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1 Indicaciones para el usuario

Estimado usuario:
KaVo le desea que disfrute de su nuevo producto de calidad. Para poder trabajar

sin problemas y de forma rentable y segura, lea atentamente las indicaciones si-
guientes.

Simbolos

Véase el capitulo Seguridad/Simbolo de advertencia

Informacién importante para usuarios y técnicos

Requerimiento de actuacion

-

Distintivo CE (Comunidad Europea). Todo producto que lleva este sim-
bolo cumple los requisitos de la directiva CE aplicable.

135¢ || Esterilizarlo con vapor 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F)

~
J

Termodesinfectable

Grupo de destino

Este documento va dirigido tanto a los odontélogos como a sus auxiliares. El ca-
pitulo de puesta en servicio se dirige, ademas, a los técnicos de mantenimiento.
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2 Seguridad
2.1 Descripcién de las indicaciones de seguridad

2.1.1 Simbolo de advertencia

é Simbolo de advertencia

2.1.2 Estructura

A PELIGRO

La introduccion describe el tipo y la fuente del peligro.
Este apartado describe las posibles consecuencias si no se presta atencion.

» La fase opcional contiene las medidas necesarias para evitar peligros.

2.1.3 Descripcién de los niveles de peligro

Las indicaciones sobre seguridad indicadas en este documento, junto con los tres
niveles de peligro, ayudan a evitar que se produzcan dafios materiales y lesio-
nes.

/\ ATENCION

ATENCION
describe una situacion peligrosa que puede provocar dafos materiales o lesio-
nes leves o moderadas.

/\ ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
describe una situacion peligrosa que puede provocar lesiones graves o la muer-
te.

>B>PB> P

A PELIGRO

PELIGRO
describe un peligro maximo en una situacion que puede provocar directamente
lesiones graves o la muerte.
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2.2 Indicaciones de seguridad

/\ ADVERTENCIA

Peligro para el usuario y los pacientes.

En caso de producirse danos, de oirse ruidos irregulares durante el funciona-
miento, de generarse vibraciones demasiado fuertes, de que se caliente mas de
lo normal o cuando la herramienta no se sujete firmemente.

» Interrumpir el trabajo y avisar al servicio técnico.

/\ ATENCION

Desgaste prematuro y averias por almacenamiento inadecuado durante largos
periodos de inutilizacién.
Vida util del producto reducida.

» Antes de largos intervalos de inutilizacion, limpiar y cuidar el producto sani-
tario conforme a las instrucciones y almacenar en un lugar seco.

/\ ATENCION

Peligro por el uso de aparatos de otros fabricantes.
Puede provocar averias y dafos en el producto.

» Las puntas no deben utilizarse con aparatos de otros fabricantes.

/\ ATENCION

Peligro al soltarse la punta del SONICflex durante el tratamiento.
Puede suponer un peligro para el operario y para el paciente.

» Antes de realizar el tratamiento, asegurese de que la punta esté bien coloca-
da.

> BB BB

/\ ATENCION

Rotura de las puntas SONICflex.
Como consecuencia de la fatiga o de dafos (caida al suelo o modificaciones
mecanicas de la forma original) se puede producir una rotura.

» Antes de cada uso, compruebe las puntas presionandolas ligeramente con
el pulgar o el indice.

» Adicionalmente someta a las puntas a una carga mecanica, sin funcion, de
aprox. 10 N (1 kg).

10N/




/\ ATENCION

Riesgo de heridas y de infeccion al sustituir las puntas SONICflex.
Puede suponer un peligro grave para el usuario.

» Utilizar guantes o dediles para la comprobacion, introduccion y extraccion de
las puntas SONICflex.

/\ ATENCION

Con una seleccién de potencia incorrecta o demasiado elevada, no puede des-
cartarse la rotura de las puntas SONICflex.
Puede suponer un peligro para el usuario y para el paciente.

» No realizar ningun ajuste de potencia incorrecto o demasiado elevado.

/\ ATENCION

Peligro debido a puntas SONICflex scaler.
Las puntas SONICflex scaler podrian romperse o estar sucias.

» Recomendamos sustituir las puntas SONICflex scaler cada 9-12 meses.

SIS

Nota

El grado de desgaste de las puntas del instrumento debe comprobarse de forma
regular mediante tarjetas de comprobacion de puntas
(N.° de material 1.001.6958).

Nota

Por razones de seguridad, con SONICflex colocado, debe colocarse la llave di-
namomeétrica en la punta como proteccion contra lesiones.




3 Descripcién del producto
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Juego de puntas SONICflex scaler (puntas incluidas @ a ®)
—ref. 1.000.4983

Juego de puntas SONICflex scaler A (puntas incluidas @ a ®)
—ref. 1.005.9328

3.1 Fin previsto - Uso conforme a las disposiciones
Objetivo:

Este producto sanitario es:

= solo para el tratamiento dental en el area de la odontologia. No se permiten ni
Su uso para otros fines, ni la modificacidn del producto, ya que puede resultar
peligroso.
Las puntas SONICflex scaler se utilizan en combinacion con SONICflex para
la profilaxis, la eliminacion del sarro subgingival y supragingival y la odontolo-
gia conservadora. Ver también las indicaciones de uso.

= un producto sanitario que cumple con las normativas nacionales legales co-
rrespondientes.

Uso conforme a las disposiciones:

Segun estas disposiciones, el producto sanitario solo esta destinado para el uso
descrito considerando:
= las disposiciones vigentes de seguridad laboral,
= las medidas de prevencion de accidentes en vigor
= vy la utilizacién de este manual de instrucciones por parte de un usuario profe-
sional.

Segun estas prescripciones es la obligacion del usuario:
= utilizar solo instrumentos de trabajo no defectuosos.
= observar la finalidad de aplicacion correcta.
= protegerse a si mismo, a los pacientes y a terceros de los peligros,
= evitar una contaminacién debida al producto.

3.2 Datos técnicos

SONICflex scaler

@ Punta n.° 5 Universal - Ref. 0.571.5171

@ Punta n.° 5A Universal - Ref. 1.005.8949

@ Punta n.° 6 hoz - Ref. 0.571.5181

@ Punta n.° 6A Hoz - Ref. 1.005.8950

® Punta n.° 7 Perio - Ref. 0.571.5191

® Punta n.° 7A Perio - Ref. 1.005.8951

® Punta n.° 8 Perio, extra larga - Ref. 0.571.5371



® Punta n.° 8A Perio, extra larga - Ref. 1.006.1953
3.2.1 Identificacién del tipo de punta
Las puntas con rosca larga se utilizan en:

KaVo SONICflex LUX 2000 L/LX/N/NX, 2000 NM/LM, 2004 LM, 2003/2003 L

La identificacidn de la punta se realiza mediante:
® numero de 2 cifras

Las puntas con rosca corta se utilizan en:
KaVo SONICflex quick

La identificacién de la punta se realiza mediante:
®@ numeros de 2 cifras y letra A mayuscula

3.3 Condiciones de transporte y almacenamiento

/\ ATENCION

cenamiento en un lugar altamente refrigerado.
En este caso pueden producirse averias en el producto sanitario.

tre 20 °C y 25 °C (68 °F y 77 °F).

Peligro durante la puesta en servicio del producto sanitario después de su alma-

» Los productos altamente refrigerados deben estar a una temperatura de en-

Temperatura: de -20 °C a +70 °C (de -4 °F a +158 °F)

Humedad relativa: 5% a 95%, sin condensacion

Ea
5
&

Presion atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa (de 10 psi a 15 psi)

Proteger de la humedad

M@




4 Puesta en servicio

/\ ADVERTENCIA

Peligro por el uso de productos no estériles.
Peligro de infeccion para el operario y el paciente.

» Prepare adecuadamente el producto médico antes de la primera puesta en
funcionamiento y después de cada utilizacion y, en caso necesario, esterili-
celo en caso necesario.

A

4.1 Colocacion de las puntas SONICflex

» Colocar la punta con el extremo hacia abajo en la llave dinamomeétrica y en-
roscarla en la pieza de mano girando hacia la derecha.

/\ ATENCION

Peligro por colocacion incorrecta de la punta en la llave dinamométrica.
Aqui existe riesgo de lesion para el usuario.

» Al colocar la punta en la llave dinamométrica. asegurese de que el extremo
de la punta esta orientado siembre hacia la escotadura de dicha llave.

La llave dinamométrica sirve para sustituir las puntas de trabajo del SONICflex y
como proteccion frente a las lesiones. Para un enroscado mas rapido, la llave di-
namomeétrica debe sujetarse por la parte de agarre @ fina trasera. Para apretar y
aflojar se utiliza el diametro grande @.

Nota

Cuando la llave dinamomeétrica salta, indica que la punta esta bien fijada.

Nota

Por razones de seguridad, con SONICflex colocado, debe colocarse la llave di-
namomeétrica en la punta como proteccidn contra lesiones.

4.2 Extraccidon de la punta SONICflex

» Colocar la llave dinamométrica sobre la punta SONICflex y desenroscar giran-
do hacia la izquierda.
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5 Manejo

5.1 Ajuste de potencia de SONICflex

/\ ATENCION

Peligro por incumplimiento de la recomendacion de ajuste
El incumplimiento de la recomendacion de ajuste da lugar a la rotura de la pun-
ta. La rotura de la punta provoca la incapacidad de funcionamiento del producto.

» Es imprescindible tener en cuenta la recomendacion de ajuste para las pun-
tas KaVo SONICflex de acuerdo con la tabla.

PPY Con el aro regulador de SONICflex se regula el nivel de potencia 1-2-3.

[pav

Niveles de potencia recomendados para las puntas SONICflex scaler:

NIVEL 1 = J
NIVEL 2 = J
NIVEL 3 = Breve

v

A PELIGRO

Nivel 3 = Breve
Peligro de lesiones de la sustancia dental y de rotura prematura de la punta.

» El nivel 3 debe utilizarse obligatoriamente de forma breve.

5.2 Indicaciones de uso

Para mas informacion consulte www.kavo.com.
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6 Meétodos de preparacion segun la norma ISO 17664

/\ ADVERTENCIA

Peligro por el uso de productos no estériles
Peligro de infeccion para el operario y el paciente.

» Preparar y esterilizar el producto sanitario antes de la primera puesta en ser-
vicio y después de cada utilizacion.

= B>

Nota

Los procedimientos de preparacion que se describen a continuacion son validos
para las puntas SONICflex, la llave dinamométrica y la aguja de toberas.

6.1 Preparacion en el lugar de empleo

/\ ADVERTENCIA

Peligro por el uso de productos no estériles.
Existe riesgo de infeccion si se utilizan productos sanitarios contaminados.

» Adoptar medidas de proteccion personal adecuadas.

2 @[>

Nota

No colocar las puntas en el bano de fresas, ya que los capilares finos no se po-
dran enjuagar mas bajo agua corriente y puede producirse una corrosion impor-
tante.

Nota

Si se utiliza un liquido refrigerante estéril, las puntas SONICflex deben aclararse
con agua de spray después de cada uso para evitar la cristalizacién en las pun-
tas.

Eliminar inmediatamente los restos de cemento, composite o sangre.

El producto sanitario debe transportarse seco para la preparacion.

No introducir en soluciones o similares.

Preparar el producto sanitario lo antes posible tras el tratamiento.

Preparar el instrumento SONICflex segun las instrucciones de uso del fabri-
cante.

vV vy Vv VvVy

6.2 Preparacion antes de la limpieza

» Extraer la punta de SONICflex con la llave dinamométrica.

6.3 Limpieza

/\ ATENCION

Fallos de funcionamiento debidos a la limpieza en equipos de ultrasonidos.
Defectos del producto.

» Limpiar unicamente en termodesinfectante o de forma manual.




~ I~ I~

6.3.1 Limpieza exterior manual

Accesorios necesarios:
= Agua potable 30 °C +/- 5 °C (86 'F +/- 10 °F)
= Aguja de toberas
= Goma de borrar
= Cepillo, p. €j. un cepillo dental de dureza media

Limpiar la punta SONICflex bajo un chorro de agua potable, por ejemplo, con un
cepillo de dientes de dureza media. Limpiar el cono de la punta con una goma de
borrar. En caso necesario, abrir el paso del agua de la punta con una aguja de
toberas.

6.3.2 Limpieza exterior mecanica

Nota

Antes de la preparacion, enroscar las puntas SONICflex en el instrumento
SONICflex girando hacia la derecha.

Nota

Extraer la pieza intermedia, colocarla en el cartucho Steri (sin tapa) y luego colo-
carlo en el termodesifectante.

Nota

Colocar el instrumento con la punta enroscada en el adaptador para la limpieza
interior del termodesinfectante (p. €j., con accesorios Miele para adaptadores de
odontologia de silicona).

KaVo recomienda desinfectadores térmicos segun la norma EN ISO 15883-1,
que se manejen con productos de mantenimiento alcalinos con un valor de pH de
un max. de 10 (p. ej. Miele G 7781 / G 7881. La validacioén se realiz6 con el pro-
grama "VARIO-TD", el producto de limpieza "neodisher® mediclean", el producto
de neutralizacion "neodisher® Z" y el abrillantador "neodisher® mielclear" y se re-
fiere solo a la compatibilidad del material con los productos KaVo.).

» Los ajustes del programa y los productos de limpieza y desinfeccion que de-
ben utilizarse se indican en las instrucciones de uso del desinfectador térmico
(tener en cuenta que el valor del pH sea max. 10)

» Para evitar perjuicios en el producto sanitario de KaVo, asegurarse de que és-
te esté seco por dentro y por fuera tras el fin del ciclo.

6.3.3 Limpieza interior manual

Para que el procesamiento sea eficaz, es necesaria una limpieza interior a ma-
quina con un aparato de limpieza y desinfeccion de conformidad con la norma
ISO 15883-1.

(No se ha previsto ninguna limpieza interior manual para este producto.)
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6.3.4 Limpieza interior mecanica

Nota

Antes de la preparacion, enroscar las puntas SONICflex en el instrumento
SONICflex girando hacia la derecha.

Nota

Extraer la pieza intermedia, colocarla en el cartucho Steri (sin tapa) y luego colo-
carlo en el termodesifectante.

Nota

Colocar el instrumento con la punta enroscada en el adaptador para la limpieza
interior del termodesinfectante (p. €j., con accesorios Miele para adaptadores de
odontologia de silicona).

KaVo recomienda desinfectadores térmicos segun la norma EN ISO 15883-1,
que se manejen con productos de mantenimiento alcalinos con un valor de pH de
un max. de 10 (p. ej. Miele G 7781 / G 7881. La validacioén se realizd con el pro-
grama "VARIO-TD", el producto de limpieza "neodisher® mediclean", el producto
de neutralizacion "neodisher® Z" y el abrillantador "neodisher® mielclear" y se re-
fiere solo a la compatibilidad del material con los productos KaVo.).

» Los ajustes del programa y los productos de limpieza y desinfeccion que de-
ben utilizarse se indican en las instrucciones de uso del desinfectador térmico
(tener en cuenta que el valor del pH sea max. 10)

» Para evitar perjuicios en el producto sanitario de KaVo, asegurarse de que és-
te esté seco por dentro y por fuera tras el fin del ciclo.

6.4 Desinfeccion

/\ ATENCION

Fallos de funcionamiento por uso de bafios de desinfeccién o desinfectantes
con cloro.
Defectos del producto.

» Desinfectar Unicamente en desinfectador térmico o de forma manual.

6.4.1 Desinfeccién exterior manual

KaVo recomienda los productos siguientes en funcién de la compatibilidad del
material. El fabricante del desinfectante debe garantizar la eficacia microbiolégica
del producto.

» Mikrozid AF de la marca Schiilke & Mayr (liquido o en un pafo)

» FD 322 de la marca Durr
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» CaviCide de la marca Metrex

Productos auxiliares necesarios:
pano para limpiar el producto sanitario.

Rociar un pafo con desinfectante, frotar el producto sanitario y dejar actuar se-
gun las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Nota
Tener en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

6.4.2 Desinfeccion interior manual

Para que el procesamiento sea eficaz, es necesaria una limpieza interior mecani-
ca con un aparato de limpieza y desinfeccién segun la norma ISO 15883-1.
(No se ha previsto ninguna desinfeccion interior manual para este producto).

6.4.3 Desinfeccion exterior e interior mecanicas

Nota

Antes de la preparacion, enroscar las puntas SONICflex en el instrumento
SONICflex girando hacia la derecha.

Nota

Extraer la pieza intermedia, colocarla en el cartucho Steri (sin tapa) y luego colo-
carlo en el termodesifectante.

Nota

Colocar el instrumento con la punta enroscada en el adaptador para la limpieza
interior del termodesinfectante (p. €j., con accesorios Miele para adaptadores de
odontologia de silicona).

KaVo recomienda desinfectadores térmicos segun la norma EN ISO 15883-1,
que se manejen con productos de mantenimiento alcalinos con un valor de pH de
un max. de 10 (p. ej. Miele G 7781 / G 7881. La validacioén se realiz6 con el pro-
grama "VARIO-TD", el producto de limpieza "neodisher® mediclean", el producto
de neutralizacién "neodisher® Z" y el abrillantador "neodisher® mielclear" y se re-
fiere solo a la compatibilidad del material con los productos KaVo.).

» Los ajustes del programa y los productos de limpieza y desinfeccion que de-
ben utilizarse se indican en las instrucciones de uso del desinfectador térmico
(tener en cuenta que el valor del pH sea max. 10)

» Para evitar perjuicios en el producto sanitario de KaVo, asegurarse de que és-
te esté seco por dentro y por fuera tras el fin del ciclo.
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6.5 Secado

Secado manual

» Limpiar con aire comprimido el interior y el exterior hasta secar todas las go-
tas de agua.

Secado mecanico

En general, el proceso de secado forma parte del programa de desinfeccion del
termodesinfectante.

Nota

Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso del termodesinfectante (cali-
dad del aire comprimido segun la norma ISO 7494-2).

6.6 Embalaje

Nota

La bolsa de esterilizacidon debe tener el tamano adecuado para la punta de for-
ma que el embalaje no esté tenso.

El embalaje para material de esterilizacion debe cumplir las normas de calidad y
utilizacion vigentes y debe ser apto para el proceso de esterilizacion.

Nota
Las puntas SONICflex también pueden esterilizarse en la caja de esterilizacion.

» Introducir el producto sanitario individualmente en un embalaje para material
de esterilizacion (p. ej., bolsas KaVo STERIclave N.° de material 0.411.9912).

» Las puntas con rosca corta y marca A solo encajan en el soporte verde.
Las puntas con rosca larga encajan en los soportes azul y verde.

6.7 Esterilizacion

/\ ATENCION

Corrosion por contacto debido a la humedad.
Danos en el producto.

» Extraer el producto del esterilizador a vapor inmediatamente después de la
finalizacion del ciclo de esterilizacion.

135°C
11
AL

Este producto sanitario es termorresistente hasta un max. de 138 °C (280,4 °F).
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6.8 Almacenamiento

Los productos tratados tienen que almacenarse protegidos del polvo en un lugar
Seco, oscuro, frio y lo mas estéril posible.

Nota

Tener en cuenta la fecha de caducidad del material de esterilizacion.

15/16
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7 Producto auxiliar

7 Producto auxiliar

Disponible en comercios especializados en medicina dental. Tienda especializa-

da

Texto breve del material

N.° de material

Llave dinamométrica 1.000.4887
Aguja de toberas 0.410.0911
Caja de esterilizacion 0.411.9101
STERIclave 0.411.9912

16/16
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