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1 User instructions
Dear User

Congratulations on purchasing this Kerr Endodontics product. By
following the instructions below you will be able to work
smoothly, economically and safely.

KaVo and elements 8:1 are either registered trademarks or
trademarks of KaVo Dental GmbH.

All other trademarks are property of their respective owners.
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:

Kerr Customer Care
For repairs, please contact your local dealer or Kerr Customer

Care directly:

Toll-free: +1-800-KERR-123

Homepage: www.kerrdental.com

Email: KerrCustCare@kavokerr.com

Target group

This document is for dentists and dental office staff.

The section on startup is also intended for the service staff.

General marks and symbols
2 See Chapter on User Instructions/Hazard Levels
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Important information for users and service technicians

Action request

CE mark (European Community). A product bearing this
mark meets the requirements of the applicable EC direct-
ive.

Medical device, labelling of medical devices

Can be steam-sterilised at 134 °C -1 °C / +4 °C (273 °F
-1.6 °F / +7.4 °F)

3( EE@EQ'B

Thermodisinfectable
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Information on the packaging

Follow instructions for use

Please note the instructions for use

Caution

Temperature range

" |Air pressure
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*|Relative Humidity

Rx Caution: Federal (USA) law restricts device to sale by or
only |on the order of a dental professional.

c E CE mark (European Conformity mark)
Medical device, labelling of medical devices
% Importer

Transport upright with the arrows pointing upwards!

Fragile - protect against impact!
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Stacking limit by number

Protect from moisture (Keep dry)!

Do not dispose this product into the ordinary municipal
waste or garbage system

A

Properly dispose of non-corrugated fiberboard

B[] e

o
m
~
o

Properly dispose of polyethylene

£

Properly dispose of all other plastics such as polycarbon-
ate (PC), polyamide (PA), styrene acrylonitrile (SAN),

polymethylmethacrylate (PMMA), polylactides (PLA), etc.
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Hazard levels

The warning and safety notes in this document must be observed
to prevent personal injury and material damage. The warning
notes are designated as shown below:

In cases which - if not prevented - directly lead to death
or severe injury.

In cases which - if not prevented - can lead to death or
severe injury.
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/\ CAUTION
A In cases which - if not prevented - can lead to minor or
moderate injury.

NOTICE

In cases which - if not prevented - can lead to material
damage.
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2 Safety

Note

All serious events occurring in relation to the product must be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
member state, in which the user and/or patient resides.

The instructions for use are a component of the product and must
be read carefully prior to use and be accessible at all times.

The device may only be used in accordance with the intended
use, any other type of use is not permitted.
2.1 Infection hazard
Patients, users or third parties could be infected by contaminated
medical devices.

» Take suitable personal protective measures.

> Follow the instructions for use of the components.
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Before initial startup and after each use, reprocess the
product and accessories appropriately.

Carry out the reprocessing as described in the instructions
for use. The procedure has been validated by the manufac-
turer.

If you deviate from this procedure, it is essential to make
sure that the reprocessing is effective.

Reprocess the product and accessories appropriately before
disposal.

If there is any injury to soft tissue, do not continue treat-
ment in the oral cavity with compressed air-driven instru-
ments.

Use gloves or finger guard whenever you test, insert, and
remove the tool.

2.2 Improper use
The improper use of the device could lead to burns or injuries.
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» Check the technical condition before each use.

See also:
2.3 Technical condition, Page 19

» Never press the push-button during operation of the device.

> Never use the instrument to keep the cheek, tongue or lip at
a distance.

» Never touch soft tissue with the handpiece head or instru-
ment cover.

» Do not use the medical device as a light probe.

» Use an appropriate light probe for illumination of the oral
cavity or site of preparation.

> After treatment, place the medical device properly in the
cradle without the tool.
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2.3 Technical condition

A damaged device or components could injure patients, users
and third parties.

>

Only operate devices or components if they are undamaged
on the outside.

Check that the device is working properly and is in satisfact-
ory condition before each use.

Have parts with sites of breakage or surface changes
checked by the Service.

If the following defects occur, stop working and have the
service personnel carry out repair work:

Malfunctions

Damage

Irregular running noise

Excessive vibration

Overheating
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= Tool is not seated firmly in the handpiece
Observe the following instructions in order to guarantee optimum
functioning and prevent material damage:

» Service the medical device with care products and systems
regularly as described in the instructions for use.

» The device should be reprocessed and stored in a dry loca-
tion, according to instructions, if it is not be used for a
longer period.

High torque of micromotors can lead to severe burn injuries.

» Service micromotors regularly.
» Do no use any damaged motors.
» Do not use motors for unauthorised purposes.
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2.4 Accessories and combination with other
equipment

Use of un-authorised accessories or un-authorised modifications
of the device could lead to injury.

» Only use accessories that have been approved for combina-
tion with the product by the manufacturer.
» Only use accessories that are equipped with standardised in-
terfaces.
» Do not make any modifications to the device unless these
have been approved by the manufacturer of the product.
The lack of control equipment for changing the speed range and
the direction of rotation can lead to injury.

» Control facility for changing the speed and the direction of
rotation must be present.
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» The medical device may only be combined with a treatment
centre / control facility released by KaVo.

» Comply with the Instructions for Use of the treatment
centre / control unit.
2.5 Qualification of personnel
Application of the product by users without the appropriate med-
ical training could injure the patients, the users or third parties.
» Make sure that the user has read and understood the in-
structions for use.

» Only employ the device if the user has the appropriate med-
ical training.

» Observe national and regional regulations.
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2.6 Service and repair
Repairs, servicing and safety checks may only be performed by
trained service personnel. The following persons are authorised
to do this:
= Service technicians of KaVo branches after the appropriate
product training
= Service technicians of KaVo authorised dealers after the ap-
propriate product training
Observe all the following items during servicing work:

» Have the service and testing tasks carried out according to
the Medical Device Operator Ordinance.

» Following expiry of the warranty, have the tool holding sys-
tem checked once a year.

» KaVo recommends specifying in-house service intervals
where the medical device is brought to a professional shop
for cleaning, servicing and a function check. Define the ser-
vice interval depending on the frequency of use.
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As a result of the use of NON-KaVo original spare parts during
the repair, parts such as covers may become undone and injure
the patient, user or other people. This may result in aspiration,
swallowing of parts and possibly even a risk of suffocation.

» Only use spare parts that comply with the specification for
repair; original KaVo spare parts comply with the specifica-
tion.

Note

If a repair is done with NON-KaVo original spare parts, this may
constitute a product modification that leads to the loss of CE
conformity. In the event of damage, the responsibility is with the
service company or the operator.

The introduction into the market of a modified product, where
there is reasonable suspicion that the safety and health of pa-
tients or users may be jeopardised, is prohibited by the German
medical device law §4, section 1 no. 1 and requires a separate
conformity check.
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3 Product description

elements™ 8:1, PN: 815-1655
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3.1 Purpose - Intended use
Indications for use:

This medical device is

= intended for dental treatment only. All other types of use of
or modifications to the product are not permitted and can be
hazardous. The medical device is intended for the following
uses: cavity preparation and endodontics.

. A| medical device according to relevant national statutory reg-
ulations.

Proper use:
According to these regulations, this product may only be used for

the described application by a properly trained user. You need to
comply with the following:

= the applicable health and safety regulations
= the applicable accident prevention regulations
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= these Instructions for use
According to these regulations, the user is required:

= to only use equipment that is operating correctly

= adhere to the specified intended use

= to protect him or herself, the patient and third parties from
hazards

= to prevent contamination from the product

3.2 Technical Specifications

Drive speed max. 40,000 rpm
Speed transmission: 8:1
Cooling air flow 5.5 to 9.5 NI/min

With push-button chuck.
Contra-angle drills and root canal instruments can be inserted.
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The contra-angle handpiece can be mounted on all INTRAmatic
(LUX) motors and motors with a connector in accordance with
1SO 3964 / DIN 13940.



3 Product description 29/ 268

3.3 Symbols on product and rating plate
The rating plates are affixed to the underside of the unit.

Accompanying documents

Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

Please note the electronic instructions for use

B>
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Certification

ce

CE mark (Communauté Européenne)

Medical device, labelling of medical devices

Prod

uct characteristics

il

Manufacturer

Type

Device type

SN

Serial number

REF

Material number
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Type B applied part

Supply voltage

Opgrating mode: continuous operation with intermittent
oa

Class II equipment

Do not dispose this product into the ordinary municipal
waste or garbage system

O3] L >
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3.4 Transportation and storage conditions

NOTICE

Startup after refrigerated storage.
Malfunction.

» Prior to startup, strongly refrigerated products must be al-

lowed to warm up to a temperature of 20 °C to 25 °C (68 °F
to 77 °F).

/Y“ Temperature: -20 °C to +70 °C (-4 °F to +158 °F)

“ Relative humidity: 5% RH to 95% RH absence of con-
</ |densation
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1060hPa

700hPa

Air pressure: 700 hPa to 1060 hPa (10 psi to 15 psi)

W

Protect from moisture (Keep dry)
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4 Startup and shut down

Hazard from non-sterile products.

Infection hazard for dentist and patient.

» Prior to initial startup and after each use, reprocess the
product and accessories.

Dispose of the product in appropriate manner.

Infection hazard.

» Reprocess and sterilise the product and accessories before
disposal.
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See also:
7 Reprocessing steps in accordance with ISO 17664, Page
53

NOTICE

Damage from soiled and moist cooling air.
Contaminated and moist cooling air can cause malfunctions.

» Make sure that the supply of cooling air is dry, clean, and un-
contaminated according to EN ISO 7494-2.
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NOTICE

Damage to the medical device caused by spray air and
spray water.
Property damage

» Un-select spray air and spray water on the supply unit before
startup!
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5 Operation
5.1 Attaching the medical device
/\ CAUTION
Detachment of the medical device during treatment.
Injury or property damage
A medical device that is not properly locked in place can become

disconnected from the motor coupling and fall off.

» Carefully pull on the medical device before each treatment to
ensure that it is securely locked onto the motor coupling.
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NOTICE

Removing and attaching the medical device while the
drive motor is rotating.
Damage to the driver.

» Never attach or remove the medical device while the drive
motor is rotating.

NOTICE

Pressing the foot switch while attaching or detaching the
medical device.
Property damage to the medical device.

» Do not connect or remove the medical device while pressing
the foot switch.
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» Lightly spray O-rings on the motor coupling with KaVo
Spray.

» Place the medical device on the motor coupling and lock it
s into place.

» Pull on the medical device to make sure that it is securely
affixed to the coupling.

5.2 Removing the medical device

» Unlock the medical device from the motor coupling by twist-
ing it slightly and then pulling it along its axis.
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5.3 Inserting the dental bur or diamond
grinder

Note

Only use root canal instruments with shafts that comply with
ISO 1797-1 type 1 and ISO 3630-1:

- Shaft diameter: @ 2.334 to @ 2.350 mm
- Shaft clamping length: at least 12 mm
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Use of unauthorised dental burs.
Risk of injury.
» Comply with the instructions for use and the intended use of

the dental bur.

CIOnIy use dental bur that do not deviate from the specified
ata.

>




/\ WARNING

Hazard from rotating dental bur.
Lacerations.
» Do not touch the rotating dental bur!

» Remove the dental burs from the medical device after treat-
ment to avoid injury and infection during storage.

/\ CAUTION

Dental bur with worn or damaged shafts.

Risk of injury, dental bur may fall out during treatment.
» Never use a dental bur with damaged or worn shafts.
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/\ CAUTION

Hazard from defective chuck system.

The dental bur can fall out and cause injury.

» Pull on the dental bur to check if the clamping system works
properly and if the dental bur is firmly clamped. Wear gloves

or a thimble when you check, insert, or remove the bits to
prevent injury and infection.
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NOTICE

Dental bur shaft slips inside the chuck due to excessive

speed of the dental bur or abrupt engagement of the
dental bur.

Material damage to dental bur shaft and chuck system, reduction
of the service life of dental bur and chuck system.

» Do not operate the dental bur at a higher speed than recom-
mended by the manufacturer.
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NOTICE

Dental bur with worn or damaged shafts.

Material damage to the chuck system, dental bur is difficult or
impossible to remove from the chuck system.

» Never use a dental bur with damaged or worn shafts.

» Insert the dental bur into the segment of the head drive by
twisting the dental bur slightly, and push it to the end stop.

» Check if the dental bur is seated securely by pulling on it.
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A

5.4 Removing the milling tool or diamond
grinder

Hazard from rotating dental bur.

Lacerations and damage to the chuck system.

» Do not touch the rotating dental bur!

» Never push the push-button while the dental bur is rotating.

Remove the dental burs from the medical device after treat-
ment to avoid injury and infection during storage.

>




5 Operation 47 | 268

_
%\/) » After the dental bur has stopped rotating, press the push-
TN V’ / button down with your thumb and simultaneously remove

the dental bur.




6 Checking for malfunctions and troubleshooting

48 / 268

6 Checking for malfunctions and
troubleshooting

6.1 Check for malfunctions

/\ CAUTION
Product heats up.

Burn injury or product damage due to over-heating.
» Do not use the product if it is irregularly heated.
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NOTICE

Missing or damaged O-rings.
Malfunction and premature failure.

» Make sure that all O-rings are on the coupling and are un-
damaged.

» The medical device is too hot while idling:
Check the amount of cooling air.

» The medical device is too hot while working:
Service the medical device.

» When the speed drops or is uneven:
Service the medical device.

» An O-ring is missing on the motor coupling:
Replace O-ring.
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A

6.2 Troubleshooting

Repair WITHOUT using KaVo original spare parts.
Parts such as the cover can come loose and cause injury.
Aspiration, swallowing of parts and danger of suffocation.

» Only use spare parts that comply with the specification for re-
pair; original KaVo spare parts comply with the specification.
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Note

If a repair is done with NON-KaVo original spare parts, this may
constitute a product modification that leads to the loss of CE
conformity. In the event of damage, the responsibility is with the
service company or the operator.

The introduction into the market of a modified product, where
there is reasonable suspicion that the safety and health of pa-
tients or users may be jeopardised, is prohibited by the German
medical device law §4, section 1 no. 1 and requires a separate
conformity check.



6 Checking for malfunctions and troubleshooting

52/ 268

6.2.1 Replacing the O-rings on the motor
coupling

NOTICE

Improper care of the O-rings.
Malfunction or complete failure.
» Do not use Vaseline or other grease or oil.

Note

The O-rings on the motor coupling may only be lubricated with a
cotton ball wetted with KaVo spray.

> Press the O-ring between your fingers to form a loop.
» Push the O-ring to the front, and remove it.
» Insert new O-rings into the grooves.
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A
A

7 Reprocessing steps in accordance with ISO
17664

7.1 Preparations at the site of use
Hazard from contaminated products.

Contaminated products are associated with an infection hazard.
» Take suitable personal protective measures.

Sharp tool in the medical device.

Injury hazard from sharp and/or pointed tool.
» Remove the tool.
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>

Reprocess the medical device as soon as possible after
treatment.

The medical device must be dry when transported to repro-
cessing.

To minimise the risk of infection during reprocessing, always
wear protective gloves.

Remove the tool from the medical device.

Remove all residual cement, composite or blood immedi-
ately.

Do not place in solutions or similar substances.
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7.2 Manual Reprocessing
A Sharp tool in the medical device.

Injury hazard from sharp and/or pointed tool.
» Remove the tool.

NOTICE

Never reprocess this medical device in an ultrasonic
cleaner.

Malfunction and material damage.

» Clean manually or in a washer disinfector only.
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7.2.1 Manual external cleaning

Accessories required:
= Tap water 30 °C £ 5°C (86 °F £ 10 °F)
= Brush, e.g. medium-hard toothbrush

NI » Brush off under flowing tap water.

7.2.2 Manual internal cleaning
Validated internal cleaning (removal of residual protein) can be
accomplished with KaVo CLEANspray.

» Cover the medical device with the KaVo Cleanpac bag, and
place it on the corresponding care adapter.
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» Hold the can vertically.
» Press the spray button three times for 2 seconds each time.

» Remove the medical device from the spray attachment and
let the cleanser act for 1 minute.

See also:
KaVo CLEANspray Instructions for Use

» If a manual external and internal disinfection do not follow
directly, dry the medical device with KaVo DRYspray.

See also:
7.2.5 Drying, Page 63
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7.2.3 Manual external disinfection

Incomplete disinfection.
Infection hazard.

» Only use disinfection procedures that are verified to be bac-
tericidal, fungicidal and virucidal.

If the disinfectants used do not meet these requirements, the

process must be concluded by disinfection of the unit(s)

without packaging using a steam steriliser.

>
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NOTICE

Never disinfect the medical device with chloride-contain-

ing products.
Malfunction and material damage.
» Only disinfect in a washer disinfector or manually.

KaVo recommends the following products based on the compatib-
ility of the materials. The microbiological efficacy must be en-
sured by the disinfectant manufacturer and proven by an expert

opinion.
Approved disinfectants:
= CaviWipes and CaviCide made by Metrex (intermediate disin-

fection)
= Mikrozid AF made by Schilke & Mayr (liquid or cloths)

= FD 322 made by Durr
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Consumables required:
Cloths for wiping the medical device.

» Spray the disinfectant on a cloth, then wipe down the med-
ical device and allow the disinfectant to act according to the
instructions of the disinfectant manufacturer.

» Follow the instructions for use of the disinfectant.
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7.2.4 Manual internal disinfection

Incomplete disinfection.
Infection hazard.

» Only use disinfection procedures that are verified to be bac-
tericidal, fungicidal and virucidal.

» If the disinfectants used do not meet these requirements, the
process must be concluded by disinfection of the unit(s)
without packaging using a steam steriliser.
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NOTICE

Never disinfect the medical device with chloride-contain-
ing products.

Malfunction and material damage.

» Only disinfect in a washer disinfector or manually.

The efficacy of manual internal disinfection must be demon-
strated by the manufacturer of the disinfection agent. With KaVo
products, use only disinfection agents that have been released by

KaVo with respect to the compatibility of materials (e.g. WL-cid /
made by ALPRO).

>

Cover the medical device with the KaVo CLEANpac bag, and
place it on the corresponding care adapter.

> Hold the can vertically.
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» Press the spray key for at least 3 seconds.

» Remove the medical device from the spray attachment and
let the disinfectant act for 2 minutes.

» Follow the instructions for use of the disinfectant.

7.2.5 Manual drying
Use KaVo DRYspray for subsequent drying of the air, water and
gear unit ducts.
» Cover the medical device with the KaVo CLEANpac bag, and
place it on the corresponding care adapter.
» Hold the can vertically.
» Press the spray key for at least 3 seconds.

See also:
KaVo DRYspray Instructions for Use
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» Immediately after drying, lubricate the KaVo medical device
with care agents from the KaVo care system.

See also:
7.4 Care products and systems - Servicing, Page 69

7.3 Automated reprocessing

Incomplete disinfection.
Infection hazard.

» Only use disinfection procedures that are verified to be bac-
tericidal, fungicidal and virucidal.

» If the disinfectants used do not meet these requirements, the
process must be concluded by disinfection of the unit(s)
without packaging using a steam steriliser.
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_

Sharp tool in the medical device.

Injury hazard from sharp and/or pointed tool.
» Remove the tool.

NOTICE

Never disinfect the medical device with chloride-contain-
ing products.

Malfunction and material damage.

» Only disinfect in a washer disinfector or manually.
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NOTICE

Never reprocess this medical device in an ultrasonic
cleaner.

Malfunction and material damage.

» Clean manually or in a washer disinfector only.
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2

7.3.1 Automated internal and external cleaning
and internal and external disinfection

KaVo recommends washer disinfectors according to EN ISO
15883-1, which are operated using alkaline cleaning agents hav-
ing @ maximum pH value of 10.

The validation was performed in a Miele washer disinfector using
the "VARIO-TD" program, the "neodisher mediclean" cleaning
agent, the "neodisher Z" neutralizer, and the "neodisher miel-
clear" rinsing agent.

» For programme settings as well as cleansers and disinfect-
ants to be used, please refer to the Instructions for Use of
the thermodisinfector.

7.3.2 Automated drying

The drying procedure is normally part of the cleaning programme
of the washer disinfector.
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Note
fPlease comply with the instructions for use of the washer disin-
ector.

» In order to prevent impairment of the KaVo medical device,
make sure that the inside and outside of the device is dry
after the end of the cycle.

» Remove any residual liquids with KaVo DRYspray.

See also:
7.2.5 Manual drying, Page 63
» Immediately after drying, lubricate the KaVo medical device
with care agents from the KaVo care system.
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A

7.4 Care products and systems - Servicing
Sharp tool in the medical device.

Injury hazard from sharp and/or pointed tool.
» Remove the tool.

/\ CAUTION
Improper service and care.
Risk of injury.
» Service regularly with suitable agents.
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Note

KaVo guarantees the proper function of KaVo products only if the
care products listed as accessories are used, since these were
tested for proper use on our products.

7.4.1 Servicing with KaVo Spray

KaVo recommends servicing the product as part of the repro-
cessing after each use, i.e. after each cleaning, disinfection, and
before each sterilisation, but no later than after 30 minutes of
operation and generally after every 6th patient.

» Remove the tool from the medical device.

» Cover the medical device with the KaVo CLEANpac bag, and
place it on the corresponding care adapter.

> Press the spray key for 1 to 2 seconds.
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Servicing the chucking system

KaVo recommends servicing the chucking system once weekly.

» Remove the tool from the medical device.

» Position the tip of the spray nipple in the opening, and apply
the spray.

» Press the spray key for 1 to 2 seconds.

7.4.2 Servicing with KaVo QUATTROcare PLUS

Servicing and cleaning device with expansion pressure for the in-
terior cleaning of inorganic residues and optimum care.

(no validated cleaning of the interior in accordance with German
RKI requirements)
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KaVo recommends servicing the product as part of the repro-
cessing after each use, i.e. after each cleaning, disinfection, and
before each sterilisation, but no later than after 30 minutes of
operation and generally after every 6th patient.

» Remove the tool from the medical device.

» Service the product in the QUATTROcare PLUS.

See also:
Instructions for use KaVo QUATTROcare PLUS
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Servicing the chuck

KaVo recommends servicing the chuck system once a week using
the chuck servicing program integrated in the device.

Note

Handpieces must be taken off the service couplings before the
chuck service can be started and performed.

» Close the front door and press the chuck service button for
at least three seconds until the spray canister control LED
flashes three times consecutively.

= The device is in chuck service mode.

» Remove the service coupling of the chuck from the side
hatch of the QUATTROcare PLUS and attach it to coupling
service point four, on the far right. A MULTIflex adaptor
must be mounted there.
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> Press the handpiece together with the guide bush of the
chuck to be serviced against the tip of the service coupling.

» Press the button marked with the chuck service symbol.

Note

Close the chuck service mode.

Option 1: Place the dental handpieces in the QUATTROcare PLUS
2124 A, close the front door and start theservice procedure.

Option 2: After three minutes with no service procedure running,
the device automatically switches back to normal service mode.

See also:
Servicing with KaVo QUATTROcare PLUS
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7.4.3 Care with KaVo SPRAYrotor

Note

KaVo SPRAYrotor is no longer included in the current de-
livery programme

Follow-up produc

> QUATI'ROcare PLUS 2124 A

KaVo recommends servicing the product as part of the repro-
cessing after each use, i.e. after each cleaning, disinfection, and
before each sterlllsatlon but no later than after 30 minutes of
operation and generally 'after every 6th patient.

» Cover the medical device with the Cleanpac bag, and place it
on the corresponding servicing adapter on the KaVo
SPRAYrotor.

» Service the product.



7 Reprocessing steps in accordance with ISO 17664 76 / 268

See also:
Instructions for use KaVo SPRAYrotor

7.4.4 Servicing with KaVo QUATTROcare

Note
QUATTROcare 2104 / 2104 A is no longer included in the
current delivery programme.

Follow-up product:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

Servicing and cleaning device with expansion pressure for the in-
terior cleaning of inorganic residues and optimum care.

(no validated cleaning of the interior in accordance with German
RKI requirements)

KaVo recommends servicing the product as part of the repro-
cessing after each use, i.e. after each cleaning, disinfection, and
before each sterilisation.
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» Remove the tool from the medical device.

» Service the product in the QUATTROcare.

See also:
Instructions for use KaVo QUATTROcare 2104 / 2104A /
2124A

Servicing the chuck

KaVo recommends servicing the chucking system once weekly.

» Remove the tool from the medical device.
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Kavq
WATTROC

>

Plug the spray nipple of the chuck servicing set onto the
QUATTROcare plus Spray.

Position the tip of the spray nipple in the opening, and apply
the spray.

Press the spray key for 1 to 2 seconds.
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7.5 Packaging

Note

The sterile goods package must be large enough for the product
so that the packaging is not stretched.
The quality and use of the packaging of the items to be sterilised

must satisfy the applicable standards and be appropriate for the
sterilisation process!

» The medical device must be packed before sterilisation.



7 Reprocessing steps in accordance with ISO 17664

80 / 268

7.6 Sterilisation

Sterilisation in a steam steriliser (autoclave) in
accordance with EN 13060 / EN ISO 17665-1

/\ cAUTION
Improper service and care.
Risk of injury.
» Service regularly with suitable agents.
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135°C
I

NOTICE

Contact corrosion due to moisture.
Damage to product.

» Immediately remove the product from the steam steriliser
after the sterilisation cycle.

The KaVo medical device has a maximum temperature resist-
ance up to 138 °C (280.4 °F).
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Sterilisation parameters:
Select a suitable process from the following sterilisation pro-
cesses (depending on the available steriliser):

= Steriliser with triple pre-vacuum:

- atleast 3 minutes at 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1.6
°F / +7.4 °F)

Steriliser using the gravity method:

- atleast 10 minutes at 134 °C -1 °C/ 44 °C (273 °F -1.6
°F / +7.4 °F)

- at least 60 minutes at 121 °C -1 °C / +4 °C (250 °F -1.6
°F / +7.4 °F)

» Remove the medical device immediately after the comple-
tion of the sterilisation cycle from the steriliser.

» Use according to the manufacturer's Instructions for Use.
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7.7 Storage

Prepared products must be stored appropriately in a dry, dark,

cool room such that they are protected from germs (as far as
possible) and dust.

Note
Comply with the expiry date of the sterilised items.
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8 Tools and consumables
Available from dental suppliers.

Availability may vary depending on region.

Material summary Mat. No.
INTRA instrument stand 3.005.5204
Cleanpac 10 units 0.411.9691
Cellulose pad 100 units 0.411.9862
Spray head INTRA (KaVo 0.411.9911
Spray)

Service coupling INTRA 1.009.6143
(QUATTROcare)
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Material summary Mat. no.

Adaptor INTRAmatic 1.007.1776

(CLEANspray and DRYspray)

KaVo CLEANspray 2110 P 1.007.0579

KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580

KaVo Spray 2112 A 0.411.9640

ROTAspray 2 2142 A 0.411.7520

SUATI'ROcare plus Spray 2140 [1.005.4525

Chuck servicing set 1.003.1253
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9 Terms and conditions of warranty

The following warranty conditions apply to this KaVo medical
device:

KaVo provides the end customer with a warranty of proper func-
tion and guarantees zero defects in respect of material and work-
manship for a period of 12 months from the date of the invoice,
subject to the following conditions:

In case of justified complaints, KaVo will honour its warranty with
a free replacement or repair. Other claims of any kind whatso-
ever, in particular with respect to compensation, are excluded. In
the event of default, gross negligence or intent, this shall only
apply in the absence of mandatory legal regulations to the con-
trary.

KaVo shall not be liable for defects and their consequences that
have arisen or may arise from natural wear, improper handling,
cleaning or maintenance, non-compliance with operating, main-
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tenance or connection instructions, calcination or corrosion, con-
taminated air or water supplies or chemical or electrical factors
deemed abnormal or impermissible in accordance with KaVo's in-
structions for use or other manufacturer's instructions. The war-
ranty granted does not usually extend to lamps, optical fibres
made of glass and glass fibres, glassware, rubber parts, and the
colourfastness of plastic parts.

All liability is excluded if defects or their consequences originate
from manipulations or changes to the product made by the cus-
tomer or a third party that is not authorised by KaVo.

Warranty claims will only be accepted if the product is submitted
along with proof of purchase in the form of a copy of the invoice
or note of delivery. The dealer, purchase date, type, and serial
number must be clearly evident from this document.
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1 Informaciones para el usuario
Estimado usuario,

Felicitaciones por la compra de este producto Kerr Endodontics.
Para poder trabajar sin problemas y de forma rentable y segura,
lea atentamente las indicaciones siguientes.

KaVo y elements 8:1 son marcas registradas o marcas de KaVo
Dental GmbH.

Todas las demas marcas son propiedad de su respectivo propie-
tario.
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P Servicio al cliente de Kerr
En caso de reparaciones, dirijase a su comerciante o directamen-
te al servicio de reparaciones de Kerr:

. Gratuito: +1-800-KERR-123
Pagina web: www.kerrdental.com
Correo electrdnico: KerrCustCare@kavokerr.com
Grupo de destino

Este documento va dirigido a dentistas y al
personal del consultorio.

El capitulo de puesta en servicio se dirige, ademas, al personal de
mantenimiento.
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Senales y simbolos generales

Véase el capitulo de informaciones para el usuario/niveles
de peligro

Informacion importante para usuarios y técnicos

@3>

Requerimiento de actuacién

Marcado CE (Comunidad Europea). Todo producto que lle-
va este simbolo cumple los requisitos de la directiva CE
aplicable.

Dispositivo médico, etiquetado de productos sanitarios
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135°c |Esterilizable con vapor 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1,6
1(f |°F/ +7,4°F)

Termodesinfectable

Indicaciones en el embalaje:

Respetar las instrucciones de uso

Cuidado

gﬂ Tener en cuenta las instrucciones de uso
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/ﬂ}c Rango de temperaturas
C

“ Presidn de aire

% Humedad relativa del aire

Rx  |Precaucidn: La ley federal (EE.UU.) restringe el producto a
only |la venta por parte de un odont6logo o por encargo de
uno.

c E Distintivo CE (distintivo de la Comunidad Europea)

Dispositivo médico, etiquetado de productos sanitarios




1 Informaciones para el usuario

101/ 268

Importador

Transportar en posicion vertical, colocar la parte superior
en sentido de la flecha.

Proteger de los golpes.

Limitacidon de apilamiento

Proteger de la humedad.

No se debe desechar el producto con la basura doméstica
normal o en el cubo de basura

®
i
?
i
Z
A
&

Se debe reciclar el carton de forma adecuada
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Se debe reciclar el polietileno de forma adecuada

Se deben reciclar de forma correcta otros plasticos como
ﬁ policarbonato (PC), poliamida (PA), acrilonitrilo butadieno
o |estireno (ABS), polimetilmetacritalo (PMMA), poliacido
lactico (PLA), etc.

Niveles de peligro

Para evitar dafos personales y materiales deben tenerse en
cuenta las indicaciones de aviso y de seguridad indicadas en este
documento. Las indicaciones de aviso estan identificadas de la si-
guiente manera:
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A\

A PELIGRO

En situaciones que, en caso de no evitarlas, son directa-
mente mortales o producen lesiones severas.

En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden ser
mortales o producir lesiones severas.
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/\ ATENCION
A En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden produ-

cir lesiones medianas o ligeras.

AVISO

En situaciones que, en caso de no evitarse, pueden produ-
cir dafios materiales.
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2 Seguridad

Nota

Todos los incidentes graves relacionados con el producto que
ocurran deben ser reportados al fabricante y a las autoridades
responsables del Estado miembro de residencia del usuario y/o

paciente.

Este manual de uso es parte del producto y debe ser leido con
cuidado antes de usar el dispositivo y estar siempre a la disposi-
cion.

El producto sélo debe usarse segun el uso destinado, no se per-
mite su uso con otros fines diferentes.

2.1 Riesgo de infeccion
Pacientes, usuarios o terceros pueden infectarse mediante pro-
ductos sanitarios contaminados.
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Adoptar medidas de proteccidon personal adecuadas.

Tener en cuenta las indicaciones de uso de los componentes.
Antes de la primera puesta en servicio y después de cada
aplicacion reacondicionar el producto y los accesorios.

Realizar el reacondicionamiento como se describe en las ins-
trucciones de uso. El procedimiento fue validado por el fabri-
cante.

En caso de un procedimiento diferente, asegurarse de la efi-
cacia del reacondicionamiento.

Preparar el producto y los accesorios correspondientes antes
de su eliminacion.

En caso de lesiones de los tejidos blandos, no proseguir el
tratamiento en la cavidad bucal con un instrumento activado
con aire comprimido.

Utilizar guantes o dediles para la comprobacién, introduccién
y extraccion de la herramienta.
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2.2 Uso incorrecto
El uso incorrecto del producto puede conllevar quemaduras o le-
siones.

» Antes de cada aplicacién, comprobar el estado técnico.

Véase también:
B 2.3 Estado técnico, Pagina 108

» Jamas pulsar el botdn durante el funcionamiento.

» No utilizar nunca el instrumento para apartar la mejilla, la
lengua o los labios.

» No tocar nunca los tejidos blandos con la cabeza o con las
cubiertas de los instrumentos.

» No utilizar el producto sanitario como sonda luminosa.

» Para una iluminacién de la cavidad bucal o del lugar de pre-
paracion, utilizar una sonda luminosa adecuada.
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» Colocar el producto sanitario correctamente en el soporte
después del tratamiento sin herramienta.

2.3 Estado técnico

Un producto o componente dafiado puede lesionar al paciente, al
operador o a terceros.

» Utilizar el producto y los componentes Gnicamente si exter-
namente estan en perfecto estado.

» Previo a cada aplicacién controlar la seguridad de funciona-
miento y el estado correcto del producto.

> Silos componentes presentan roturas o modificaciones visi-
bles de la superficie hacer controlar por personal de servicio.

> En caso de aparecer los siguientes puntos no seguir traba-
jando y encargar la reparacion al personal de servicio:

= Fallos de funcionamiento

- Dafios

= Ruidos irregulares de marcha
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= Vibraciones excesivas

= Sobrecalentamiento

= Sin soporte fijo de la herramienta en el instrumento dental
A fin de evitar un funcionamiento perfecto y evitar dafios mate-
riales, considerar lo siguiente:

» Tratar el producto sanitario con regularidad con medios y
sistemas de cuidado, tal como esta descrito en las instruc-
ciones de uso.

» Antes de largos intervalos de inutilizacién, reacondicionar el
producto conforme a las instrucciones y almacenar en un lu-
gar seco.

Un torque elevado en micromotores puede causar quemaduras
severas.

» Realizar un mantenimiento regular de los micromotores.

> No utilizar motores averiados.

» No usar los motores para otros fines.
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2.4 Accesorios y combinaciones con otros
aparatos

La uti_Ii_zacién de accesorios no autorizados o modificaciones no
permitidas en el producto pueden conllevar lesiones.

» Sodlo utilizar accesorios que hayan sido habilitados por el fa-
bricante para ser combinados con el producto.
» Utilizar accesorios que cuentan con interfaces estandariza-
das.
» Sodlo realizar modificaciones en el producto si éstas estan
autorizadas por el fabricante del producto.
La ausencia de dispositivos de control para modificar el campo de
revoluciones o para cambiar el sentido de giro puede suponer
una lesion.

» Debe constar un dispositivo de control para la modificacién
de direccion de revoluciones.



2 Seguridad 111/ 268

» Solo estan permitidas las combinaciones con una unidad de
tratamiento/dispositivo de mando autorizados por KaVo.

» Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso de la uni-
dad de tratamiento/dispositivo de mando.
2.5 Cualificacion del personal

El uso del producto por los usuarios sin preparacion sanitaria
puede lesionar al paciente, al operador o a terceros.

» Asegurarse de que el usuario haya leido y entendido el ma-
nual de uso.

» El producto debe ser utilizado exclusivamente por usuarios
que cuenten con una especializacion médica.

» Tener en cuenta las disposiciones nacionales y regionales.
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2.6 Servicio y reparacion

La reparacion, el mantenimiento y la inspeccion visual sélo deben
ser realizados por personal de servicio formado. Las siguientes
personas estan autorizadas para ello:
= Los técnicos de las filiales de KaVo con la formacién corres-
pondiente sobre el producto
= Los técnicos de los socios de KaVo con la formacion corres-
pondiente sobre el producto
Para todos los trabajos de mantenimiento debe tenerse en cuenta
lo siguiente:

> Hacer realizar los servicios de mantenimiento y las tareas de
control segun la ley de empleo de productos sanitarios.

» Después de finalizar la garantia, hacer controlar cada afio el
sistema de soporte de herramientas.
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» Hacer evaluar el producto sanitario en relacién a la limpieza,
servicio y funcion después de un intervalo de mantenimiento
por una empresa especializada. Fijar el intervalo de mante-
nimiento segun la frecuencia de uso.

Al utilizar piezas de repuesto que NO sean originales de KaVo, en
la reparacion las piezas, como la tapa, pueden soltarse y provo-
car lesiones en pacientes, usuarios o terceros. Algunas de las
consecuencias son la aspiracion, la ingesta de piezas o incluso el
peligro de asfixia.

» Utilizar dnicamente las piezas de repuesto apropiadas segln
la especificacidn para la reparacion; las piezas de repuesto
originales de KaVo son apropiadas segun la especificacion.
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Nota

Si se lleva a cabo una reparacién con una pieza de repuesto que
NO es original de KaVo, esto podria suponer una modificacién
del producto, lo cual daria lugar a la perdida de Conformidad CE.
En caso de danos sera responsable el servicio de mantenimiento
que lleve a cabo dicha reparacion o el propio usuario.

La introduccion de un producto modificado en el mercado del
que se tenga la sospecha fundada de que pone en riesgo la se-
guridad y la salud de los pacientes o del usuario, debera prohi-
birse de conformidad con la Ley Alemana de Productos Sanita-
rios (MPG), art. 4, apartado 1, n.° 1 y por lo tanto requiere de
una comprobacnon de conformidad.
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3 Descripcion del producto

elements™ 8:1, PN: 815-1655
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3.1 Fin previsto - Uso conforme a las
disposiciones

Objetivo:

Este producto sanitario

solo sirve para el tratamiento dental en el area de la odonto-
logia. No se permiten ni su uso para otros fines ni la realiza-
cion de modificaciones en el producto, ya que puede resultar

peligroso. El producto sanitario esta indicado para las si-
guientes aplicaciones: preparacion de cavidades, excavacion

de caries y endodoncias. )
= Es un producto sanitario que cumple con las normativas na-

cionales legales correspondientes.
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Uso conforme a las disposiciones:

Segun estas disposiciones, este producto solo esta destinado pa-
ra el uso descrito y debe ser utilizado por un usuario profesional.
Deben tenerse en cuenta:

= Las disposiciones vigentes de seguridad laboral
= Las disposiciones vigentes de prevencion de accidentes
= Estas instrucciones de uso

Segun estas disposiciones, es obligacion del usuario:

= Utilizar solo instrumentos de trabajo no defectuosos

= Prestar atencidn al fin de uso correcto

= Protegerse a si mismo, a los pacientes y a terceros contra
peligros

= Evitar una contaminacion debida al producto
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3.2 Datos técnicos

Velocidad de accionamiento max. 40.000 rpm
Transmision del nimero de re- 8:1
voluciones:

Volumen de aire de refrigera- de 5,5 a 9,5 NI/min
cién
Con sujecién por boton.

Se pueden utilizar fresas de contra-angulo e instrumentos endo-
donticos.

El contra-angulo puede utilizarse en todos los motores INTRAma-
tic (LUX) y en motores con conexidon segun ISO 3964/DIN 13940.
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3.3 Simbolos en el producto y en la placa de
caracteristicas

Las placas de caracteristicas se encuentran en el lado inferior del
aparato.

Documentos anexos

Cuidado

Respetar las instrucciones de uso

Tener en cuenta las instrucciones de uso

Observar las instrucciones de uso electrénicas

B>
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Certificacion

c € Distintivo CE (Comunidad Europea)

Dispositivo médico, etiquetado de productos sanitarios

Caracteristicas de producto

I Fabricante

Ti- |Tipo de aparato
pos

SN [NUmero de serie
REF |Numero de material
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® |Parte aplicable del tipo B

Tension de alimentacion

Modo de funcionamiento: servicio continuo con carga in-
termitente

Medios operativos de la clase II, n

No se debe desechar el producto con la basura doméstica
normal o en el cubo de basura
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3.4 Condiciones de transporte y
almacenamiento

AVISO

Puesta en servicio después de un almacenamiento en un
lugar altamente refrigerado.
Fallo de funcionamiento.

» Los productos altamente refrigerados deben estar a una tem-

peratura de entre 20 °C y 25 °C (68 °F hasta 77 °F) antes de
su puesta en servicio.

/ﬂ/ Temperatura: de -20 °C hasta +70 °C (de -4 °F hasta
+158 °F)
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Humedad relativa: de 5% a 95%, sin condensacion

"|Presion atmosférica: de 700 hPa hasta 1060 hPa (de 10
psi hasta 15 psi)

Proteger de la humedad
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4 Puesta en servicio y puesta fuera de servicio

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

» Preparar adecuadamente el producto médico y los accesorios

antes de la primera puesta en servicio y después de cada uti-
lizacion.

Eliminacion apropiada del producto.

Riesgo de infeccion.
» Previo a la eliminacidn preparar el producto y los accesorios.
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Véase también:

7 Pasos de preparacion segun la norma ISO 17664, Pagina
145

AVISO

Dafos por aire de refrigeracién sucio y hiimedo.

El aire de refrigeracidon sucio y humedo puede provocar averias.

» Debe procurarse que el aire de refrigeracion sea seco y lim-
pio, y no esté contaminado conforme a la norma EN ISO
7494-2.




4 Puesta en servicio y puesta fuera de servicio 126 / 268

AVISO

Deterioro del producto sanitario por el aire y agua de
spray.
Dafios materiales

» Seleccionar el aire y el agua de spray en el aparato de ali-
mentacion antes de la puesta en servicio.




5 Manejo

127 / 268

A\

5 Manejo
5.1 Colocar el producto sanitario

/A\ ATENCION

Desprendimiento del producto sanitario durante el trata-
miento.
Heridas o daflos materiales

Si el producto sanitario no esta correctamente encajado, puede

soltarse del acoplamiento del motor y caer al suelo.

» Antes de cada tratamiento comprobar, tirando con cuidado, si
el producto sanitario esté bien encajado en el acoplamiento
del motor.
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AVISO

Extraccion y colocaciéon del producto sanitario durante la
rotaciéon del motor de propulsion.
Deterioro del tope de arrastre.

» No extraiga ni coloque el producto sanitario durante la rota-
cion del motor de propulsion.

AVISO

Accionar el interruptor de pedal durante la introduccién y
extraccion del producto sanitario.

Dafios materiales en el producto sanitario.

» No encajar ni extraer el producto sanitario con el interruptor
de pedal accionado.
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» Humedecer ligeramente las juntas toéricas del acoplamiento
del motor con KaVo Spray.

» Colocar el producto sanitario en el acoplamiento del motor y
s encajarlo.

» Comprobar tirando que el producto sanitario encaje bien en
el acoplamiento.

5.2 Extraccion del producto sanitario

» Desencajar el producto sanitario del acoplamiento del motor
girando suavemente y extraer en direccién axial.
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5.3 Colocar la herramienta de fresado o la lima
de diamante

Nota

Utilizar Unicamente instrumentos para canal radicular cuyos vas-
tagos cumplan con las normas ISO 1797-1 tipo 1 e ISO 3630-1:
- Diametro de vastago: de 2,334 hasta 2,350 mm

- Longitud saliente del vastago: 12 mm
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Utilizacién de una fresa dental no autorizada.
Peligro de lesiones.

» Tener en cuenta las Instrucciones de uso y el uso de la fresa
dental conforme a las disposiciones.

Utilizar Gnicamente herramientas que no difieran de los datos
indicados.

>
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Peligro por rotacion de la fresa dental.
Cortes.
» No tocar la herramienta en rotacion.

» Al finalizar el tratamiento, y para evitar lesiones e infeccio-
nes, extraer la herramienta del producto sanitario antes de
posarlo sobre cualquier superficie.
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/\ ATENCION

Fresas dentales con vastagos dafiados o gastados.

Peligro de lesiones: la fresa dental puede caerse durante el tra-
tamiento.

» No usar nunca fresas dentales cuyos vastagos estén gasta-
dos.
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/\ ATENCION

Peligro debido a un sistema de sujecion defectuoso.
La herramienta puede desprenderse y provocar lesiones.

» Tirar de la herramienta para comprobar si el sistema de suje-
cion funciona correctamente y si la herramienta se mantiene
sujeta. Utilizar guantes o dediles para la comprobacion, la in-
troduccidn y la extraccion, puesto que de lo contrario existe
riesgo de lesiones e infecciones.
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AVISO

Libre giro del vastago en la pinza de sujecion por un nd-
mero de revoluciones demasiado alto de la herramienta o
por un enganche abrupto de la herramienta.

Dafios materiales en el vastago de la herramienta y el sistema

de sujecion, reduccion de la vida util de la herramienta y del sis-

tema de sujecion.

» No utilizar la herramienta con un nimero de revoluciones
mayores que lo recomendado por el fabricante.
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AVISO

Fresas dentales con vastagos dafiados o gastados.

Dafios en el sistema de sujecidn, la fresa dental solo puede ser

retirada con dificultad o no puede ser retirada del sistema de su-

jecién.

> yo usar nunca fresas dentales cuyos vastagos estén gasta-
0s.

» Introducir la herramienta en el segmento del pifion de cabe-

za con suaves movimientos giratorios y presionar hasta el
tope.
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» Tirar de la fresa dental para confirmar que esta firmemente
fijada.
5.4 Extraccion de la herramienta de fresado o
de la lima de diamante

/\ ADVERTENCIA

Peligro por rotacion de la fresa dental.

Heridas por cortes y dafios del sistema de sujecion.

» No tocar la herramienta en rotacion.

» No apretar nunca el botén con la herramienta en rotacién.

> Al finalizar el tratamiento, y para evitar lesiones e infeccio-
nes, extraer la herramienta del producto sanitario antes de
posarlo sobre cualquier superficie.
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> Una vez se haya detenido la fresa dental, apretar fuerte-
mente el boton con el pulgar y extraerla simultaneamente.
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6 Comprobacion y resolucion de problemas
6.1 Comprobacion de averias

/A\ ATENCION

Calentamiento del producto.
Quemaduras o dafios en el producto debido al sobrecalentamien-
to.
» No continuar trabajando bajo ninglin concepto en caso de un

calentamiento irregular del producto.
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AVISO

No hay anillos téricos o estan dafados.

Fallos de funcionamiento y fallo prematuro.

» Comprobar la presencia de todos los anillos téricos en el aco-
plamiento y si estan dafiados.

» El producto sanitario estd demasiado caliente en vacio:
Comprobar el volumen de aire de refrigeracion.

» El producto sanitario esta demasiado caliente con carga:
Limpiar el producto sanitario.

> En caso de interrupciones del numero de revoluciones / mar-
cha inestable: o
Limpiar el producto sanitario.

» Falta la junta térica del acoplamiento del motor:
Sustituir la junta térica.
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A\

6.2 Solucion de averias

Uso de piezas de repuesto que NO son originales de KaVo
en la reparacion.

Las piezas como la tapa se pueden soltar y provocar danos.

Aspiracion, ingesta de piezas, peligro de asfixia.

» Utilizar nicamente las piezas de repuesto apropiadas segun
la especificacion para la reparacion; las piezas de repuesto
originales de KaVo son apropiadas segun la especificacion.
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Nota

Si se lleva a cabo una reparacién con una pieza de repuesto que
NO es original de KaVo, esto podria suponer una modificacién
del producto, lo cual daria lugar a la perdida de Conformidad CE.
En caso de danos sera responsable el servicio de mantenimiento
que lleve a cabo dicha reparacion o el propio usuario.

La introduccion de un producto modificado en el mercado del
que se tenga la sospecha fundada de que pone en riesgo la se-
guridad y la salud de los pacientes o del usuario, debera prohi-
birse de conformidad con la Ley Alemana de Productos Sanita-
rios (MPG), art. 4, apartado 1, n.° 1 y por lo tanto requiere de
una comprobacnon de conformidad.
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6.2.1 Sustituir la junta térica del acoplamiento
del motor

AVISO

Mantenimiento inadecuado de las juntas téricas.
Fallos de funcionamiento o averias totales.
» No utilizar vaselina ni ningun otro engrasante o aceite.

Nota

Los anillos téricos del acoplamiento del motor sélo deben lubri-
carse con un tampon de algodon rociado con KaVo Spray.

» Presionar el anillo térico entre los dedos de modo que se for-
me un bucle.

» Deslizar el anillo torico hacia delante y extraerlo.
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» Introducir los nuevos anillos téricos en las escotaduras.
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A
A

7 Pasos de preparacion segun la norma
ISO 17664

7.1 Preparativos
Peligro por productos contaminados.

Existe riesgo de infeccidn si se utilizan productos contaminados.
» Adoptar medidas de proteccion personal adecuadas.

Herramienta afilada en el producto sanitario.

Peligro de lesiones por herramientas afiladas y/o con punta.
» Extraer la herramienta.
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>

Reacondicionar el producto sanitario lo antes posible tras el
tratamiento.

El producto sanitario debe transportarse seco para el rea-
condicionamiento.

Para minimizar el riesgo de infeccién durante el reacondicio-
namiento, utilizar siempre guantes de proteccién.

Extraer la herramienta del producto sanitario.

Eliminar inmediatamente los restos de cemento radicular,
composite o sangre.

No introducir en soluciones o similares.
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A\

7.2 Preparacion manual
Herramienta afilada en el producto sanitario.

Peligro de lesiones por herramientas afiladas y/o con punta.
» Extraer la herramienta.

AVISO

Jamas preparar el producto sanitario en el aparato de ul-
trasonidos.
Fallos de funcionamiento y dafios materiales.

» Limpiar Unicamente en el termodesinfector o de forma ma-
nual.
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7.2.1 Limpieza exterior manual

Accesorios necesarios:
= Agua potable 30 °C £ 5 °C (86 °F = 10 °F)
= Cepillo, p. ej., un cepillo dental de dureza media

N » Cepillar bajo agua potable corriente.

7.2.2 Limpieza interior manual
La limpieza interna manual validada (eliminacién de residuos de
proteinas) es posible con KaVo CLEANspray.

» Cubrir el producto sanitario con la bolsa Cleanpac de KaVo y
encajar en el adaptador correspondiente.
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» Sostener el bote en una posicién vertical.

» Pulsar el botéon de rociado tres veces por 2 segundos respec-
tivamente.

» Retirar el producto sanitario de la pieza de rociado y dejar
actuar el producto de limpieza durante 1 minuto.

Véase también:
Instrucciones de uso de KaVo CLEANspray

» Sino se realiza una desinfeccién manual interna y externa
inmediatamente despueés, secar el producto sanitario con
KaVo DRYspray.

Véase también:
7.2.5 Secado, Pagina 155
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7.2.3 Desinfeccion exterior manual

Desinfeccion incompleta.
Riesgo de infeccion.

» Utilizar procedimientos de desinfeccion que demuestren ser
bactericidas, fungicidas y virucidas.

Si los desinfectantes empleados no cumplen estos requisitos,

realizar una desinfeccién final sin embalaje en el esterilizador
a vapor.

>
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AVISO

Jamas desinfectar un producto sanitario con productos

que contienen cloro.
Fallos de funcionamiento y dafios materiales.

» Desinfectar Unicamente en termodesinfectores o de forma
manual.

KaVo recomienda los siguientes productos, basandose en la com-
patibilidad de los materiales. El fabricante del desinfectante debe
garantizar la eficacia microbioldgica del producto y certificarla
mediante un peritaje.

Desinfectantes autorizados:

= CaviWipes y CaviCide de la marca Metrex
= Mikrozid AF de la marca Schiilke & Mayr (liquido o en toalli-
tas)
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= FD 322 de la marca Dirr
Accesorios necesarios:

Pafos para limpiar el producto sanitario.

> Rociar un pafio con desinfectante, frotar el producto sanita-
rio y dejar actuar segun las instrucciones del
fabricante del desinfectante.

> Tener en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.
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7.2.4 Desinfeccion interior manual
Desinfeccion incompleta.

Riesgo de infeccion.

» Utilizar procedimientos de desinfeccién que demuestren ser
bactericidas, fungicidas y virucidas.
» Si los desinfectantes empleados no cumplen estos requisitos,

realizar una desinfeccion final sin embalaje en el esterilizador
a vapor.
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AVISO

Jamas desinfectar un producto sanitario con productos

que contienen cloro.

Fallos de funcionamiento y dafios materiales.

» Desinfectar Unicamente en termodesinfectores o de forma
manual.

El fabricante del desinfectante debe comprobar la eficacia de la
desinfeccion interna manual del producto. Para los productos Ka-
Vo s6lo pueden utilizarse desinfectantes que hayan sido aproba-
dos por KaVo en relacién a la compatibilidad de materiales (p.ej.
WL-cid / empresa ALPRO).

> Cubrir el producto sanitario con la bolsa Cleanpac de KaVo y
encajar en el adaptador correspondiente.

» Sostener el bote en una posicidon vertical.
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» Pulsar el botdn de rociado por lo menos durante 3 segundos.

» Retirar el producto sanitario de la pieza de rociado y dejar
actuar el desinfectante durante 2 minutos.
Tener en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

>

7.2.5 Secado manual

Para el posterior secado de los canales de aire, agua y de engra-
naje se usa KaVoDRYspray.

Cubrir el producto sanitario con la bolsa Cleanpac de KaVo y
encajar en el adaptador correspondiente.

» Sostener el bote en una posicién vertical.

Pulsar el botdn de rociado por lo menos durante 3 segundos.

>

Véase también:
Instrucciones de uso de KaVo DRYspray
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» Inmediatamente después del secado, engrasar el producto
sanitario KaVo productos de lubricacién del sistema de lim-
pieza KaVo.

Véase también:
7.4 Productos y sistemas de conservacion - Servicio, Pagina
162
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7.3 Reacondicionamiento a maquina
Desinfeccion incompleta.

Riesgo de infeccion.

» Utilizar procedimientos de desinfeccién que demuestren ser
bactericidas, fungicidas y virucidas.
» Si los desinfectantes empleados no cumplen estos requisitos,

realizar una desinfeccion final sin embalaje en el esterilizador
a vapor.
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A\

Herramienta afilada en el producto sanitario.

Peligro de lesiones por herramientas afiladas y/o con punta.
» Extraer la herramienta.

AVISO

Jamas desinfectar un producto sanitario con productos
que contienen cloro.

Fallos de funcionamiento y dafios materiales.

» Desinfectar Unicamente en termodesinfectores o de forma
manual.
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AVISO

Jamas preparar el producto sanitario en el aparato de ul-
trasonidos.
Fallos de funcionamiento y dafios materiales.

» Limpiar Unicamente en el termodesinfector o de forma ma-
nual.
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o

7.3.1 Limpieza interna y externa y desinfeccién
interna y externa mecanicas

KaVo recomienda emplear termodesinfectores segln la norma
EN ISO 15883-1, que utilicen productos de limpieza alcalinos con
un pH maximo de 10.

La validacion se realizé en un termodesmfector Miele con el pro-
grama "VARIO-TD", el producto de limpieza "neodisher medicle-

, el producto de’neutralizacién "neodisher Z" y el abrillanta-
dor 'neodisher mielclear".

> Los ajustes del programa y los productos de limpieza y de-
sinfectantes que deben utilizarse se indican en las instruc-
ciones de uso del termodesinfector.

7.3.2 Secado mecanico

En general, el proceso de secado forma parte del programa de
limpieza del termodesinfectante.
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Nota
Respetar las instrucciones de uso del termodesinfectante.

Para evitar perjuicios en el producto sanitario de KaVo, ase-
gurarse de que éste esté seco por dentro y por fuera tras el

fin del ciclo.
Retirar los posibles restos de liquido con KaVo DRYspray.

>

>

Véase también: ]
7.2.5 Secado manual, Pagina 155

Inmediatamente después del secado, engrasar el producto

sanitario KaVo productos de lubricacién del sistema de lim-

pieza KaVo.

>



> B

7.4 Productos y sistemas de conservacion -
Servicio

/\ ADVERTENCIA

Herramienta afilada en el producto sanitario.

Peligro de lesiones por herramientas afiladas y/o con punta.
» Extraer la herramienta.

/\ ATENCION

Mantenimiento y cuidado incorrectos.
Peligro de lesiones.

» Llevar a cabo un mantenimiento y cuidado correctos del pro-
ducto regularmente.
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Nota

KaVo asume la garantia del funcionamiento correcto de los pro-
ductos KaVo sélo si se utilizan los productos de mantenimiento
detallados en los accesorios, pues éstos han sido comprobados
de acuerdo con nuestros productos y para su uso correcto.

7.4.1 Mantenimiento con KaVo Spray

KaVo recomienda realizar, en el marco del reacondicionamiento,
un mantenimiento del producto tras cada uso, es decir, tras cada
limpieza, desinfeccidn, asi como antes de cada esterlllzaC|on pe-
ro como tarde despues de 30 minutos de funcionamiento o, en
general, después de cada 6 pacientes.

» Extraer la herramienta del producto sanitario.
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Cubrir el producto sanitario con la bolsa Cleanpac de KaVo y
encajar en el adaptador correspondiente.

» Pulsar el botén de rociado durante 1 o 2 segundos.

Mantenimiento del sistema de sujecion

KaVo recomienda realizar un mantenimiento del sistema de suje-
cién una vez por semana.

» Extraer la herramienta del producto sanitario.

» Rociar la abertura con la punta de la boquilla de rociado.
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» Pulsar el botdn de rociado durante 1 o 2 segundos.

7.4.2 Mantenimiento con KaVo QUATTROcare
PLUS

Dispositivo de limpieza y mantenimiento con preS|on de expan-
sién para una limpieza interna de restos inorganicos y una con-
servacion optima.

(ninguna limpieza interna validada segun los requisitos de higie-
ne del instituto aleman Robert Koch (RKI))

KaVo recomienda realizar, en el marco del reacondicionamiento,
un mantenimiento del producto tras cada uso, es decir, tras cada
limpieza, desinfeccién, asi como antes de cada esterlllzacmn pe-
ro como tarde despues de 30 minutos de funcionamiento o, en
general, después de cada 6 pacientes.

» Extraer la herramienta del producto sanitario.
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» Realizar el mantenimiento del producto con QUATTROcare
PLUS.

Véase también:
B Instrucciones de uso de KaVo QUATTROcare PLUS

Mantenimiento de la pinza de sujecion

KaVo recomienda realizar un mantenimiento del sistema de suje-
cién una vez por semana con el programa de mantenimiento para
la pinza de sujecion integrado en el equipo.
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Nota

Los instrumentos deberan ser retirados de los acoplamientos de
mantenimiento antes de iniciar y ejecutar el mantenimiento de
la pinza de sujecion.

» Cerrar la tapa frontal y mantener pulsada la tecla de mante-
nimiento de la pinza de sujecién al menos durante tres se-
gundos, hasta que el LED de control de los botes de spray
parpadee tres veces consecutivas.

= El aparato se encuentra ahora en el modo Mantenimiento de
la pinza de sujecion.

» Retirar el acoplamiento de mantenimiento de la pinza de su-
jecién de la puerta lateral del QUATTROcare PLUS y conec-
tarlo en el acoplamiento de la posicion de limpieza cuatro, la
Ultima de la derecha. En éste se debe montar un adaptador
MULTIflex.
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> Presionar el instrumento con el manguito guia del manteni-
miento de la pinza de sujecidn que se vaya a limpiar contra
la punta del acoplamiento de mantenimiento de la pinza de
sujecion.

> Presionar la tecla con el simbolo de mantenimiento de la
pinza de sujecion.

Nota

Finalizar el modo Mantenimiento de la pinza de sujecion.

Posibilidad 1: Equipar el QUATTROcare PLUS 2124 A con instru-
mentos, cerrar la tapa frontal e iniciar el proceso de manteni-

miento.

Posibilidad 2: Tras tres minutos sin proceso de mantenimiento,

el aparato pasa automaticamente al modo de mantenimiento
normal.
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Véase también:
Mantenimiento con KaVo QUATTROcare PLUS

7.4.3 Mantenimiento con KaVo SPRAYrotor

Nota
KaVo SPRAYrotor no se incluye en el volumen de suminis-
tro actual.

Producto subsiguiente:
» QUATTROcare PLUS 2124 A

KaVo recomienda realizar, en el marco del reacondicionamiento,
un mantenimiento del producto tras cada uso, es decir, tras cada
limpieza, desinfeccidn, asi como antes de cada esterlllzaC|on pe-
ro como tarde despues de 30 minutos de funcionamiento o, en
general, después de cada 6 pacientes.
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» Cubrir el producto sanitario con la bolsa Cleanpac y encajar

en el adaptador correspondiente en el KaVo SPRAYrotor.

> Realizar el mantenimiento del producto.

Véase también:

Instrucciones de uso KaVo SPRAYrotor
7.4.4 Mantenimiento con KaVo QUATTROcare
Nota

QUATTROcare 2104 / 2104 A ya no se incluye en el volu-
men de suministro actual.

Producto subsiguiente:
» QUATTROcare PLUS 2124 A
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Dispositivo de limpieza y mantenimiento con preS|on de expan-
sién para una limpieza interna de restos inorganicos y una con-
servacion optima.

(ninguna limpieza interna validada segun los requisitos de higie-
ne del instituto aleman Robert Koch (RKI))

KaVo recomienda realizar, en el marco del reacondicionamiento,
un mantenimiento del producto tras cada uso, es decir, tras cada
limpieza, desinfeccion, asi como antes de cada esterilizacién.

» Extraer la herramienta del producto sanitario.

» Realizar el mantenimiento del producto con QUATTROcare.
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Véase también:
Instrucciones de uso de KaVo QUATTROcare 2104 / 2104A /
2124A

Mantenimiento de la pinza de sujecion

KaVo recomienda realizar un mantenimiento del sistema de suje-
cién una vez por semana.

» Extraer la herramienta del producto sanitario.

» Colocar la boquilla de rociado del juego de mantenimiento
de pinzas de sujecion en el QUATTROcare plus Spray.

» Rociar la abertura con la punta de la boquilla de rociado.
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Pulsar el botén de rociado durante 1 o 2 segundos.
7.5 Embalaje

Nota

El embalaje del producto estéril debe tener el tamafio adecuado
para el producto de forma que el embalaje no esté en tension.
El embalaje del producto estéril debe cumplir con las normas de

calidad y uso vigentes y debe ser apto para el proceso de esteri-
lizacion.

>

» Envasar el producto sanitario individualmente al vacio en un

embalaje para material de esterilizacion.
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A

7.6 Esterilizacion

Esterilizacion en un esterilizador a vapor
(autoclave) segin EN 13060 / EN ISO 17665-1

/\ ATENCION

Mantenimiento y cuidado incorrectos.
Peligro de lesiones.

» Llevar a cabo un mantenimiento y cuidado correctos del pro-
ducto regularmente.
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135°C
I

AVISO

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

> Sacar el producto del esterilizador a vapor inmediatamente
después de la finalizacién del ciclo.

Este producto sanitario KaVo es termorresistente hasta un max.
de 138 °C (280.4 °F).
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Parametro de esterilizacion:

De los siguientes procesos de esterilizacién puede elegirse el mas
adecuado (segun la autoclave disponible):

= Autoclaves con prevacio triple:

- Al menos. 3 minutos a 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F
-1.6 °F / +7.4 °F)

= Autoclaves con proceso de gravitacion:

- Al menos. 10 minutos a 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F
-1.6 °F / +7.4 °F)

- Al menos 60 minutos a 121 °C -1 °C / +4 °C (250 °F
-1,6 °F / +7,4 °F)

» Retirar los productos sanitarios y turbinas del esterilizador a

vapor directamente después de finalizar el ciclo de esteriliza-
cion.

» Seguir las instrucciones de uso del fabricante.
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7.7 Almacenamiento

Los productos tratados deben almacenarse protegidos del polvo
en un lugar seco, oscuro, frio y lo mas estéril posible.

Nota
Tener en cuenta la fecha de caducidad de los productos estériles.
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8 Medios auxiliares
Disponible en comercios especializados en odontologia.
La disponibilidad puede variar en funcién de la region.

Texto breve del material N.° de mat.
Soporte de instrumentos INTRA (3.005.5204
Cleanpac 10 unidades 0.411.9691
Compresas de celulosa 100 uni-|0.411.9862
dades

Cabeza de rociado INTRA (KaVo|0.411.9911
Spray)

Acoplamiento de mantenimien- [1.009.6143
to INTRA

(QUATTROcare)
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Texto breve del material N° de mat.
Adaptador INTRAmatic 1.007.1776
(CLEANspray y DRYspray)

KaVo CLEANspray 2110 P 1.007.0579
KaVo DRYspray 2117 P 1.007.0580
KaVo Spray 2112 A 0.411.9640
ROTAspray 2 2142 A 0.411.7520
SUATI'ROcare plus Spray 2140 [1.005.4525
Juego de mantenimiento de 1.003.1253

pinzas de sujecion
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9 Condiciones de la garantia

Para este producto sanitario de KaVo se aplican las siguientes
condiciones de garantia:

KaVo asume ante el cliente final la prestacion de garantia para el
correcto funcionamiento y la ausencia de defectos en el material
o en el procesamiento durante un periodo de 12 meses a partir
de la fecha indicada en la factura segun las condiciones siguien-
tes:

En reclamaciones justificadas, KaVo garantiza la reparacion o el
envio gratuito de piezas de repuesto. Quedan excluidas otras re-
clamaciones, independientemente del tipo que sean, especial-
mente las relativas a indemnizacién por dafos y perjuicios. En
caso de retraso y de culpa grave o dolo, solo se aplicara si las
prescripciones legales obligatorias no establecen lo contrario.
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KaVo no se hace responsable de los defectos ni de sus conse-
cuencias que sean derivados o que puedan ser derivados del des-
gaste natural, del tratamiento, limpieza, mantenimiento o cuida-
dos |nadecuados del |ncumpI|m|ento de las instrucciones de fun-
cionamiento o de conexion, de la calcificacion o de la corrosion,
de la suciedad en el suministro de aire y agua, o de |nfluenC|as
quimicas o eléctricas no habituales o no permltldas segun las ins-
trucciones de uso y otras indicaciones del fabricante. La presta-
cion de garantia normalmente no incluye ldmparas, conductores
de luz de cristal y de fibra de vidrio, materiales de vidrio, piezas
d;e goma, ni la estabilidad de los colores de los materiales de
plastico.

Queda excluida toda responsabilidad si los defectos o sus conse-
cuencias se deben a que el cliente o terceras personas no autori-
zadas por KaVo intervengan o modifiquen el producto.
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Las reclamaciones de la garantia solo pueden validarse si se pre-
senta junto con el producto un comprobante de compra, como
una copia de la factura o del albaran de entrega. En este docu-
mento debe ser claramente visible el distribuidor, la fecha de
compra y el nimero de serie.
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