
KaVo PiezoLED -tuotteet on tarkoitettu hammaskiven poistoon supragingivaalisesti ja
subgingivaalisesti! jopa 10 mm:iin saakka®.

1.3. Tarkoitetut kayttajat
KaVo PiezoLED -tuotteet on tarkoitettu hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttéon.

1.4. Tarkoitettu potilasryhma
KaVo PiezoLED -tuotteet on tarkoitettu kaytettavaksi eri ikaisilla potilailla, myds
lapsilla. Joitakin instrumentteja voidaan kuitenkin kayttdd vain potilailla, joilla on
pysyvéat hampaat?.

1.5. Ei-toivotut sivuvaikutukset ja kontraindikaatiot
Kontraindikaatiot: —

Ei-toivotut sivuvaikutukset: Ultragdanikasittelyn aikana syntyvd &ani voi johtaa
ohimenevéaan tinnitukseen.

1.6. Yhteensopivuus
KaVo PiezoLED -moduuli, FS-369, on yhteensopiva vain KaVo PiezoLED -
lisavarusteiden kanssa:

— Piezo-karjet: DS-401A, DS-410A, DS-411A, DS-416A, DT-465A

1 jotkin kayttotarkoitukset ovat rajoitettuja kaytetysta instrumentista riippuen.



- PiezoLED-késikappale: EN-063

On olemassa riski sekoittaa Piezo-karjet muihin.

@ KaVo-karki ®@ Ei-KaVo-karki

1.7. Suositukset ja varotoimet
Kayta KaVo PiezoLED -tuotteita vain yhdessa.

A Muiden lisavarusteiden kayttd voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, laitteen
toimintahairioon tai vahingoittumiseen

A KaVo PiezoLED -tuotteet (kasikappaleet ja karjet) ovat uudelleenkaytettavia, mutta
ne on kasiteltava uudelleen ennen kayttéd: puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava.
Kasittelemattomat kasikappaleet ja tarvikkeet voivat aiheuttaa bakteeri- tai
virusinfektioita.

A\ Noudata Puhdistus ja uudelleenkasittely -ohjeita sekéa maassasi voimassa olevia
uudelleenkasittelya koskevia saannoksia.

0 Ala koskaan kayta PIEZO-instrumentteja kuivana (ellei toisin mainita). Instrumentin
karki kuumenee valittbmasti, jos sita kaytetaan kuivana. Varmista aina, ettd huuhtelua
on tarpeeksi.

Kayta tata tuotetta vain tarkoitettuihin kayttdaiheisiin. Katso luku PiezoLED-hoito. Lue
nama kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéd. Tama koskee myds kaikkia



taman jarjestelman kanssa kaytettyja tuotteita. Kayttdohjeen noudattamatta jattaminen
voi johtaa potilaan tai kayttdgjan vakavaan loukkaantumiseen tai tuotteen
vahingoittumiseen.

A ALA kayta tata laitetta helposti syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien
kaasujen (kuten typpioksidi (N20) ja happi) lasna ollessa tai lahella haihtuvia liuottimia
(kuten eetteri tai alkoholi), koska talléin voi tapahtua rajahdys.

O ALA kayta instrumentteja metallisiin tai keraamisiin paikkoihin tai proteesiyksikéihin,
silla ne saattavat vaurioitua (ellei toisin mainita).

Tarkista aina PiezoLED-jarjestelm& vaurioiden varalta ennen hoidon aloittamista.
Vaurioituneita lisdvarusteita tai vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttdd, ja ne on
vaihdettava. Kayta vain alkuperdaisia KaVo PiezoLED -varaosia ja -tarvikkeita.

A Erityisia tilanteita, joissa on kaytettava ladkarin harkintaa tai toimittava potilaan
hoitavan laakarin suostumuksen mukaan.

- Antiresorptiivinen hoito, joka vahentdd Iuunmenetysta (eli bisfosfonaatti- tai
denosumabihoito).

- Tartuttavat potilaat tai potilaat, joilla on infektioriski: |1aakérin on arvioitava potilaan
soveltuvuus  PIEZO-hoitoon  yksilollisesti  potilaan  terveydentilan, |aakérin
suojaustason, potilaan riskinarvioinnin ja maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

- Potilasta, jolla on sydamentahdistin, defibrillaattori tai muu aktiivinen implantoitu
laakinnallinen laite, voidaan hoitaa PIEZO-laitteilla, kunhan huolehditaan vahintaan
23 cm:n turvaetdisyydestd suun ja kyseisen implantoidun laitteen valilla (suun ja
laitteen valinen etaisyys hoidon aikana).

- Markkinoilla on useita sydamentahdistimia ja muita implantoitavia laakinnallisia
laitteita. Laakareiden on hankittava potilaan hoitavan laékarin suostumus ennen
PIEZO-profylaksihoitoa saadakseen yksityiskohtaiset tiedot laitteesta.

- Pida laite, johdot ja késikappale mahdollisimman kaukana implantoidusta laitteesta
(vahintaén 23 cm).

- Implantoitavien elektronisten laitteiden, kuten insuliinipumppujen ja kuulokojeiden,
virrankatkaisua tai poistoa suositellaan hoidon ajaksi.

0 Tarkkaile 4dnen muutoksia: epailyttava aani kosketuksettoman aktivoinnin aikana
voi olla merkki jarjestelman mahdollisesta vaurioitumisesta tai instrumentin
virheellisesta kiertdmisesta paikalleen. Tarkista talléin, ettd instrumentti on kierretty
oikein PIEZO Scaler Tip -momenttiavaimella, seka instrumentin kunto. Jos olet
epavarma, ota yhteys tukipalveluun.

0 Useimmissa hammastoimenpiteissd syntyy kontaminoituneita aerosoleja, jotka
voivat aiheuttaa tartuntariskin. Noudata hoitosuosituksia seka potilaan ja
hammaslaakarin varotoimia riskin minimoimiseksi.



2. Asentaminen

2.1. KaVo PiezoLED -tuotteet
2.1.1. Sarjat ® @
Tuotteen nimi Tuote- Logistiikka- 2
numero numero i
Asennussarja PiezoLED | FS-349 1.007.3994
®
Numero Tuotteen nimi Tuotenumero Logistiikkanumero
1 Steri-Box EL-270B 1.007.3997 tai 1.007.3998
2 PIEZO Scaler Tip -momenttiavain | EL-431/A 1.007.3004
3 PIEZO Tubing R1300 -letku EM-122A/A 1.007.4002
4 PiezoLED-ké&sikappale EN-063/A 1.007.3995
5 PIEZO Scaler Tip 201 -karki DS-401 1.007.4024
PIEZO Scaler Tip 202 -karki DS-411 1.007.4026
PIEZO Scaler Tip 203 -karki DS-416 1.007.4028
6 Kayttoohjeet FB-697 -
(sahkoinen tai
paperinen)
PIEZO-kulumisenilmaisinkortti FA-331/EN 1.007.4016
Tuotteen nimi Tuote- Logistiikka-
numero numero & @
PIEZO Scaler Tip FS-354 1.007.4004 S
hammaskivenpoistolaitte X Q
en karkisarja .
Numero Tuotteen nimi Tuotenumero Logistiikkanumero
1 Steri-Box EL-270B 1.007.3997 tai 1.007.3998
2 PIEZO Scaler Tip -kérjen EL-431/A 1.007.3004
momenttiavain
3 PIEZO Scaler Tip 201 -karki DS-401 1.007.4024
PIEZO Scaler Tip 202 -karki DS-411 1.007.4026
PIEZO Scaler Tip 203 -karki DS-416 1.007.4028
4 Kayttoohjeet FB-697 -
(sahkoinen tai
paperinen)
PIEZO-kulumisenilmaisinkortti FA-331/EN 1.007.4016
i Tuote- Logistiikka- ®© o o
Tuotteen nimi
numero numero pe /
PIEZO Implant Tip - FS-361 1.007.4008 fj' //i/// =
karkisarja
Numero Tuotteen nimi Tuotenumero Logistiikkanumero
1 PIEZO Endo Tip 222 -karki DS-410 1.007.4043
2 PIEZO Implant Refill Tip -karkisarja | DT-465 1.007.4014
3 PIEZO Endo Tip Key -avain DT-018A 1.007.4020




2.1.2. Tarvikkeet ja kulutustarvikkeet

Tuotteen nimi Tuotenumero Logistiikkanumero

PIEZO Scaler Tip FS-354 1.007.4004
hammaskivenpoistolaitteen karkisarja

PIEZO Scaler Tip 201 -karki DS-401 1.007.4024
PIEZO Scaler Tip 202 -karki DS-411 1.007.4026
PIEZO Scaler Tip 203 -k&rki DS-416 1.007.4028
PIEZO-kulumisenilmaisinkortti FA-331/EN 1.007.4016
PIEZO Scaler Tip -momenttiavain EL-431/A 1.007.3004
PIEZO Tubing R1300 -letku EM-122A/A 1.007.4002
PiezoLED-kasikappale EN-063/A 1.007.3995
Steri-Box EL-270B 1.007.3997 tai 1.007.3998
PiezoLED-holkki AD-644 1.007.4917
PiezoLED-valonohjausholkit FV-066 1.007.4021
PIEZO littea tiiviste AB-348/A 1.007.4916
PIEZO Implant Tip -kérkisarja FS-361 1.007.4008
PIEZO Endo Tip 222 -karki DS-410 1.007.4043
PIEZO Implant Refill Tip -karkisarja DT-465 1.007.4014
PIEZO Endo Tip Key -avain DT-018A 1.007.4020
O-rengas @ 1,15 x 1,00 BC-077 1.007.6959
PIEZO Endo Tip 222 -mutteri AD-147 1.007.4793
O-rengas @ 1,50 x 1,00 BC-083 1.007.4794

2.2. Valmistelu

A\ Kavo PiezoLED -kasikappaleet ja -karjet ovat uudelleenkaytettavid, mutta ne on
kasiteltavd uudelleen ennen kayttba: puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava.

Kasittelemattomat
virusinfektioita.

kasikappaleet

tarvikkeet voivat

aiheuttaa bakteeri- tai

A\ Noudata Puhdistus ja uudelleenkasittely -ohjeita seka maassasi voimassa olevia
uudelleenkasittelyd koskevia sdannoksia.

A Tarkista karjen pituus ja karjen kierre PIEZO-

kulumisenilmaisinkortilla — FA-331/EN - 1.007.4016.

A Jos karjen aaripdd saavuttaa punaisen viivan
osoittaman rajan tai on sita lyhyempi, siihen voi syntya

liiallista ja hallitsematonta tarinda. Vaihda karki.

Scaler tips

Verschleilmesskarte
Wear indicator card

Ka Yiezo LED ™




2.2.1. Kasikappaleen kiinnittaminen ja poistaminen

Kasikappaleen
Kiinnittaminen

-
A

Liita PiezoLED-k&sikappale PIEZO
Tubing R1300 -letkuun.

Kasikappaleen
poistaminen

e
A

Irrota PiezoLED-k&sikappale letkusta.

2.2.2. Karkien kiinnittaminen ja poistaminen

Taydellisen sé&hkaoliitannan varmistamiseksi yksittdisten komponenttien on oltava

kuivia.

Karkien
kiinnittdminen

Asenna karki PIEZO Scaler Tip -
momenttiavaimella.

A Kayta vain PIEZO Scaler Tip -
momenttiavainta Kavo-karjen
kiristdmiseen PiezoLED-
kasikappaleeseen oikeaan
vaantdmomenttiin, jotta karki ei irtoa tai
rikkoonnu.

0 Kun karki on kierretty kokonaan
sisdan, kaanna viela ylimaarainen
neljanneskierros tarvittavan
vaantbmomentin  saavuttamiseksi ja
poista PIEZO Scaler Tip -momenttiavain.

Karkien
poistaminen

Aseta PIEZO Scaler Tip -momenttiavain
karjen paalle ja irrota se kiertamalla
vastapaivaan.




2.2.3. Viilan kiinnittdminen ja poistaminen

Viilan
kiinnittaminen

Taydellisen sahkaliitAnnén
varmistamiseksi yksittaisten
komponenttien on oltava kuivia.
Kierrd PIEZO Endo Tip 222 -kéarki
PiezoLED-k&sikappaleeseen.

Kiinnitd PIEZO Endo Tip 222 -karki
kasikappaleeseen PIEZO Endo Tip -
avaimella.

Liu’uta viilaa PIEZO Endo Tip 222 -
karjen sisaan, kunnes kokonaispituus
on 14 mm.

© Ala Kirista istukan mutteria, kun viilaa
tai instrumenttia ei ole asennettu, koska
se voi vahingoittua.

A varmista ennen kayttoa, etta
muovipinnoite ei ole kulunut tai
vahingoittunut.

Kirista litosmutterilla ruuvattua holkkia
varovasti PIEZO Endo Tip -avaimella.

Viilan
poistaminen

Irrota karki PIEZO Endo Tip 222 -
karjesta.

Irrota PIEZO Endo Tip 222 -karki
PiezoLED-késikappaleesta.




2.2.4. Potilaan ja hammaslaakarin varotoimet

0 Turvallisuutesi ja potilaan suojelemiseksi aloita purskuttelemalla potilaan suu
maassasi saatavilla olevalla suuvedell&.

Potilaan valmistelu

A @ silmien suojaus on pakollista.

On myds suositeltavaa poistaa potilaan silmalasit ja piilolinssit.
0 OptraGate huuli- ja poskiretraktorisuojaus on pakollinen.

Hammaslaakéarin valmistelut

Suojaa itsesi seuraavilla toimenpiteill&:

Kayta suojamaskia  Kaytd suojalaseja Pese katesi Kayta
suojakasineita

0 Suuri tyhjioimu (HVS) ja syljenpoistin ovat pakollisia kaytettdessa PiezoLED-
tekniikkaa.



3. Hoito

3.1. PiezoLED-hoito

KaVo PIEZO -kéarjet varisevat hallitusti edestakaisin. Pid& instrumenttia aina hoidon
aikana hampaan pinnan suuntaisesti sovittamalla instrumentin sivupuoli.

O Ala suuntaa instrumenttia suoraan kiillepintaan. Ala koskaan osoita instrumentin
karke&d hampaan pintaan (ellei toisin mainita).

PIEZO Scaler Tip 201 -Karki
Poistaa supragingivaalisen hammaskiven:

— pysyvista hampaista |

30-60%
— hampaan kovakudoksista: kiilteesta é
Kaytad matalan tai keskitason tehoasetusta. Kaytd suurempaa 70-1007%
tehoa kovan hammaskiven poistoon.
Kayta keskitasoista tai korkeaa veden virtausnopeutta.
PIEZO Scaler Tip 202 -karki
Poistaa supragingivaalisen ja subgingivaalisen hammaskiven
jopa 4 mm:iin saakka:
— pysyvista hampaista
e i et Jlll
— hampaan kovakudoksista: kiilteesta 30-60%
Kayta matalan tai keskitason tehoasetusta Kayta suurempaa Py
tehoa kovan hammaskiven poistoon. 70-100 %
Kayta keskitasoista tai korkeaa veden virtausnopeutta.
PIEZO Scaler Tip 203 -Karki
Poistaa supragingivaalisen ja subgingivaalisen hammaskiven Jill
jopa 10 mm:iin saakka: 30-100%
— maitohampaista ja pysyvista hampaista &
Y Ja pysy p -

— hampaan kovakudoksista: kiilteest&d, dentiinista ja
hammassementista




Suprag ' Si givaalinen
— paikoista, osa- ja kokoproteeseista

— oikomishoidon laitteiden ymparilta

Kayta pieni- ja suuritehoisilla asetuksilla
hoitoalueesta riippuen.

Kayta keskitasoista tai korkeaa veden
virtausnopeultta.

PIEZO Implant Tip -karki
Poistaa supragingivaalisen ja subgingivaalisen hammaskiven
jopa 3 mm:iin saakka:

— maitohampaista ja pysyvistd hampaista aill
Y ja pysy p St
— hampaan kovakudoksista: Kiilteesta ja dentiinista

o . . 70-100 %
— paikoista, osa- ja kokoproteeseista

— implanttien ymparilta
— oikomishoidon laitteiden ymparilta

Kaytettava PIEZO Endo Tip 222 -karjen kanssa.
Saada instrumentti 14 mm:n pituuteen.

Kayta matalan tai keskitason tehoasetusta.

Kayta keskitasoista tai korkeaa veden virtausnopeutta.

A\ varmista ennen kayttoa, ettd muovipinnoite ei ole kulunut tai vahingoittunut.

3.2. Hoidon lopetus

Fluorisuojaus
Hoidon paatyttya potilas voi suorittaa viimeisen huuhtelun.

Hoidon jalkeen hampaissa ei kaytanndssa ole lainkaan musiinia. Siksi on suositeltavaa
tehda fluoridin topikaalinen levitys. Talloin on tarkeaa kayttaa varitonta fluoridia.

Hoidon jalkeiset suositukset

Hoito puhdistaa hampaat, mutta poistaa myds potilaan oman bakteeripeitteen. Koska
syljen proteiinien palautuminen vie aikaa, hampaat jaavat ilman luonnollista suojaa

varjaytymista vastaan 1 tunniksi.



4. Puhdistus ja uudelleenkasittely

Lailinen valmistaja suosittelee I1SO 17664 -standardin mukaista menettelya
puhdistukseen, desinfiointiin, sterilointia varten pakkaamiseen ja sterilointiin.

0 liImoita laitteen uudelleenké&sittelyyn liittyvista haittatapahtumista aina suoraan
EMS:lle.

A Uudelleenkaytettavat tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa
steriloitava ennen ensimmaista kayttda ja aina ennen uudelleenkayttoa. Ala ylita
tuotteiden uudelleenkasittelyssa sallittujen sterilointisyklien lukumé&éraa, vaan vaihda
tuotteet: katso Kayttdika-kohta luvusta Tekninen kuvaus.

A puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan antamia pitoisuuksia ja vaikutusaikaa
koskevia ohjeita on noudatettava.

A\ Muista, etta sterilointi voidaan saavuttaa vain, jos kokoonpanon osat puhdistetaan
ja desinfioidaan ensin.

VALMISTELE
SAILYTA PUHDISTA

STERILOI

3 DESINFIOI
%

PAKKAA Q, KUIVAA
5 TARKISTA

Jos havaitset seuraavissa ohjeissa epéaselvyyksid tai puutteellisuuksia, pyyddmme
ottamaan yhteytta tai ilmoittamaan niista KavVoon.

A Seuraavat ohjeet on vahvistettu kayttokelpoisiksi valmisteltaessa KaVo PiezoLED
-tuotteiden uudelleenkéayttod: kasikappale, karjet, momenttiavain ja karkiavain.
Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksessa laitteiston, materiaalien ja
henkiloston avulla tosiasiallisesti suoritettu kasittely saavuttaa halutun tuloksen. Tama
edellyttaa prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa. Samoin kaikki kasittelijan
mahdolliset poikkeamat annetuista ohjeista tulee arvioida tehokkuuden ja mahdollisten
haittavaikutusten osalta.



Kayttdjan on myos noudatettava omassa maassaan sovellettavia lakisaateisia
vaatimuksia seka sairaalan tai klinikan hygieniasdént6ja. Tama koskee erityisesti
prionien inaktivoinnin lisdvaatimuksia.

Valmistelu
Manuaalinen esipuhdistus vaaditaan:

Kayttdpaikalla: Huuhtele heti kayton jalkeen kasikappaleen/instrumentin luumenaukko
(-aukot) kylmalla vesijohtovedella. Karkea lika on poistettava.

Aseta tuotteet asianmukaiseen telineeseen, jotta ne voidaan kuljettaa
uudelleenkasittelyalueelle siten, ettd vaéltetddn tuotteen vahingoittuminen ja
ymparistoon ja uudelleenkasittelyprosessiin osallistuviin  henkildihin - kohdistuva
kontaminaatio.

A@ Puhdistus on suoritettava tunnin sisalla kaytosta.
@ @ Kayta henkilokohtaisia suojavarusteita valmistelutyén mukaan.

0 PiezoLED-ké&sikappale:
e |rrota asennettu instrumentti.

e Poista PiezoLED-holkki ja siirrd sivuun PiezoLED-valonohjausholkki ja O-
rengas.
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O PiEZO Endo Tip 222 -karki:

e Irrota asennettu viila.
e Irrota ruuvi ja siirra pieni O-rengas sivuun.

@ PIEZO Scaler Tip -kérjet ja PIEZO Scaler Tip -kérjen momenttiavain:

e Erota PIEZO-karki ja PIEZO Scaler Tip -momenttiavain, mutta sailyta niita
yhdessa koko niiden elinkaaren ajan.



Kaikki osat voidaan puhdistaa kasin tai automaattisesti pesu- tai desinfiointilaitteessa.
Laillinen valmistaja suosittelee ISO 15883 -yhteensopivan automaattisen pesukone-
desinfiointilaitteen (WD) kayttdd optimaalisen tehokkuuden ja osan kayttéian
saavuttamiseksi.

A Kavo PiezoLED -tuotteita ei saa voidella tai muutoin altistaa Oljylle suoraan tai

epasuorasti.

AUTOMAATTINEN
Puhdista, desinfioi ja kuivaa

ISO 15883 -standardin mukaisessa
pesu- ja desinfiointilaitteessa taytyy olla

sopivat  korit  pienille tuotteille ja
halkaisijaltaan noin 16 mm:n
huuhteluliitdannat  liitettavaksi  tuotteen

luumenaukkoon.

Aseta tuote sopivalle hyllylle oikein, liita
luumenaukot huuhteluliittimiin ja kdynnista
automaattinen puhdistus.

o Pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan
ohjeita on ehdottomasti noudatettava.

A Noudata tarkasti desinfiointiliuoksen
valmistajan ohjeita.

Seuraavaa automaattiprosessia? voidaan
kayttdd AO-tason 3000 saavuttamiseksi:

™ 2 min Esipuhdista kylmalla
vesijohtovedellas.
Valuta

(™ 5 min Puhdista 55 °C:ssa

vesijohtovedella®  ja
prosenttisella
puhdistusliuoksella®.

0,5-

Valuta

®3min

Huuhtele ja neutraloi kylmalla
demineralisoidulla vedell&®.

MANUAALINEN

Puhdista

Seuraavaa prosessia voidaan
ultraddnen kanssa ja ilman sita.

O ALA kayta ultraanikylpya kasikappaleille:
se voi rikkoa tuotteet. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi VAIN PIEZO Tip -karjille ja
PIEZO Endo Tip -kérjille. Jos puhdistukseen
kaytetddn ultradénikylpya, tuotteet asetetaan
metallisiivilaéan ja niita puhdistetaan
ultradanellda 10 minuuttia.

Harjaa laitetta puhdistusnesteessd, jossa on
0,5 % neodisherid® ionittomassa, 40 °C:n
lampdisessa vedessd, sopivalla pehmealla
harjalla®, kunnes kaikki nakyva lika on
poistunut.

O 155

kayttad

Jos tuotteissa on luumenaukkoja,
huutele ne spraypistoolilla
(vesisuihkupistooli, staattinen
veden paine 2 baaria) kylmalla
vesijohtovedella.

@ 15 min Laita tuote liuokseen, jossa on

(10 min 0,5 % neodisheria® ja

ultraddnell)deionisoitua, 40 °C:n  lampdista
vettd. Varmista, ettd Kkaikki
luumenaukot ovat tayttyneet
puhdistusliuoksella (kayta
tarvittaessa ruiskua).

(™ 155 Huuhtele Kkaikki luumenaukot
spraypistoolilla
(vesisuihkupistooli, staattinen

veden paine 2 baaria) kylmalla
deionisoidulla vedella.

2 Esimerkiksi: Miele Professional G 7836 CD ja Miele-teline E429

3 Kylma vesijohtovesi = 16 °C +/-2 °C

5 Esimerkiksi: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg

6 Medisafe MED100.33



Valuta

Huuhtele
demineralisoidulla vedell&*.

®2min

Valuta
™ 3min Suorita lampsdesinfiointi
(loppuhuuhtelu) ionittomalla

vedella vahintaan 93 °C:ssa.
Valuta

™ 20 min Kuivaa 100 °C:ssa.

(vahintaan)

Esimerkki osien oikeasta sijoittelusta
WD Miele Professional G 7836 CD -koneessa
kayttamalla liikkuvaa yksikkéa Mobile Injector Unit

(Rack) Miele E429

4 Kylma demineralisoitu vesi = 20 °C +/-2 °C
7 esim. 7,6 litraa

kylmalla

Huuhtele koko
juoksevassa
vedessa.

tuote kylméssa
ionittomassa

@103

Desinfiointi

o ASP CIDEX® OPA -liuosta on kaytettava
laimentamattomana  sen kayttéian  ja
sdilyvyyden mukaisesti valmistajan varoitusten
ja kayttéohjeiden ilmoittamalla tavalla.

(™ 5 min Upota tuote kokonaan CIDEX®
OPA -liuokseen, jonka lampdtila
on vahintdan 20 °C. Varmista, etta
kaikki ~ luumenaukot  tayttyvat
desinfiointiliuoksella (kayta
tarvittaessa ruiskua).

ASP CIDEX® OPA -desinfiointiaine
minuutti vaatii yhteensa kolme huuhtelua:
(per pida tuote taysin upotettuna ja
huuhtelu) kayta runsaasti’ raikasta vetta.

ON

Ala uudelleenkayta vettd huuhteluun tai

muuhun tarkoitukseen. Desinfiointiaineen
jaémat voivat aiheuttaa vakavia
sivuvaikutuksia

Kuivaa

Kuivaa huoneenlammaossa (15-25 °C)

iimapistoolilla (paineilma, enintdan 3 baaria)
luumenaukko ja koko tuote taysin kuivaksi,
jotta vesijgamia ei jaa (nakyvid tai muuten
havaittavia).



Tarkastus ennen sterilointia

A Jos tuotteessa on vield tahroja puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen, koko
puhdistus/desinfiointimenettely on suoritettava uudelleen. Sellaiset tuotteet, joissa on
nakyvia vaurioita, lohkeamia, korroosiota tai muodonmuutoksia, taytyy havittaa
(kayttoa ei saa jatkaa). Tarkista, etta O-renkaat ja tiivisteet ovat kunnossa: vaihda, jos
ne ovat vahingoittuneet tai nilssa on muodonmuutoksia.

@ Varmista, etta osa on taysin kuiva. Jos huomaat vesijaamia, poista ne ilmapistoolilla
(puhtaalla paineilmalla). Kuivaa huolellisesti luumenaukko ja koko osa, kunnes
vesijddmia ei enaa ole (nakyvia tai havaittavia).

Uudelleenkokoaminen ja pakkaus sterilointia varten
A vain aiemmin puhdistetut ja desinfioidut tuotteet saa steriloida.

A\ Tehokas sterilointi on mahdollista vain kuivilla tuotteilla. Varmista, ettd kaikki osat
(sisdluumenit ja kaikki pinnat) ovat kuivia ennen kokoamista ja pakkaamista.

Ennen sterilointia tuotteet on koottava ja niiden on oltava kayttévalmiina ja pakattuina
sopiviin sterilisointipakkauksiin.

@ PiezoLED-kasikappale:

e Asenna ensin O-rengas takaisin, aseta sitten PiezoLED-valonohjausholkki
PiezoLED-holkkiin ja kierra se kiinni kasikappaleeseen.
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O riEZO Endo Tip 222 -karki:

e Asenna ensin pieni O-rengas (tiiviste) takaisin ja kierra sitten varovasti
kKiinnityspultti, mutta ala kirista sita.




0 PIEZO Scaler Tip -karjet ja PIEZO Scaler Tip -k&rjen momenttiavain:

e Asenna alkuperdinen instrumentti takaisin momenttiavaimellaan.
Pakkaa tuotteet yksittais- tai kaksoispusseihin, jotka

soveltuvat esityhjiota ja kosteaa lampda kayttavaan sterilisointiin

ovat standardin ISO 11607-1 tai EN 868 mukaisia

kestavat 138 °C:n lampda

ja joiden hoyrynlapaisevyys on riittava (esim. Wipak STERIKING-littearullat,
tyyppi R43 ja R44).

Sterilointi
A\ sterilointi tulee suorittaa heti puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

Autoklaavin valmistajan ilmoittamaa latausmenettelya on noudatettava.

O ALA ylita
e suurinta sallittua sterilointisyklien maaraa
e sterilointilampdtilaa 138 °C ja 20 minuutin pitoaikaa.
O ALA kaytad kuumailmasterilointia tai rontgensterilointia: ne rikkovat tuotteet.

EMS suosittelee, etta PiezoLED-kasikappaleita ei k&sitella luokan N sterilisaattoreilla,
ellei kasittelyyn sisally vahintaan 20 minuutin kuivaussyklid. PiezoLED-kasikappaleen
kayttoika voi lyhentya.

Kosteaa lampoa kayttava sterilointi on tehtdva noudattaen standardia 1ISO 17665 ja
kunkin maan vaatimuksia.

Esityhjiotd ja kuumaa kosteutta (hoyrya) kayttavaa prosessia voi kayttaa kaikkien
EMS-tuotteiden kanssa, jotka on pakattu sopivaan yksittaispussiin tai kaksoispussiin:

Esityhjiota ja kuumaa kosteutta kayttavan syklin parametrit:

3 esivakuumivaihetta

3 baarin paine®

Kosteus 100 %
Vahimmaislampdétila 132 °C

™ 3 min Pitoaika (taysi sykli)
(vahintaan)

e & 20 min Kuivaa

(vahintaan)

A Kayttajien on varmistettava, ettd uudelleenkasittelyprosessit, mukaan lukien
resurssit, materiaalit ja henkilostd, pystyvat saavuttamaan vaaditut tulokset ja

8 Absoluuttinen paine



pitamaan niitd ylla ajan mittaan: kayttgjd on vastuussa siitd, etta
uudelleenkasittelyprosessien validointi pidetaén jatkuvasti ajan tasalla.

Sailytys
O Sailyta steriloituja tuotteita enintd&n 40 °C:n lampotilassa

e kuivassa
e puhtaassa
e ja polyttdméassa ymparistossa.

Kayttoika

0 Jos sallittujen uudelleensteriloinnin syklien maara on rajoitettu, tdméa mainitaan
tuotteen erityisissd kayttoohjeissa (jos sellainen on olemassa) ja/tai Kayttoika-
kohdassa luvussa Tekninen kuvaus.

Nama tuotteet on suunniteltu useita sterilointisykleja varten. Niiden valmistuksessa
kaytetyt materiaalit on valittu sen mukaan. Jokaista uutta kaytt6a varten tehdyn
valmistelusyklin lampdorasitus ja kemiallinen stressi vanhentavat kuitenkin tuotetta.

0 Vaihda aina tuotteet, joissa on merkkejd kulumisesta tai ennenaikaisesta
heikkenemisesta riippumatta siitd, kuinka monta sterilointisyklia on viela jaljella.

O ALA altista tuotteita yli 138 °C:n lampétilalle.



5. Huolto ja vianmaaritys

5.1. Yleinen huolto
5.1.1. PiezoLED-valonohjausholkin tarkistus ja vaihto

PiezoLED-valonohjausholkki menettaa l[&pinakyvyytensa toistettujen
uudelleenkasittelysyklien myota. Tarkista PiezoLED-valoholkin  Iapinakyvyys
kuukausittain ja toimi seuraavasti:

Irrota karki ja kierra PiezoLED-holkki auki k&sin.
Poista PiezoLED-valonohjausholkki ja tarkasta se.
Aseta uuteen PiezoLED-valonohjausholkkiin .
Kierréa PiezoLED-holkki kiinni kasin.

v
R
PwnhE

5.1.2. Kuluminen

KaVo PIEZO -kérjet on tarkastettava sdanndllisesti PIEZO-kulumisenilmaisinkortilla.
Ultradani-instrumentit kuluvat kaytdossa ja lyhenevét. Kuluneet instrumentit ovat
tehottomia ja aiheuttavat potilaalle epdmukavuutta.

Ennakoi aléka ylita komponenttien validoitua kayttoikaa (katso luku Tekninen kuvaus).

Kayta aina KaVon alkuperaisia osia. Muiden kuin alkuperaisten komponenttien kaytto
voi vahingoittaa laitetta, ja ladkari tai potilas voi loukkaantua.



5.2. Vianmaaritys

1° Puhdista ja kuivaa kasikappaleen liitdnta ja yrita uudelleen.

2° PiezoLED-kasikappale on ehk& kytketty pois p&altd toiminnan
l aikakatkaisujen vuoksi:

— 10 minuutin jatkuvan kayton jalkeen
— tai 20 sekunnin kayttamattomyyden jalkeen pidikkeesta poistosta.
Aseta molemmissa tapauksissa PiezoLED-kéasikappale takaisin
pidikkeeseen, odota minuutti ja yritd uudelleen.
3° Jos ongelma ei vielakdan ratkea, ota yhteytta KaVo-
huoltopalveluun.

:‘ Valkoinen PiezoLED ei toimi

Riittamatdn valaistus

1° Tarkista PiezoLED-valonohjausholkki ja vaihda tarvittaessa.
2° Jos valo on edelleen heikko, vaihda PiezoLED-k&sikappale.

Vaurioitunut valonohjain
Vaihda PiezoLED-valonohjausholkki .

PIEZO tuottaa vahan tai ei ollenkaan mekaanista tehoa tai ei
vérahtele

1° Varmista, ettda PIEZO-kéarki on kierretty oikein (kayta
momenttiavainta).

2° Tarkista karjen kuluminen ja vaihda se tarvittaessa.

3° Puhdista ja kuivaa PiezoLED-k&sikappale ja PIEZO Tubing R1300
-letkun séahkaliitannat.

4° Vaihda ensin PiezoLED-kasikappale.

5° Vaihda PIEZO Tubing R1300 -letku.

6° Jos ongelma ei vielakdan ratkea, ota yhteyttd KaVo-
huoltopalveluun.

Huuhteluvirtaa vahan tai ei lainkaan

Tarkista, onko instrumentti tukossa. Puhalla paineilmaa instrumentin
l&pi sen tyhjentamiseksi.

Kayta toista PiezoLED-kasikappaletta tarkistaaksesi, onko PiezoLED-
kasikappale tukossa.

Jos tukosta ei voida poistaa, PiezoLED-kasikappale tulee lahettaa
hyvaksyttyyn KaVo-korjaamoon.




6. Vastuullisuus

6.1. Jateosien havittdminen

Laitetta ei saa havittda talousjatteiden mukana. Jos haluat
havittda laitteen lopullisesti, noudata maassasi voimassa
olevia maarayksia.

Taman laitteen muut osat, mukaan lukien karjet/insertit, ja
kemikaalit on havitettava maasi maaraysten mukaisesti.

Euroopan unionissa sijaitseville asiakkaille kuuluvat s&hko- ja
elektroniikkaromut voidaan lahettdd EMS:lle kierratysta varten
sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevien maaraysten
mukaisesti. EMS huolehtii kierratyskustannuksista
toimitusmaksuja lukuun ottamatta.

Sailyta alkuperéispakkaus siihen saakka, kunnes laite on
tarkoitus havittda pysyvasti. Pakkausta voidaan kayttaa
kuljetukseen tai varastointiin.

6.2. Kestava muotoilu

.‘ Pakkauskartongit on kierratetty, ja ne voidaan kierrattaa.
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7. Takuu

Takuu mitatdityy, jos laitetta on kaytetty muiden kuin alkuperaisten KaVo PiezoLED -
tuotteiden kanssa. Takuu mitatdityy, jos laite on avattu.

EMS ja taman laitteen jakelija eivat ole vastuussa valittomasta tai valillisesta
vahingosta tai sellaisesta vahingosta, joka johtuu virheellisestd kaytdsta, erityisesti
kayttbohjeiden noudattamatta jattamisesta tai virheellisestéa valmistelusta ja huollosta.

EMS ei vastaa laitteen turvallisuudesta, ja takuu mitatoityy, jos huollon tai korjauksen
suorittaa valtuuttamaton kolmas osapuoli tai jos kaytetddn muita kuin alkuperaisia
varaosia.
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8. Tekninen kuvaus

Laillinen valmistaja

Luokitus IEC 60601-
1

Luokitus EU MDD
93/42/ETY

Olennainen
suorituskyky
Kayttdtapa
Virransyotto
Tehonkulutus

Ultraddnimoduuli

Paino
Mitat

Toimintaolosuhteet

Séilytysolosuhteet

Syottonesteet

Kayttoika

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Sveitsi

Sahkdoeristysluokka |
Kaytetty osa tyyppi B
Kosteussuojausluokka: IP X0

Laakinnallisten laitteiden luokka lla

Talla 1agékinnallisella laitteella ei ole EU MDD 93/42:n merkityksessa
olennaista suorituskykya
Jatkuva kaytto

24 VAC +10 % tai 24-32 VDC +10 %
Max: 18 VA

Suurin lahtéteho: 8 W taysin kuormitetussa mekaanisessa tilassa.
Taajuus: 24-32 kHz

Moduuli: ~80 g

Moduuli: 34 x 60 x 50 mm (ilman liittimia)
Lampdtila: 10 °C — 35 °C

Kosteus: 30-75 %

Katso yksittdinen pakkaus

Vesi: 1,0-2,0 bar (100-200 kPa / 15-29 PSI)
Saadettava virtausnopeus 0-50 ml/min £10

PiezoLED-kasikappale (paarungot): 1 000 sterilointisyklia
PIEZO Scaler Tip -momenttiavain: 1 000 sterilointisyklia
Steri-Box: 2 000 sterilointisyklia



8.1. Symbolit

Yleinen varoitus
Lue kayttbohjeet
Sahkdiset kayttoohjeet
Pakollinen toimenpide
Viimeinen kayttopaiva

Ala tee.
Vanhojen elektronisten laitteiden havittdminen (Euroopan unionissa ja
muissa maissa, joissa on erilliset keraysjarjestelmat)

Sterilointi enintda&n 135 °C:n autoklaavissa

%@meg%

s
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L] Terminen desinfiointi

) Tulo

€ Lahto

— Sulake

P Langallisen polkimen liitdnta
IP.. Suojaus veden lapaisevyyttd vastaan

* Kaytetty osa, tyyppi B

“ Valmistaja

M) Valmistuspaiva

[sN] Sarjanumero
Luettelonumero/Tuoteviite

EU-direktiivin 93/42/ETY mukainen laakinnallinen laite
[Imoitetun laitoksen numero
Laakinnallinen laite

p=4
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8.2. Sahktmagneettinen yhteensopivuus

Sahkomagneettinen yhteensopivuus on vahvistettu lopullisessa jarjestelméssa, joka
koostuu hammaslaaketieteellisesta yksikosta, integroidusta PiezoLED-
hammaskivenpoistolaitteesta ja sen lisavarusteista. Nain ollen sdhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen liittyvéat tiedot ovat nahtavissd hammaslaaketieteellisen yksikon
kayttdohjeista.
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KaVo Dental GmbH
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