Profin® IPR Tips
For Interproximal Reduction
Instructions for Use
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m INSTRUCTIONS FOR USE — ENGLISH

Prior to initial use - always read the instructions for use. These instructions inform the user about the recom-
mended procedures when using the IPR Tips with the Profin Directional System. They are intended for use by
clinicians with basic training in dentistry. It is the responsibility of the clinician to stay informed, educated and
trained. The printed guidelines, including Precautions and Notes, are to be regarded as additions to accepted
clinical procedures and protocols.

This IFU is available for download on our website: www.dentatus.com/ifu.
Also available on our website are instructions and reprocessing information for the Profin PDX.
Follow the instructions in the instructions for use. The instructions are validated by the manufacturer.

Material Stainless steel plated with synthetic diamond powder and plastic shank.

Intended Purpose IPR Tips are to be used with Profin PDX motor driven contra angle handpiece for interproxi-

mal reduction and final polishing of teeth due to crowding.

Intended User Licensed dentist.

User Environment/ Dental clinic.

Clinical Setting

Patient Population For patients in need of reduction of dental crowding or reshaping of contact area between

TIPS REPROCESSING INSTRUCTIONS (IN ACCORDANCE WITH ISO 17664)

WARNINGS Use chemicals suitable for diamond coated stainless steel instruments.

Limitations on processing | See inspection below.

INSTRUCTIONS

Initial treatment at the
point of use

Soak in solution. If debris remains use a cleaning stone suitable for the diamond
instruments. The maximum period of time between start of use and start of cleaning
process shall not exceed 2 hours.

X WUHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA - BbATAPCKU E3UK

Mpeau MbpBOHaYaAHa ynotpeba BUHArM NpounTaitTe MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba. Tean UHCTPYKLMM MHOPMUpaT
notpebuTteAs 3a npenopbuUTEAHUTE NMPOLIEAYPU NPK U3NoA3BaHe Ha 6opepute IPR ¢ Hacousallata cuctema Profin. Te ca
npeAHa3HaueHu 3a U3NoA3BaHe OT Aekapy ¢ 6a30B0 0ByueHHe N0 CTOMAToAOrHsi. OTFOBOPHOCT Ha KAMHULIACTA € A Obae
WHPopmMUpaH, o6pa3oBaH M 0byueH. OTneyataH1Te HaCOKM, BKAOUUTEAHO TpeanasHuTe Mepku 1 3abenexku, Tpabsa Aa
Ce Pa3rAeXAaT KaTo AOMbAHEHME KbM NPUETUTE KAUHUUYHI NPOLEAYPH U NPOTOKOAN.

HacTosLuuTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca HaAMuHW 3a U3TErAsiHe Ha Halus yebcaiT: www.dentatus.com/ifu.
Ha Hawwus yebcailT ca HaAMYHM CbLLO MHCTPYKLMK U MHOpMauus 3a npepabotkata Ha Profin PDX.

Cleaning: Manual Equipment Soft bristle brush & ultrasonic bath.
Detergent Enzymatic or low-alkaline (pH<8) detergent with minimal foaming
— characteristics. Follow agent manufacturers recommendations for
—

— concentration and temperature.

Water quality Minimum drinking water quality shall be used for manual cleaning
and distilled or de-mineralized water for ultrasonic bath and final
rinse.

1. Immerse tips in freshly prepared cleaning solution as per
manufacturer’s instructions although maximum 40°C. Clean
mechanically with a brush, working beneath the liquid level, until
visibly clean.

2. Rinse thoroughly.

3. Clean in an ultrasonic bath for a min. of 5 minutes at max.
60°C, using a frequency of 35-45 kHz and power min. 150 W.
4. Rinse thoroughly for min. 30 seconds.

5. Carefully dry tips with lint free wipes or clean compressed air
(Class 1 or better, according to ISO 8573-1:2010).

6. Inspect cleanliness. If necessary, repeat from step 1. If debris
remains on the tips after cleaning, use a cleaning stone suitable
for diamond instruments during step 1.

Instructions

Disinfection: Manual Equipment Disinfection bath.

Detergent Immerse into disinfection solution suitable for instruments of
stainless steel. Follow the manufacturer’s instruction of
disinfection solution for concentration and time. Validation
performed with 70% Ethanol; 10 minutes soaking followed by air
drying in safety cabinet.

Cleaning & Disinfection: Equipment Washer-disinfector (validated according to EN ISO 15883).
A d Detergent Enzymatic or low alkaline, suited for medical devices.

Group neighbouring teeth (permanent teeth).

Expected Clinical Profin PDX together with the IPR Tips can increase the interdental distance for orthodontic
Benefit applications.

Performance IPR Tips are available in calibrated sizes ranging from 0.1 - 0.5mm and are to be used

Charactertistics with Profin PDX motor driven contra-angle handpiece for interproximal reduction and final

polishing of teeth.

Indications for Use For reduction of dental crowding or reshaping of contact area between neighboring teeth.

Contraindications For patients with known allergy to nickel, IPR Tips shall be used with caution.

Safe Disposal Dull tips shall be disinfected, then can be disposed of in normal waste in the clinic ac-

cording to local regulations.

Accessories EVA-60 Plunger.

/\ WARNINGS

Any serious incident that occurs in relation to this device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Allergens

« For patients with known allergy to nickel, IPR Tips shall be used with caution.

Small objects

*Before starting: check for a secure seating by pulling the tip with your fingers. A firm resistance shall be sensed. If
the tip comes out easily, try another tip or send the handpiece in for service.

Vibration

*Discomfort for patient and dentist if speed is lower than 8,000 rpm.

Thermal

*Do not exceed 10,000 rpm.

PRECAUTIONS

Cross-contamination

+Clean, disinfect and sterilize the handpiece and IPR tips before first use and between uses. IPR Tips are delivered
factory clean.

Thermal

Verify the recommended rpm on the motor before using the handpiece.

 Lubricate the handpiece between each use, debris can cause clogging and excessive friction.
Malfunction

*Do not disassemble any part of the handpiece.

« Lubricate the handpiece between each use, debris can cause clogging and excessive friction.
Working Tips

*IPR tips are a part of the Profin System and are not intended to be used without the Profin PDX.
*Use Profin EVA-60 plunger to safely eject the IPR Tip from Profin head.

TECHNICAL DESCRIPTION

Gmes | Doetoase | Towne | spcoor | shame
LTA-P1/2 Lamineer Tip IPR 0.1 Double sided Black
LTA-P2/2 Lamineer Tip IPR 0.2 Double sided White -'_’

LTA-P25R/2 Lamineer Tip IPR 0.25 (right) Single sided Purple

LTA-P25L/2 Lamineer Tip IPR 0.25 (left) Single sided Purple
LTA-P3/2 Lamineer Tip IPR 0.3 Double sided Yellow r
LTA-P4/2 Lamineer Tip IPR 0.4 Double sided Green
LTA-P5/2 Lamineer Tip IPR 0.5 Double sided Red

HOW TO USE

*Determine and review the prescribed amount of interproximal reduction; it shall be determined by final position of
the teeth.

*Insert the Profin IPR Tip into the Profin contra-angle making sure the tip is locked in a fixed position and check for
secure seating of tip in handle by pulling the tip with your fingers. A firm resistance shall be sensed. If tip comes out
easily, try another tip or replace handle.

*Start the contra-angle prior to contact with the tooth surface.

*The tips should be used with a gentle, slow but continual movement through the contact. Coolant is not required
due to the lack of heat build up with short reciprocating movement (1.2 mm).

Note: For the thinner LTA-P1 0.1mm & LTA-P2 0.2mm tips the diamond coating is on the flat edge for added stability.
On the larger sizes (0.25-0.5mm) the diamond coating is on the curved side to aid in access and reshaping natural
contours. It is recommended that the LTA Lamineer® Tungsten polishing tips are used for subsequent polishing of
the treated tooth surfaces for reduced scratching of the enamel. Fluoride treatment is often advised to strengthen
the treated surface. Amount of reduction performed shall be confirmed with a gauge.

Profin IPR Tips are intended for re-use and shall be thoroughly cleaned, disinfected, and sterilized before first use
and after each use. The wearing of the diamond plating is low. Durability is dependent on the circumstances in which
they're used. The end of life is determined by wear and damage in use. Tips shall be inspected for defects during

the cleaning process (under magnification). Carefully inspect each instrument to ensure that all debris has been
removed. Visually inspect the instrument for damage/ wear that would prevent proper operation. Do not use if the tip
is broken. Do not use if there is evidence of corrosion. Do not use if there is evidence of excessive wear (i.e dull).

Rinsing Agent Non-corrosive, neutral rinsing agent, suited for medical devices.
Follow agent manufacturer’s instructions regarding concentration
and temperature.

Minimum drinking water quality shall be used for cleaning and
distilled or de-mineralized water for final rinse/disinfection.

1. Load the tips in the washer-disinfector. Use a suitable instru-
ment tray.

2. Run program suited for surgical instruments.

Validation performed with following parameters:

- Pre-wash in cold water, 2 x 2 min.

- Main wash with detergent at minimum 55°C, 10 min.

- Rinse in warm water, 2 x 1 min.

- Final rinse/disinfection in de-mineralized water at 90°C,
minimum 1 min.

- Drying at 110° C, minimum 15 min.

3. When unloading, visually confirm that the instruments are
clean. If necessary, repeat from step 1 or use manual cleaning.
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Water quality

Instructions

Inspection and
Maintenance

The tip must be replaced when its functioning and/or performance no longer satis-
fies the specifications in this manual. Visually inspect the tips for diamond coating
appearance to determine abrasiveness of the tip. Discard the tip when diamond
coating is worn out. The wear on the plunger is not recognizable, and it is considered
that it will outlast the lifetime of the handpiece.

Packaging for Sterilization | Standard packaging pouch. Sterile goods packing according to EN 868-5.
1) Place in individual sterilization pouches.

2) Check that the bag is not stretched.

3) Check correct sealing.

Place pouches plastic towards plastic and paper towards paper.

Sterilization Caution The tips must be cleaned and disinfected before sterilization.
Equipment Steam autoclave (validated according to EN 13060, EN 285, EN
17665).
Temperature / Run minimal cycle: Steam temperature/pressure minimum
Pressure 134°C (273°F) / 3.06 bar (27psi).
Time Steam exposure time: minimum 3 min.
Vacuum drying | Vacuum drying minimum 6 min.

Storage After sterilization, place labeled and sealed sterilization pouch in a dry and dark place.
Follow the instructions provided by the manufacturer of the sterilization pouch regar-

ding the storage conditions and expiration date of the sterilized device.

Note: To avoid cross-contamination between patient and personnel, the EVA-60 plunger should be cleaned by wiping off
with disinfecting wipes or brushed of under running water, and autoclaved, as required by local regulations.

SYMBOLS GLOSSARY

Caution

c E CE mark &

Consult instructions for use Date of manufacture

Do not reuse Lot number

Manufacturer Medical Device

Medical prescription only Reference/catalog number

Right revolution (clockwise rotation) at the
speed specified

Serial number

C MTe MHCTPYKLMUTE B MHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba. MHCTPYKUMUTE Ca YTBbPAEHU OT MPOU3BOAUTEAS.
Marepuan HepbxXaaema cToMaHa ¢ NOKPUTIE OT CUHTETUUYEH AMaMaHTEH Npax 1 NAacTMacoBa
APbXKa.
MpepHasHaueHne IPR 6opepuTe TpsibBa Aa Ce U3MOA3BAT C MOTOPHO 3aABUXBaHUA HakoHeuHuk Profin PDX 3a

MEXAYNPOKCUMaAHa peAyKUUss U OKOHYaTeAHO NOAUpaHe Ha 361 npu cTpyneaHe.

LieneBu notpebuten LeH3NpaH 3b6orekap.

Notpeburtencka
cpeAa/ KAMHUYHKU
ycaoBus

AeHTanHa KAMHUKa.

Ipyna Ha naumeHTcKa
nonyaauus

3a nauMeHTH, KOUTO CE HYXAQAT OT HaMaAfBaHe Ha CTPYNBaHETO Ha 3b6U MAW OT NPOMSAHa
Ha popmarta Ha KOHTaKTHaTa 30Ha MEXAY CbCEAHUTE 3bOM (MOCTOSHHM 3bOM).

OuakBaHa KAMHWYHA Profin PDX 3aeaHo ¢ 6opepute IPR MOXE Aa YBEAUUU MHTEPAEHTAAHOTO pa3cTosiHUe 3a

noasa OPTOAOHTCKU NPUAOKEHUA.
U3nmbAHeHue IPR 6opepuTe ce npeanarar B kaanbpupanu paamepu ot 0,1 oo 0,5 MM 1 ce U3NoA3BarT ¢
XapakrepucTuku MOTOPHO 3aABWXBaHUSA obpaTeH HakoHeuHK Profin PDX 3a MHTEPNpPOKCHManHa PEAYKLMS

W OKOHYaTeAHO NOAUpaHe Ha 366U,

Moka3saHuna 3a 3a HamanfiBaHe Ha CTpynBaHeTo Ha 3661 AU npomsHa Ha dopmaTta Ha KOHTaKTHaTa 30Ha

ynotpeba MEXAY CbCEAHUTE 3LOM.
MpoTtusonokasaHua Mpu NauUMeHTH ¢ U3BECTHa aneprits KbM HUKen IPR 6opepute TpsibBa Aa ce M3MNOA3BAT C
NOBULLEHO BHUMaHHE.
BesonacHo TonuTe 60pepu TpAGBa Aa Ce AE3UHGEKLMPAT, CAEA KOETO MOTaT Aa CE U3XBBPASAT CPEA
U3XBbpPASIHE HOPMaAHUTE OTNaAbLM B KAMHUKATa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3nopeAdbu.
MpuHaareXxHocTH EVA-60 Bytano.
AHPEAYI'IPE)KAEHMH

Bceku Cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAA BbB BPb3ka C TOBa U3AEAME, Ce AOKAAABA Ha MPOU3BOAUTEAR U HA KOMMETEHTHUS
opraH Ha AbpXaBaTa YAEHKa, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPEOUTEAAT /WA NALMEHTBT.

Anepresun

*Tpy1 NaLMEHTH C U3BECTHA aneprits kbM HUKeA IPR GopepuTte TpsibBa Aa Ce M3NOA3BAT C NOBULLEHO BHUMAHMe.

Manku npeameTn

«lpeau CTapTMpaHe: NPOBEPETE AAAW € CUTYPHO 3aKpeneHa, Kato n3abpnare 6opepa ¢ npbeti. TpsbBa Aa ce ycetn
TBbPAO CbNPOTUBAEHME. AKO BOPEPBT Ce U3BaXAa AECHO, OnuTaiiTe ¢ Apyr 6Opep MAN U3NpaTeTe HAKOHEUHUKa Ha CepBM3.
Bubpauus

* AMCKOMOPT 3@ NAUMEHT U CTOMATOAOF, aKO CKOPOCTTa € no-manka ot 8 000 06/MUH.

TepmuueH

*He npesuwagaite 10 000 06/MHH.

NMPEAMA3HU MEPKU

KpbcTocaHa undpekuma

* MouncTBaiTe, Ae3MHOEKLMPANTE U CTEPUAM3UPAITE HaKOHeYHKKa 1 IPR 6opepuTe npeav mbpeata ynotpeba u Mmexay
ynotpebure. IPR 6opepute ce A0CTaBAT GabpUUHO UMCTU.

TepmuueH

«lpoBepeTe NpenopbUUTEAHUTE 0BOPOTU Ha ABUraTeAs, NPEAU A U3MNOA3BATE HAKOHEUHUKA.

* CMma3BaiiTe HaKOHEUYHNKa MeXAy OTAEAHUTE YNOTPe6H, OTNMAKUTE MOXe Aa NPEAU3BUKAT 3anyllBaHe U NPEKOMEPHO
TpUeHe.

HeusnpaBHocTH

*He pasrnobsBaiite HUKaKBM YaCTU Ha HAKOHEUHMKA.

* CMma3BaiiTe HaKOHEUHNKa MeXAy OTAEAHUTE YNOTPe6H, OTNMAKUTE MOXe Aa NPEAU3BUKAT 3anyllBaHe U NPEKOMEPHO
TpUeHe.

Pa6otHu 6opepu

*Bopepupute IPR ca uact ot cuctemara Profin u He ca npeaHasHaveHu 3a uanoassaHe 6e3 Profin PDX.

* 3nonsBaiite byTanoto Profin EVA-60, 3a Aa u3xBbpAuTe 6e3onacHo 6opepa IPR ot raasata Profin.

TEXHUYECKO ONUCAHUE
Mokputne Ha
Onucanue u
KaranoxeHn 6opepa: UBAaT Ha
AebennHa Ha pexelms pb6 ®dopma
Homep
(mm)
nUAUTEA
LTA-P1/2 Bopep Lamineer IPR 0.1 ABycTpaHeH YepeH -
LTA-P2/2 Bopep Lamineer IPR 0.2 ABycTpaHeH Ban
LTA-P25R/2 Bopep Lamineer IPR 0.25 EaHOCTpaHeH AvnaB
(aeceH)
LTA-P25L/2 Bopep Lamineer IPR 0.25 (asB) EaHOCTpaHeH AvnaB
LTA-P3/2 Bopep Lamineer IPR 0.3 ABycTpaHeH KbAT r
LTA-P4/2 Bopep Lamineer IPR 0.4 ABycTpaHeH 3eneH
LTA-P5/2 Bopep Lamineer IPR 0.5 ABycTpaHeH YepseH
KAK AA U3MOA3BATE

«OnpeaeneTe 1 NperaepanTe NPEANMCaHOTO KOAMYECTBO MHTEPMPOKCUMAAHA PEAYKLIUS; TO CE ONpeAeAst OT
OKOHYATEAHOTO NOAOXEHWE Ha 3bbuTe.

*Mocrasete 6opepa Profin IPR B 06patHus brbA Ha Profin, kato ce yBepute, ue 6opepst e 6A0KMpaH BbB GUKCUPAHO
NOAOXEHMe, 1 NpoBepeTe Aann GOPepLT € 3APABO 3aKpeneH B ApbXkara, kato nsabpnare bopepa ¢ npbetv. Tpsbea aa ce
YCETU TBbPAO CbPOTUBAEHHME. AKO GOPEPLT U3AU3A AECHO, ONUTAITE APYT MAM U3NPATETe HAKOHEUYHUKA 3a NOAMSHA.

* Bkatouete 06paTHNsA HAKOHEUYHWK NPEAU KOHTaKTa CbC 3bOHaTa NOBbPXHOCT.

*BopepuTe TPsiGBa Aa Ce U3MOA3BAT C AeKO, BaBHO, HO HEMPEKbCHATO ABUXEHWE NPe3 30HaTa Ha KoHTaKTa. OxAaxAalla
TEYHOCT He € HeOBXOANMa NOPaAK AUNCaTa Ha reHepupaHe Ha TOMAWMHA NPU KPaTKOTO Bb3BPATHO-NOCTLNATEAHO
ABUXeHUe (1,2 Mm).

3ab Mpw no-TbHkuTe 6opepu LTA-P1 0,1 Mm 1 LTA-P2 0,2 MM AM@MaHTEHOTO NMOKPUTHE € BbpXY NAOCKUS pbb 3a

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at Ultrasonic bath

the temperature specified

E O

Unique device identifier Washer-disinfector for thermal

disinfection

[> | D) E

AOMbAHUTEAHA CTaBUAHOCT. Mpu no-roremute pasmepu (0,25 - 0,5 MM) AamMaHTEHOTO MOKPUTHE € MO U3BKUTaTa cTpaHa
3a yAeCHsIBaHE Ha AOCTbMNA 1 PEKOHTYPUPaHE Ha eCTECTBEHUTE KOHTYPU. PenopbUMTEAHO € 3a MOCAEABALLIOTO NOAUPaHe
Ha TpeTupaHuTe 3b6HN MOBBLPXHOCTM Aa CE U3MOA3BAT BOAdpamoBUTe 6opepy LTA Lamineer®, 3a pa ce Hamann
HaApacKBaHETo Ha emaiina. YecTo ce NpenopbyBa AeueHe ¢ AYOPUA 3a yKpernBaHe Ha 06paboTeHata NoBbpPXHOCT.
Pa3mMepbT Ha M3BBPLUIEHOTO HAMAAEHKe Ce NOTBbPXAABA C NOMOLLTA Ha U3MepBaTEAEH YPEA.

Profin IPR 6opepu ca npeaHa3HaueHW 3a MHOTokpaTHa ynotpeba v TpsbBa Aa 6bAaT CTapaTtenHo NounUCTeHU,
Ae3uHbeKUMpPaHu U CTepuAU3UpaHu Npeau mbpeara ynorpeba u caea Besika ynotpeba. M3HOCBaHETo Ha AMaMaHTEHOTO
nokpuTHe e chabo. AbAroTpailHOCTTa MM 3aBKCH OT 06CTOATEACTBATA, MPU KOWUTO Ce U3MoA3BaT. CpokbT Ha ynotpeba ce
OnpeAeAs OT U3HOCBAHETO U NoBpeauTe Npu ynotpeba. Mo Bpeme Ha NouncTBaHeTo ce nposepsBat 6opepute 3a AedekTn
(noa yBeAvyeHue). BHUMATEAHO NpernepaiTe BCEKU MHCTPYMEHT, 3@ Aa CE YBEPUTE, UYe BCUUKU OTMIUAKM Ca OTCTPAHEHH.
Bu3yanHo npoBepeTe MHCTPYMEHTa 3a NOBPeAU/U3HOCBaHe, KOUTO B1xa NONPeUunAn Ha NPaBUAHOTO My GYHKLMOHUPAHE.
He 13non3Baiite, ako HakpalHWKLT € cuyneH. He u3noasBsaiite, ako MMa CAeAM OT KOpo3us. He 13noa3Baiite, ako uma
CA€AMW OT NPEKOMEPHO U3HOCBaHE (Hamnp. U3TbHABAHE).

BOPEPH UHCTPYKLIUN

3A NOBTOPHO OEPABOTBAHE (B CbOTBETCTBME C ISO 17664)

NPEAYNPEXXAEHUA

M3noAsBaiiTe XMMUKaAK, NOAXOAALLIM 38 UHCTPYMEHTM OT HEepbXAaema CTomMaHa ¢ AlaMaHTeHO
noKputune.

OrpaHuyeHua npu

BuxTe nposepkata no-Aony.

il NAVOD K POUZITi - GESKY

Pred prvnim pouZzitim si vzdy prostudujte navod k pouZziti. Tento navod informuje uZivatele o doporucenych postu-
pech pfi pouzivani Spicek IPR se smérovacim systémem Profin. Jsou uréeny pro |ékafe se zakladnim vzdélanim
v oboru zubniho Iékafstvi. Klinicky pracovnik nese zodpovédnost za své dalsi vzdélavani a odbornou pfipravu.

Mposepka u
MoaapbxKka

BopepbT TpsibBa Aa GbAe CMEHEH, KOraTo GYHKLMOHWUPAHETO U/UAK XapaKTePUCTUKUTE MY
npecTaHar Aa 0TroBapAT Ha CrieuMduKaLMnTe B TOBA PbKOBOACTBO. OrneaaiTe BU3yanHO
6opepuTe 3a CLCTOAHUETO Ha AUAMAHTEHOTO NOKPUTHE, 38 Aa ONpeAeAnTe abpasuBHOCTTa
Ha 6opepa. N3xBbpAETe 6opepa, KOrato AaMaHTEHOTO NOKPUTUE Ce U3HOCH. M3HOCBaHETO
Ha 6yTanoTo He e 3a6eAeXMMO 1 Ce CMATa, Ye TO Lile MPOABAXM A3 ChILECTBYBA Npes Lieus
XMBOT Ha HAKOHEUYHMKA.

OnakoBka 3a

CraHAapTeH onakoBbYeH NAnK. OnakoBka 3a CTEPUAHU U3AeAUs cbraacHo EN 868-5.

cTepuAn3auusa 1) NocraBeTe B UHAUBUAYAAHU CTEPUAU3ALIMOHHM NAUKOBE.
2) MpoBepeTe AaAW NAUKBT HE € pasTerneH.
3) NpoBepeTte pAanu NAUKBLT e A0Bpe 3anedaraH.
MoapexaaiTe nAMkoBeTe GOAMO KbM GOAMO U XapTMeHa KbM XapTUeHa cTpaHa.

C B Bopepurte TpsibBa Aa e MOUUCTAT U AE3UHGEKLMPAT NPEAU CTEPUAM3ALIUA.
YerpoiictBa MapeH aBTOKA@B (BaAMAMpaH cbraacHo EN 13060, EN 285, EN 17665).
Temnepatypa/ AKTUBMpaHe Ha MUHUMaAEH LMKbA: TeMnepatypa/HadraHe Ha napara
HansiraHe MuHUMym 134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).
Bpeme Bpewme 3a ekcnosnuma Ha napa: MUHUMYM 3 MUHYTH.
BakyymHo BakyyMHO cylieHe: MUHUMYM 6 MUHYTH.
cyueHe

CbxpaHeHue

Chen cTepuAM3aLInaTa NocTaBeTe 0603HAUEHUAT C ETUKET U 3aneyartaH CTePUAU3aLMOHEH
NAWK Ha CyXO U TbMHO MACTO. CnepBaiite WHCTPYKUUHUTE, NPEAOCTaBEHU OT MPOU3BOAUTEAA
Ha CTePUAM3aUNOHHHKA NAUK, OTHOCHO YCAOBUATA 3a CbXPaHEHWEe U CPOKa Ha rOAHOCT Ha
CTEPUAU3NPAHOTO U3AEAKE.

6enexka: 3a pa ce u3berHe KPLCTOCAHO 3aMbpCABAHE MEXAY MaLMEHT U nepcoHan, bytanoto EVA-60 Tpabea aa ce

nouyuncTea, Kato ce MGﬁprBa C Ae3UHbEKLMPALLM KbPMUYKK MAK CEe MOYMCTBA NOA Tevallia BOoAA, U Ce aBTOKAaBMPa, KaKTo

C€ W3NCKBa OT MECTHUTE Pa3NopeAdU.

PEYHUK HA CHMBOAUTE

43

Mapkuposka CE

BHumaHne

HanpaBete cnpaBka ¢ MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba

A
al

JAata Ha NpoM3BOACTBO

He u3non3Baiite noBTOpHO

MaptnaeH Homep

MpoussoanTen

Mea1uMHCKO n3penre

Camo No AekapcKko npeanucaHune

PedepeHTeH/KaTtanoXeH Homep

AAcHo 3aBbpTaHe (B‘preHe no YyacoBHUKOBara
CTpeAka) C nocoyeHata CKopocT

CepueH Homep

CTepuAuaupaiite B CTEPUAM3ATOP C Napa (aBTOKAaB)
NP1 KOHKpeTHaTa Temnepatypa

YATpassykosa BaHa

YHUKaAEH MAEHTUDUKATOP Ha YCTPOICTBOTO

B | (g | @ F

MusnHa MalinHa-Ae3MHOEKTOP 3a
TepMuuHa 0bpaboTka
Ae3nHbeKLMa

obpaGorkara Tisténé pokyny, véetné bezpecnostnich opatfeni a poznamek, je nutné povazovat za dopliiky k uznavanym klinickym
MHCTPYKLMN postupim a protokolim.
MbpBOHauaAHO MoToneTe B pa3TBOp. AKO OCTAaHaT OTNUAKM, U3MOA3BAITE KAMBK 33 MOUYMCTBAHE, NOAXOARLL, Tento navod k pouziti je k dispozici ke stazeni na strankach: www.dentatus.com/ifu.
TpeTupaHe B 33 AMaMaHTEHUTE MHCTPYMEHTU. MaKCMMaAHMAT NEPUOA OT BPEME MeXAY HauanoTo Ha Na nasich webovych strankach jsou k dispozici také pokyny a informace o opétovném zpracovani prostfedku
MACTOTO Ha ynoTtpe6ara 1 HauaAoTO Ha NpoLeca Ha NoUMCTBaHe He TpABBa Aa HaABMLWaBa 2 yaca. Profin PDX.
ynotpe6a Dodrzujte pokyny v navodu k pouZiti. Pokyny jsou validovany vyrobcem.
Mouncraane: Pruro yerposictsa Herka ¢ MeK KoCbM 1 yATpasByKoBa Bara. Material: Nerezova ocel pokovena syntetickym diamantovym praskem a plastovy dfik.
loumncrsaly EH3UMEH WAM HUCKOaAKaneH (pH<8) AeTepreHT ¢ MUHUManHK
= npenapar nerooGpasysalum xapakrepucTuku. Cnassarite npenopbkute Ha Uréeny tcel Spicky IPR se pouzivaji s motorovym kolénkovym nasadcem Profin PDX pro interprox-
— MPOMSBOANTEAR Ha Npenapara 3a KOHLEHTPauMA 1 Temneparypa. imalni redukci a finalni ledténi zubl v disledku stésnani.
KavecTBo Ha TpsbBa Aa Ce M3MOA3Ba BOAA C MUHUMAAHO Ka4YeCTBO 3a N eHe 3a
Boaarta PBYHO NOYUCTBAHE U AECTUAMPaHa UAU AEMUHEepaAU3nupaHa BoAa 3a Uréeny uzivatel Licencovany zubni Iékaf.
YATP@3ByKOBa BaHa U OKOHYATEAHO U3NAaKBaHe.
MUHCTPYKUMM 1. MNotonete 6opepuTe B NPACHO NPUIOTBEH NOYUCTBALLL PA3TBOP CbIAAGCHO Uzivatelské Zubni ordinace.
WHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTEAS, NPW MakcmanHa Temneparypa 40°C. prostedi / klinické
MouncreTe MexaHW4YHO C YeTka, kato paboTuTe NoA HUBOTO Ha TEYHOCTTA, prostredi
AOKato € BUAUMO NOYUCTEHO.
2. Vi3nAaKHETE OGHAHO. Cilova skupina Pro pacienty, ktefi potfebuji zmensit stésnani zubl nebo upravit plochy kontaktu mezi
3. MouucTBaiiTe B yATPA3BYKOBa BaHa 3@ MUHUMYM 5 MUHYTH NpK pacienta sousednimi zuby (stalé zuby).
“{'ggcvl:l’fﬂw 60°C, 3non3saiiku ecrota 35 - 45 kHz M MOUIHOCT MAH. Oéekévani klinicky Prostiedek F"rofin PDX spolu se $pickami IPR dokaze zvétsit mezizubni vzdalenost pro
pfinos ortodontické aplikace.
4. U3annakHeTe 06MAHO 3a MUHUMYM 30 CEKYHAN.
5. BHUMATEAHO NOACYLUETE UHCTPYMEHTHTE C KbPUUKN €3 BAGCHHKN Funkéni Spicky IPR jsou k dispozici v kalibrovanych velikostech od 0,1 mm do 0,5 mm a jsou
WAW HHCT BB3AYX MOA Hansrake (knac 1 nan no-AoGep, craacko ISO charakteristiky uréeny k pouZiti s motorovym kolénkovym nasadcem Profin PDX pro interproximalni
8573-1:2010). redukci a finalni lesténi zubU.
6. NMpoBepeTe uucTotara. Ako e Heob6XxoAUMO, MOBTOpeTE CTbika 1.
AKO CA€A MOUNCTBAHETO MO GOpEepUTe OCTAHAT OTNMAKH, 3NOA3BaTE Indikace k pouziti Pro redukci stésnani zubli nebo zménu tvaru kontaktni plochy mezi sousednimi zuby.
NOYUCTBALL KAMbK, MOAXOAALL 3a AM@MaHTEHU UHCTPYMEHTH, NO Bpeme
Ha cTbnka 1.
K indikace U pacientl se znamou alergii na nikl je tfeba $picky IPR pouZzivat s opatrnosti.
Ae3nHdekums: YerpoiictBa BaHa 3a Ae3nHdekuma.
PbuHo MouuncTBaLy Motonete B Ae3MHPEKLMOHEH PA3TBOP, MOAXOAALL 3@ MHCTPYMEHTH OT Bezpecna likvidace Tupé hroty je tfeba vydezinfikovat. Poté je Ize zlikvidovat cestou bézného odpadu na
npenapar Hepbxaaema ctoMaHa. CAeABaiiTe MHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOAWUTEAS HA klinice v souladu s mistnimi predpisy.
AE3MHPEKLMOHEH Pa3TBOP 3a KOHUEHTpauums 1 Bpeme. BaananpaHeto . N N
ce U3BbpLBa Cbe 70% eTaHoA; 10 MUHYTU HaKUCBaHe, NOCAEABAHO OT Prislusenstvi Pist EVA-60.
noAcyLaBaHe C Bb3AyX B NpeAnaseH wkad.
MouucTBaHe U YerpoiictBa MusneH pesnHOekumMpall anapart (Baavanpar cbraacHo EN ISO 15883). N VAROVANI
Ae3uHPeKumn: Mouncrsaly EH3MMEH AW CAaB0 aAKaneH, MOAXOARILLL 338 MEANLIMHCKM U3ACAMS. Jakoukoli zavaznou pfihodu vzniklou v souvislosti s prostfedkem je tfeba nahlasit vyrobci a pfisluSnému Gradu
ABTOMaTM3NpaHO npenapar HeKopoauBeH, HeyTPaAEH areHT 3a U3NAaKBaHe, NOAXOAALL 3a Clenskeého statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
M3nraksaly MEAWLIMHCKU U3AeAUs. CriasBaitTe MHCTPYKLUMUTE Ha NMPOU3BOAUTEAR Ha Alergeny .
N areHT areHTa 3a KOHLEHTPaLWATa 1 TeMneparypara. « U pacientli se znamou alergii na nikl je tfeba $picky IPR pouZivat s opatrnosti.
N KauecTBo Ha TpsibBa Aa Ce U3MOA3Ba BOAA C MUHUMAAHO KAuecTBO 3a NUeHe Drobné predméty
Boaara 3a NoUNCTBaHE U ACTUAUPAHA UAU AEMUHEPaAU3MPaHa BOAG 3a * Pfed spusténim: zkontrolujte, zda je Spicka bezpecné usazena, a to tak, Ze za ni zatahnete prsty. Musi byt citit
OKOHUATEAHO M3NAAKBaHE/ACUHBEKLIUS. pevny odpor. Pokud se $picka odpoji lehce, vyzkouSejte jinou Spicku nebo odeslete rucni nasadec k servisu.
WHCTpyKumm 1. 3apeaete 6opepuTe B MUAAHUA-AE3UHOEKLMPALL, anapaT. M3noa3BaiiTe Vibrace
NOAXOAALLA TABAMUKA 33 MHCTPYMEHTH. « Diskomfort pro pacienta a stomatologa pfi rychlostech nizSich nez 8 000 ot./min.
2. CrapTvpaiite nporpama, NoAXOAALLA 38 XMPYPruuHU UHCTPYMEHTH. Termalni
BaAMAMPaHETO Ce U3BBPLUBA CbC CAEAHWTE NapameTpu: * Neprekracujte rychlost 10 000 ot./min.
- MpeaBapUTEAHO HaKUCBaHe B CTyAeHa BOAA, 2 X 2 MUHYTU. . 3 L
- OCHOBHO M3MUBaHe C MouYuCTBaLL, Npenapar npu MuHumym 55 °C, 10 BEZPECNOSTNI OPATRENI
MUHYTH. Kfizova kontaminace
- M3nnakBaHe B Tonaa BoAa, 2 X 1 MuHyTa. « Pfed prvnim pouZitim a mezi pouzitimi nasadec a $picky IPR vygistéte, vydezinfikujte a vysterilizujte. Spicky IPR se
- OKOHYaTEeAHO U3NAaKBaHe/Ae3MHOEKLUA B AeMUHEpaAU3nUpaHa Boaa dodavaji Gisté z vyroby.
npv 90°C, Termalni
MUHUMYM 1 MUH. « Pfed pouzitim nasadce zkontrolujte doporucenou rychlost (ot./min) motoru.
- Noacywasare npu 110 °C, MUHUMYM 15 MUHYTU. * Mezi jednotlivymi pouZitimi je nutné nasadec namazat; necistoty mohou vést k ucpani a nadmérnémus treni.
3. Mpu pasToBapBaHe NPoBepeTe BU3YaAHO AAAU UHCTPYMEHTUTE ca Porucha
UnCTU. AKO e HEO6XOAMMO, MOBTOPETE NMPOLEAYPaTa OT CThKa 1 MAK « Nedemontujte Zadné Gasti nasadce.
M3N0A3BaNTE PbUHO NOUMCTBAHE. * Mezi jednotlivymi pouZitimi je nutné nasadec namazat; necistoty mohou vést k ucpani a nadmérnému tfeni.

Pracovni Spicky
« Spicky IPR jsou soucasti systému Profin a nejsou uréeny k pouziti bez prostiedku Profin PDX.
* K bezpecnému odpojeni $picky IPR z hlavice Profin pouZijte pist Profin EVA-60.

TECHNICKY POPIS

. - Povrchova iiprava
Katzilogove Poplvsva cepel, Spicky: Barva dfiku Tvar
éislo tloustka (mm) .
Diamant

LTA-P1/2 Spicka Lamineer IPR 0,1 Dvojstranna Cerna

LTA-P2/2 Spigka Lamineer IPR 0,2 Dvojstranna Bila -_’
LTA-P25R/2 Spicka Lamineer IPR 0,25 Jednostranna Fialova

(prava)

LTA-P25L/2 Spicka Lar(’;;”vze)' IPR 0,25 Jednostranné Fialova '—

LTA-P3/2 Spicka Lamineer IPR 0,3 Dvojstranna Zluta

LTA-P4/2 Spicka Lamineer IPR 0,4 Dvojstranna Zelena

LTA-P5/2 Spicka Lamineer IPR 0,5 Dvojstranna Cervena

ZPUSOB POUZITI

« UrCete a zkontrolujte pfedepsany rozsah interproximalni redukce; urci se podle konecného postaveni zubU.

*Vlozte Spicku Profin IPR do kolénkového nasadce Profin a ujistéte se, Ze je zajiSténa ve fixované poloze. Zkontrolu-

jte, zda je SpiCka bezpecné usazena v rucnim nasadci tim, Ze za ni zatahnete prsty. Musi byt citit pevny odpor. Pokud
se $picka lehce uvolni, vyzkousejte jinou $picku nebo vymérite rukojet.

« Kolénkovy nasadec spustte dfive, nez prijde do kontaktu s povrchem zubu.

« Pfi praci se Spickami pracujte jemnym, pomalym, ale kontinuainim pohybem. Vzhledem k absenci hromadéni tepla
neni pfi kratkému reciprokacnimu pohybu (1,2 mm) chlazeni nutné.

Poznamka: Tenci Spicky LTA-P1 0,1 mm a LTA-P2 0,2 mm obsahuji diamantovou povrchovou Gpravu na plochém
okraji kvuli zvySeni stability. U vétsich velikosti (0,25 mm az 0,5 mm) je diamantova povrchova tprava na zahnuté
strané jako poml(icka pro pfistup a tvarovani prirozenych kontur. Pro nasledné lesténi oSetfovanych zubnich povrchl
doporuéujeme pouzivat wolframové lestici $picky LTA Lamineer®, snizi se mira podkrabani skloviny. Casto se
doporucuje fluoridace s cilem posilit oSetfeny povrch. Rozsah provedené redukce se potvrdi méfidlem.

Spicky Profin IPR jsou uréeny k opakovanému pouZiti. Pfed prvnim pouZitim a po kazdém pouZiti se musi peclivé
vyCistit, vydezinfikovat a vysterilizovat. Opotfebeni diamantové povrchové Gpravy je nizké. Odolnost zavisi na
okolnostech, za kterych se pouzivaji. Konec Zivotnosti je dan opotfebenim a poskozenim pfi pouzivani. BEhem Cisténi
je tfeba zkontrolovat vady na $pickach (pod zvétSenim). Peclivé zkontrolujte kaZdy nastroj a ujistéte se, Ze byly
odstranény veskeré necistoty. Vizualné zkontrolujte, zda nastroj neni poskozen/opotfebovan, coz by branilo jeho sp-
ravné funkci. NepouZzivejte Spicku, pokud je zlomena. NepouZivejte, pokud jsou patrné znamky koroze. NepouZivejte,
pokud jsou patrné znamky nadmérného opotiebeni (napf. otupeni).



POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI SPICEK (DLE NORMY ISO 17664)

VAROVANI

Pouzijte chemickeé latky vhodné pro nerezovy nastroj s diamantovou povrchovou Gpravou.

Omezeni zpracovani

Viz kontrola nize.

POKYNY

Uvodni oSetFeni v misté
pouziti

Namocte do roztoku. Pokud zlistanou na povrchu necistoty, vyCistéte pomoci pemzy pro
diamantové nastroje. Maximalni doba mezi zahajenim pouZiti a zahdjenim ¢isténi nesmi
prekrocit 2 hodiny.

Cisténi: manualni

Vybaveni
Detergent

Kartac s mékkymi Stétinami a ultrazvukova lazen.

Enzymaticky nebo slabé alkalicky (pH < 8) myci prostiedek

s minimalni pénivosti. Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku pro
koncentraci a teplotu.

Pro ruéni ¢iténi se musi pouZivat miniméalné pitna voda a pro
ultrazvukovou lazen a zavérecny oplach destilovana nebo deminera-
lizovana voda.

1. Ponotte Spicky do Cerstvé pripraveného Cisticiho roztoku podle
pokynti vyrobee, ale s maximalni teplotou 40 °C. Cistéte mechanicky
karta¢em pod hladinou kapaliny, dokud neni prostiedek viditelné
Cisty.

2. Dukladné oplachnéte.

3. Cistéte v ultrazvukové lazni po dobu minimalné 5 minut pfi max-
imalni teploté 60 °C, pri frekvenci 35-45 kHz a vykonu min. 150 W.
4. Dukladné oplachujte po dobu min. 30 sekund.

5. Spicky pedlivé vysuste pomoci utérek nepoustéjicich vias nebo
¢Cistého stlaceného vzduchu (tfidy 1 nebo lepsi, podle normy ISO
8573-1:2010).

6. Zkontrolujte Cistotu. V pfipadé potfeby opakujte postup od 1. kro-
ku. Pokud na $pickach ztistanou po ¢isténi na povrchu necistoty,
ocistéte je v pribéhu 1. kroku pemzou pro diamantové nastroje.

Kvalita vody

Pokyny

Dezinfekce: manualni

Vybaveni
Detergent

Dezinfekéni lazen.

Ponoite do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nastroje z nerezové
oceli. Postupujte podle pokynt vyrobce

dezinfekéniho roztok pro koncentraci a Cas. Validace provedena se
70% etanolem, 10 minut namaceni, nasledné suseni vzduchem

v bezpecnostni skfini.

Cisténi a dezinfekce:
automatizované

s

N

Vybaveni
Detergent
Oplachovaci
prostredek

My¢ka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883).
Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické
prostredky.

Nekorozivni, neutralni oplachovaci prostfedek, vhodny pro zdravot-
nické prostiedky. Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku tykajici se
koncentrace a teploty.

Pro ¢iSténi se mé pouzivat minimalné pitna voda a pro zavérecny
oplach/dezinfekci destilovana nebo demineralizovana voda.

1. Vlozte $picky do mycky-dezinfektoru. PouZijte vhodny zasobnik na
nastroje.

2. Spustte program vhodny pro chirurgické nastroje.

Validace provedena s nasledujicimi parametry:

- Predmyti ve studené vodé, 2 x 2 minuty.

- Hlavni myti' s detergentem pfi minimalni teploté 55 °C, 10 minut.
- Oplach teplou vodou, 2 x 1 minuta.

- Zavérecny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pfi teploté
90 °C,

minimalné 1 min.

- Suseni pfi 110 °C, minimalné 15 minut.

3. PFi vyjimani pohledem zkontrolujte, zda jsou nastroje Cisté.

V pripadé potreby opakujte postup od kroku 1 nebo pouZzijte manualni
cisténi.

Kvalita vody

Pokyny

Kontrola
a ddrzba

Spigka musi byt vymé&néna, pokud jeji funkce a/nebo vykon prestane vyhovovat
specifikacim uvedenym v této prirucce. Vizualné zkontrolujte Spicky a vzhled diamantové
povrchové Upravy - ovéfte abrazivnost Spicky. Zlikvidujte $picku, kdyZ je diamantova
povrchova tprava opotiebend. Opotiebeni pistu neni patrné a predpoklada se, ze jeho
Zivotnost pfesahne Zivotnost nasadce.

Baleni pro sterilizaci

Standardni balici sacek. Sterilni baleni produktl podle normy EN 868-5.

1) Vlozte do individualnich sterilizaénich sacku.

2) Zkontrolujte, Ze sacek neni napnuty.

3) Zkontrolujte spravnost utésnéni.

Sacky umistéte plastovou Casti k plastové casti a papirovou Casti k papirové casti.

Sterilizace

Upozornéni Spicky se musi pred sterilizaci vyGistit a vydezinfikovat.

Vybaveni Vysterilizujte parou v autoklavu (validovano podle normy EN 13060,
EN 285, EN 17665).

Teplota / Spustte minimalni cyklus: Teplota/tlak pary minimalné 134 °C

Tlak (273 °F) / 3,06 baru (27 psi).

Cas Doba pUsobeni pary: minimalné 3 minuty.

Suseni podt- Suseni podtlakem: minimalné 6 minut.

lakem

Skladovani

Po sterilizaci uloZte oznaceny a uzavieny sterilizacni sacek na suché a tmavé misto.
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho sacku, specificky podminky skladovani a dobu
pouZitelnosti sterilizovaného prostredku.

Poznamka: Aby se zabranilo zkfizené kontaminaci mezi pacientem a personalem, je tfeba pist EVA-60 Cistit otfenim
dezinfekEnimi ubrousky nebo ocistit kartacem pod tekouci vodou a autoklavovat, jak vyZaduji mistni predpisy.

SLOVNICEK ZNAGEK

N
m

Oznaceni CE

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti.

A
&] Datum vyroby

Nepouzivat opétovné

Cislo Sarze

Vyrobce

Zdravotnicky prostfedek

Pouze na |ékafsky predpis

Referenéni/katalogové ¢islo

Otaceni doprava (otaceni ve sméru hodinovych
rucicek) pfi zadanych otackach

Sériové Cislo

Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru (autoklavu) =
pfi specifikované teploté

Ultrazvukova lazen

Jedinecny identifikator prostfedku

/T\ Mycka-dezinfektor pro tepelnou
dezinfekci

BRUGSANVISNING - DANSK

Inden farste ibrugtagning - lees altid brugsanvisningen. Denne vejledning informerer brugeren om de anbefalede
procedurer ved brug af IPR-spidserne med Profin-retningssystemet. Den er beregnet til at blive brugt af tandleeger med
en grundleeggende uddannelse i tandpleje. Tandleegen baerer ansvaret for at holde sig informeret, veluddannet og
opleert. De anfarte retningslinjer, herunder forholdsregler og noter, skal anses for at veere tilleeg til godkendte kliniske
procedurer og protokoller.

Denne brugsanvisning kan downloades fra vores websted: www.dentatus.com/ifu.
P& vores websted findes ogsa instruktioner og oplysninger om oparbejdning af Profin PDX.
Folg instruktionerne i brugsanvisningen. Instruktionerne er valideret af producenten.

VEJLEDNING TIL OPARBEJDNING AF SPIDSER (I HENHOLD TIL ISO 17664)

ADVARSLER

Brug kemikalier der er beregnet til instrumenter af rustfrit stal med diamantbelaegning.

Begransninger under
behandlingen

Se visuel kontrol nedenfor.

INSTRUKTIONER

Indledende behandling pa
brugsstedet

Iblgdsaet i oplgsning. Brug en renggringssten beregnet til diamantinstrumenter, hvis der
stadig er aflejringer. Den maksimale tidsperiode mellem start pa brug og renggring ma
ikke overstige 2 timer.

Renggring: Manuelt Udstyr Blad barste og ultralydsbad.

. e . Rengorings- Enzymatisk eller let basisk (pH<8) renggringsmiddel med minimal
Materiale: Rustfrit stal belagt med syntetisk diamantpulver og plastskaft. —_ middel skumdannelse. Folg anbefalingerne vedrarende koncentration og
Tiltaenkt formal IPR-spidserne skal bruges sammen med Profin PDX motordrevne vinkelstykker til inter- = temperatur fra prgducenten af midlet. .

proximal reduktion og afsluttende polering af teender pa grund af trangstilling. ' Der skal som minimum bruges vaqd med samme kvalitet som )
Vandkvalitet postevand til den manuelle rengaring samt destilleret eller demine-
Tilsigtet bruger Autoriseret tandleege. raliseret vand til ultralydsbad og endelig skylning.
1. Nedszenk spidserne i en nyligt forberedt rengeringsoplgsning i
Brugermiljg/klinisk Tandlaegeklinik. Instruktioner henhold til producentens anvisninger, dog ved maksimalt 40 °C.
miljo Renger mekanisk med en bgrste under veeskens overflade, indtil
udstyret er synligt rent.
Patientmalgruppe Til patienter med behov for reduktion af trangstilling eller omformning af kontaktomradet 2. Skyl omhyggeligt.
mellem tilstedende teender (blivende taender). 3. Renggres i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved maksimalt
. - K N K 60 °C ved en frekvens pa 35-45 kHz og en effekt pa mindst 150 W.
Forventet klinisk | kor_nbmauon med IPR—splds_erne kan Profin PDX gge afstanden mellem teenderne i 4. Skylles grundigt i mindst 30 sekunder.
fordel forbindelse med tandregulering. 5. Tor forsigtigt spidserne med fnugfrie servietter eller ren trykluft
. S Ll N Kl 1ell , i henhold til I 73-1:2010).

Ydeevne- IPR spidserne fas i kalibrerede starrelser fra 0,1 - 0,5 mm og skal bruges med Profin PDX (Klasse e’ er bgdre i henhold til ISO 8573 . 010) .
Karakteristik motordrevne vinkelstykker til interproximal reduktion fsluttend lering af teender. 6. Kontrollér renligheden. Gentag om ngdvendigt fra trin 1. Brug en
arakteristika otordrevne vinkelstykker til interproximal reduktion og afsluttende polering af teender. renggringssten beregnet til diamantinstrumenter i trin 1, hvis der

Indikationer for brug | Til reduktion af trangstilling eller omformning af kontaktomradet mellem tilstedende stadig er aflejringer pa spidserne efter rengeringen.
teender. Desi i Udstyr Desinfektionsbad.
Kontraindikationer IPR-spidser skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kendt allergi over for Re‘ngﬂrmgs- Nedszenkes i en. deshlnfektlonsqplr.asmng, som egner sig til instru-
nikkel middel menter af rustfrit stal. Folg anvisningerne vedrarende
. koncentration og tid fra producenten af desinfektionsmidlet. Vali-
Sikker bortskaffelse | Slave spidser skal desinficeres og kan derefter bortskaffes som almindeligt affald pa deringen blev udfart med 70% eetanol, 10 minutters iblgdszetning
Klinikken i henhold til de lokale bestemmelser. efterfulgt af lufttorring i et sikkerhedsskab.
Tilbehor EVA-60-spidsaftager. Rengorin.g og desinfektion: Udstyr ) Vaskedesinfektor (validgret i henhqld til EN ISO 15883).
Rengorings- Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk udstyr.
middel Ikke-setsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk udstyr.
/AN ADVARSLER ~ Skyllemiddel Folg anvisningerne vedrgrende koncentration og temperatur fra

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Allergener

* IPR-spidser skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kendt allergi over for nikkel.

Mindre genstande

* Kontrollér fgr ibrugtagningen, at spidsen sidder godt fast ved at treekke i den med fingrene. Du skal kunne meerke en
fast modstand. Hvis spidsen nemt kan tages af, s& skal du prgve en anden spids eller sende handstykket til reparation.
Vibration

Ubehag for patienten og tandleegen hvis hastigheden er lavere end 8.000 omdr./min.

Termisk

* Overskrid ikke 10.000 omdr./min.

FORHOLDSREGLER

Krydskontaminering

* Handstykket og IPR-spidserne skal rengares, desinficeres og steriliseres inden den farste ibrugtagning. IPR-spidserne
leveres rene fra fabrikken.

Termisk

« Kontrollér, at motoren overholder det anbefalede omdrejningstal for brug af handstykket.

* Smer handstykket mellem hver brug, da aflejringer kan forarsage tilstopning og ungdig friktion.
Funktionsfejl

« Undlad at skille handstykket ad.

* Smgr handstykket mellem hver brug, da aflejringer kan forarsage tilstopning og ungdig friktion.
Spidser

*IPR-spidser er en del af Profin-systemet og er ikke beregnet til at blive brugt uden Profin PDX.
*Brug Profin EVA-60-spidsaftageren til at tage IPR-spidsen af Profin-hovedet.

TEKNISK BESKRIVELSE

Vandkvalitet

Instruktioner

producenten af midlet.

Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som
postevand til renggringen samt destilleret eller demineraliseret vand
til endelig skylning/desinfektion.

1. Anbring spidserne i vaskedesinfektoren. Brug en egnet instru-
mentbakke.

2. Kor et program, der er egnet til kirurgiske instrumenter.
Valideringen blev udfert med falgende parametre:

- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min.

- Primaer vask med renggringsmiddel ved minimum 55 °C, 10 min.
- Skylning i varmt vand, 2 x 1 min.

- Endelig skylning/desinfektion i demineraliseret vand ved 90 °C,
minimum 1 min.

- Terring ved 110 °C, minimum 15 min.

3. Kontrollér visuelt, at instrumenterne er rene, nar de tages ud.
Gentag om ngdvendigt fra trin 1, eller foretag manuel renggring.

Kontrol og
Vedligeholdelse

Spidsen skal udskiftes, nar dets funktion og/eller ydeevne ikke laengere opfylder spe-
cifikationerne i denne vejledning. Foretag en visuel kontrol af tilstanden af spidsernes
diamantbelaegning for at fastsla, hvor meget spidsen er slidt ned. Spidsen skal bortskaf-
fes, nar diamantbeleegningen er nedslidt. Nedslidningen af spidsaftageren er minimalt,
og det anslas, at den vil holde leengere end handstykkets levetid.

Emballage til sterilisering

Standard emballagepose. Steril vareemballering i overensstemmelse med EN 868-5.
1) Anbringes i individuelle steriliseringsposer.

2) Kontrollér at posen ikke er for stram.

3) Kontrollér at den er korrekt forseglet.

Anbring posernes plast mod plast, og papir mod papir.

BRUGSANVISNING

« Fastsla og kontrollér starrelsen af den foreskrevne interproximale reduktion. Den skal fastslas pa baggrund af teender-
nes endelige position.

*Seet Profin IPR-spidsen pa Profin-vinkelstykket. Serg for, at spidsen er fastlast i den rigtige position, kontrollér, at
spidsen sidder godt fast i handtaget ved at traekke i spidsen med fingrene. Du skal kunne maerke en fast modstand.
Hvis spidsen nemt kan tages af, skal du prgve en anden spids eller udskifte grebet.

*Start vinkelstykket, inden tanden bergres.

*Spidserne skal anvendes med en forsigtig og langsom, men samtidigt kontinuerlig bevaegelse under bergringen. K-
lemiddel er ikke pakreaevet, idet der ikke forekommer varmeudvikling takket veere den korte reciprokerende bevaegelse
(1,2 mm).

Bemark: Pa de tyndere spidser LTA-P1 0,1 mm og LTA-P2 0,2 mm er diamantbeleegningen pa den flade side for at gge
stabiliteten. P4 de starre modeller (0,25-0,5 mm) er diamantbelaegningen pa den buede side for at lette adgangen og
omformningen af de naturlige konturer. Det anbefales at anvende LTA Lamineer® poleringsspidserne af hardmetal

til efterfolgende polering af de behandlede tandoverflader for at reducere ridsningen af emaljen. Flourbehandling
anbefales ofte for at styrke den behandlede overflade. Starrelsen af den udferte reduktion skal bekreeftes med et
maleinstrument.

Profin IPR-spidser er beregnet til flergangsbrug og skal renggres, desinficeres og steriliseres grundigt far ferste brug og
efter hver brug. Nedslidningen af diamantbelaegningen er lille. Holdbarheden afhaenger af de omstaendigheder, hvorun-
der spidserne bruges. Levetidens ophgr bestemmes af nedslidning og skader under brug. Spidserne skal kontrolleres
for defekter under rengaringen (under forstarrelse). Kontrollér hvert instrument grundt for at sikre, at alle aflejringer er
fiernet. Foretag en visuel kontrol af instrumentet for skader/slitage, der kan resultere i forkert funktion. Ma ikke bruges,
hvis spidsen er knaekket. Ma ikke bruges, hvis der er tegn pa korrosion. Ma ikke bruges, hvis der er tegn pa kraftig
slitage (f.eks. slovhed).

SYMBOLORDLISTE

Sterilisering Forsigtigheds- Spidserne skal renggres og desinficeres for sterilisering.
Spidsens belaeg- regler Anvend dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060, EN
Katalog- Beskrivelse og klinge- P! . & Udstyr 285, EN 17665).
ning: Skaftets farve Form L . L o
nummer tykkelse (mm) Di t Kegr en minimal cyklus: Damptemperatur/tryk minimum 134 °C
laman Temperatur/ (273 °F)/3,06 bar (27psi).
LTA-P1/2 Lamineer Tip IPR 0,1 Dobbeltsidet Sort Tryk Dampeksponeringstid: minimum 3 min.
-___ Varighed Vakuumterring minimum 6 min.
LTA-P2/2 Lamineer Tip IPR 0,2 Dobbeltsidet Hvid Vakuumterring
LTA-P25R/2 Lamineer Tip IPR 0,25 (hgjre) Ensidet Lilla Opbevaring Efter sterilisering placeres den maerkede og forseglede steriliseringspose pa et tart og
Lamineer Tip IPR 0,25 K i merkt sted. Folg anvisningerne fra producenten af steriliseringsposen med hensyn til
LTA-P25L/2 (vens?re) Ensidet Lilla r opbevaringsforhold og udlgbsdato for det steriliserede udstyr.
LTA-P3/2 Lamineer Tip IPR 0,3 Dobbeltsidet Gul
LTA-P4/2 Lamineer Tip IPR 0,4 Dobbeltsidet Gron Bemaerk: For at undga krydskontaminering mellem patient og personale skal EVA-60-spidsaftageren renggres ved
- - - aftgrring med desinficeringsservietter eller ved bgrstning under rindende vand og autoklavering i henhold til de lokale
LTA-P5/2 Lamineer Tip IPR 0,5 Dobbeltsidet Rod bestemmelser.

c E CE-meerkning

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

A Forsigtighedsregler

Ma ikke genbruges

Partinummer

Producent

Medicinsk udstyr

Receptpligtig

Reference/katalognummer

anfgrte hastighed

Hgjrebevaegelse (rotation med uret) ved den

Serienummer

den anfgrte temperatur

Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklav) ved

)| g & E

Ultralydsbad

Unik enhedsidentifikator

X Vaskedesinfektor til termo-
desinfektion

E GEBRAUCHSANLEITUNG - DEUTSCH

Vor dem erstem Gebrauch - stets die Gebrauchsanleitung lesen. Diese Anleitung informiert den Benutzer ber die emp-
fohlenen Verfahren bei der Verwendung der IPR-Spitzen mit dem Profin Directional System. Sie sind fiir die Verwendung
durch medizinische Fachkrafte mit einer Grundausbildung in Zahnmedizin vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung
des Zahnarztes, stets gut informiert, geschult und ausgebildet zu bleiben. Die gedruckten Richtlinien, einschlieRlich
VorsichtsmaBnahmen und Hinweise, gelten als Zusatz zu anerkannten klinischen Verfahren und Protokollen.

Diese Gebrauchsanweisung steht auf unserer Website zum Download bereit: www.dentatus.com/ifu.
Auf unserer Website finden Sie auch Anleitungen und Informationen zur Wiederaufbereitung des Profin PDX.
Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung. Die Anweisungen sind vom Hersteller freigegeben.

TIPPS ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG (GEMASS 1SO 17664)

WARNHINWEISE

Chemikalien verwenden, die fir den Einsatz mit diamantbeschichteten Edelstahlin-
strumenten geeignet sind.

Einschrankungen bei der
Anwendung

Siehe Inspektion unten.

ANWEISUNGEN

Erster Einsatz am Verwen-
dungsort

In der Losung einweichen lassen. Gegebenenfalls noch vorhandene Verschmut-
zungen mit einem fiir Diamantinstrumente geeigneten Reinigungsstein entfernen.
Zwischen Beginn der Verwendung und Beginn des Reinigungsprozesses sollten nicht
mehr als 2 Stunden liegen.

Material Edelstahl beschichtet mit synthetischem Diamantpulver und Kunststoffschaft.

Zweckbestimmung IPR-Spitzen werden mit dem motorbetriebenen Handstlick mit Gegenwinkel Profin PDX
flr die interproximale Reduktion und die abschlieRende Politur von Z&hnen aufgrund von

Engstanden verwendet.

Vorgesehene Zugelassener Zahnarzt.
Anwender
Benutzerumgebung / | Zahnklinik.

Klinisches Umfeld

Patientengruppe Fur Patienten, die eine Verringerung des Engstandes der Zahne oder eine Neugestaltung der

Kontaktflache zwischen benachbarten Zahnen (bleibende Zahne) benétigen.

Erwarteter klinischer Das Profin PDX kann zusammen mit den IPR Tips den interdentalen Abstand fir kieferort-

Nutzen hopédische Anwendungen vergroRern.
Leistung IPR-Spitzen sind in kalibrierten GréRen von 0,1-0,5 mm erhaltlich und werden mit dem
Merkmale motorbetriebenen Handstlick mit Gegenwinkel Profin PDX fiir die interproximale Reduktion

und die abschlieBende Politur der Zahne verwendet.

Anwendungsgebiete Zur Reduzierung von Engstanden oder zur Umformung der Kontaktflache zwischen benach-

barten Zéhnen.

Kontraindikationen Bei Patienten mit bekannter Nickelallergie sollten IPR-Spitzen nur mit Vorsicht verwendet

werden.

Sichere Entsorgung Stumpfe Spitzen miissen desinfiziert werden. AnschlieBend kénnen sie geméaf den ortlichen

Vorschriften als normaler Abfall in der Klinik entsorgt werden.

Zubehor EVA-60-Plunger.

/\ WARNHINWEISE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Allergene

+Bei Patienten mit bekannter Nickelallergie sollten IPR-Spitzen nur mit Vorsicht verwendet werden.

Kleine Objekte

*Vor dem Start: Prifen Sie den sicheren Sitz, indem Sie mit den Fingern an der Spitze ziehen. Es sollte ein fester
Widerstand zu splren sein. Falls die Spitze leicht abzunehmen ist, probieren Sie eine andere Spitze aus oder schicken
Sie das Handstiick zur Reparatur ein.

Vibration

+Drehzahlen unter 8.000 U/min sind sowohl fiir den Patienten als auch fiir den Zahnarzt unangenehm.
Thermische Hinweise

+10.000 U/min nicht Gberschreiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Kreuzkontamination

+Das Handstlick und IPR-Spitzen vor dem ersten Gebrauch reinigen, desinfizieren und sterilisieren. IPR-Spitzen werden
sauber ab Werk geliefert.

Thermische Hinweise

« Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Handstiicks die Empfehlungen zur Motorgeschwindigkeit.

+Das Handstlick zwischen den einzelnen Verwendungen einfetten, Ablagerungen kénnen zu Verklebungen und tber-
maRiger Reibung flihren.

Fehlfunktion

*Das Handstlick nicht zerlegen.

+Das Handstlick zwischen den einzelnen Verwendungen einfetten, Ablagerungen kénnen zu Verklebungen und tber-
maRiger Reibung flihren.

Arbeitsspitzen

+|PR-Spitzen sind ein Teil des Profin-Systems und dirfen nicht ohne das Profin PDX verwendet werden.

*Verwenden Sie den Profin EVA-60-Plunger, um die IPR-Spitze sicher aus vom Profin-Aufsatz zu entfernen.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

" Beschichtung der
Katalog Beschre.lbung und Spitze: Schaftfarbe Form
Nummer Spateldicke (mm) . N
Diamantierung
LTA-P1/2 Lamineer-Spitze IPR 0,1 Doppelseitig Schwarz
LTA-P2/2 Lamineer-Spitze IPR 0,2 Doppelseitig Weif} -——
LTA-P25R/2 Lamineer-Spitze IPR 0,25 Einseitig Violett
(rechts)
LTA-P25L/2 Lamineer-Spitze IPR 0,25 Einseitig Violett -
(links)
LTA-P3/2 Lamineer-Spitze IPR 0,3 Doppelseitig Gelb
LTA-P4/2 Lamineer-Spitze IPR 0,4 Doppelseitig Griin
LTA-P5/2 Lamineer-Spitze IPR 0,5 Doppelseitig Rot
ANWENDUNGSWEISE

*Bestimmen und Uberpriifen Sie den vorgeschriebenen Umfang der interproximalen Reduktion; sie wird anhand der
endglltigen Zahnstellung bestimmt.

*Setzen Sie die Profin IPR-Spitze in das Profin-Winkelstilick ein und achten Sie darauf, dass die Spitze fest sitzt.
Uberpriifen Sie den sicheren Sitz der Spitze im Griff, indem Sie mit den Fingern an der Spitze ziehen. Es sollte ein fester
Widerstand zu spiren sein. Falls die Spitze leicht abzunehmen ist, probieren Sie eine andere Spitze aus oder tauschen
Sie den Griff aus.

+ Starten Sie das Winkelstiick vor Kontakt mit der Zahnoberflache.

«Die Spitzen sollten mit einer sanften, langsamen, doch kontinuierlichen Bewegung durch den Kontakt verwendet
werden. Es ist kein Kiihlwasser erforderlich, da es bei der kurzen reziproken Bewegung (1,2 mm) zu keiner Warmeent-
wicklung kommt.

Hinweis: Bei den diinneren Spitzen LTA-P1 0,1 mm und LTA-P2 0,2 mm befindet sich die Diamantierung flr zusétzliche
Stabilitat am flachen Rand. Bei den gréReren GroRen (0,25-0,5 mm) befindet sich die Diamantierung an der gekrimm-
ten Seite, um den Zugang und die Ausarbeitung natirlicher Konturen zu unterstiitzen. Fiir das anschlieende Polieren
der behandelten Zahnoberflachen wird empfohlen, die LTA Lamineer®-Polierspitzen aus Wolfram zu verwenden, um
den Zahnschmelz so wenig wie moglich zu zerkratzen. Oft wird eine Fluoridbehandlung angeraten, um die behandelte
Oberflache zu starken. Der Umfang der vorgenommenen Reduzierung ist mit einem Messgerat zu bestatigen.

Profin IPR-Spitzen sind zur Wiederverwendung bestimmt und mussen vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Ge-
brauch griindlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die Abnutzung der Diamantbeschichtung ist gering. Die
Haltbarkeit hangt von den Einsatzbedingungen ab. Das Ende der Lebensdauer wird durch Abnutzung und Beschadigung
im Gebrauch bestimmt. Die Spitzen sind wahrend des Reinigungsvorgangs (unter Vergréferung) auf Defekte zu priifen.
Uberpriifen Sie sorgfaltig jedes Instrument, um sicherzustellen, dass alle Ablagerungen entfernt wurden. Fiihren Sie
eine Sichtpriifung des Gerats auf Schaden/Verschleif® durch, die einen ordnungsgeméfen Betrieb verhindern kénnten.
Nicht verwenden, wenn die Spitze abgebrochen ist. Nicht verwenden, wenn Anzeichen von Korrosion vorhanden sind.
Nicht verwenden, wenn Anzeichen von iberméBigem Verschleif (z. B. stumpf) vorliegen.

Ausrlistung Birste mit weichen Borsten und Ultraschallbad.
Reinigungs- Enzymatisches oder niedrig alkalisches (pH < 8) Reinigungsmittel
mittel mit minimalen Schaumeigenschaften. Befolgen Sie die Empfehl-

ungen des Herstellers fir Konzentration und Temperatur.

Fiir die manuelle Reinigung sollte mindestens Trinkwasserquali-
tat und fur das Ultraschallbad und die Endspiilung destilliertes
oder demineralisiertes Wasser verwendet werden.

1. Spitzen in frisch zubereitete Reinigungslosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers eintauchen, jedoch maximal 40 °C.
Mechanisch mit einer Biirste unterhalb des Flissigkeitsspiegels
reinigen, bis sie sichtbar sauber sind.

2. Grindlich spilen.

3. Mindestens 5 Minuten lang in einem Ultraschallbad bei maxi-
mal 60 °C mit einer Frequenz von 35-45 kHz und einer Leistung
von mindestens 150 W reinigen.

4. Mindestens 30 Sekunden lang grindlich spulen.

5. Die Spitzen sorgféaltig mit fusselfreien Tlchern oder sauberer
Druckluft (Klasse 1 oder besser, gemaf ISO 8573-1:2010)
trocknen.

6. Auf Sauberkeit prifen. Wiederholen Sie gegebenenfalls den
Vorgang ab Schritt 1. Gegebenenfalls nach der Reinigung noch
vorhandene Verschmutzungen an den Spitzen mit einem fiir
Diamantinstrumente geeigneten Reinigungsstein in Schritt 1
entfernen.

Wasserqualitat

Anweisungen

Desinfektion: Manuell

Ausriistung
Reinigungs-
mittel

Desinfektionsbad.

In eine fir Instrumente aus rostfreiem Stahl geeignete Desin-
fektionslésung eintauchen. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers zur

Desinfektionslésung beziiglich Konzentration und Zeit. Validiert
mit 70 % igem Ethanol, 10 Minuten Einweichen und anschlieen-
dem Lufttrocknen in der Sicherheitswerkbank.

Reinigung und Desinfek-
tion: Automatisiert

L]

Ausriistung
Reinigungs-
mittel
Spdilmittel

Reinigungs- und Desinfektionsgerét (validiert nach EN ISO
15883).

Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet fir medizinische
Geréte.

Nicht atzendes, neutrales Spilmittel, geeignet fir medizinische
Gerate. Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittel-
herstellers bezliglich Konzentration und Temperatur.

Fir die Reinigung sollte Wasser von mindestens Trinkwasser-
qualitat verwendet werden und fir die abschlieRende Spilung/
Desinfektion destilliertes oder entmineralisiertes Wasser.

1. Legen Sie die Spitzen in das Reinigungs- und Desinfektionsge-
rat ein. Verwenden Sie eine geeignete Instrumentenablage.

2. Fiuhren Sie ein fir chirurgische Instrumente geeignetes
Programm aus.

Die Validierung wurde auf der Grundlage der folgenden Parame-
ter durchgefihrt:

- In kaltem Wasser vorwaschen, 2 x 2 Min.

- Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10
Min.

- Mit warmem Wasser abspiilen, 2 x 1 Min.

- AbschlieBende Spilung/Desinfektion in entmineralisiertem
Wasser bei 90°C,

mindestens 1 Min.

- Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.

3. Vergewissern Sie sich beim Entnehmen per Sichtprifung, dass
die Instrumente sauber sind. Wiederholen Sie bei Bedarf den
Vorgang ab Schritt 1 oder fiihren Sie eine manuelle Reinigung
durch.

Wasserqualitat

Anweisungen

Inspektion und
Wartung

Die Spitze muss ausgetauscht werden, wenn ihre Funktion und/oder Leistung nicht
mehr den Angaben in dieser Anleitung entspricht. Spitzen visuell auf das Aussehen
der Diamantierung hin Uberprifen, um die Abrasivitat der Spitze zu ermitteln. Spitze
entsorgen, wenn die Diamantierung verschlissen ist. Der Verschleif} des Plungers
ist nicht erkennbar und es wird davon ausgegangen, dass er die Lebensdauer des
Handstiicks (iberdauert.

Verpackung fiir die Steri-
lisation

Standard-Verpackungstasche. Sterilgutverpackung gemaf EN 868-5.

1) Einzeln in Sterilisationsbeutel legen.

2) Darauf achten, dass der Beutel nicht unter Spannung steht.

3) Sicherstellen, dass die Versiegelung einwandfrei ist.

Legen Sie die Kunststoffbeutel zum Kunststoff und die Papierbeutel zum Papier.

Sterilisation

Vorsicht Die Spitzen mussen vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert
Ausriistung werden.
Dampfautoklav (validiert nach EN 13060, EN 285, EN 17665).
Temperatur / Minimalzyklus ausfiihren: Dampftemperatur/Dampfdruck:
Druck mindestens 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Dauer Dampfexpositionszeit: mindestens 3 Min.
Vakuumtrock- Vakuumtrocknung: mindestens 6 Min.
nung

Lagerung

Nach der Sterilisation den beschrifteten und versiegelten Sterilisationsbeutel an
einem trockenen und dunklen Ort aufbewahren. Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers des Sterilisationsbeutels bezlglich der Lagerbedingungen und des
Verfallsdatums des sterilisierten Produkts.

Hinweis: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Personal zu vermeiden, sollte der EVA-60-Plunger mit
Desinfektionstlichern abgewischt oder unter flieBendem Wasser abgebiirstet und gemaf den ortlichen Vorschriften

autoklaviert werden.

SYMBOL-GLOSSAR
c € CE-Kennzeichnung A Vorsicht
EB] Bitte Gebrauchsanweisung beachten &] Herstellungsdatum
® Nicht wiederverwenden Chargennummer

ud Hersteller

Medizinisches Geréat

Nur auf &rztliche Verschreibung

Referenz/Katalognummer

( ) Rechtsdrehung (im Uhrzeigersinn) mit der
angegebenen Geschwindigkeit

Seriennummer

Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator
(Autoklav) bei der angegebenen Temperatur

Reinigungs- und Desinfektionsgerét flir die
thermische Desinfektion

Produktidentifizierungsnummer =

) —>«<EEE

Ultraschallbad




sl OAHTIEE XPHEHE — EAAHNIKA

AixBGaTe OMWOOATIOTE TIG 0dNYieg XPAONG TPIV &IO TNV MPWTN XPAoN. AUTEG Ol 0dNYieg EVNEPWOVOUV TOV XPAOTN
OXETIK& HE TIG CUVIOTWHEVES DIODIKATIEG KATE TN Xpron Twv &kpwv IPR pe To Profin Directional System. MpoopilovTai
yia xpon oo kKAIVIkoUG 16TpoUG e BAOIKI EKMTAIBEUCN OTNV 000VTIATPIKA. ATToTeAET €UBUVN TOu KAIVIKOU 16TPOU VX
EVNUEPWVETAI, VO EKMTAIOEUETAI KA1 VO KATAPTIZETA. O1 EVTUTTEG 03NYiEG, CUMTEPIAXUBAVOPEVWV TwV MPOPUAGEEWV Kail
TWV ZNUEIMOEWY, O TIPETEI VO OEWPOUVTAI TPOOBKEG OTIG AMOSEKTEG KAIVIKEG SIOIKOOTES KO TO TIPWTOKOMG.

AuTO TO eyxelpidlo XpAong dIaTIBETal yix Awn oTov 10TOTOMO pag: www.dentatus.com/ifu.
21OV 10TOTOTO paG SlaTiBevTan emiong odnyieg ko MAnpogopieg enavenegepyaoiog yia To Profin PDX.
AkoAoUBAGOTE TIG 08NYieg Tou eyxelpIdiou xpARong. Or odnyieg Exouv eAeyxOel QMO TOV KATOXOKEURDTH.

YAIkO AVOEEIBWTOG XGAUBOG EMKOAUPUEVOG HE GUVBETIKA OKOVN SIGPAVTIOV KO TTAXCTIKO
OTEAEXOG.

MpoBAenopevog To Gkpot IPR TPEME! VO XPNGIKOTIOIOUVTAI HE TN YWVIKK XEIPOAXBNA e HoTéP Profin PDX

oKomég VIO TN HEIWON TWV OHOPWY EMXPOV TWV JOVTIOV KaI TNV TENIKA oTIABWON Twv SovTIMV Adyw
OUVWOTIOHOU.

NpoBAenopevog 0BovTIKTPOG HE GBEIX GOKNONG EMOYYEALOTOG.

xpfoTng

NMepiB&Arov xpriotn/ OB0oVTIOTPIKA KAIVIKA.

KAIVIKG TiepIBaAAov

OpGdax mMAnbucpol
aoHevV

Mo xoBeveiq Tou XPEIGIOVTaI PEIWAN TWV OHOPWY EMAPOV TWV SOVTIQV f AvadIGHOPPWan
NG MEPIOXAG EMOPAG HETAED YEITOVIKMV SOVTIQV (HOVIHG DOVTICK).

Avapevopevo KAIVIKO
opelog

To Profin PDX o€ ouvduaop6 pe Tar Gkpo IPR UMmopei v auEAael T HECOBOVTIO amdoTaan
Y10t 0pBOBOVTIKEG EQPAPHOYEG.

Emdooeiq
XopaKTNPIGTIK&

Ta Gkpat IPR diaTibevTan og Babpovounuéva neyedn mou kKupaivovtal amé 0,1 - 0,5 mm Ko
XPNOILOTOIOUVTaI E TN YWVIGKA XEIPOAXBR e poTéP Profin PDX yia TN peiwon Twv GHopwv
EMAPOV TWV JOVTIOV Kol TNV TEAIKA OTIABWON TwV SOVTIMV.

Evdeigeig xpiong Mo Peiwon Tou 050VTIKOU GUVWOTIOHOU i aVaSIKUOPPWAN TNG TTEPIOXAG EMAPAG HETOED
YEITOVIK®V SOVTIMV.
AvTevaeigelq Y& 0oBeVEIG PE YVwaTh aMepyiat oTo VIKENO, Tax Gkpa IRP Bax pEmel v xpnaoiomololvTai

He mpocoxn.

Tot OTOPWHEV GKPO TIPETIEN VO KIMTOAUHGIVOVTXI KOl 0TI GUVEXEIR UTTOPOUV VO amoppipBoly
OTO KOVOVIKG aOBANTO TNG KAIVIKAG GUPPWVG IE TOUG TOTIKOUG KAXVOVIGHOUG.

AGPaAAG amdppiyn

NapeAkopeva ‘EpBoAo EVA-60.

/\ NPOEIAONOIHEEIX

OmolodAmoTe 00BAEO TIEPIOTATIKO TTIPOKUMTEI OE OXEON HE TNV MOXPOUCK CUCKEUR, Bat TIPETTE! VX AVOPEPETAI OTOV
KOTOOKEUXOTH KOl 0TIV apUOBI apxT| TOU KPATOUG PEAOUG GTO OTOI0 EIVAXI EYKATESTNHEVOG O XPAOTNG /KA1 O
®0BevAG.

AMepyloyova

¢ Y& aoBeveiq pe yvwoTr aMepyia aTo VIKENIO, T GKpa IRP Ba TpEmel vax xpnoIPoToIo0vTal JE TTPOGOXH.

MIKp& avTIKEIpEVX

* Mpiv EekivijoeTe: EAEYETE TNV AOPOAR TOTOBETNON TPXBOVTAG TO GKPO PE T SGXTUAG 00G. O TIPETel vax xioBavOeiTe
pio oTaBeph avTioTaon. EGv To Gkpo Byaivel e0KOAX, SOKIPGOTE Vo TOTOBETACETE Evax GANO GKPO 1 OTEIATE TN
XEIPOAXPA yiot GEPPIG.

DAovioeig

* Auopopia yia Tov aaBevi Kol Tov 030VTITPO av n TaxiTNTa €ival XapunAdTePn amd 8.000 rpm.

Kivduvoi Adyw 8gppdTnTag

* Mnv unepBaivete Tnv Tax0TNTa Twv 10.000 rpm.

NMPOGYNAZEIZ

AixoTaupolpgvn empdAuvon

* KoBopioTe, XIMOAUPGVETE KOl TTOOTEIPWOTE TN XEIPOAXPA Kol T& GKPa IPR TIpIv oM Tnv TTp@TN XPAON Kol JETAED Twv
xpnoewv. Ta &kpa IPR mopadidovTan KaBapd oo To EpYOCTRAI0.

Kivduvoi Adyw BgppoTnTag

* EMoAnBeloTE TIG CUVICTWHEVEG rpM GTO LOTEP TIPIV VX XPNGILOTIOIRGETE TN XEIPOAXBA.

* AIMGVETE TN XEIPOAXBR PETE armd KGBE XpoN, KAOWG T UTTOAETUHATO UTTOPET VO TIPOKXAECOUV EPPPAEN KT
urepBoNikA TPIBA.

AucAeiToupyia

¢ Mnv amocUVOPHOAOYEITE OTIOIOBATIOTE THAKX TNG XEIPOAXBAG.

* AIMGVETE TN XEIPOAXBR PETE ammd KGBE XpoN, KAOWG T UTTOAETUHATO UTTOPET VO TIPOKXAECOUV EPPPAEN KT
urepBoAIkA TPIBA.

AKPO EPYOOiaG

* Ta Gkpa IPR amoTeholv pépog Tou cuaTrApaTog Profin kan dev mpoopilovTail yio xpAon Xwpig 1o Profin PDX.
* Xpnoipornoinote To €uBoAo Profin EVA-60 yia Tnv ao®aAi eEaywyr Tou &kpou IPR amd Tnv kepahi Profin.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Konéd\oyoq nsplvp(‘x&pr’] Ko Aemida Enio—rpwuq akpou: Xpu:uuu xiina
Api1Bpog Méxog (mm) Aapavri oTeAéxoug
LTA-P1/2 Akpo Lamineer IPR 0,1 ATTAAG 6Wng Madpo
LTA-P2/2 Akpo Lamineer IPR 0,2 AITTARG 6Yng Neukd -—

LTA-P25R/2 Akpo Lamineer IPR 0,25 (5&&i) Miag 6yng MoB

LTA-P25L,/2 Akpo L?(T;;ii;gR 0.25 Micic 6yng MoB r
LTA-P3/2 Akpo Lamineer IPR 0,3 AITTAAG 6Wng Kitpivo
LTA-P4/2 Akpo Lamineer IPR 0,4 ATAAG 6Wng Mpdoivo
LTA-P5/2 Akpo Lamineer IPR 0,5 ATTARG 6Wng KOKKIVO

TPOMOZ XPHZHZ

* KoBopioTe kol eEETGATE TNV MPOBAEMOUEVN TOCOTNTA PEIWONG TWV OUOPWY EMAPDY TWV SOVTIWV - AUTH KaOOPIleTaI
omd TNV TENKA BEon Twv SOVTIMV.

* TomoBeTRoTE TO GKPO Profin IPR oTn ywviaki xeipohapn Profin, BeBaiweite 0TI To GKpo £xel KAEIBMOE! 08 0TOOEPH
B€an Ko EAEYETE TNV AOPOAR TOTTOBETNGN TOU GKPOU aTN AXBA TPABWVTAG TO GKPO PE Ta DEXTUAG 0OG. Oat TTPEME Vo
a100aVOEITE piak oTAOEPA AVTIOTAGN. AV TO GKPO BYaivel EIKOAX, BOKINGATE EVOl GANO GKPO A GVTIKAXTAOTAGTE TN AXBA.
* EKKIVAGTE TN YWVIOKA XEIPOAGBH TIPIV &TO TNV EMAQR LE TNV ODOVTIKA EMPAVEIX.

o Tot GKPO TIPETIEI VO XPNGILOTIOIOUVTAI e KITOAR Ko apyr) oAMG GUVEXT Kivnan aTnv ena@i. AeV GMITETAI YUKTIKO
p€oo e&auTiag TNG EAEIWNG CUCOWPEUONG BEPUOTNTAG PE GUVTOUN MOAIVOPOUIKA Kivnon (1,2 mm).

Inpeiwon: Na Ta AentoTepa Gkpa LTA-PL 0,1 mm kai LTA-P2 0,2 mm, n enioTpwon dixpovTiol BpiokeTain 0TV
eMmimedn Gkpn yix MPOcOeTN oTabePATNTE. ETa peyaAlTEPX PeYEDN (0,25-0,5 mm), n emioTpwon SIaavTIol BPioKeTa
OTNV KOPTOAN TAEUP, YIx vae BonBRAcel TNV MPOoRaan KAl TNV avapoppwon GUOIKOV TEPIYPAUPGTWY. ZUVIOTETI

n xprion Twv &kpwv oTiABwong LTA Lamineer® Tungsten yio T HETEMEITA OTIABWON TWV OJOVTIK@V EMPAVEIDY,
TIPOKEIPEVOU VO PEIWBET N X&POEN TOU OUAATOU. ZUXVG TTPOTEIVETAI N XPRON GOOPIOUXWY MPOIGVTWY yIx TNV
£VOUVAPWON TNG eM@PGVEIXG ou UOBARBNKE o€ emegepyaiaia. O BaBUOG TNG PeiwoNg TPEME! Vo EMBERAIMVETAI PE
peTpnTA.

Ta éxpa Profin IPR mpoopiovTai yix EMavaxpnoiorioinon Kol MPEMel Vot KXBopiovTal, VO XITOAUNGIVOVTOI KX

VO OTTOCTEIPOVOVTOI GXOAXOTIKG TIPIV AT TV TIPMTN XPAoN KAl HETG oo K&Oe Xprion. H ¢Bopd TNG SIGHAVTEVING
emioTpwong eival xapnAol BaBuol. H avroxn eEapTaTal amd Tiq GUVBRKeEG OTIG oToieg XpnoldomoleiTal. To TEAOG TNG
B1GpKeIag LwhAg kKaxBopileTal amd Tn POoP& Kait TN BAGBN KATG TN XPAoN. T GKPO TTPETTEN VO EAEYXOVTAN VI EAXTT@HGTX
KaTa TN S1adIKaoia kaBapiopoU (umd peyEBuvon). EmBewproTe MPOCeKTIKA KAOE epyaheio yiax va BeBaiwBeiTe OTI
£XOUV QMOPGKPUVOET OAt Tt UTTOAETpOT. EMBewpRoTE OMTIKG TO EpYaAEio Yiak pBOPEG/ BAGBEG TToU Bax EUMOdITaV TNV
opB1 AeiToupyia. Mnv To XPNOILOTIOIEITE AV TO GKPO EivVal OTIAOUEVO. MV TO XPNOILOTIOIEITE EXV UNTAPXOUV EVOEIEEIG
BIGBPwWoNG. Mnv To XPNGILOTIOIEITE EGV UMGPXOUV EVOEIEEIG UTTEPPBONIKAG PBOPEG (TT.X. OTOUWEON).

AKPA OAHTIEZ ENANENEZEPFAZIAZ (XYM®QONA ME TO ISO 17664)

MPOEIAONOIHZEIZ

XPNOIKOTIOINGTE XNUIKEG 0UGTEG KXTGAANAEG VIO EPYOAETD ATTO AVOEEIBWTO XGAUBXK pE
emoTpwon dIKPavTIoU.

Nepiopiopoi
eneEepyaciog

AVOTPEETE OTIG 0BNYIEG VIO TNV EMOEMENON IO KETW.

OAHFIEZ

APXIKEG EPYNOIEG KATE
™ xefion

EpmoTioTe o€ SIGAUPQ. AV TTOPAPEVOUV GKOOXPOTEG, XPNOILOMOINOTE HIX TIETPX KAXOXPIGHOU
KOTGAMNAN VI T& €PYOAEIR orTO SIKUGVTI. TO HEYOAITEPO XPOVIKO DIGOTNHO HETRED TNG
EvapEng xprong Kai Tng Evapéng Tng dSiadikaoiog kabapiopol dev Ba el va utiepPaivel
TIG 2 WPEG.

Kabapiopég: Mn
AUTOPATOG

E&orAiou6g
ATOPPUITAVTIKG

BoUpTox pe HOAXKEG TPIXEG KO AOUTPO UTTEPAXWV.

ATOPPUTAVTIKG EVIUHIKO /) XAHNANG GAKGAIKOTNTAG (PH<8) pe

ENAXIOTO XOXPAKTNPIOTIKG OPPICHOU. AKOAOUBAGTE TIG GUGTATEIG TOU
KOTGOKEUKOTH TOU TTXPAYOVTX OXETIKG LIE TN OUYKEVTPWON KAl TN
Beppokpaoio.

O TTPETEN VX XPNOILOTIOIEITAI EAGXIOTN TTOIOTNTX TOCILOU VEPOU VI TOV
HN QUTOUOTO KXBAPIGUO KOl OMECTAYUEVO ) KITIOVIGUEVO VEPO VI AOUTPO
UTEPAXWV K&l TENIKA EKTTAUGN.

1. BuBioTe Tat Gkpa 08 SIGAUHO KXBAPIGUOU TTOU EXETE HONIG
TIXPOOKEUGOEI GUPPWVX LIE TIG OONYIEG TOU KATAOKEUKOTH, GAG GTOUG
40°C 10 péyiaTo. KabapioTe unxaviké pe BoipTo, SOUAETOVTOG KATW
oo TNV EMPGVEIX TOU UYPOU, PEXPI TO GKPXK VO EIVAI OPATE KXOXPE.
2. ZemAOVeTE KOAG.

3. KabapioTe o€ AoUTPO UTTEPAXWY TOUAGXIOTOV VIt 5 AETITG OE PEYIoTn
Beppokpaaiot 60 °C, XpNOILOMOIOVTAG GUXVOTNTA 35-45 kHz Kol
eAGXI0TN 10X0 150 W.

4. ZemAOveTe KOAG yiot 30 deuTepOAenTa.

5. ITEYV(OOTE TIPOOEKTIKG TOX GKPG JE HAVTNAGKIO XWwPIG XvoUdI i KaxBapd
Temeopévo agpa (Karnyopiag 1 Kol Gvw, Kara To mpoTuro 1ISO 8573-
1:2010).

6. EAEyETE TNV KaBapioTnTa. EQV eival anmapaitnTo, emavoA&BeTe

oo 10 BAPA 1. EGQV MOPXUEVOUV GKXORPGIES OTH GKPX HETG KO TOV
KOOAPIOUO, XPNOIUOTOIAGTE pIot TIETPO KABAPIGHOU KATGANAN YIX
epYOAEit oMo DIPAGVTI KAXTS TO BrApa 1.

Mo16TnNTaX vepou

0dnyieg

AmoAGpavon: Mn
autéparog

E&omAiouég
ATOpPPUITAVTIKG

NouTpd amoAdpavong.

BubioTe o€ JIGAUMG XMOATHAVONG KATGAANAO yio pyaAeia o
QaVOEEIBWTO XGAUBX. AKOAOUBAGTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUXDTH
TOU SIGAUHOTOG XIMOATHAVONG VIO TN GUYKEVTPWON K&l TOV XPOVO.
H emkipwon mpayparonoienke pe 70% xiBavOAn, EPMOTIOHOG yIx
10 AenT@& akoAOUBOUPEVOG OO OTEYVWHG OTOV OEPX GE VTOUAGTT
QOPOAEIDG.

KaBapiopog kai
amoAGpavon: AutTopaTn

E&omAioudg
AITOPPUITAVTIKG
Mapayovtag
EKmAuang

JUuokeun MAUONG- amoAdpavang (emkupwpévn kard EN ISO 15883).
EVIUpaTIKO i} XHNANG OAKOAIKOTNTEG, KATGAANAO VIO IKTPOTEXVOAOYIKG
TPOIOVT.

Mn SIoBPWTIKG, OUBETEPOG MAPRYOVTEG EKTAUGNG, KATGAANAOG VIt
10TPIKEG OUCKEUEG. AKOANOUBRAGOTE TIG 0DNYiEG TOU KATROKEUKOTH TOU
TIAPAYOVTQ OXETIKG E Tr OUYKEVTPWON KAl T BEPHOKPATICK.

Mo Tov KOPIoHO TPEMEN VO XPNOILOTIOIEIT! EAGXIOTN TTOIOTNTO
TOOIMOU VEPOU Kl YIck TNV TEANIKA EKITAUGH/GMOAILOVON KITOGTAYUEVO 1
QMIOVIGHEVO VEPOD.

1. TomoBETAGTE Tat GKPG GTN GUOKEUT TAUONG-OMOAUPAVONG.
XpnolpomoInaTe KATGANAO JI0KO EpyaAEiwY.

2. EKTEAEDTE TTPOYPOUMC KATGAANAO VIO XEIPOUPYIKG EPYRAEICK.

H emkOpwon MPAyUATOMOINBNKE HE TIG AKOAOUBEG TOPAUETPOUG:

- MpomnAuon o€ KPUo vepod, 2 X 2 AeTTG.

- KOpio TAGON pe amoppumavTikd TOUAGXIoTOV oTouq 55 °C, yioe 10 AenTé.
-'ExmAuon pe {eaTo vepd, 2 x 1 AenTo.

- TeAIkA EKTAUCN/AMOAUPAVGN OE amioviopévo vepd atoug 90°C,
TOUAGYXIOTOV yiot 1 AeTTO.

- ZTéyvwpa otoug 110° C, TOUAGXIoTOV yiak 15 AemTd.

3. Kata TNV eKpOpTWaN, eMPBERXIVATE OTI TX EPYRAEICL EIVOI OPATE
KkaBap&. EGv givan amapaitnTo, emavaAdBeTe amd 1o BApa 1 i
XPNOILOTOINCTE JN GUTOPATO KAOAPIGUO.

MoiéTnTOr VEpoU

00dnyieg

Em@s®pnon Kai
Zuvriipnon

To Gkpo TPEmel va avTIKaBioTaTar 6TV N AeIToupyia fl/Kal N arr6doaon Tou dev IKavorolel
TIAEOV TIG TPOJIRYPAPES TOU TAPOVTOG EYXEIPIDIOU. EMBEWPEITE OTITIKG TO GKPXK VI TTOPOUTICK
EMOTPWONG JIXHAVTION, VI VO TIPOGOIOPICETE TNV TPOXUTNTX TOU &KPOU. ATIOPPITITETE TO
GKPO OE TEPITITWON POOPAG TNG eMOTPWONG dIaUavTIol. H pBopd aTo EUBoA0 dev eival
avayvwpiolun Kol Bewpeitar 6TI Oa uriepPei Tn diGpkelo {wAg TNG XEIPOAXBAG.

ZuoKeuagia yio

Tunomoinpéveg BAKES CUOKEURDING. ZUOKEURDIO AMOOTEIPWHEVWY TIPOIOVTWV KATG TO

anmooTEipwon mpoTuro EN 868-5.
1) TomoBeTACTE OE pePOVWHEVES BAKEG BIMOOTEIPWONG.
2) ENéyETE OTI | GoKOUAG BeV EXEl TEVTWOE.
3) EAéyETe 0TI N oppGyion Eival owoTh.
TomoOeTAGTE TIG OAKEG e TNV TTAEUPG TOU TTAXGTIKOU GTO MAXGTIKO K& TNV TAEUPG TOU
XOPTIOU OTO XOPT.
AmooTeipwon Mpoaooxn Ta GKpa TIPEME! Vo KXBAPIOVTal KAl VO AITOAUNIVOVTGI TIPIV o6 TV
E&omAiopog QAMOOTEIPWON.
AUTOKQUOTO aTHOU (eMKupwuévo kaTd Tax EN 13060, EN 285, EN
Oepuokpaaic / 17665).
Migan EKTEAEGN EAGXIOTOU KUKAOU: OEPHOKPAGIO,/TTEGN OTHOU TOUAGKIGTOV
AIGpKeIo 134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).
STEyvwua Kevol | XpOvog EKBECNG GTOV GTUO: TOUAGXIOTOV 3 AETTA.
STEYVWUX UTTO KEVO TOUAGXIOTOV YIG 6 AETITG.

Ano®ikeuon

MEeT& TNV amooTEIPWAN, TOMOBETAGTE TNV EMONUXGUEVN KAI OYPAYICUEVN BAKN AMOCTEIPWONG
o€ ENPO KAl OKOTEIVO HEPOG. AKOAOUONGTE TIG 0dNYiEG TTOU MPEXOVTAI AITO TOV KATAOKEUOTH
TOU OKKOU QTTOGTEIPWONG OXETIKG HE TIG CUVOIKEG OMOBAKEUONG KAl TNV NUEPOUNViat AGENG TG
QMOOTEIPWHUEVNG OUCKEURG.

Inpeinon: Mo va armopeuxdei n dixoTaupoluevn poAuven YeTa&l aoBevolq Kal poowTTikoU, To £uBolo EVA-60 mpémel va
KOBaPIleTAN Pe OKOUMIOPA HE QMOAUHOVTIKG HOVTNAGKIC /] VO KXBGPIlETO! e BoUPTOX KATW Qo TPEXOUPEVO VEPD KXI V&

UMOBGMETAI OE AMOAIAVON OE ARUTOKAUGTO, OMWG MAITEITO! oG TOUG TOTTIKOUG KAXVOVIGHOUG.

TNQZZAPIO ZYMBOAOQN

c E SApavon CE

A MNpoooxn

EE] JupBouAeuTEITE TIG 03NYieg XpPAoNg

&] Hpepopnvio KaTaokeurg

Mnv enavaXpNOILOTIOIEITE

ApIBpoG ETIdOG

KoTaokeuaoTAG

laTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

Movo Pe 1aTPIKR oUVTaYR

ApIBpOG avaPop&G/KATRAGYOU

Ae&I& aTpoPn (TEPIGTPOPH SEEIOOTPOPX) PE TNV
O KoBoplopévn Tax0iTNTa

ZeIpIakog apIBUOG

ATOOTEIPWVETAI OE KMOOTEIPWTH ATHOU =
(QXUTOKAUOTO) OTNV KAOOPICUEVN BEPUOKPOTICK

NouTpd umeprxwv

MovadIKO avayVwPIGTIKG TNG GUCKEUNG

/T\ Juokeun MAUONG-AMOAUPOVONG VIOt
BeppikA amoAlpavon

E INSTRUCCIONES DE USO — ESPANOL

Antes de utilizarlo por primera vez, lea las instrucciones de uso. Estas instrucciones informan al usuario sobre los
procedimientos recomendados al utilizar las puntas DPI con el sistema direccional Profin. Estan destinados a clinicos
con formacion basica en odontologia. Es responsabilidad del dentista recibir toda la informacion, formacion y practica
necesarias. Las recomendaciones impresas, incluidas las precauciones y las notas, deben considerarse informacion
que complementa los protocolos y los procedimientos clinicos aceptados.

Estas instrucciones de uso pueden descargarse de nuestro sitio web: www.dentatus.com/ifu.
En nuestro sitio web también encontraré instrucciones e informacion sobre el reprocesamiento del Profin PDX.
Siga las instrucciones de uso. El fabricante ha aprobado las instrucciones.

Material: Acero inoxidable chapado con polvo de diamante sintético y mango de plastico.

Finalidad prevista Las puntas IPR se utilizan con la pieza de mano con contraangulo motorizada Profin PDX

para la reduccién interproximal y el pulido final de dientes apinados.

Usuario previsto Licenciado en Odontologia.

Entorno del usuario/ Clinica dental.

contexto clinico

Grupo de poblacion Para pacientes que necesitan reducir el apiiamiento dental o remodelar el area de

contacto entre los dientes adyacentes (dientes permanentes).

Beneficio clinico
previsto

Profin PDX junto con las puntas IPR puede aumentar la distancia interdental para aplica-
ciones de ortodoncia.

Rendimiento
Caracteristicas

Las puntas IPR estan disponibles en tamafios calibrados que van de 0,1 a 0,5 mmy se
utilizan con la pieza de mano con contraangulo motorizada Profin PDX para la reduccion
interproximal y el pulido final de los dientes.

Indicaciones de uso Para la reduccion del apifiamiento dental o la remodelacion del area de contacto entre los

dientes adyacentes.

PUNTAS: INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO (DE CONFORMIDAD CON LA NORMA ISO 17664)

ADVERTENCIAS Use productos quimicos aptos para instrumental de acero inoxidable con revestimiento

de diamante.

Limitaciones de
procesamiento

Véase la inspeccion a continuacion.

INSTRUCCIONES

Tratamiento inicial en el
momento de uso

Sumeérjalo en la solucion. Si no se elimina la suciedad, use una piedra de limpieza apta
para instrumental diamantado. El tiempo entre el comienzo de su uso y el comienzo del
proceso de limpieza no deberia exceder las 2 horas.

Limpieza: Manual Equipo Cepillo de cerdas suaves y bano ultrasénico.
Detergente Detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) con caracteristicas
—_— espumantes minimas. Siga las recomendaciones del fabricante del
= agente en cuanto a concentracion y temperatura.
Calidad del Para la limpieza manual, debe utilizarse como minimo agua potable,
agua y para el bafio de ultrasonido y el enjuague final, debe utilizarse agua

destilada o desmineralizada como minimo.

1. Sumerja las puntas en la solucion de limpieza recién preparada
segun las instrucciones del fabricante, aunque a 40 °C como maxi-
mo. Limpie mecanicamente con un cepillo, trabajando por debajo del
nivel del liquido, hasta que estén visiblemente limpias.

2. Enjuague concienzudamente.

3. Limpie en un bafio de ultrasonido durante 5 minutos como minimo
a 60 °C como maximo, con una frecuencia de 35-45 kHz y una
potencia minima de 150 W.

4. Enjuague concienzudamente durante 30 segundos como minimo.
5. Seque cuidadosamente las puntas con toallitas sin pelusa o aire
comprimido limpio (clase 1 o mejor, segun I1SO 8573-1:2010).

6. Inspeccione la limpieza. Si es necesario, repita desde el paso 1.

Si sigue habiendo suciedad en las puntas tras la limpieza, use una
piedra de limpieza apta para instrumental diamantado en el paso 1.

Instrucciones

Contraindicaciones En el caso de pacientes con alergia conocida al niquel, las puntas IPR deben utilizarse Desinfaccidn: Manual Equipo Bano d,e desmfecc‘oni . . .
s Detergente Sumerja en una solucién desinfectante apta para instrumentos de
con precaucion. - ; ) : )
acero inoxidable. Siga las instrucciones del fabricante de la
Eliminacién segura Las puntas desgastadas deberan desinfectarse y, a continuacién, podran eliminarse con solucion de desinfeccion en cuanto a ::oncentramqn ytiempo.
los residuos normales de la clinica de acuerdo con la normativa local. Validaci6n realizada con etanol al 70 %, tras 10 minutos de remojo
seguidos por secado al aire en armario de seguridad.
Accesorios Embolo EVA-60. - o - - I
L y Equipo Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma UNE-EN ISO
Automatizada Detergente 15883).
A ADVERTENCIAS Agente de Detergente enzimatico o de baja alcalinidad, apto para productos
Si se produce cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto, debe comunicarse al fabricante y a la s enjuague sanitarios. _ )
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el paciente. /T\ Agente neutro no corrosivo para el enjuague, apto para productos
Alérgenos sanitarios. Siga las instrucciones del fabricante del agente en cuanto
* En el caso de pacientes con alergia conocida al niquel, las puntas IPR deben utilizarse con precaucion. Calidad del a conce‘n_tracmn y temperatura. ! » o
Objetos pequeiios agua Debe utilizarse agua potable de calidad minima para la limpieza y
* Antes de comenzar: tire de la punta con los dedos para comprobar que esta bien asentada. Debe percibirse una Inst . ?gula destilada o desmineralizada para la desinfeccion/enjuague
nstrucciones inal.

resistencia firme. Si la punta sale con facilidad, pruebe con otra punta o envie la pieza de mano al servicio técnico.
Vibracion

* Molesta para el paciente y el dentista si la velocidad es inferior a 8000 rpm.

Térmico

* No supere las 10 000 rpm.

PRECAUCIONES

Contaminacién cruzada

« Limpie, desinfecte y esterilice la pieza de mano y las puntas IPR antes de utilizarlas por primera vez y entre un usoy
otro. Las puntas IPR se entregan limpias de fabrica.

Térmico

* Compruebe las rpm recomendadas para el motor antes de usar la pieza de mano.

* Lubrique la pieza de mano entre un uso y otro. La suciedad puede provocar obstrucciones y un exceso de friccion.
Fallos de funcionamiento

* No desmonte la pieza de mano.

« Lubrique la pieza de mano entre un uso y otro. La suciedad puede provocar obstrucciones y un exceso de friccion.
Puntas de trabajo

* Las puntas IPR forman parte del sistema Profin y no deben utilizarse sin el Profin PDX.

« Utilice el émbolo Profin EVA-60 para extraer de forma segura la punta IPR del cabezal Profin.

DESCRIPCION TECNICA

Catalogo Descripcion y cuchilla Revestimiento de Color del
_ la punta: Forma
Numero Grosor (mm) n; mango
LTA-P1/2 Punta Lamineer IPR 0,1 Dos lados Negro -
LTA-P2/2 Punta Lamineer IPR 0,2 Dos lados Blanco
LTA-P25R/2 Punta Lamineer IPR 0,25 Un lado Morado
(derecha)
LTA-P25L,/2 Punta Lamineer IPR 0,25 Un lado Morado
(izquierda)
LTA-P3/2 Punta Lamineer IPR 0,3 Dos lados Amarillo
LTA-P4/2 Punta Lamineer IPR 0,4 Dos lados Verde
LTA-P5/2 Punta Lamineer IPR 0,5 Dos lados Rojo
MODO DE EMPLEO

*Determine y examine la cantidad prescrita de reduccion interproximal; se determinara en funcion de la posicion final
de los dientes.

«Inserte las puntas Profin IPR en el contraangulo Profin asegurandose de que la punta esté blogueada en una posicion
fija y compruebe que la punta encaja correctamente tirando de la punta con los dedos. Debe percibirse una resistencia
firme. Si la punta se desprende con facilidad, pruebe con otra punta o sustituya el mango.

*Arranque el contradngulo antes de que entre en contacto con la superficie del diente.

*Las puntas deben utilizarse con un movimiento suave y lento, pero continuo, durante el contacto. No es necesario
utilizar refrigerante debido a la ausencia de acumulacién de calor con un corto movimiento alterno (1,2 mm).

Nota: En las puntas LTA-P1 de 0,1 mm y LTA-P2 de 0,2 mm mas finas, el revestimiento de diamante esta en el borde
plano para aumentar la estabilidad. En los tamafios mayores (0,25-0,5 mm), el revestimiento de diamante esta en el
lado curvo para facilitar el acceso y remodelar los contornos naturales. Se recomienda utilizar las puntas de pulido
de tungsteno LTA Lamineer® para pulir posteriormente las superficies dentales tratadas y, asi, reducir los dafos en el
esmalte. El tratamiento con fluoruro suele ser recomendable para reforzar la superficie tratada. La cantidad de reduc-
cion realizada se confirmara con un calibre.

Las puntas Profin IPR pueden reutilizarse y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse a fondo antes de su primer
uso y después de cada uso. El revestimiento de diamante se desgasta poco. La durabilidad depende de las circunstan-
cias en que se utilicen. El final de la vida (til viene determinado por el desgaste y los dafios producidos por el uso. Las
puntas se inspeccionaran para detectar defectos durante el proceso de limpieza (con lupa). Inspeccione cuidadosa-
mente cada instrumento para asegurarse de que se han eliminado todos los residuos. Inspeccione visualmente el
instrumento en busca de dafios/desgaste que impidan su correcto funcionamiento. No utilizar si la punta estéa rota. No
utilizar si hay indicios de corrosion. No utilizar si hay indicios de desgaste excesivo (es decir, sin brillo).

1. Cargue las puntas en la lavadora desinfectadora. Utilice una
bandeja de instrumentos adecuada.

2. Ejecute un programa apto para instrumentos quirdrgicos.
Validacion realizada con los siguientes parametros:

- Prelavado en agua fria, 2 x 2 m.

- Lavado principal con detergente a 55 °C como minimo durante
10 m.

- Enjuague en agua caliente, 2 x 1 m.

- Enjuague final o desinfeccién en agua desmineralizada a 90 °C
durante

1 m como minimo.

- Secado a 110 °C durante 15 m como minimo.

3. Al descargar, confirme visualmente que los instrumentos estén
limpios. Si es necesario, repita desde el paso 1 o utilice la limpieza
manual.

Inspeccion y
Mantenimiento

La punta debe sustituirse cuando su funcionamiento o prestaciones dejen de satisfacer
las especificaciones de este manual. Inspeccione visualmente el aspecto del revesti-
miento de diamante de las puntas para determinar la abrasividad de la punta. Deseche la
punta cuando el revestimiento de diamante esté gastado. El desgaste del émbolo no es
reconocible y se considera que durara mas que la vida util de la pieza de mano.

Paquete para
esterilizacion

Bolsa de embalaje estandar. Envase para articulos esterilizados conforme a EN 868-5.
1) Coléquelo en una bolsa de esterilizacion individual.

2) Compruebe que la bolsa no esta estirada.

3) Compruebe que quede perfectamente cerrada.

Coloque el plastico de las bolsas hacia el plastico y el papel hacia el papel.

Esterilizacion Precaucion Las puntas deben limpiarse y desinfectarse antes de la esterilizacion.
Equipo Esterilice por vapor en autoclave (validado conforme a las normas
UNE-EN 13060, UNE-EN 285 y UNE-EN 17665).
Temperatura/ Ejecute el ciclo minimo que se indica a continuacion: Temperatura/
Presién presion del vapor: minimo 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi).
Tiempo Tiempo de exposicion al vapor: minimo 3 min.
Secado al vacio | Secado al vacio: minimo 6 m.

Almacenamiento Después de la esterilizacion, coloque la bolsa de esterilizacion etiquetada y sellada en un
lugar seco y oscuro. Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la bolsa de
esterilizacion en cuanto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad del

dispositivo esterilizado.

Nota: Para evitar la contaminacion cruzada entre el paciente y el personal, el émbolo EVA-60 debe limpiarse con toal-
litas desinfectantes o cepillarse con agua corriente y esterilizarse en autoclave, segln exijan las normativas locales.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Marcado CE Precaucion

o)
m

Consultar las instrucciones de uso Fecha de fabricacion

No reutilizar Nidmero de lote

KASUTUSJUHEND - EESTI KEELES

Enne esmakordset kasutamist - lugege alati kasutusjuhendit. Nende juhistega teavitatakse kasutajat soovitatud
protseduuridest otsakute IPR kasutamisel koos siisteemiga Profin Directional. Need on méeldud kasutamiseks ham-
baarsti baaskoolitusega arstidele. Arsti kohustus on olla kursis, haritud ja koolitatud. Triikitud juhiseid, sealhulgas et-
tevaatusabindusid ja markusi, tuleb kasitada tdiendusena tunnustatud kliinilistele protseduuridele ja protokollidele.

See kasutusjuhend on saadaval allalaadimiseks meie veebisaidil: www.dentatus.com/ifu.
Meie veebisaidil on saadaval ka seadme Profin PDX juhised ja teave taastd6tlemise kohta.
Jargige kasutusjuhendi juhiseid. Juhised on valideerinud tootja.

Materjal Siinteetilise teemandipulbriga kaetud roostevaba teras ja plastvarras.

Ettenahtud kasutu-
sotstarve

Otsakud IPR on mdeldud kasutamiseks koos mootoriga Profin PDX vastunurga-kéa-
siseadmega hammaste interproksimaalseks reduktsiooniks ja [oplikuks poleerimiseks
hammaste puseriti asetsemise tottu.

Ettenahtud kasutaja Litsentseeritud hambaarst.

Kasutajakeskkond / Hambakliinik.

kliiniline keskkond

Patsiendipopulats- Patsientidele, kes vajavad hammaste sirgendamist voi naaberhammaste (jadvham-
ioon bad) vahelise kontaktpinna imberkujundamist.

Oodatav kliiniline Seadme Profin PDX abil koos otsakutega IPR saab ortodontilistes rakendustes suuren-
kasu dada hammastevahelist vahet.

Toimivus
Omadused

Otsakud IPR on saadaval kalibreeritud suurustes 0,1-0,5 mm ja neid kasutatakse
koos mootoriga vastunurk-kasiseadmega Profin PDX hammaste interproksimaalseks
reduktsiooniks ja I6plikuks poleerimiseks.

Kasutusnaidustused Hammaste sirgendamine voi naaberhammaste vahelise kontaktpinna imberkujun-

damine.

Vastunaidustused Patsientide puhul, kellel on teadaolev niklilallergia, tuleb otsakuid IPR kasutada

ettevaatusega.

Ohutu korvaldamine Nirinenud otsakud tuleb desinfitseerida, seejarel voib need korvaldada vastavalt

kohalikele eeskirjadele kliiniku tavajaatmetena.

Tarvikud Kolb EVA-60.

/\ HOIATUSED

Igast selle seadmega seoses esinenud tosisest vahejuhtumist tuleb viivitamata teatada tootjale ning selle likmes-
riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Allergeenid

« Patsientide puhul, kellel on teadaolev nikkelallergia, tuleb otsakuid IPR kasutada ettevaatusega.

Vaikesed objektid

« Enne kaivitamist: kontrollige, kas otsak istub kindlalt, tommates seda sormedega. Tunda peab olema tugevat
vastupanu. Kui otsak tuleb kergesti valja, proovige teist otsakut voi saatke késiseade hooldusesse.

Vibratsioon

« Ebamugavus patsiendile ja hambaarstile, kui kiirus on alla 8000 p6érde minutis.

Soojus

« Arge (letage 10 000 pédret minutis.

ETTEVAATUSABINOUD

Ristsaastumine

* Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige késiseadet ning otsakuid IPR enne esmakordset kasutamist ja kasuta-
miste vahel. Otsakud IPR tarnitakse tehasepuhtana.

Soojus

* Enne kasiseadme kasutamist kontrollige mootori soovitatavat péérlemissagedust.

* Méaarige késiseadet iga kasutuskorra vahel, jaagid voivad pohjustada ummistumist ja liigset hdordumist.
Torge

« Arge vitke késiseadme (ihtegi osa lahti.

* Méaarige kasiseadet iga kasutuskorra vahel, jaégid voivad pohjustada ummistumist ja liigset hdordumist.
Toootsakud

* Otsakud IPR on osa siisteemist Profin ja need ei ole ette ndhtud kasutamiseks ilma seadmeta Profin PDX.
« Otsaku IPR eemaldamiseks seadme Profin peast kasutage kolbi Profin EVA-60.

TEHNILINE KIRJELDUS

Kataloog Kirjeldus ja tera Otsaku kate: Varda vérvus Kuju
Number Paksus (mm) teemant
LTA-P1/2 Otsak Lamineer IPR 0,1 Kahepoolne Must -
LTA-P2/2 Otsak Lamineer IPR 0,2 Kahepoolne Valge
LTA-P25R/2 Otsak Lamineer IPR 0,25 Uhepoolne Lilla
(parem)
LTA-P25L/2 Otsak Lamineer [PR 0,25 Uhepoolne Lilla r
(vasak)
LTA-P3/2 Otsak Lamineer IPR 0,3 Kahepoolne Kollane
LTA-P4/2 Otsak Lamineer IPR 0,4 Kahepoolne Roheline
LTA-P5/2 Otsak Lamineer IPR 0,5 Kahepoolne Punane

KUIDAS KASUTADA

« Selgitage vélja ja vaadake Ule ettenahtud interproksimaalse reduktsiooni ulatus; see selgitatakse valja hammaste
16pliku asendi jargi.

« Sisestage otsak Profin IPR vastunurka Profin, veenduge, et otsak on lukustunud fikseeritud asendisse, ja kontrol-
lige otsaku kindlat istuvust kasiseadmes, tommates otsakut sdrmedega. Tunda peab olema tugevat vastupanu. Kui
otsak tuleb kergesti vélja, proovige teist otsakut voi vahetage kasiseade valja.

« Kaivitage vastunurk enne kokkupuudet hambapinnaga.

 Otsakuid tuleb kokkupuutel kasutada drna, aeglase, kuid pideva liilkumisega. Jahutust ei ole vaja, kuna Iihikesel
edasi-tagasi liikumisel (1,2 mm) ei teki soojust.

Markus. Ohemate otsakute LTA-P1; 0,1 mm ja LTA-P2; 0,2 mm puhul on teemantkate parema stabiilsuse huvides
lamedal serval. Suurematel suurustel (0,25-0,5 mm) on teemantkate kumeral kiljel, et hdlbustada juurdepaasu

ja loomuliku kontuuri kujundamist. Toédeldud hambapindade hilisemaks poleerimiseks on soovitatav kasutada pole-
erimisotsakuid LTA Lamineer® Tungsten, et vahendada emaili kriimustamist. Tihti soovitatakse fluoriidiga téétlemist,
et toodeldud pinda tugevdada. Tehtud véhendamist kinnitatakse mootjaga.

O Profin IPR on ette nahtud korduskasutamiseks ning neid tuleb enne esmakordset kasutamist ja parast

Fabricante Dispositivo sanitario

Solo con receta médica Referencia/nimero de catélogo

Giro hacia la derecha (dextrorrotacion) a la Namero de serie

velocidad especificada

Esterilizable en un esterilizador con vapor (auto- =
clave) a la temperatura especificada

Bano de ultrasonido

Lavadora desinfectadora para

Identificador Gnico del dispositivo =
M ) N
desinfeccion térmica

iga kasutuskorda pohjalikult puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Teemantkatte kulumine on vahene. Vastu-
pidavus soltub selle kasutamise asjaoludest. Kasutusaja 16pp maaratakse kindlaks kulumise ja kasutuskahjustuste
pohjal. Otsakuid tuleb puhastamise kéigus defektide suhtes kontrollida (suurenduse all). Kontrollige hoolikalt iga
instrumenti, tagamaks, et kogu mustus on eemaldatud. Kontrollige instrumenti visuaalselt kahjustuste/kulumise
suhtes, mis takistavad instrumendi nduetekohast toimimist. Arge kasutage, kui otsak on katki. Arge kasutage, kui on
maérke korrosioonist. Arge kasutage, kui on mérgata liigset kulumist (nt on niri).



OTSAKUTE TAASTOOTLEMISE JUHISED (VASTAVALT STANDARDILE ISO 17664)

HOIATUSED

Kasutage teemantkattega roostevabast terasest instrumendile sobivaid kemikaale.

KAYTTOOHJEET — SUOMI

Tootlemise piirangud

Vt allpool esitatud kontrolli.

Ennen ensimmaista kayttda - lue aina kayttéohjeet. Naiden ohjeiden tarkoituksena on antaa kayttajalle tietoa suositel-
luista kéytanndista liittyen Profin-suuntausjarjestelméén, kun sité kéytetdan IPR-karkien kanssa. Ne on tarkoitettu ham-

JUHISED

Esialgne tootlemine
kasutuskohas

Leotage lahuses. Kui esineb jaake, kasutage teemantinstrumentidele sobivat puhastu-
skivi. Maksimaalne ajavahemik kasutamise alguse ja puhastusprotsessi alguse vahel ei
tohi Uletada 2 tundi.

Puhastamine: kasitsi

Seadmed
Puhastusaine

Vee kvaliteet

Pehme hari ja ultrahelivann.

Ensilm- voi vahealuseline (pH<8) puhastusaine, mis vahutab
voimalikult vahe. Jargige aine tootja soovitusi kontsentratsiooni ja
temperatuuri kohta.

Kasitsi puhastamiseks tuleb kasutada vahemalt joogivee kvalitee-
diga vett ning ultrahelivanni ja Iopploputuse jaoks destilleeritud voi
demineraliseeritud vett.

kasitsi

Puhastusaine

Juhised 1. Sukeldage otsakud vérskelt valmistatud puhastuslahusesse
vastavalt tootja juhistele, aga temperatuuriga kuni 40 °C. Puhastage
mehaaniliselt harjaga, téétades vedeliku pinna all, kuni otsak on
nahtavalt puhas.

2. Loputage pohjalikult.
3. Puhastage ultrahelivannis véhemalt 5 minutit temperatuuril kuni
60 °C, sagedusvahemikus 35-45 kHz ja voimsusel vahemalt 150 W.
4. Loputage pohjalikult 30 sekundi jooksul.
5. Kuivatage otsakud hoolikalt ebemevabade lappide voi puhta
surudhuga (klass 1 voi parem, vastavalt standardile 1SO 8573-
1:2010).
6. Kontrollige puhtust. Vajadusel korrake sammu 1. Kui parast pu-
hastamist esineb otsakutel jaéke, kasutage etapis 1 teemantinstru-
mentidele sobivat puhastuskivi.

Desinfitseerimine: Seadmed Desinfitseerimisvann.

Sukeldage roostevabast terasest instrumentidele sobivasse desinfit-
seerimislahusesse. Jargige tootja juhiseid

desinfitseerimislahuse kontsentratsiooni ja aja kohta. Valideerimine
tehti 70% etanooliga; 10 minutit leotamist, millele jargnes chukuiva-
tus turvakapis.

Puhastamine ja
desinfitseerimine:
automatiseeritud

Y

Seadmed
Puhastusaine
Loputusaine

Vee kvaliteet

Juhised

Pesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standardile EN ISO 15883).
Ensuim- voi kergelt aluseline, meditsiiniseadmetele sobiv.
Mittekorrodeeriv, neutraalne loputusaine, meditsiiniseadmetele
sobiv. Jargige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni ja temperatuuri
kohta.

Puhastamiseks tuleb kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett
ning I6pploputuseks/desinfitseerimiseks destilleeritud voi demine-
raliseeritud vett.

1. Pange otsakud pesur-desinfektorisse. Kasutage sobivat instru-
mendialust.

2. Kasutage kirurgiainstrumentidele sobivat programmi.
Valideerimine tehti jargmiste parameetritega:

- Eelpesu kiilmas vees, 2x2 minutit.

- P6hipesu puhastusainega temperatuuril vahemalt 55 °C, 10
minutit.

- Loputus sooja veega, 2x1 minutit.

- Lopploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud vees tempera-
tuuril 90 °C,

vahemalt 1 minut.

- Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vahemalt 15 minutit.

3. Véljavotmisel kontrollige visuaalselt, et instrumendid on puhtad.
Vajadusel korrake alates sammust 1 voi puhastage kasitsi.

Kontrollimine ja
hooldus

Kui otsaku toimivus ja/voi joudlus ei vasta enam kédesolevas kasutusjuhendis esitatud
spetsifikatsioonidele, tuleb see valja vahetada. Kontrollige visuaalselt otsakute
teemantkatte valimust, et teha kindlaks otsaku abrasiivsus. Kui teemantkate on kulunud,
visake otsak ara. Kolvi kulumine ei ole &ratuntav ja arvatakse, et see kestab kauem kui

kasiseadme eluiga.

n aaketieteen peruskoulutuksen saaneen hammashoitohenkildston kdyttéon. Hammashoitohenkildston vastuulla on
pysya ajan tasalla viimeisimmista tiedoista ja koulutuksista. Néma ohjeet, mukaan lukien Varotoimet ja Huomautukset,
on tarkoitettu tdydentamaan hyvaksyttyja kliinisia menettelytapoja.

Nama kayttoohjeet voi ladata verkkosivuiltamme osoitteesta www.dentatus.com/ifu.
Verkkosivuillamme on myds Profin PDX -kulmakappaleen ohjeet ja sen uudelleenkasittelya koskevat tiedot.
Noudata kayttéohjeita. Kéyttdohjeet ovat valmistajan todentamia.

KARKIEN UUDELLEENKASITTELYOHJEET (STANDARDIN ISO 17664 MUKAISESTI)
VAROITUKSET

Kayta kemikaaleja, jotka sopivat ruostumattomasta teraksesté valmistetuille timant-
tipinnoitteisille instrumenteille.

Kasittelyrajoitukset Katso tarkastus jaljempana.

OHJEET

Kastele liuoksella. Jos likaa jaa, kayta timantti-instrumenteille sopivaa puhdistuskivea.
Puhdistuksen ja kéyt6n aloituksen vélilla ei saa kulua yli 2 tuntia.

Valmistelu kayttoa varten

F i i Vélineet Pehmeéharjaksinen harja ja ultradénihaude.

Materiaali Synteettisella timanttijauheella pinnoitettu ruostumaton terés ja muovinen varsi.

Kayttotarkoitus IPR-karjet on tarkoitettu kaytettaviksi moottorikayttdisen Profin PDX -vastakulmakap-
paleen kanssa ahtaudesta johtuvaan hampaiden interproksimaaliseen pelkistykseen ja
lopulliseen kiillotukseen.

Kohdekayttaja Laillistettu hammaslaakari.

Kayttoymparisto / Hammashoitola.

kliininen ymparisto

Potilasryhma Potilaille, jotka tarvitsevat hampaiden ahtauden véhentadmista tai viereisten (pysyvien)

hampaiden kontaktipintojen uudelleenmuotoilua.

Odotettavissa oleva
kliininen hydty

IPR-karkien kanssa yhdesséa kaytettyna Profin PDX:l& voidaan kasvattaa hammasvalia
ortodonttisissa kayttétarkoituksissa.

Suorituskyky-
ominaisuudet

IPR-kérkié on saatavilla kalibroituina kokoina valilla 0,1-0,5 mm, ja niité kaytetdédn moot-
torikayttoisen Profin PDX -vastakulmakappaleen kanssa hampaiden interproksimaaliseen
pelkistykseen ja lopulliseen kiillotukseen.

Kayttoaiheet Hampaiden ahtauden vahentdmiseen tai viereisten hampaiden valisten kontaktipintojen

uudelleenmuotoiluun.

Puhdistusaine Entsymaattinen tai heikosti emaksinen (pH < 8) pesuaine, jonka
vaahtoamisominaisuudet ovat vahaiset. Noudata aineen valmista-

_ jan suosituksia koskien pitoisuutta ja lampétilaa.

Vedenlaatu Manuaaliseen puhdistukseen on kéytettava laadultaan vahintaan
juomavetta ja ultradanihauteeseen ja loppuhuuhteluun tislattua tai
demineralisoitua vetta.

Ohjeet 1. Upota karjet juuri valmistettuun puhdistusliuokseen aineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti enintdan 40 °C:n lampatilassa.
Puhdista mekaanisesti harjalla nestepinnan alapuolelta, kunnes
kérjet ovat nakyvasti puhtaat.

2. Huuhtele huolellisesti.
3. Puhdista ultradanihauteessa vahintaan 5 minuutin ajan enintaan
60 °C:n lampédtilassa kayttéen taajuutta 35-45 kHz ja tehoa
vahintdén 150 W.
4. Huuhtele huolellisesti min. 30 sekuntia.
5. Kuivaa karjet huolellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilla tai
puhtaalla paineilmalla (luokka 1 tai parempi, standardin ISO 8573-
1:2010 mukaisesti).
6. Tarkista puhtaus. Toista tarvittaessa vaiheesta 1. Jos kérjissa on
puhdistuksen jélkeen likaa, kayta timantti-instrumenteille sopivaa
puhdistuskived vaiheessa 1.

Desinfiointi: i Vélineet Desinfiointihaude.

Vasta-aiheet Potilailla, joilla on tiedossa oleva nikkeliallergia, IPR-kérkia on kaytettéva varoen.

Turvallinen havitta-
minen

Tylsat karjet on desinfioitava, minka jalkeen ne voidaan havittaa klinikan tavallisen jatteen
seassa paikallisten maaraysten mukaisesti.

Lisévarusteet EVA-60-méntéa.

Puhdistusaine Upota ruostumattomasta teraksesta valmistetuille instrumenteille
soveltuvaan desinfiointiliuokseen. Noudata desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita

koskien pitoisuutta ja vaikutusaikaa. Validointi suoritettiin
70-prosenttisella etanolilla; 10 minuutin liotus ja ilmakuivaus
turvakaapissa.

/\ VAROITUKSET

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita tulee viipymatta ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Allergeenit

« Potilailla, joilla on tiedossa oleva nikkeliallergia, IPR-kérkia on kaytettéva varoen.

Pienet esineet

*Tarkista ennen kadynnistéamistd, ettd karki on asettunut kunnolla vetamalla sita sormilla. Karjen ei tulisi irrota helposti.
Jos kérki irtoaa helposti, kokeile toista karkea tai toimita kulmakappale huoltoon.

Varina

*Nopeus alle 8 000 kierr./min voi aiheuttaa epamukavuutta potilaalle ja kayttajalle.

Lampo

« Al ylitd 10 000 kierr./min.

VAROTOIMET

Ristikontaminaatio

*Puhdista, desinfioi ja steriloi kulmakappale ja IPR-kérjet ennen ensimmaisté kayttda ja kayttokertojen valilla. IPR-
karjet toimitetaan tehdaspuhtaina.

Lampo

* Tarkista moottorin suositeltu kierrosluku ennen kulmakappaleen kayttoa.

*Voitele kulmakappale kayttokertojen vélilla - lika voi aiheuttaa tukoksia ja liiallista kitkaa.

Toimintahairio

«Ala pura mitaan kulmakappaleen osia.

*Voitele kulmakappale kayttokertojen valilla - lika voi aiheuttaa tukoksia ja liiallista kitkaa.

Steriliseerimispakendid

Standardne pakendamiskott. Esemete steriilne pakendamine vastavalt standardile EN

868-5.

1) Pange eraldi steriliseerimiskottidesse.

2) Kontrollige, et kott ei oleks venitatud.

3) Kontrollige, et kott oleks korralikult suletud.
Paigutage kotid, plast vastu plasti ja paber vastu paberit.

Steriliseerimine

Ettevaatust
Seadmed

Temperatuur /
rohk

Aeg
Vaakumkui-
vatus

Otsakud peavad enne steriliseerimist olema puhastatud ja desinfit-
seeritud.

Aurautoklaav (valideeritud vastavalt standarditele EN 13060, EN
285, EN 17665).

Kaitage vahemalt jargmist tsiklit: Auru temperatuur/réhk vahemalt
134°C (273°F) / 3,06 baari (27 psi).

Auruga kokkupuutumise aeg: vahemalt 3 min.

Vaakumkuivatus: véhemalt 6 minutit.

Hoiustamine

Parast steriliseerimist asetage margistatud ja suletud steriliseerimiskott kuiva ja pime-
dasse kohta. Jargige steriliseerimispakendi tootja juhiseid steriliseeritud seadme hoiusta-
mistingimuste ja kdlblikkusaja kohta.

Markus. Patsiendi ja personali vahelise ristsaastumise valtimiseks tuleb kolbi EVA-60 puhastada desinfitseerivate
salvratikutega voi harjata jooksva vee all ja autoklaavida vastavalt kohalikele eeskirjadele.

SUMBOLITE SONASTIK

CE-margis

a)
m

Tutvuge kasutusjuhendiga

Tootmiskuupaev

A Ettevaatust
il

Arge korduskasutage

Partii number

Tootja

L®E

Meditsiiniseade

Ainult arstiretsepti alusel

Viide/kataloogi number

ettendhtud temperatuuril

Paremale (paripaeva) podrlemine ettenahtud Seerianumber
kiirusel
Steriliseeritav aurusterilisaatoris (autoklaav) = Ultrahelivann

Kordumatu identifitseerimistunnus

Pesur-desinfektor termo-
desinfitseerimiseks

Ty vihjeita
*IPR-kérjet ovat osa Profin-jarjestelméaa, eika niita ole tarkoitettu kaytettaviksi ilman Profin PDX -laitetta.
*Kayta Profin EVA-60 -mantéa IPR-karjen turvalliseen poistamiseen Profin-paasta.

TEKNINEN KUVAUS

Vélineet
Puhdistusaine
Huuhteluaine

Puhdistus ja desinfiointi:
Automaattinen

kY

Pesu- ja desinfiointikone (standardin ISO 15883 mukainen).
Entsymaattinen tai heikosti eméksinen, soveltuu laakinnallisiin
laitteisiin.

Syovyttdmaton, neutraali huuhteluaine, joka soveltuu I&akinnal-
lisiin laitteisiin. Noudata aineen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja

Vedenlaatu lampétilan suhteen.
Puhdistukseen on kaytettava laadultaan vahintaan juomavetta ja
Ohjeet loppuhuuhteluun ja desinfiointiin tislattua tai demineralisoitua vetta.

1. Lataa karjet pesu- ja desinfiointikoneeseen. Kayta sopivaa
valinealustaa.

2. Suorita kirurgisille instrumenteille sopiva ajo-ohjelma.
Validointi suoritettiin seuraavilla parametreilla:

- Esipesu kylmassa vedessa, 2 x 2 min.

- Paapesu pesuaineella vahintaan 55 °C:ssa, 10 min.

- Huuhtelu lampimalla vedella, 2 x 1 min.

- Loppuhuuhtelu/desinfiointi demineralisoidussa vedessa

90 °C:ssa,

vahintdan 1 min.

- Kuivaus 110 °C:ssa, vahintaan 15 min.

3. Varmista purkamisen yhteydessa silmam: isesti, etta
instrumentit ovat puhtaat. Toista tarvittaessa vaiheesta 1 tai kayta
manuaalista puhdistusta.

Tarkastus ja

Karki on vaihdettava, kun sen toiminta ja/tai suorituskyky ei enda vastaa tdman kaytto-
huolto i

oppaan vaatimuksia. Tarkasta silmamaz esti kdrkien timanttipinnoitteen ulkona
maarittaaksesi karjen hiovuuden. Havita karki, kun timanttipinnoite on kulunut. Mé@nnan
kulumista ei voi havaita, mutta sen katsotaan kestdvén kulmakappaletta pidempé&éan.

Vakiosterilointipussi. Standardin EN 868-5 mukainen steriili pakkaus.
1) Aseta yksittaisiin sterilointipusseihin.

2) Varmista, etté pussi ei ole vaurioitunut.

3) Varmista, ettd pussi on suljettu tiiviisti.

Sterilointipakkaus

INSTRUCTIONS D’UTILISATION — FRANCAIS

Avant la premiére utilisation, lisez toujours les instructions d'utilisation. Ces instructions indiquent a I'utilisateur les pro-
cédures recommandées en cas d'utilisation des embouts IPR avec le systéme directionnel Profin. Elles sont destinées
a étre utilisées par des dentistes ayant une formation de base en dentisterie. Il reléve de la responsabilité du dentiste
de rester informé, instruit et formé. Les directives imprimées, notamment les précautions et remarques, doivent étre
considérées comme des ajouts aux protocoles et procédures cliniques acceptés.

Ces consignes d'utilisation sont disponibles pour téléchargement sur notre site Web : www.dentatus.com/ifu.
Des instructions et des informations sur le retraitement du Profin PDX sont également disponibles sur notre site Web.
Suivez les consignes figurant dans les instructions d’utilisation. Les instructions ont été validées par le fabricant.

Matériau Acier inoxydable plaqué de poudre de diamant synthétique et queue en plastique.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES EMBOUTS (CONFORMEMENT A LA NORME ISO 17664)

AVERTISSEMENTS

Utilisez des produits chimiques qui sont adaptés a des instruments en acier inoxydable
avec revétement diamanté.

Limitations relatives au
traitement

Reportez-vous a la section relative au controle ci-dessous.

INSTRUCTIONS

Traitement initial au
point d'utilisation

Faites trempez dans la solution. S'il reste des débris, utilisez une pierre de nettoyage
adaptée aux instruments diamantés. La durée maximale entre le début de I'utilisation et
le début du processus de nettoyage ne doit pas dépasser 2 heures.

Nettoyage : manuelle

Equipement
Détergent

Brosse a poils doux et bain a ultrasons.
Détergent enzymatique ou faiblement alcalin (pH < 8) avec des

Utilisation prévue Les embouts IPR sont utilisées avec la piéce a main motorisée avec contre-angle — garacterlsthyes de m?ussage mlnlméles. Suivez les recomménda—
Profin PDX pour la réduction interproximale et le polissage final des dents dus a = - tions du’fabrlcant de I'agent en ce qui concerne la concentration et
l'encombrement. Qualité de l'eau la température.

Au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée pour le nettoyage

Utilisateur prévu Dentiste agréé. et de I'eau distillée ou déminéralisée pour le bain a ultrasons et le

Instructions rincage final.

Environnement de Clinique dentaire. 1. Immergez les embouts dans une solution de nettoyage fraiche-

I'utilisateur/Cadre ment préparée, conformément aux instructions du fabricant, jusqu'a

clinique une température maximale de 40 °C. Nettoyez-les mécaniquement

a l'aide d'une brosse, en travaillant sous le niveau du liquide, jusqu'a

Groupe de population de Pour les patients ayant besoin de réduire 'encombrement dentaire ou de remodeler ce qu'ils soient visiblement propres.

patients la zone de contact entre les dents voisines (dents définitives). 2. Rincez abondamment.

3. Nettoyez dans un bain a ultrasons pendant 5 minutes minimum a

Avantage clinique Profin PDX avec les embouts IPR permet d'augmenter la distance interdentaire pour 60 °C maximum, en utilisant une fréquence de 35 a 45 kHz et une

attendu les applications orthodontiques. puissance de 150 W minimum.

Caractéristiques de Les embout§ IF’R §0Tt diquniples dans dg§ taiIJes éFannnéeISfallant de0,1a0,5mm g g(lérl%e:zask:]c‘.)gnd:gemrzztn{)leensd:gbi(ztzeé:ﬁg%eesdrzllr:;né:tr:e.s non

performance et sont destinées a étre utilisées avec la piéce & main motorisée avec contre-angle pelucheuses ou de I'air comprimé propre (classe 1 ou supérieure,
Profin PDX pour la réduction interproximale et le polissage final des dents. conformément a la norme SO 8573-1:2010).

Indications d'utilisation Pour la réduction de I'encombrement dentaire ou le remodelage de la zone de contact 6. CEn[I’OleZ Iapproprete. Si qecgssalre, répetez | opera}tlon a partir
entre les dents voisines. dg !etape 1. S il reste des débris sur \e‘s embf)uts apres le r)ettoya%e,

utilisez une pierre de nettoyage adaptée aux instruments diamantés

Contre-indications Pour les patients ayant une allergie connue au nickel, les embouts IPR doivent étre pendant 'étape 1.
utilisés avec précaution. Désinfecti Equipement Bain désinfectant.

Elimination siire Les embouts émousseés doivent étre désinfectées, puis peuvent étre éliminés avec les Détergent P\qnggz dans une sqlutlon dAesmfecFante adaptge auxinstruments en
déchets normaux de la clinique, conformément aux réglementations locales. acier inoxydable. Suivez Igs mstructlons_ du fabn‘cgnt . _

concernant la concentration de la solution de désinfection et la durée

Accessoires Piston EVA-60. d'utilisation. Validation effectuée avec de I'éthanol a 70 % et une

durée de trempage de 10 minutes suivie d'un séchage a I'air dans
une enceinte de sécurité.
/\ AVERTISSEMENTS - - -
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat Nettoyage et désinfec- | Equipement Autolaveur (validé selon la norme EN SO 15883).
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. tion : automatique Détergent Enzymatique ou faiblement alcalin, adapté a}lx dispositifs medlf:aux
Allergénes Agent de Agent de rincage neutre, non corrosif, adapté aux dispositifs médi-
rincage caux. Suivez les instructions du fabricant concernant la concentration

«Pour les patients ayant une allergie connue au nickel, les embouts IPR doivent étre utilisés avec précaution.
Petits objets

« Avant de commencer, vérifiez la bonne fixation en tirant I'embout avec vos doigts. Une bonne résistance doit étre
percue. Si I'embout se détache facilement, essayez un autre embout ou envoyez la piéce & main en réparation.
Vibrations

*Une vitesse inférieure a 8 000 tours/min peut occasionner une géne pour le patient et le dentiste.

Thermique

*Ne dépassez pas 10 000 tours/min.

PRECAUTIONS

Contamination croisée

*Nettoyez, désinfectez et stérilisez la piéce a main et les embouts IPR avant la premiére utilisation et entre chaque
utilisation. Les embouts IPR sont livrées propres a la sortie d’usine.

Thermique

« Vérifiez la vitesse recommandée pour le moteur avant d'utiliser la piéce a main.

* Lubrifiez la piéce a main entre chaque utilisation. En effet, des débris peuvent occasionner un colmatage et des
frottements excessifs.

Dysfonctionnement

*Ne démontez aucun composant de la piéce a main.

* Lubrifiez la piéce @ main entre chaque utilisation. En effet, des débris peuvent occasionner un colmatage et des
frottements excessifs.

Embouts de travail

«Les embouts IPR font partie du systeme Profin et ne sont pas destinés a étre utilisés sans le Profin PDX.

et la température.

Au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée pour le nettoyage et
de I'eau distillée ou déminéralisée pour le ringage final/la désinfec-
tion.

1. Chargez les embouts dans I'autolaveur. Utilisez un plateau adapté
aux instruments.

2. Exécutez le programme adapté aux instruments chirurgicaux.
Validation réalisée a l'aide des paramétres suivants :

- Prélavage a I'eau froide, 2 x 2 min.

- Lavage principal a l'aide d'un détergent a 55 °C minimum, 10 min.
- Rincage a I'eau tiéde, 2 x 1 min.

- Rincage final/désinfection a I'eau déminéralisée a 90 °C,

1 min minimum.

- Séchage a 110 °C, 15 min minimum.

3. Lors du déchargement, vérifiez visuellement que les instruments
sont propres. Si nécessaire, répétez a partir de I'étape 1 ou utilisez
le nettoyage manuel.

Qualité de l'eau

Instructions

Controle et
entretien

L'embout doit &tre remplacé lorsque son fonctionnement et/ou ses performances ne
sont plus conformes aux spécifications du présent manuel. Contrélez visuellement
I'aspect du revétement diamanté des embouts afin de détecter tout signe d'abrasivité de
I'embout. Jetez I'embout en cas d'usure du revétement diamanté. L'usure du piston n'est
pas reconnaissable et on estime qu'il dépassera la durée de vie de la piéce a main.

Luettelo- Kuvaus Ja teré Kérjen pinnoite: . Aseta pussit muovi kohti muovia ja paperi kohti paperia. *Utilisez le piston Profin EVA-60 pour éjecter en toute sécurité embout IPR de la téte Profin. Emballage pour Poche d'emballage standard. Emballage stérile des produits conformément a Ia norme
numero Paksuus (mm) Timantti Varren vari Muoto stérilisation EN 868-5.
Huomio Karjet on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia. DESCRIPTION TECHNIQUE 1) Placez dans les poches de stérilisation individuelles.
LTA-P1/2 Lamineer-karki IPR 0,1 Kaksipuolinen Musta Vélineet Hoyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060, EN 285 ja 2) Vérifiez que le sachet n'est pas étiré.
-__ EN 17665 mukaisesti). . R Revétement de 3) Vérifiez la bonne étanchéité.
LTA-P2/2 Lamineer-karki IPR 0,2 Kaksipuolinen Valkoinen Lampétila / Suorita minimaalinen sykli: Hoyryn lampétila/paine vahintaan Référence Description et épaisseur l'embout : Couleur de Forme Placez la partie en plastique des poches vers le plastique et la partie en papier vers le
Lamineer-karki IPR 0,25 o o Paine 134 °C (273 °F)/ 3,06 bar (27psi). prodult de lame (mm) Diamant la tige papier.
LTA-P25R/2 . Yksipuolinen Violetti Aika - Hoyrylle altistumisaika vahintdan 3 min.
(oikea) Tyhji6kuivaus Tyhjikuivaus vahintaan 6 min. LTA-P1/2 Embout Lamineer IPR 0,1 Double face Noir Stérilisation Mise en garde Les embouts doivent étre nettoyés et désinfectés avant la stérilisa-
LTA-P25L/2 Lamineer-karki IPR 0,25 Yksipuolinen Violetti r -__— Equipement tion.
(vasen) Varastointi Steriloinnin jalkeen aseta merkitty ja suljettu sterilointipussi kuivaan ja pime&an paik- LTA-P2/2 Embout Lamineer IPR 0,2 Double face Blanc Autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060, EN 285,
LTA-P3/2 Lamineer-kérki IPR 0,3 Kaksipuolinen Keltainen kaan. N.oudgta §teri.lointiPu§sin"va"I.rn.i-sta“jan antamia ohjeita steriloidun laitteen silytyso- Embout Lamineer IPR 0,25 ] Température/ EN’17665). o i i
- — - - — losuhteista ja viimeisesta kayttopaivasta. LTA-P25R/2 . Monoface Violet Pression Exécutez le cycle minimum : Température/pression de la vapeur
LTA-P4/2 Lamineer-karki IPR 0,4 Kaksipuolinen Vihrea (droite) Durée 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi) minimum.
LTA-P5/2 Lamineer-karki IPR 0,5 Kaksipuolinen Punainen , ) B N - ) o ‘ o ! LTA-P25L/2 Embout Lamineer IPR 0,25 Monoface Violet r Séchage sous Durée d'exposition a la vapeur 3 min minimum.
; Potilaan ja henkilokunnan vélisen ristikontaminaation vélttémiseksi EVA-60-méanté on puhdistettava pyyh- (gauche) vide Séchage a vide 6 min minimum.
" N kimalla desinfiointipyyhkeilla tai harjaamalla juoksevan veden alla ja autoklavoitava paikallisten maaraysten mukaisesti. LTA-P3/2 Embout Lamineer IPR 0,3 Double face Jaune
KAYTTOOHJEET Stockage Aprés la stérilisation, placez la poche de stérilisation étiquetée et scellée dans un endroit
« Maarita ja tarkista madritetty interproksimaalisen pelkistyksen maara; se maaraytyy hampaiden lopullisen asennon LTA-P4/2 Embout Lamineer IPR 0,4 Double face Vert sec et sombre. Suivez les instructions fournies par le fabricant de la poche de stérilisation
mukaan. SYMBOLISANASTO LTA-P5/2 Embout Lamineer IPR 0.5 Double face Rouge concernant les conditions de stockage et la date de péremption du dispositif stérilisé.
* Aseta Profin IPR -kérki Profin-vastakulmakappaleeseen varmistaen, etta karki lukittuu kiintedan asentoon, ja tarkista, -
etta karki on tiukasti paikallaan kahvassa veta karkea sormillasi. Karjen ei tulisi irrota helposti. Jos kérki irtoaa Huomio o o . . . .
helposti, kokeile toista karkea tai vaihda kahva. c E Remarque : pour éviter toute contamination croisée entre le patient et le personnel, le piston EVA-60 doit étre net-
MODE D’EMPLOI toyé a I'aide de lingettes désinfectantes ou brossé a I'eau courante, puis stérilisé a I'autoclave, conformément aux

* Kéynnista vastakulmakappale ennen kuin se koskettaa hampaan pintaa.
« Karkia tulee kayttaa hellavaraisella ja hitaalla, mutta yhtéjaksoisella liikkeellda koko hammaskosketuksen ajan.
Jaahdytysainetta ei tarvita, koska lampoa ei muodostu lyhyen edestakaisen liilkkeen (1,2 mm) ansiosta.

Huomautus: Ohuemmissa karjissa (LTA-P1 0,1 mm ja LTA-P2 0,2 mm) timanttipinnoite on littealla reunalla vakauden
parantamiseksi. Suuremmissa karjissa (0,25-0,5 mm) timanttipinnoite on kaarevalla puolella, mika helpottaa ham-
alipintaan pa Jja luonnollisten pinnanmuotojen uudelleenmuotoilua. Kasiteltyjd hammaspintoja on suositel-
tavaa kiillottaa edelleen LTA Lamineer® -volframikiillotuskarjilla, jotta hammaskiille naarmuuntuisi mahdollisimman
vahan. Késitelty pinta on usein suositeltavaa vahvistaa fluorikasittelylla. Pelkistyksen m: 3 on varmistettava mittarilla.

Profin IPR -karkia voi kdyttéda uudelleen, ja ne tulee puhdistaa, desinfioida ja steriloida huolellisesti ennen ensim-
maista kayttoa ja jokaisen kayton jalkeen. Timanttipinnoitteen kuluminen on vahaista. Kestévyys riippuu olosuhteista,
joissa sita kaytetaan. Kayttdian paattyminen maaraytyy kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella. Karjet
on tarkastettava vikojen varalta puhdistusprosessin aikana (kayttden suurennusta). Tarkasta jokainen instrumentti
huolellisesti sen varmistamiseksi, etté kaikki lika on poistettu. Tarkasta instrumentti silmémaaraisesti sellaisten vaurio-
iden/kulumisen varalta, jotka estéisivat instrumentin moitteettoman toiminnan. Al4 kayta, jos kérki on rikki. Ala kéyta,
jos korroosiota on havaittavissa. Ala kayta, jos liiallista kulumista on havaittavissa (esim. tylsymista).

Katso kayttdohjeet Valmistuspaivamaara

CE-merkinté A
il

® Ei saa kayttaa uudelleen Erénumero

Laakinnéllinen laite

I Valmistaja

Vain laakarin maarayksesta Viite-/luettelonumero

O Oikea kierros (myotapaivaan pyériminen) maari- Sarjanumero

tetylld nopeudella

Voidaan steriloida hdyrysterilointilaitteessa Ultradénihaude

(autoklaavissa) méaaritellyssa lampétilassa

Yksilollinen laitetunniste Pesu- ja desinfiointikone lampddesin-

fiointia varten

B | 0| [g] @ B

*Déterminez et révisez la quantité prescrite de réduction interproximale ; elle doit étre déterminée en fonction de la
position finale des dents.

*Insérez I'embout Profin IPR dans le contre-angle Profin en vous assurant que I'embout est bloqué dans une position
fixe et vérifiez la bonne fixation de I'embout dans la poignée en tirant I'embout avec vos doigts. Une bonne résistance
doit étre pergue. Si I'embout sort facilement, essayez un autre embout ou remplacez la poignée.

*Démarrez le contre-angle avant de toucher la surface de la dent.

« Lors de I'utilisation de I'embout, faites un mouvement doux et lent, mais continu sur la dent. Aucun fluide réfrigérant
n’est nécessaire en raison de I'absence d’accumulation de chaleur d@ au petit mouvement de va-et-vient (1,2 mm).

Remarque : pour les embouts plus fins LTA-P1 de 0,1 mm et P2 de 0,2 mm, le revétement diamanté est sur le c6té plat
pour plus de stabilité. Pour les tailles plus grandes (0,25 a 0,5 mm), le revétement en diamant est sur le c6té arrondi
pour permettre I'accés aux contours naturels et leur remodelage. Il est recommandé d'utiliser les embouts de polissage
LTA Lamineer® en tungsténe pour un polissage ultérieur des surfaces des dents traitées afin de réduire le risque de
rayures sur I’émail. Un traitement au fluorure est souvent recommandé pour renforcer la surface traitée. La quantité de
réduction effectuée doit étre confirmée a I'aide d’une jauge.

Les embouts Profin IPR sont destinés a étre réutilisés et doivent étre soigneusement nettoyés, désinfectés et stérilisés
avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation. Lusure du revétement diamanté est faible. La durabilité
dépend des circonstances dans lesquelles ils sont utilisés. La fin de vie est déterminée par I'usure et les dommages

a I'utilisation. Les embouts pointes doivent étre controlés (a la loupe) pour détecter les défauts pendant le processus
de nettoyage. Contrdlez soigneusement chaque instrument pour vous assurer que tous les débris ont été retirés.
Contrdlez visuellement I'instrument pour vérifier qu’il ne présente pas de dommage/d’usure susceptible d’'empécher
son bon fonctionnement. N'utilisez pas I'embout s'il est cassé. Ne I'utilisez pas s'il présente des signes de corrosion.
Ne I'utilisez pas s'il présente des signes d’usure excessive (c.-a-d. s'il est émoussé).

réglementations locales.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

c € Marquage CE

Consulter les instructions d'utilisation

Date de fabrication

& Mise en garde
il

® Ne pas réutiliser

Numéro du lot

Fabricant

Dispositif médical

Prescription médicale uniquement

Numeéro de référence/référence
produit

O Rotation a droite (horaire) a la vitesse spécifiée

Numéro de série

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur
(autoclave) a la température spécifiée

Bain & ultrasons

>>>@EE

Identifiant unique du dispositif

Autolaveur pour la désinfection
thermique

B




E UPUTE ZA UPOTREBU — HRVATSKI

Prije prve upotrebe - uvijek procitajte upute za upotrebu. Ove upute informiraju korisnika o preporucenim postup-
cima pri upotrebi vrhova IPR s usmjerenim sustavom Profin. Namijenjeni su lije¢nicima s osnovnom izobrazbom

u stomatologiji. Lijecnik mora biti informiran, obrazovan i obucen. Tiskane smjernice, ukljucujuéi mjere opreza i
napomene, trebaju se smatrati dodatcima prihvacenim klinickim postupcima i protokolima.

Ovaj IFU dostupan je za preuzimanje na nasoj internetskoj stranici: www.dentatus.com/ifu.
Na nasoj internetskoj stranici dostupne su i upute i informacije o ponovnoj obradi za Profin PDX.
Slijedite upute u uputama za upotrebu. Upute je odobrio proizvodac.

Materijal Nehrdajuci Eelik oblozen sintetickim dijamantnim prahom i plasti¢nim drskom.

Predvidena namjena Vrhovi IPR upotrebljavaju se s Profin PDX kolenjakom na motorni pogon za interproksi-

malno smanjivanje i zavrsno poliranje zuba zbog gustoce.

Predvideni korisnik Licencirani stomatolog.

Korisnicko okruzje /
klini¢ko okruzje

Stomatolo$ka poliklinika.

Populacijska skupina
pacijenata

Za pacijente kojima je potrebno smanjenje gustih zubi ili preoblikovanje kontaktne
povrsine izmedu susjednih zuba (trajni zubi).

Ocekivana klinicka
prednost

Profin PDX zajedno s vrhovima IPR moZe povecati meduzubni razmak za ortodontske
primjene.

Performanse
Karakteristike

Vrhovi IPR dostupni su u kalibriranim veli¢inama u rasponu od 0,1 do 0,5 mm i upotre-
bljavaju se s Profin PDX kolenjakom na motorni pogon za interproksimalno smanjivanje
i zavr$no poliranje zuba.

Indikacije za
upotrebu

Za smanjenje gustih zubi ili preoblikovanje kontaktne povrsine izmedu susjednih zuba.

Kontraindikacije Za pacijente s poznatom alergijom na nikal, vrhove IPR treba upotrebljavati s oprezom.

VRHOVIUPUTE ZA PONOVNU OBRADU (U SKLADU S ISO 17664)

UPOZORENJA

Upotrijebite kemikalije prikladne za instrumente od nehrdajuceg Celika s dijamant-
nim premazom.

Ogranicenja obrade

Pogledajte pregled u nastavku.

UPUTE

upotrebe

Pocetni tretman na mjestu

Uroniti u otopinu. Ako ostane krhotina, upotrijebite kamen za ¢iScenje prikladan za
dijamantne instrumente. Maksimalno razdoblje izmedu pocetka upotrebe i pocetka
procesa ciscenja ne smije biti dulje od 2 sata.

Ciséenje: Ruéno

Cetka s mekim vlaknima i ultrazvuéna kupka.

Enzimski ili niskoalkalni (pH < 8) deterdZent s minimalnim
svojstvima pjenjenja. Slijedite preporuke proizvodaca sredstva za
koncentraciju i temperaturu.

Minimalna kvaliteta vode za pice trebala bi se upotrijebiti

za rucno Ciscenje, a destilirana ili demineralizirana voda za
ultrazvuénu kupku i zavrsno ispiranje.
1. Uronite vrhove u svjeZe pripremljenu otopinu za ¢iscenje prema
Upute uputama proizvodaca, ali najvise na 40 °C. Mehanicki Cistite
Cetkom, radeci ispod razine tekucine, dok ne bude vidljivo ist.

2. Temeljito isperite.

3. Cistite u ultrazvuénoj kupki minimalno 5 minuta na maksi-
malno 60 °C, upotrebom frekvencije od 35 do 45 kHz i snage
min. 150 W.

4. Temeljito isperite min. 30 sekundi.

5. Pazljivo osusite vrhove maramicama koje ne ostavljaju dlacice
ili Cistim komprimiranim zrakom (klasa 1 ili viSe, prema I1SO
8573-1:2010).

6. Provjerite je li Cisto. Ako je potrebno, ponovite od prvog koraka.
Ako nakon ¢is¢enja na vrhovima ostane prljavtina, tijekom prvog
koraka upotrijebite kamen za CiS¢enje prikladan za dijamantne

Oprema
DeterdZent

Kvaliteta vode

W HASZNALATI UTASITAS - MAGYAR

Az els6 hasznalat el6tt mindenképp olvassa el a hasznalati utasitast. Ez az Gtmutaté az IPR hegyek Profin direkcionalis
rendszerrel torténé hasznélata soran ajanlott eljarasokrol tajékoztatja a felnasznalokat. Ezeket az eszkdzoket fogaszati
alapképzettséggel rendelkezd klinikusok hasznalhatjak. A szakorvos felelGssége, hogy kellGen tajékozott, felkészilt

és képzett legyen. A nyomtatott iranyelvek, beleértve az dvintézkedéseket és a megjegyzéseket, az elfogadott klinikai
eljarasok és protokollok kiegészitésének tekintenddk.

A jelen hasznalati Gtmutatd letolthetS a weboldalunkrdl: www.dentatus.com/ifu
A Profin PDX-re vonatkozé utasitasok és Ujrafeldolgozasi informéaciok szintén elérheték a weboldalunkon.
Kovesse a hasznalati utasitasban szereplé utasitasokat. Az utasitasokat a gyarté validalta.

Anyag Rozsdamentes acél szintetikus gyémantporbevonattal és miianyag szarral.

Rendeltetés Az IPR hegyek a Profin PDX motoros meghajtasi konyokdarabbal hasznalhatok interprox-

imalis redukciora és a fogak befejezd polirozasara a fogak torlodasa esetén.

Rendeltetésszerii
felhasznalok

Engedéllyel rendelkez6 fogorvosok.

Felhasznaloi
kornyezet/klinikai
kornyezet

Fogaszati klinika.

Betegpopulacié Olyan betegek szamara, akiknek sziikséglk van fogak torlodasanak csokkentésére vagy a

szomszédos fogak (maradoé fogak) kozotti érintkezési terlilet atformalasara.

Varhato klinikai elény | A Profin PDX az IPR hegyekkel egytt névelheti az interdentalis tavolsagot az orthodonciai

alkalmazasokban.

Teljesitmény Az IPR hegyek 0,1 - 0,5 mm kozotti kalibralt méretben kaphatok, és a Profin PDX motoros

Jellemzdk meghajtasu kdnyokdarabokkal egylitt hasznalhatok a fogak interproximalis redukcidjahoz
és befejezd polirozasahoz.

; alati j A fogak torlddasanak csokkentésére vagy szomszédos fogak kozotti érintkezési tertilet

Sigurno odlaganje Tupi vrhovi moraju se dezinficirati, a zatim se mogu odloZiti u uobicajeni otpad u klinici

u skladu s lokalnim propisima.

Pribor Klip EVA-60.

/N\UPOZORENJA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

Alergeni

* Za pacijente s poznatom alergijom na nikal, vrhove IPR treba upotrebljavati s oprezom.

Sitni predmeti

* Prije poCetka provjerite je li sigurno postavljen povlatenjem vrha prstima. Osjetit e se ¢vrst otpor. Ako vrh lako
izlazi, pokuSajte s drugim vrhom ili ruéni instrument poSaljite na servis.

Vibracija

« Neudobnost za pacijenta i stomatologa ako je brzina manja od 8.000 o/min.

Toplinski

* Nemojte prekoraciti 10.000 o/min.

MJERE OPREZA

Krizna kontaminacija

« Ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte ruéni instrument i vrhove IPR prije prve upotrebe i izmedu upotreba. Vrhovi IPR
isporucuju se tvornicki Cisti.

Toplinski

* Provjerite preporuceni broj okretaja motora prije upotrebe ru¢nog instrumenta.

 Podmazite rucni instrument izmedu svake upotrebe, krhotine mogu uzrokovati zacepljenje i prekomjerno trenje.
Kvar

* Nemojte rastavljati nijedan dio ruc¢nog instrumenta.

* Podmazite rucni instrument izmedu svake upotrebe, krhotine mogu uzrokovati zacepljenje i prekomjerno trenje.
Savjeti za rad

* Vrhovi IPR dio su sustava Profin i nisu namijenjeni za upotrebu bez Profin PDX.

« Upotrijebite Profin EVA-60 klip za sigurno izbacivanje vrha IPR iz glave Profin.

TEHNICKI OPIS

kY

instrumente.
Dezinfekcija: Ruéno Oprema Dezinfekcijska kupka.
Uronite u otopinu za dezinfekciju prikladnu za instrumente od
Deterdzent nehrdajuceg Celika. Slijedite upute proizvodaca
otopine za dezinfekciju za koncentraciju i vrijeme. Validacija
provedena sa 70 % etanolom; 10 minuta namakanja nakon ¢ega
slijedi susenje na zraku u sigurnosnom ormaricu.
Ciscenje i dezinfekcija: Oprema Uredaj za pranje i dezinfekciju (potvrden prema EN ISO 15883).
Automatizirano DeterdZent Enzimski ili nisko alkalni, prikladan za medicinske uredaje.
Sredstvo za Nekorozivno, neutralno sredstvo za ispiranje, prikladno za
ispiranje medicinske uredaje. Slijedite upute proizvodaca sredstva glede

koncentracije i temperature.
Za ¢iscenje treba upotrijebiti vodu za pice minimalne kvalitete, a

atforméalasara.

Ellenjavallatok Ismert nikkelallergidban szenvedd betegeknél az IPR hegyeket Gvatosan kell hasznalni.

Biztonsagos artal-
matlanitas

A tompa hegyeket fertStleniteni kell, majd a klinikan érvényes helyi eléirasok fliggvényé-
ben a normal hulladékba helyezhetbek.

Tartozékok EVA-60 kinyomo.

/N FIGYELMEZTETESEK
Az ezzel az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Kvaliteta vode za zavr$no ispiranje/dezinfekciju treba upotrijebiti destiliranu ili
demineraliziranu vodu.

1. Umetnite vrhove u uredaj za pranje i dezinfekciju. Upotrijebite
Upute odgovarajucu pliticu za instrumente.

2. Pokrenite program prikladan za kirurSke instrumente.
Validacija je obavljena sa sljedec¢im parametrima:

- Pretpranje u hladnoj vodi, 2 x 2 min.

- Glavno pranje s deterdZentom na minimalno 55 °C, 10 min.

- Ispiranje u toploj vodi, 2 x 1 min.

- Zavréno ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi na 90
°C,

minimalno 1 min.

- Su$enje na 110 °C, minimalno 15 min.

3. Pri praznjenju vizualno provjerite jesu li instrumenti Cisti. Ako je
potrebno, ponovite od prvog koraka ili obavite ruéno ¢iscenje.

Pregled i
odrzavanje

Vrh treba zamijeniti kada njegovo funkcioniranje i/ili izvedba viSe ne zadovoljavaju
specifikacije u ovom priruéniku. Vizualno provjerite izgled dijamantnog premaza na
vrhovima kako biste odredili abrazivnost vrha. Bacite vrh kada se dijamantni premaz
istrosi. IstroSenost klipa nije vidljiva i smatra se da Ce trajati dulje od Zivotnog vijeka
ruénog instrumenta.

Kataloski Opis i ostrica Premaz vrha: N ” "
broj Debljina (mm) Dijamant Boja drske Oblik

LTA-P1/2 Lamineer vrh IPR 0,1 Dvostrano Crno -
LTA-P2/2 Lamineer vrh IPR 0,2 Dvostrano Bijelo

LTA-P25R/2 Lamineer vrh IPR 0,25 (desno) Jednostrano Ljubicasto

LTA-P25L/2 Lamineer vrh IPR 0,25 (lijevo) Jednostrano Ljubicasto
LTA-P3/2 Lamineer vrh IPR 0,3 Dvostrano Zuto r
LTA-P4/2 Lamineer vrh IPR 0,4 Dvostrano Zeleno
LTA-P5/2 Lamineer vrh IPR 0,5 Dvostrano Crveno

KAKO UPOTRUEBITI?

« Odredite i pregledajte propisani iznos interproksimalne redukcije; odreduje se konacnim poloZajem zuba.

« Umetnite vrh Profin IPR u Profin kolenjak pazeci da je vrh pricvrscen u fiksnom polozaju i provjerite je li vrh sigurno
pri¢vrséen u drsci povlacenjem vrha prstima. Osjetit ¢e se Cvrst otpor. Ako vrh lako izlazi, pokuSajte s drugim vrhom
ili zamijenite rucku.

« Pokrenite kolenjak prije kontakta s povr§inom zuba.

* Vrhovima treba rukovati njeznim, polaganim, ali kontinuiranim pokretima kroz kontakt. Rashladno sredstvo nije
potrebno zbog nedostatka topline pri kratkom reciproénom kretanju (1,2 mm).

Napomena: Za tanje vrhove LTA-P1 0,2 mm & LTA-P2 0,2 mm dijamantni premaz na ravnom je rubu za dodatnu
stabilnost. Na vecéim velic¢inama (0,25 - 0,5 mm) dijamantni premaz je na zakrivljenoj strani kako bi pomogao u
pristupu i preoblikovanju prirodnih kontura. Preporucuje se upotreba vrhova za poliranje LTA Lamineer® Tungsten za
naknadno poliranje tretiranih povrsina zuba kako bi se smanjilo grebanje cakline. Tretman fluorom Cesto se savjetuje
za jacanje tretirane povrsine. Koli¢ina izvrSenog smanjenja mora se potvrditi mjeracem.

Vrhovi Profin IPR namijenjeni su za ponovnu upotrebu i potrebno ih je temeljito ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije
prve upotrebe i nakon svake upotrebe. Dijamantna oplata slabo se troSi. Trajnost ovisi o okolnostima u kojima se
upotrebljava. Kraj Zivotnog vijeka odreden je istroSenoscu i oStecenjima tijekom upotrebe. Tijekom procesa Ciscenja
(pod povecanjem) vrhovi ¢e se pregledati radi utvrdivanja nedostataka. Pazljivo pregledajte svaki instrument kako
biste bili sigurni da su svi ostatci uklonjeni. Vizualno pregledajte ima li na instrumentu oStecenja/istroSenosti koja bi
mogla sprijeciti pravilan rad. Nemojte upotrebljavati ako je vrh slomljen. Nemojte upotrebljavati ako postoje tragovi
korozije. Nemojte upotrebljavati ako postoje tragovi prekomjerne istroSenosti (tj. ako su tupi).

Ambalaza za sterilizaciju

Standardna vrecica za pakiranje. Pakiranje sterilne robe prema EN 868-5.
1) Stavite u pojedinacne vrecice za sterilizaciju.

2) Pobrinite se da torba nije rastegnuta.

3) Provjerite ispravno brtvljenje.

Stavite vreCice plastike prema plastici i papir prema papiru.

Sterilizacija

Oprez Vrhovi se moraju o€istiti i dezinficirati prije sterilizacije.
Oprema Parni autoklav (potvrden prema EN 13060, EN 285, EN 17665).
Pokreni minimalni ciklus: Temperatura/tlak pare: minimalno 134

Temperatura / °C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi).
Pritisak Vrijeme izlaganja pari: minimalno 3 min.
Vrijeme Susenje u vakuumu minimalno 6 min.
Vakuumsko

susenje

Skladistenje

Nakon sterilizacije, oznacenu i zatvorenu vrecicu za sterilizaciju stavite na suho i tam-
no mjesto. Slijedite upute proizvodaca vrecice za sterilizaciju o uvjetima skladistenja i
roku valjanosti steriliziranog uredaja.

Napomena: Kako bi se izbjegla krizna kontaminacija izmedu pacijenta i osoblja, klip EVA-60 treba o€istiti brisanjem
dezinfekcijskim maramicama ili Getkanjem pod mlazom vode i sterilizirati u autoklavu, u skladu s lokalnim propisima.

POJMOVNIK SIMBOLA

CE oznaka

N
m

Oprez

Proucite upute za upotrebu

A
&] Datum proizvodnje

Nemojte ponovno upotrebljavati

Broj serije

Proizvoda¢

E® kB

Medicinski proizvod

Samo na lijecnicki recept

Referentni/katalo$ki broj

Okretanje udesno (rotacija u smjeru kazaljke na
satu) navedenom brzinom

Serijski broj

MoZe se sterilizirati u parnom sterilizatoru = Ultrazvuéna kupka
(autoklavu) na navedenoj temperaturi

Jedinstveni identifikator uredaja

/T\ Uredaj za pranje i dezinfekciju za toplin-
sku dezinfekciju

* Ismert nikkelallergidaban szenved6 betegeknél az IPR hegyeket dvatosan kell hasznaini.

Kis targyak

 Inditas el6tt a hegyet ujjaival meghtzva ellendrizze, hogy az biztonségosan rogzil-e. Hatarozott ellenallast kell érzékel-
nie. Ha a hegy kénnyen kijon, probalkozzon egy masik heggyel, vagy kiildje a kézidarabot szervizbe.

Rezgés

* A paciens és a fogorvos szamara kellemetlen lehet, ha a fordulatszam 8000 fordulat/percnél alacsonyabb.
Héfejlodés

* Ne Iépje tdl a 10 000 fordulat/perc értéket.

OVINTEZKEDESEK

Keresztszennyezddés

« Tisztitsa meg, fertGtlenitse és sterilizalja a kézidarabot és az IPR hegyeket az elsé hasznalat el6tt, illetve két hasznalat
kozott. Az IPR hegyeket gyarilag tisztan szallitjuk.

Hofejlodés

* A kézidarab hasznalata el6tt ellenérizze a motoron az ajanlott fordulatszamot.

* Minden hasznélat koz6tt kenje meg a kézidarabot, a térmelék eltémddést és tllzott strlédast okozhat.
Uzemzavar

* Ne szerelje szét a kézidarab egyetlen részét sem.

* Minden hasznalat kozott kenje meg a kézidarabot, a tormelék eltdomddést és tulzott strlédast okozhat.
Munka a hegyekkel

* Az IPR hegyek a Profin rendszer részét képezik, €és nem hasznalhaték a Profin PDX nélkdl.

« Hasznalja a Profin EVA-60 kinyomét az IPR hegy biztonsagos eltavolitashoz a Profin fejbdl.

MUSZAKI LEIRAS

Katalogus- Leiras és az él Hegy bevonata: P
szam vastagsaga (mm) Gyémant Szar szine Forma
LTA-P1/2 Lamineer hegy IPR 0,1 Kétoldalda Fekete
LTA-P2/2 Lamineer hegy IPR 0,2 Kétoldalu Fehér -—
LTA-P25R/2 Lamineer hegy IPR 0,25 (jobb) Egyoldalt Lila
LTA-P25L/2 Lamineer hegy IPR 0,25 (bal) Egyoldalu Lila
LTA-P3/2 Lamineer hegy IPR 0,3 Kétoldalu Sarga r
LTA-P4/2 Lamineer hegy IPR 0,4 Kétoldall z6ld
LTA-P5/2 Lamineer hegy IPR 0,5 Kétoldalu Piros

HOGYAN HASZNALJUK

* Hatarozza meg és ellendrizze az interproximalis redukcio sziikséges mértékét; ezt a fogak végso helyzete alapjan kell
meghatéarozni.

* Helyezze be a Profin IPR hegyet a Profin kdnyokdarabba, tigyelve arra, hogy a hegy rogziljon, és ellendrizze a hegy
biztonsagos rogzitését a kézidarabban, az ujjaival meghuzva azt. Hatarozott ellenallast kell érzékelnie. Ha a hegy kon-
nyen kijon, probalkozzon egy masik heggyel, vagy cserélje ki a kézidarabot.

« A konyokdarabot a fogfelszinnel valo érintkezés el6tt inditsa el.

* A hegyeket gyengéd, lassu, de folyamatos mozgassal kell hasznalni az érintkezés soran. Htéfolyadékra nincs szlk-
ség, mivel a rovid reciprok mozgas (1,2 mm) soran nem képzddik jelentds hé.

Megjegyzés: A vékonyabb LTA-P1 0,1 mm-es és LTA-P2 0,2 mm-es cslicsoknél a gyémantbevonat a lapos élen taldlhato
a nagyobb stabilitas érdekében. A nagyobb méreteknél (0,25-0,5 mm) a gyémantbevonat az ivelt oldalon talalhato,
hogy segitse a hozzaférést és a természetes kontuirok atformalasat. A zomanc karcolddasanak csokkentése érdekében
ajanlott az LTA Lamineer® volfram polirozohegyekkel polirozni a kezelt fogfeliileteket az eljarast kovetden. A kezelt
felulet megerdsitése érdekében javasoljuk a fluoridos kezelést. Az elvégzett redukcié mértékét mérémiiszerrel kell
ellendrizni.

Profin IPR hegyek Ujrafelnasznalhatoak, €s az elsé hasznalat el6tt, illetve minden hasznalat utan alaposan meg kell
tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell 6ket. A gyémantbevonat csak kis mértékben kopik. A tartéssag a hasznalat
kortlményeitdl fugg. Az élettartam végét a hasznalat soran bekovetkez6 kopas és karosodas hatarozza meg. A
hegyeket a tisztitasi folyamat soran (nagyitassal) meg kell vizsgalni a hibak tekintetében. Gondosan ellendrizze az
egyes mUszereket, hogy minden tormeléket eltavolitottak-e. Szemrevételezéssel ellendrizze a készuléket a megfeleld
mUikodést akadalyozo sériilések/kopas szempontjabdl. Ne hasznélja, ha a hegy eltért. Ne hasznalja, ha korrézidra utald
jeleket Iat. Ne hasznalja, ha a tllzott kopas jelei mutatkoznak (azaz eltompult).

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK A HEGYEKHEZ (AZ 1SO 17664 SZABVANYNAK MEGFELELOEN)

FIGYELMEZTETESEK Gyémantbevonatu rozsdamentes acél miiszerekhez alkalmas vegyszereket hasznaljon.

A feldolgozasra vonatkozé Lasd az alabbiakban az ellendrzést.

korlatozasok

UTASITASOK

Kezdeti kezelés a felhas-
znalas helyén

Aztassa az oldatban. Ha térmelékek maradnak, hasznaljon gyémant eszkdzokhoz alkal-
mas tisztitokovet. A hasznalat megkezdése és a tisztitasi folyamat megkezdése kozotti
maximalis id6tartam nem haladhatja meg a 2 drat.

ISTRUZIONI PER L'USO - ITALIANO

Prima del primo utilizzo: leggere sempre le istruzioni per I'uso. Queste istruzioni informano I'utente sulle procedure
consigliate per I'utilizzo delle punte IPR con il sistema Profin Directional System. Sono destinate all’uso da parte di
medici con una formazione di base in odontoiatria. E responsabilita del medico tenersi informato e mantenere ag-
giornata la sua formazione e istruzione. Le linee guida stampate, comprese Precauzioni e Note, sono da considerare
aggiunte alle procedure e ai protocolli clinici accettati.

Le presenti Istruzioni per I'uso sono disponibili per il download sul nostro sito Web: www.dentatus.com/ifu.
Sul nostro sito Web sono disponibili anche le istruzioni e le informazioni sul ritrattamento del Profin PDX.
Seguire le indicazioni riportate nelle Istruzioni per I'uso. Le istruzioni sono convalidate dal produttore.

Ellenrzés és
karbantartas

A hegyet ki kell cserélni, ha a miikodése és/vagy teljesitménye mar nem felel meg az
ebben a kézikonyvben szerepl6 eldirasoknak. Szemrevételezéssel ellendrizze a hegyek
gyémantbevonatanak megjelenését a hegy csiszoloképességének megéllapitasahoz.
Dobja ki a hegyet, ha a gyémantbevonat elhasznalodott. A kinyomo kopasa nem
felismerhetd, és élettartama vélhetéen meghaladja a kézidarab élettartamat.

Csomagolas sterilizadlashoz | Szabvanyos csomagolé tasak. Steril &ruk csomagoldsa az EN 868-5 szabvany szerint.
1) Helyezze kulon sterilizal6 tasakokba.

2) Ellendrizze, hogy a tasak nem nydlt-e meg.

3) Ellendrizze a megfelel6 zarodast.

Helyezze a mianyag tasakot a miianyaghoz, a papir tasakot pedig a papirhoz.

Tisztitas: Kézi Felszereiés Puha sartéjii kefe és ultrahangos filrds. o Materiale Acciaio inossidabile rivestito con polvere di diamante sintetico e stelo in plastica.
Tisztitoszer Enzimatikus vagy enyhén lGgos (pH<8) tisztitoszer minimalis
— habzassal. Kovesse a szer gyartojanak a koncentraciora és a Destinazione d’uso Le punte IPR devono essere utilizzate con il manipolo contrangolo motorizzato Profin
— o hort\e.rs.eklret're vonatf(ozo. a}apleS_elE. o PDX per la riduzione interprossimale e la lucidatura finale dei denti dovuta a una
Vizminéség A“kefl (JSle‘taSE I?galle‘lbb IVOYIZ mmo.se‘gu V|zz§\, az ult‘rah?ngos condizione di affollamento dentale.
flrdot és végso oblitést pedig desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell
végezni. Destinatari del Dentista abilitato.
Utasitasok 1. Meritse a hegyeket a gyarté utasitasai szerint frissen elkészitett, prodotto
de legfeljebb 40 °C-os tisztitéoldatba. Tisztitsa meg mechanikusan,
kefével, a folyadékszint alatt dolgozva, amig lathatoan tiszta nem Ambiente Clinica odontoiatrica.
lesz. dell'utente/ambiente
2. Alaposan éblitse le. clinico
3. Atisztitast 35-45 kHz frekvencian, legalabb 150 W-on, max.
60 °C-os ultrahangos flird6ben kell végezni legalabb 5 percen Popolazione di Per pazienti che necessitano di ridurre I'affollamento dentale o di rimodellare I'area di
keresztil. pazienti contatto tra i denti vicini (denti permanenti).
4. Oblitse le alaposan legaldbb 30 masodpercen keresztiil. . N N - -
5. Ovatosan széritsa meg a hegyeket szészmentes tériskendével Beneficio clinico Profin PDX insieme alle punte IPR pud aumentare la distanza interdentale per applica-
vagy tiszta siiritett levegGvel (1. osztalyl vagy jobb, az ISO 8573- atteso zioni ortodontiche.
1:2010 szabvany szerint). . . PRV . "
6. Ellendrizze a tisztasagot. Ha sziikséges, ismételie meg az 1. Caratteristiche Le punte IPR sono disponibili in misure calibrate da 0,1 a 0,5 mm e devono essere
1épéstdl. Ha a tisztitas utan tormelékek méradnak a hegyeken prestazionali utilizzate con il manipolo contrangolo motorizzato Profin PDX per la riduzione inter-
az 1. Iépés soran hasznaljon gyémant miiszerekhez alkalmas prossimale e la lucidatura finale dei denti.
tisztitokovet. Indi i per l'uso Per la riduzione dell'affollamento dentale o la rimodellazione dell'area di contatto tra
Fert6tlenités: Kézi Felszerelés Fert6tlenitd firds. denti vicini.
Tisztitészer Meritse rozsdamentes acél eszkézok fertStienitésére alkalmas I . - . . -
fertétlentts oldatba. Kovesse a gydrt6 utasitasait Controindicazioni Per i pazienti con allergia nota al nichel, le punte IPR devono essere utilizzate con
a fert6tlenits oldat koncentracioja és behatasi ideje tekintetében. cautela.
Q‘Vf“da,la‘St 7?("“)5:@"[{”3' \;telg‘eztuk,/t1/0 pe‘")es aztatassal, majd Smaltimento sicuro Le punte smussate devono essere disinfettate, quindi possono essere smaltite tra i
iztonsagl szekrenyben vegzett legszaritassal. normali rifiuti della clinica in base alle normative locali.
T|szt|tas_e§ fertGtleni FgIS{efeles quq—fertotlemtogep (ISO EN 15883 szabvanynak megfelelden Accessori Pistoncino EVA-60.
Automatizalt Tisztitoszer validalva).
Oblitészer Orvostechnikai eszk6z0khoz alkalmas enzimatikus vagy alacsony
N2 1Ggos oldat. /N AWERTENZE
AN o Orvostechnikai eszkdz0khdz alkalmas nem korrodald vagy semleges Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
VizminGség oblitdanyag. A koncentraciéra és a homérsékletre vonatkoz6 adato- all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
kért tekintse meg az anyag gyartoi Gtmutatdjat. Allergeni
Utasitasok Atisztitast legalabb ivoviz mindség( vizzel, a végs6 oblitést/ « Per i pazienti con allergia nota al nichel, le punte IPR devono essere utilizzate con cautela.
fert6tlenitést pedig desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell végezni. Piccoli oggetti
1. Helyezze a hegyeket a moso-fertgtienitogepbe. Hasznaljon « Prima di iniziare: controllare che la punta sia ben fissata in sede tirandola con le dita. Deve essere awvertita una dis-
megfelel6 miszertalcat. . . N N P . I R N
B ) - - L creta resistenza. Se la punta fuoriesce facilmente, provare un’altra punta o inviare il manipolo al servizio di assistenza.
2. Inditsa el a sebészeti eszkdzoknek megfelel6 programot. . N
Ciix N . ~ PP Vibrazione
Avalidalas a kovetkez6 paraméterekkel tortént: . Disagi i iente e il dentist | Jocita & inferi 8.000 giri/mi
- El6mosas hideg vizben, 2 x 2 perc. . |s.a$|o per il paziente e il dentista se la velocita & inferiore a 8. giri/min.
- F6 mosas tisztitoszerrel legalabb 55 °C-on, 10 percig. ondizioni term!che o
- Oblités meleg vizben, 2 x 1 perc. * Non superare i 10.000 giri/min.
- Végs6 oblités/fertbtlenités ioncserélt vizben 90 °C-on,
legalabb 1 percig. PRECA':]ZIO.NI .
- Szaritas 110 °C-on, legalabb 15 percig. Contaminazione crociata
3. Kirakodaskor szemrevételezéssel bizonyosodjon meg az eszkozok « Pulire, disinfettare e sterilizzare il manipolo e le punte IPR prima del primo utilizzo e fra gli utilizzi. Le punte IPR
tisztasagarol. Szilkség esetén ismételje meg az 1-es lépéstdl, vagy vengono consegnate gia pulite in fabbrica.
végezzen manualis tisztitast. Condizioni termiche

* Verificare il numero di giri consigliato sul motore prima di utilizzare il manipolo.

« Lubrificare il manipolo dopo ogni utilizzo, i residui possono causare ostruzioni e un attrito eccessivo.
Malfunzionamento

* Non smontare nessuna parte del manipolo.

* Lubrificare il manipolo dopo ogni utilizzo, i residui possono causare ostruzioni e un attrito eccessivo.
Punte

* Le punte IPR sono parte integrante del sistema Profin e non sono destinate all'uso senza il Profin PDH.
« Utilizzare il pistoncino Profin EVA-60 per espellere in sicurezza la punta IPR dalla testa Profin.

DESCRIZIONE TECNICA

Sterilizalas Vigyazat Sterilizalas el6tt a hegyeket meg kell tisztitani és fertGtleniteni kell.
Felszerelés GOz0lés autoklavban (validalva az EN 13060, EN 285, EN 17665
szabvanynak megfelelGen).
Hémérséklet / Minimélis izemelési ciklus: G6zhémérséklet/nyomas: minimum
Nyomas 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).

1d6 Gbzzel vald expozicios id6: minimum 3 perc.
Vakuumszaritas | Vakuumszaritas: minimum 6 perc.

Tarolas Sterilizalas utan helyezze a felcimkézett és lezart sterilizalo tasakot szaraz, s6tét helyre.
Kovesse a sterilizal6 tasak gyartéjanak a sterilizalt eszkoz tarolasi feltételeire és lejarati

idejére vonatkozo utasitasait.

Megjegyzés: A betegek és a személyzet kozotti keresztszennyezédés elkeriilése érdekében az EVA-60 kinyomot
fert6tlenité kendével letordlve vagy folyd viz alatt meg kell tisztitani, €s a helyi eléirdsoknak megfelel6en autoklavozni
kell.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

CE-jelolés Vigyazat

n
m

Olvassa el a hasznélati utasitast Gyartas datuma

Ne hasznalja fel Gjra Gyartasi tételszam

Gyarté Orvostechnikai eszkdz

O]L@E

Rx Only|| Csak orvosi rendelvényre Referencia/katalégusszam
Megfelel6 fordulatszam (6ramutato jarasanak @ Sorozatszam
megfelel6 iranyba) a meghatarozott fordulatszamon
Gozsterilizaléban (autoklavban) a megadott = Ultrahangos flrd6
hémérsékleten sterilizalhato
Egyedi eszkozazonositd ;[’\ Moso-fertétlenitégép termikus
fert6tlenitéshez

Codice Descrizione e lama Rivestimento della Colore del
punta: Forma
(mm) . codolo
Diamante
LTA-P1/2 Punta Lamineer IPR 0,1 Superficie bilaterale Nero
LTA-P2/2 Punta Lamineer IPR 0,2 Superficie bilaterale Bianco -r—
LTA- P25R/2 Punta Lamineer IPR 0,25 Superficie Viola
(destrorsa) monolaterale
LTA- P25L/2 Punta La_m_meer IPR 0,25 Superficie Viola
(sinistrorsa) monolaterale
LTA- P3/2 Punta Lamineer IPR 0,3 Superficie bilaterale Giallo
LTA- P4/2 Punta Lamineer IPR 0,4 Superficie bilaterale Verde
LTA-P5/2 Punta Lamineer IPR 0,5 Superficie bilaterale Rosso
UTILIZZO

« Determinare e riesaminare la quantita prescritta di riduzione interprossimale; deve essere determinata in base
alla posizione finale dei denti.

« Inserire la punta Profin IPR nel contrangolo Profin verificando che sia bloccata in una posizione fissa, quindi con-
trollare che sia ben fissata in sede tirandola con le dita. Deve essere avvertita una discreta resistenza. Se la punta
fuoriesce con facilita, provare un’altra punta o sostituire il manipolo.

« Attivare il contrangolo prima di toccare la superficie del dente.

* La punta deve essere utilizzata con un movimento lento e delicato, ma continuo sulla superficie di contatto.
L'ampiezza ridotta del movimento alternativo (1,2 mm) riduce I'accumulo di calore ed elimina pertanto la necessita
di utilizzare fluido refrigerante.

Nota: per le punte pili sottili LTA-P1 da 0,1 mm e LTA-P2 0,2 mm, sul bordo piatto & applicato un rivestimento
diamantato per aumentare la stabilita. Sulle misure maggiori (0,25-0,5 mm), il rivestimento diamantato & applicato
sul lato curvo per favorire I'accesso e la rimodellazione dei contorni naturali del dente. Si consiglia di utilizzare le
punte per lucidatura LTA Lamineer® al tungsteno per effettuare la successiva lucidatura delle superfici trattate del
dente, al fine di ridurre i graffi sullo smalto. Spesso € consigliato un trattamento a base di fluoruro per rinforzare la
superficie trattata. L'entita della riduzione eseguita deve essere confermata con un calibro.

Le punte IPR Profin sono riutilizzabili e devono essere accuratamente pulite, disinfettate e sterilizzate prima del
primo utilizzo e dopo ogni utilizzo. L'usura della diamantatura € ridotta. La durata dipende dalle circostanze in cui
vengono utilizzate. La fine della vita utile & determinata dall’'usura e dai danni subiti durante I'uso. Le punte devono
essere ispezionate per individuare eventuali difetti durante il processo di pulizia (sotto ingrandimento). Ispezionare
attentamente ogni strumento per assicurarsi che tutti i residui siano stati rimossi. Ispezionare visivamente lo stru-
mento per verificare che non vi siano danni/usura che ne impediscano il corretto funzionamento. Non utilizzare se la
punta €& rotta. Non utilizzare in presenza di segni di corrosione. Non utilizzare in presenza di segni di usura eccessiva
(ad es. punte smussate).



ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO DELLE PUNTE (IN CONFORMITA ALLA NORMA ISO 17664)

AVVERTENZE

Utilizzare sostanze chimiche adatte per strumenti in acciaio inossidabile con rivesti-
mento diamantato.

Limitazioni sul trattamento

Vedere ispezione di seguito.

ISTRUZIONI

Preparazione iniziale al
momento dell'uso

Immergere nella soluzione. Se rimangono residui, utilizzare una pietra per la pulizia
adatta per gli strumenti diamantati. Il periodo di tempo massimo fra I'inizio dell’'uso e
I'inizio della procedura di pulizia non deve superare 2 ore.

Pulizia: manuale

Attrezzatura
Detergente

Spazzola a setole morbide e bagno a ultrasuoni.

Detergente enzimatico o a bassa alcalinita (pH<8) con carat-
teristiche di schiumosita minime. Seguire le raccomanda-

zioni dei produttori dei detergenti riguardo a concentrazione e
temperatura.

Per la pulizia manuale utilizzare acqua almeno potabile mentre
per il bagno a ultrasuoni e il risciacquo finale impiegare acqua
distillata o demineralizzata.

1. Immergere le punte nella soluzione detergente appena
preparata, secondo le istruzioni del produttore, anche se a un
massimo di 40°C. Pulire meccanicamente con una spazzola,
lavorando al di sotto del livello del liquido, finché non sono
visibilmente pulite.

2. Sciacquare a fondo.

3. Pulire in un bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti a una
temperatura massima di 60°C, con una frequenza di 35-45 kHz
e una potenza minima di 150 W.

4. Sciacquare a fondo per un minimo di 30 secondi.

5. Asciugare accuratamente le punte con panni privi di lanugine
o con aria compressa pulita (Classe 1 o superiore, secondo la
norma ISO 8573-1:2010).

6. Controllare la pulizia. Se necessario, ripetere la fase 1. Se
dopo la pulizia rimangono residui sulle punte, utilizzare una
pietra per la pulizia adatta agli strumenti diamantati durante

la fase 1.

Qualita
dell'acqua

Istruzioni

Disinfezione: manuale

Attrezzatura
Detergente

Bagno per disinfezione.

Immergere in una soluzione disinfettante adatta per strumenti in
acciaio inossidabile. Seguire le istruzioni del produttore della
soluzione disinfettante riguardo a concentrazione e tempo. Vali-
dazione eseguita con etanolo al 70%; 10 minuti di immersione
seguiti da asciugatura ad aria in armadio di sicurezza.

Pulizia e disinfezione:
automatizzata

Y

Attrezzatura
Detergente
Agente di
risciacquo

Lavastrumenti per termodisinfezione (validata in conformita a
EN SO 15883).

Detergente enzimatico o a bassa alcalinita, adatto per dispositivi
medici.

Agente di risciacquo neutro, non corrosivo, adatto per dispositivi
medici. Seguire le istruzioni dell'agente di risciacquo riguardo a
concentrazione e temperatura.

Per la pulizia utilizzare acqua almeno potabile e per il risciacquo/
la disinfezione finale impiegare acqua distillata o demineraliz-
zata.

1. Caricare le punte nella lavastrumenti per termodisinfezione.
Utilizzare un vassoio per strumenti adatto.

2. Eseguire il programma adatto per strumenti chirurgici.
Validazione eseguita con i seguenti parametri:

- Prelavaggio in acqua fredda, 2 x 2 minuti.

- Lavaggio principale con detergente a minimo 55°C, 10 minuti.
- Risciacquo in acqua calda, 2 x 1 minuto.

- Risciacquo/disinfezione finale in acqua demineralizzata a 90°C,
minimo 1 minuto.

- Asciugatura a 110 °C, minimo 15 minuti.

3. Quando gli strumenti vengono scaricati, verificare visivamente
che siano puliti. Se necessario ripetere dalla fase 1 o procedere
alla pulizia manuale.

Qualita
dell’acqua

Istruzioni

Ispezione e
Manutenzione

La punta deve essere sostituita quando il suo funzionamento e/o le sue prestazioni
non soddisfano pil le specifiche del presente manuale. Ispezionare visivamente
I'aspetto del rivestimento diamantato per determinare l'abrasivita della punta.
Smaltire la punta quando il rivestimento diamantato & usurato. L'usura dI pistoncino
non & riconoscibile e si ritiene che durera pit a lungo del manipolo.

Imballaggio per steriliz-
zazione

Busta di imballaggio standard. Imballaggio per prodotti sterili conforme a EN 868-5.
1) Inserire in buste per sterilizzazione individuali.

2) Controllare che la busta non sia tesa.

3) Controllare la corretta tenuta.

Posizionare le buste orientandole plastica verso plastica e carta verso carta.

Sterilizzazione

Attenzione Le punte devono essere pulite e disinfettate prima della steriliz-
Attrezzatura zazione.

Autoclave a vapore (validata secondo EN 13060, EN 285, EN
Temperatura / 17665).
Pressione Eseguire un ciclo minimo: Temperatura/pressione del vapore
Tempo minimo 134°C (273°F)/3,06 bar (27psi).
Asciugatura Tempo di esposizione al vapore: minimo 3 minuti.
sotto vuoto Asciugatura sotto vuoto minimo 6 minuti.

Conservazione

Dopo la sterilizzazione, riporre la busta di sterilizzazione etichettata e sigillata in

un luogo asciutto e al riparo dalla luce. Seguire le istruzioni fornite dal produttore
della busta di sterilizzazione in merito alle condizioni di conservazione e alla data di
scadenza del dispositivo sterilizzato.

Nota: per evitare la contaminazione crociata tra paziente e personale, il pistoncino EVA-60 deve essere pulito con
salviette disinfettanti o spazzolato sotto I'acqua corrente e sterilizzato in autoclave, come richiesto dalle normative

locali.
GLOSSARIO DEI SIMBOLI
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Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Data di produzione

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS - LIETUVIY KALBA

Pries pirmajj naudojima visada perskaitykite naudojimo instrukcijas. Siose instrukcijose naudotojai informuojami apie
procediras, rekomenduojamas naudojant ,IPR“ antgalius su ,Profin“ krypties sistemomis. Jos skirtos naudoti gydyto-
jams, baigusiems bent pradinio lygio odontologijos mokymus. Gydytojas privalo pats susipaZinti su reikiama informacija
ir jgyti reikiamy jgldZiu. Kartu su pripazintomis klinikinémis procedtromis ir protokolais bitina laikytis spausdintiniy
rekomendacijy, jskaitant atsargumo priemones ir pastabas.

Sias naudojimo instrukcijas galima atsisiysti i misy interneto svetainés: www.dentatus.com/ifu.
Masy svetainéje taip pat galima rasti ,Profin PDX* instrukciju ir informacijos apie pakartotinj apdorojima.
Vadovaukités naudojimo instrukcijomis. Instrukcijas patvirtino gamintojas.

ANTGALIAI PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS (PAGAL ISO 17664)

ISPEJIMAI

Naudokite deimantiniams neridijantiesiems plieniniams instrumentams tinkancias
chemines medziagas.

Apdorojimo apribojimai

7r. apzitra toliau.

INSTRUKCLJOS

Pradinis paruosimas
naudojimo vietoje

Imerkite | tirpala. Jeigu iSlieka neSvarumy likuciy, naudokite deimantiniams
instrumentams tinkama valymo akmeni. Laikas nuo prietaiso naudojimo pradzios iki
valymo proceso pradZios turi bti ne ilgesnis nei 2 valandos.

Medziaga

Nerldijantysis plienas padengtas sintetiniu deimanty milteliais ir plastikiniu strypu.

Numatytas tikslas

IPR antgaliai skirti naudoti su ,Profin PDX“ varikliu varomu rankiniu prietaisu su lenktu
instrumentu, skirtu tarpdan¢iams mazinti ir baigiamajam danty poliravimui dél danty
sangrudos.

Numatytasis nau-
dotojas

Licencijuotas odontologas.

Vartotojo aplinka /
klinikiné aplinka

Odontologijos klinika.

Pacienty populiacijos
grupé

Pacientams, kuriems reikia sumazinti danty sangriidg arba pakeisti besilieciancig sritj
tarp gretimy danty (nuolatiniy danty).

Tikétina klinikiné
nauda

,Profin PDX* kartu su IPR antgaliais gali padidinti tarpdanéiy atstuma ortodontiniam
naudojimui.

Eksploatacinés
Savybés

IPR antgaliai yra kalibruoty dydZiy nuo 0,1 iki 0,5 mm ir yra skirti naudoti su ,Profin PDX*
varikliu varomu rankiniu prietaisu su lenktu instrumentu, skirtu tarpdanéiu mazinimui ir
baigiamajam danty poliravimui.

Naudojimo indika-
cijos

Danty sangriidai mazinti arba besilieCianciy sriciy gretimy danty formai atkurti.

Kontraindikacijos

Pacientams, kuriems yra Zinoma alergija nikeliui, IPR antgalius reikéty naudoti atsargiai.

Saugus Salinimas

AtSipe antgaliai turi bti dezinfekuojami, tada juos galima iSmesti su jprastomis atliekomis
klinikoje pagal vietinius reikalavimus.

Priedai

EVA-60 stimoklis.

/N ISPEJIMAL

Apie visus svarbius incidentus, susijusius su priemonés naudojimu, reikia pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje
jregistruotas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingosioms institucijoms.

Alergenai

 Pacientams, kuriems yra Zinoma alergija nikeliui, IPR antgalius reikéty naudoti atsargiai.

Mazos detalés

* Prie$ naudojima, pirStais
Jei antgalis lengvai iSsiima,
Vibracija

patraukdami uz antgalio, patikrinkite, ar jis uZzsifiksavo. Turite pajusti stipry pasipriesinima.
naudokite kita antgalj arba iSsiyskite rankinj prietaisa remontui.

« Esant maZesniam nei 8 000 apsisukimy per minute greiciui atsiranda diskomfortas pacientui ir odontologui.

Terminis apdorojimas

* Nevirykite 10 000 apsisukimy per minute.

ATSARGUMO PRIEMONES
Kryzminé tarsa

« Pries pirma karta naudodami ir kiekvieng karta panaudoje rankinj prietaisa ir IPR antgalius nuvalykite, dezinfekuokite
ir sterilizuokite. IPR antgaliai pristatomi Svards.

Terminis apdorojimas

* Prie$ naudodami antgalj patikrinkite ant variklio nurodyta rekomenduojama stikiy skaiéiy per minute.
« Kiekviena karta panaudoje rankinj prietaisa sutepkite. LikuCiai gali jstrigti ir sukelti didesne trintj.

Gedimas

« NeiSardykite rankinio prietaiso daliy.
« Kiekviena karta panaudoje rankinj prietaisa sutepkite. Likuiai gali jstrigti ir sukelti didesne trintj.

Antgaliy naudojimas

 IPR antgaliai yra ,Profin“ sistemos dalis ir néra skirti naudoti be ,Profin PDX“.
* Nuo ,Profin“ prietaiso galvutés nuimdami IPR antgalj naudokite ,EVA-60* antgalio stimoklj.

TECHNINIS APRASYMAS

Katal Aprasy ir as A lio danga: Jungiamojo Forma
Numeris Storis (mm) Deimantinis strypo spalva
LTA-P1/2 ,Lamineer“ antgalis IPR 0,1 Dvipusis Juoda -
LTA-P2/2 ,Lamineer* antgalis IPR 0,2 Dvipusis Balta
LTA-P25R/2 | »i@mineer”antgalis IPR 0,25 Vienpusis Violeting
(deSinysis)
LTA-P25L/2 | -Lamineer antgalis IPR 0,25 Vienpusis Violetine r
(kairysis)
LTA-P3/2 ,Lamineer* antgalis IPR 0,3 Dvipusis Geltona
LTA-P4/2 ,Lamineer” antgalis IPR 0,4 Dvipusis Zalia
LTA-P5/2 ,Lamineer” antgalis IPR 0,5 Dvipusis Raudona
KAIP NAUDOTI

* Nustatykite ir perzitrékite paskirta tarpdanciy sumazinimo kiekj; ji reikia nustatyti remiantis galutine danty padétimi.
« |statykite ,Profin IPR“ antgalj j lenkta ,Profin instrumenta ir jsitikinkite, kad antgalis yra uZfiksuotas bei pirStais pa-
traukdami uZ antgalio patikrinkite, ar jis uzsifiksavo. Turite pajusti stipry pasipriesinima. Jeigu antgalis lengvai nusiima,
pabandykite naudoti kita antgalj arba pakeiskite rankinj instrumenta.

Lenkta instrumentg jjunkite pries juo paliesdami danties pavirsiy.

Antgalius prilietus prie danties judesiai turi buti Svelnts, Iéti, taciau nenutrikstami. Ausinimo skyscio nereikia, nes
veikiant trumpais judesiais (1,2 mm) pirmyn ir atgal Siluma nesusidaro.

Pastaba. Plonesniy LTA-P1

0,1 mm ir LTA-P2 0,2 mm antgaliy stabiluma pagerina ploksciojo krasto deimantiné danga.

Didesniuose (0,25-0,5 mm) antgaliuose deimantiné danga dengia lenktajj krasta; tai padeda lengviau prieiti prie
natiraliy kontdry ir juos formuoti. Kad maziau subraizytuméte emalj, tolesniam apdoroto danty pavirSiaus poliravimui
rekomenduojama naudoti LTA ,Lamineer®“ volframo poliravimo antgalius. Apdorotam pavirSiui sustiprinti daznai

A
l

rekomenduojama jj apdoroti fluoru. Atlikto sumazinimo kiekis patvirtinamas matuokliu.

Sepeteélis minkstais Sereliais ir ultragarso vonelé.

Fermentinis arba lengvai Sarminis (pH<8) ploviklis, pasizymintis
minimaliomis putojimo savybémis. Laikykités tirpalo gamintojo
koncentracijos ir temperattros rekomendacijy.

Rankiniam valymui reikia naudoti ne prastesnés nei geriamojo
vandens kokybés vandenj, o ultragarso vonelei ir galutiniam
skalavimui - distiliuotg ar demineralizuotg vandeni.

1. Instrumentus sumerkite  SvieZiai paruosta ne aukstesnés kaip
40 °C temperatiros gamintojo instrukcijose nurodytos koncen-
tracijos valymo tirpala. Valykite mechaniskai minkstu Sepetéliu,
pamerke | skystj, kol bus pastebimai Svarus.

2. Kruopsciai nuskalaukite.

3. Valykite ultragarso voneléje maziausiai 5 minutes, ne
aukstesnéje kaip 60 °C, temperaturoje, naudokite 35-45 kHz
daznj ir maZiausig 150 W galia.

4. Kruop$ciai skalaukite maZiausiai 30 sek.

5. Antgalius kruop$ciai nusausinkite neplkuotomis servetélémis
arba Svariu suslégtu oru (1 arba geresnés klasés pagal ISO
8573-1:2010).

6. ApZilrékite, ar Svaru. Jei reikia, pakartokite nuo 1 veiksmo.
Jeigu nuvalius lieka neSvarumy liku€iy ant antgaliy, atlikdami

1 veiksma naudokite deimantiniams instrumentams tinkama
valymo akmenj.

Iranga
Ploviklis

Vandens
kokybé

Instrukcijos

Dezinfekavimas: Rankinis

Dezinfekavimo vonelé.

Sumerkite j nertidijanciojo plieno instrumentams tinkantj
dezinfekcini tirpala. Laikykités dezinfekcinio tirpalo gamintojo
instrukcijose

nurodytos koncentracijos ir laiko. Validavimas atliktas 70 %
etanolio tirpale mirkant 10 minuciy ir dZiovinant ore biologinés
saugos spintoje.

Iranga

Ploviklis

Valymas ir dezinfekavi-
mas: automatinis

ki

Dezinfekavimo plautuvas (validuotas pagal ES ISO 15883).
Fermentinis ar silpnai Sarminis, tinkantis medicinos priemonéms.
Nesukeliantis korozijos, neutralus, medicinos priemonéms tinkan-
tis skalavimo tirpalas. Laikykités tirpalo gamintojo instrukcijose
nurodytos koncentracijos ir temperataros.

Valymui reikia naudoti ne prastesnés nei geriamojo vandens
kokybés vandenij, o galutiniam skalavimui / dezinfekavimui-
distiliuota ar demineralizuota vandeni.

1. Antgalius sudékite j dezinfekavimo plautuva. Naudokite
tinkama instrumenty padékla.

2. Paleiskite chirurginiams instrumentams tinkancia programa.
Validavimas atliktas taikant toliau nurodytus parametrus:

- Pirminis plovimas $altu vandeniu, 2 x 2 min.

- Pagrindinis plovimas su plovikliu maZiausiai 55 °C
temperatiroje, 10 min.

- Skalavimas Siltu vandeniu, 2 x 1 min.

- Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vande-
nyje 90 °C temperaturoje,

maziausiai 1 min.

- DZiovinimas 110 °C temperatlroje, maziausiai 15 min.

3. ISimdami vizualiai patvirtinkite, kad instrumentai yra Svaris. Jei
reikia, pakartokite 1-ajj veiksma arba valykite rankomis.

Iranga
Ploviklis
Skalavimo
priemoné

Vandens
kokybé

Instrukcijos

Apziura ir
Prieziira

Antgalj reikia pakeisti, kai jo veikimas ir (arba) eksploatacinés savybés nebeatitinka
Siame vadove pateikty specifikaciju. Apzitrékite deimantine antgaliy danga ir
ivertinkite antgalio Slifuojamaja geba. Jeigu deimantiné danga nusidévéjusi, antgalj
iSmeskite. Stimoklio nusidévéjimas néra pastebimas, todél manoma, kad jis bus
naudojamas ilgiau nei antgalis.

Pakavimas sterilizuoti

Standartinis pakavimo maiselis. Steriliy jrankiy pakavimas pagal EN 868-5.

1) Sudékite j atskirus sterilizavimo maiSelius.

2) Patikrinkite, ar maiSelis nejtemptas.

3) Patikrinkite, ar maiSelis tinkamai uzdarytas.

Sudékite maiselius taip, kad plastikas bty nukreiptas link plastiko, o popierius -
link popieriaus.

Sterilizavimas

Démesio Pries sterilizuojant antgalius reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.

lranga Gary autoklavas (validuotas pagal EN 13060, EN 285, EN
17665).

Temperatdra / Paleiskite maziausia cikla: Gary temperatra / slégis maziausiai

slégis 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27psi).

Laikas Poveikio garais trukmé: maziausiai 3 min.

DzZiovinimas DZiovinimas vakuumu maziausiai 6 min.

vakuumu

Laikymas

Po sterilizavimo pazenklintg ir uzklijuotg sterilizavimo maiSelj padékite sausoje ir
tamsioje vietoje. Laikykités sterilizavimo maiselio gamintojo pateikty nurodymy dél
laikymo salygu ir sterilizuoto prietaiso galiojimo laiko.

Pastaba. Siekiant iSvengti kryZminés tarSos tarp paciento ir personalo, EVA-60 stimoklj reikia valyti

dezinfekuojanciomis servetélémis arba nuvalyti po tekanéiu vandeniu ir, kaip reikalaujama pagal vietinius reikalavimus,

autoklavuoti.

SIMBOLIY ZODYNAS
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Démesio

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU VALODA

Pirms pirmas lietoSanas reizes vienmér izlasiet lietoSanas instrukciju. Ar Siem noradijumiem lietotaji tiek informéti
par ieteicamajam procedtram, lietojot IPR uzgalus ar Profin Directional System. Tie ir paredzéti lietoSanai arstiem ar
pamatapmacibu zobarstnieciba. Kliniska specialista atbildiba ir blt informétam, iegit zinaSanas un iziet apmacibu.
Drukatos noradijumus, tostarp piesardzibas pasakumus un piezimes jauzliiko ka papildinajumu kliniskajam procedu-
ram un protokoliem.

So lietotaja instrukciju var lejupieladét vietné: www.dentatus.com/ifu
Misu timekla vietné ir pieejama ari Profin PDX lietoSanas instrukcija un informacija par atkartotu apstradi.
levérojiet lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus. Instrukciju ir apstiprinajis razotajs.

UZGALU ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI (SASKANA AR ISO 17664)

BRIDINAJUMI

Izmantojiet Kimiskas vielas, kas piemérotas neriiséjo$a térauda instrumentiem ar
dimanta parklajumu.

Apstrades ierobezojumi

Skatit parbaudi talak.

INSTRUKCLJA

Sakotneéja apstrade
lietoSanas vieta

lemérciet Skiduma. Ja paliek netirumi, izmantojiet dimanta instrumentiem piemérotu
tinSanas akmeni. Maksimalais laika posms starp lietoSanas sakumu un tirisanas
procediras sakumu nedrikst parsniegt 2 stundas.

Tirisana: Manuala Aprikojums Miksto saru birste un ultraskanas vanna.
Materials Nerséjosais térauds, parklats ar sintétiska dimanta pulveri, un plastmasas kats. Mazgasanas Enzimu vai vaji sarmains (pH <8) mazgasanas lidzeklis ar
— lidzeklis minimalu putoSanos. levérojiet lidzekla razotaju ieteikumus
Paredzéta lietosana IPR uzgali ir izmantojami kopa ar Profin PDX ar motoru darbinamu lenka rokas = attieciba uz koncentraciju un temperatiru.
instrumentu zobu interproksimalai redukcijai un nobeiguma puléSanai saistiba ar zobu Manualai tiriSanai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais
sablivéjumu vietas nepietiekamibas dé|. Udens kvalitate | Gdens, bet ultraskanas vannai un galigajai skalo$anai - destiléts
 _ - - ~ vai demineralizéts tdens.
Paredzétais lietotajs | Licencéts zobarsts. 1. legremdgjiet uzgaus svaigi pagatavota tirisanas Skiduma
Lietotaja vide/ Zobarstniecibas kiinika. . saskana ar razotaja noradijumiem, bet temperatara nedrikst
NN - Instrukcijas parsniegt 40°C. Mehaniski notiriet ar suku, darbojoties zem
kliniskie apstakli - p o P
v udens virsmas, lidz instruments ir vizuali tirs.
Pacientu kategorija Pacienti, kuriem nepieciesams samazinat zobu sablivéanu vietas nepietiekamibas dé| 2. Kartigi noskalojiet. o o
vai mainit kontakta laukumu starp blakus esosajiem zobiem (pastavigajiem zobiem). 3. Tiriet ultraskanas vanna vismaz 5 minltes temperatura, kas
neparsniedz 60 °C, izmantojot 35-45 KHz frekvenci un vismaz
Sagaidamie kliniskie Profin PDX kopa ar IPR uzgaliem var izmantot, lai palielinatu starpzobu attalumu ortodon- 150 W jaudu.
ieguvumi tijas vajadzibam. 4. Kartigi skalojiet vismaz 30 sekundes.
5. Uzmanigi nosusiniet uzgalus ar salvetém, kas neatstaj
Ekspluatacijas IPR uzgali ir pieejami kalibrétos izméros no 0,1 lidz 0,5 mm, un ir izmantojami kopa ar pluksnas, vai tiru saspiestu gaisu (klase 1 vai augstaka, saskana
raksturlielumi Profin PDX ar motoru darbinamu lenka rokas instrumentu zobu interproksimalai redukcijai ar IS0 8573-1:2010). !
un nobeiguma pulésanai. 6. Parbaudiet tiribu. Ja nepieciesams, atkartojiet, sakot ar
Lietosanas Zobu sablivéSanas mazinaSanai vietas nepietiekamibas dé| vai kontakta laukuma L darblbl,j'.Ja pee t_|_nsar_1as uz u_zgahem pa_llek n_etmfml, _—
PR PR [ " ' 1. darbiba izmantojiet dimanta instrumentiem piemérotu tirisanas
indikacijas parveidoSanai starp blakus esoSajiem zobiem. akmeni
Kontrindikacijas Pacientiem ar zinamu alergiju pret nikeli IPR uzgali ir jalieto piesardzigi. Dari lja: Manuala Aprikojums Dezinfekcijas vanna.
Drosa utilizacija Nolietotus uzgalus dezinficé, péc tam tos var izmest kopa ar parastajiem atkritumiem Mazgasanas legremdéjiet neriiséjosa térauda instrumentiem piemérota dezin-
Kiinika saskana ar vietgjiem noteikurmiem. fekcijas Skiduma. Sekojiet razotaja noradijumiem par
lidzeklis dezinfekcijas Skiduma koncentraciju un laiku. Apstiprinats, uz
Piederumi EVA-60 virzulis. 10 mindtém iegremdéjot 70% etilspirtd un péc tam nozavéjot ar
gaisu droSibas skapl.
/\ BRIDINAJUMI Tirisana un dezinfekcija: | Aprikojums Mazgasanas un dezinfekcijas ierice (validéta saskana ar EN 1SO
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar o ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai Automatizéta Mazgasanas 15883).
iestadei, kura ir registréts lietotéjs un/vai pacients. lidzeklis Enzimatisks vai viegli sarmains, piemérots mediciniskam iericém.
Alergeni ) ~ Skaloanas
* Pacientiem ar zinamu alergiju pret nikeli IPR uzgali ir jalieto piesardzigi. /'l'\ lidzeklis
Sikie objekti Nekodigs neitrals skalodanas lidzeklis, piemérots mediciniskam

* Pirms darba uzsakSanas parbaudiet, vai uzgalis ir dro$i nostiprinats, pavelkot to ar pirkstiem. Ir jabit jutamai stingrai
pretestibai. Ja uzgalis ir viegli nonemams, izméginiet citu uzgali vai nositiet to apkopei.

Vibracija

* Diskomforts pacientam un zobarstam, ja atrums ir mazaks par 8000 apgr./min.

Temperatiras iedarbiba

* Neparsniedziet atrumu 10 000 apgr./min.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Savstarpéja piesarnosana

- Pirms pirmas lietoSanas reizes un starp lietoSanas reizém iztiriet, dezinficjiet un sterilizéjiet IPR uzgalus un rokas
instrumentu. IPR uzgali tiek piegadati tiri.

Temperaturas iedarbiba

* Pirms rokas instrumenta lietoSanas parbaudiet uz motora noradito ieteicamo atrumu apgr./min.

* leellojiet rokas instrumentu starp lietoSanas reizém, jo netirumi var izraisit aizséréSanu un parmerigu berzi.
Darbibas traucéjumi

+ Neizjauciet nevienu rokas instrumenta daju.

« leellojiet rokas instrumentu starp lietoSanas reizém, jo netirumi var izraisit aizséréSanu un parmérigu berzi.
Darba uzgali

« IPR uzgali ir Profin sistémas dala, un tos nav paredzéts izmantot bez Profin PDX.

* Izmantojiet Profin EVA-60 virzuli, lai droSi nonemtu IPR uzgali no Profin galvinas.

TEHNISKAIS APRAKSTS

Artikula Apralksts un asmens Uzga!a.parklajums: Kata krasa Forma
numurs biezums (mm) Dimanta
LTA-P1/2 Lamineer uzgalis IPR 0,1 Divpuseéjs Melna -
LTA-P2/2 Lamineer uzgalis IPR 0,2 Divpuséjs Balta
LTA-P25R/2 Lamineer uzgalis IPR 0,25 Vienpuséjs Violeta
(labas puses)
LTA-P25L/2 Lamineer uzgalis IPR 0,25 Vienpuséjs Violeta r
(kreisas puses)
LTA-P3/2 Lamineer uzgalis IPR 0,3 Divpuséjs Dzeltena
LTA-P4/2 Lamineer uzgalis IPR 0,4 Divpuséjs Zala
LTA-P5/2 Lamineer uzgalis IPR 0,5 Divpuseéjs Sarkana
LIETOSANA

* Nosakiet un parskatiet noteikto interproksimalas redukcijas apjomu; to nosaka péc zobu galigas pozicijas.

« levietojiet Profin IPR uzgali Profin lenka instrumenta, parliecinoties, ka uzgalis ir nostiprinats fikséta pozicija, un
parbaudiet, vai uzgalis ir drosi ievietots rokas instrumenta, pavelkot to ar pirkstiem. Ir jabat jutamai stingrai pretestibai.
Ja uzgalis ir viegli nonemams, izméginiet citu uzgali vai nomainiet rokas instrumentu.

 Palaidiet lenka instrumentu pirms saskares ar zoba virsmu.

* Uzgali ir jalieto ar maigu, Ienu, bet nepartrauktu kustibu visa saskares laika. DzeséSanas Skidrums nav nepiecieSams,
Jjo, veicot Tsu kustibu turp/atpakal (1,2 mm), parmeérigs siltums neveidojas.

Piezime: Planakiem LTA-P1 0,1 mm un LTA-P2 0,2 mm uzgaliem dimanta parklajums atrodas uz plakanas malas,
nodrosinot lielaku stabilitati. Lielakiem uzgaliem (0,25-0,5 mm) dimanta parklajums atrodas izliektaja pusé, lai
atvieglotu piek|uvi un dabisko kontlru parveidoSanu. Lai samazinatu emaljas skrapejumus, turpmakai apstradato zobu
virsmu puléSanai ir ieteicams izmantot LTA Lamineer® volframa puléSanas uzgalus. Lai nostiprindtu apstradato virsmu,
bieZi vien tiek ieteikta apstrade ar fluoridu. Nonemto virsmas lielumu apstiprina ar mérierici.

Non riutilizzare

Numero di lotto

Produttore

Dispositivo medico

Solo su prescrizione medica

Numero di riferimento/codice
catalogo

Rotazione a destra (rotazione in senso orario)
alla velocita specificata

Numero di serie

(sn]

Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore =
(autoclave) alla temperatura specificata

Bagno a ultrasuoni

Identificatore univoco del dispositivo

Lavastrumenti per
termodisinfezione

»Profin IPR“ antgaliai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir prie$ pirma naudojima bei kiekviena karta panaudojus
juos reikia kruopsciai nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Deimantiné danga mazai dévisi. llgaamziSkumas priklauso nuo
aplinkybiy, kuriomis jie naudojami. Eksploatavimo laikas baigiasi dél nusidévéjimo ir pazeidimy naudojimo metu. Va-
lymo metu antgaliai apZitrimi, ar néra defekty (didinant). AtidZiai apZitrékite kiekviena prietaisa, kad jsitikintuméte, jog
pasalinti visi likuciai. Vizualiai apzitrékite, ar prietaisas néra pazeistas ir (arba) nusidéveéjes, dél ko negaléty tinkamai
veikti. Nenaudokite , jei antgalis yra nulizes. Nenaudokite, jei yra korozijos poZymiu. Nenaudokite, jei yra per didelio

nusidévéjimo pozymiy (t.y.,

jei jis nudilo).

Zitréti naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Nenaudokite pakartotinai

Partijos numeris

Gamintojas

Medicinos priemoné

Tik pagal recepta

Nuorodos / katalogo numeris

nurodytu greiciu

Desinysis sukimas (pagal laikrodzio rodykle)

Serijos numeris

E O

Sterilizuojamas gary sterilizatoriuje (autoklave)
nurodytoje temperatiroje

| g & B & P

Ultragarso vonelé

Unikalus prietaiso identifikatorius

Terminio plovimo ir dezinfekavimo
jirenginys

E

Profin IPR uzgali ir paredzéti atkartotai lietoSanai, un pirms pirmas un péc katras lietoSanas reizes tie ir rlpigi janotira,
jadezinfice un jasterilizé. Dimanta parklajums nolietojas I€ni. Izturiba ir atkariga no apstakliem, kados tas tiek izman-
tots. KalpoSanas laika beigas nosaka nolietojums un bojajumi lietoSanas laika. TiriSanas procesa uzgalus parbauda,
lai konstatétu defektus (zem palielinajuma). Rupigi parbaudiet katru instrumentu, lai parliecinatos, ka ir nonemti visi
gruzi. Vizuali parbaudiet instrumentu, vai nav bojajumu/ nolietojuma, kas varétu traucét ta pareizu darbibu. Nelietojiet,
Jja uzgalis ir salauzts. Nelietojiet, ja ir korozijas pazimes. Nelietojiet, ja ir novérojams parmérigs nodilums (t. i., ja uzgalis

ir strups).

iericém. levérojiet lidzekla raZotaja sniegtos noradijumus par
koncentraciju un temperataru.

Tiri$anai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais tdens, bet
galigajai skaloSanai/dezinfekcijai - destiléts vai demineralizéts
udens.

1. levietojiet uzgalus mazgasanas un dezinfekcijas iekarta. lzman-
tojiet piemérotu instrumentu paplati.

2. Palaidiet kirurgiskiem instrumentiem piemérotu programmu.
Validacijai ir izmantoti $adi parametri:

- Priek§mazgasana auksta tdent, 2 x 2 min.

- Galvena mazgasana ar mazgasanas lidzekli vismaz 55°C
temperatdra, 10 min.

- SkaloSana silta dent, 2 x 1 min.

- Galiga skaloSana/dezinfekcija demineralizéta tdeni 90°C
temperatira,

vismaz 1 min.

- Zavésana 110°C temperatira, vismaz 15 min.

3. Iznemot vizuali parbaudiet, vai instrumenti ir tiri. Ja
nepiecieSams, atkartojiet no 1. darbibas vai izmantojiet manualo
tirsanu.

Udens kvalitate

Instrukcijas

Parbaude un

Uzgalis ir janomaina, ja ta darbiba un/vai ekspluatacijas raditaji vairs neatbilst

apkope Saja rokasgramata noraditajam specifikacijam. Vizuali parbaudiet uzgalu dimanta
parklajuma izskatu, lai noteiktu uzgala abrazivitati. Izmetiet uzgali, kad dimanta
parklajums ir nolietojies. Virzula nodilums nav pamanams, un tiek uzskatits, ka tas
kalpos ilgak par rokas instrumenta kalpo$anas laiku.
lepakosana Standarta iepakojuma maisin$. Sterilu pre¢u iepakoSana saskana ar EN 868-5.
sterilizacijai 1) levietojiet atseviskos sterilizacijas maisinos.
2) Parliecinieties, vai maising nav iestiepts.
3) Parbaudiet, vai tas ir kartigi noslégts.
Novietojiet maisinus ta, lai plastmasas dala saskartos ar plastmasas daju un papira
dala saskartos ar papira dalu.
Sterilizacija Uzmanibu Pirms sterilizéSanas uzgali ir janotira un jadezinfice.
Aprikojums Tvaika autoklavs (apstiprinats saskana ar EN 13060, EN 285,
EN 17665).
Temperatira/ | lzvélieties minimalo ciklu: Tvaika temperattra/spiediens: vismaz
Spiediens 134°C (273°F)/3,06 bari (27 psi).
Laiks Tvaika iedarbibas ilgums vismaz 3 min.
Vakuuma
Zavésana Zavesana vakuuma vismaz 6 min.

Glabasana

Péc sterilizéSanas markétu un aizzimogotu sterilizacijas maisinu novietojiet sausa
un tumsa vieta. levérojiet sterilizacijas maisina raZotaja noradijumus par sterilizétas
ierices glabasanas apstak|iem un deriguma terminu.

Piezime: Lai izvairitos no pacienta un personala savstarpéjas inficéSanas, EVA-60 virzuli janotira, noslaukot ar dezin-
fekcijas salvetém vai ar suku zem tekoSa tdens un autoklavéjot, ka to paredz vietéjie noteikumi.

SIMBOLU SKAIDROJUMS
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CE markéjums

Uzmanibu

A

Skatit lietoSanas instrukciju RazoSanas datums

Nelietot atkartoti Partijas numurs

RazZotajs Mediciniska ierice

Tikai ar medicinisko recepti Atsauces/artikula numurs

GrieSanas virziens pa labi (pulkstenraditaja Sérijas numurs

kustibas virziena) noraditaja atruma

(]

©|£®E

Var sterilizét tvaika sterilizacijas iekarta =
(autoklava) noraditaja temperatura

Ultraskanas vanna

Unikalais ierices identifikators Mazgasanas un dezinfekcijas ierice

termiskai dezinfekcijai




m BRUKSANVISNING - NORSK

Les alltid instruksjonene for bruk fer forste gangs bruk. ¢ Disse instruksjonene er ment til & informere brukeren om
anbefalte prosedyrer ved bruk av IRP-spissene med retningssystemet fra Profin. De er beregnet for bruk av klinikere
med grunnleggende tannlegeutdanning. Det er klinikeren selv som har ansvaret for a veere informert, fagkyndig og
riktig oppleert. De trykte retningslinjene, inkludert forholdsregler og merknader, er & betrakte som tillegg til godkjente
kliniske prosedyrer og protokoller.

Bruksanvisningen er tilgjengelig for nedlasting pa nettsiden var: www.dentatus.com/ifu.
Pa nettsiden var finner du ogsa instruksjoner og informasjon om reprosessering av Profin PDX.
Folg anvisningene om bruk i bruksanvisningen. Instruksjonene er godkjent av produsenten.

Materiale Rustfritt stal belagt med syntetisk diamantpulver og plastskaft.

Tiltenkt formal IPR-spisser skal brukes sammen med Profin PDX motordrevet vinkelstykke for inter-

proksimal reduksjon og sluttpolering av tenner pa grunn av trang tannstilling.

Tiltenkt bruker Autorisert tannlege.

SPISSER INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING (I SAMSVAR MED ISO 17664)

ADVARSLER

Bruk kjemikalier som er egnet for diamantbelagte instrumenter av rustfritt stal.

Begrensninger for proses-
sering

Se inspeksjon nedenfor.

INSTRUKSJONER

Innledende behandling
ved bruk

Senk i Igsningen. Hvis det er igjen rester, bruk en rengjeringsstein som er egnet for
diamantinstrumentene. Maksimal tid mellom start av bruk og rengjaringsprosess
skal ikke overstige 2 timer.

Rengjoring: Manuell

Utstyr
Vaskemiddel

Myk bgrste og ultralydbad.

Enzymatisk eller lavalkalisk (pH<8) vaskemiddel med minimal
skumdannelse. Fglg produsentens anbefalinger for riktig dosering
og temperatur.

Vann av minst drikkevannkvalitet skal brukes til & rengjore
manuelt, og destillert eller demineralisert vann skal brukes til

Vannkvalitet

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - JEZYK ANGIELSKI

Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytac instrukcje uzytkowania. Niniejsza instrukcja informuje uzytkownika o zaleca-
nych procedurach podczas korzystania z koricowek IPR z systemem kierunkowym Profin. Jest ona przeznaczona do
uzytku przez klinicystow z podstawowym przeszkoleniem w zakresie stomatologii. Obowigzkiem klinicysty jest state
zbieranie nowych informacji, ksztatcenie i szkolenie. Wydrukowane wytyczne, w tym Srodki ostroznosci i uwagi, nalezy
traktowac jako dodatki do przyjetych procedur klinicznych i protokotow.

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostepna do pobrania na naszej stronie internetowej: www.dentatus.com/ifu.

Na naszej stronie internetowej dostepne sa réwniez instrukcje i informacje dotyczace reprocesowania katnicy Profin
PDX.

Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania. Instrukcja jest zatwierdzana przez producenta.

Materiat Stal nierdzewna pokryta syntetycznym proszkiem diamentowym z plastikowym trzpieniem.

Przeznaczenie Koncowki IPR stosuje sie z napedzana silnikiem katnica Profin PDX do redukcji szkliwa na

powierzchniach stycznych i kofncowego polerowania zeb6w z powodu sttoczenia.

Brukermiljg/klinisk

Tannklinikk.

ultralydbad og siste skylling.

Uzytkownicy docelowi

Dyplomowani stomatolodzy.

1. Senk spissene ned i nylaget rengjgringslgsning i henhold til pro-

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA KONCOWEK (ZGODNIE Z NORMA ISO 17664)

OSTRZEZENIA

Stosowac Srodki chemiczne odpowiednie do instrumentow ze stali nierdzewnej pokrytych
powtoka diamentowa.

Ograniczenia w przygo-
towaniu

Patrz kontrola ponizej.

INSTRUKCJE

Przygotowanie wstepne
w punkcie uzycia

Namoczy¢ w roztworze. W przypadku pozostatosci zanieczyszczen nalezy uzy¢ kamienia
czyszczacego odpowiedniego do instrumentow diamentowych. Maksymalny czas miedzy
rozpoczeciem uzytkowania a rozpoczeciem procesu czyszczenia nie moze przekraczac 2
godzin.

Czyszczenie: reczne

Sprzet
Detergent

Szczotka z miekkim wiosiem i kapiel ultradzwigkowa.

Enzymatyczny lub niskoalkaliczny (pH<8) detergent o minimalnych
wiasciwosciach pienigcych. Postepowac zgodnie z instrukcjami produ-
centa Srodka dotyczacymi stezenia i temperatury.

Do czyszczenia recznego nalezy uzywac wody o jakosci co najmniej
wody pitnej, natomiast do kapieli ultradzwiekowej i koncowego
ptukania nalezy stosowac¢ wode destylowana lub demineralizowana.

Jakos¢ wody

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PORTUGUES

Antes da utilizagao inicial - leia sempre as instrucdes de utilizacado. Estas instrugdes informam o utilizador sobre
os procedimentos recomendados para a utilizacao das cabecas IPR no sistema Profin Directional. Destinam-se a
ser utilizados por clinicos com formacéao basica em medicina dentaria. A informacao, instrucdo e formagao sao da
responsabilidade do clinico. As diretrizes impressas, incluindo as precaucoes e notas, devem ser encaradas como
complementos aos procedimentos e protocolos clinicos aceites.

Estas instrucoes de utilizagdo estao disponiveis para descarregar no nosso website: www.dentatus.com/ifu.
Também estéo disponiveis instrucdes e informacdes de reprocessamento para a Profin PDX no nosso website.
Siga as instrucdes de utilizacado. As instrucdes sao validadas pelo fabricante.

Material: Aco inoxidavel revestido com p6 de diamante sintético e haste de plastico.

Utilizacao pretendida | As cabecas IPR destinam-se a ser utilizadas com a peca manual contra angulo Profin
PDX motorizada para redugéo interproximal e polimento final de dentes devido a

apinhamento.

Utilizador previsto Dentista com formacao.

setting . o N o ) y Srodowisko Gabinet stomatologiczny. Instrukcje 1. Zanurzy¢ koricowki w Swiezo przygotowanym roztworze myjacym Ambiente/Cenario Clinicas dentarias.
- - - - — - Instruksjoner dus:nte;s a?\/lsngger, min ma_kst'mi:t t40 c. IRenguir mekanisk usytkownlka / zgodnie z instrukcjami producenta w maksymalnej temperaturze clinico do utilizador
Pasientpopulasjons- For pasienter som har behov for reduksjon av trang tannstilling eller omforming av med en barste under veeskenivaet til det er synlig rent. warunki Kliniczne 40°C. Czycié mechanicznie za pomoca szczotki, wykonujac ruchy pod
gruppe kontaktomradet mellom nabotenner (permanente tenner). 2. Skyll _gru_ndlg. o . . poziomem cieczy, az do uzyskania widocznego oczyszczenia. Grupo de populagao Para pacientes que necessitam de reduzir o apinhamento dentario ou remodelar a
. ) ) - ) 3 Roengmr fetultralydbad i minst & minutter ved maksimum Grupa populacyjna Przeznaczone do stosowania u pacjentéw potrzebujacych redukcji sttoczenia zebéw lub 2. Dokfadnie przeptukac. de pacientes area de contacto entre dentes adjacentes (dentes definitivos).
Forventet klinisk Profin PDX sammen med IPR-spisser kan gke den interdentale avstanden for kjeveor- 60 °C med en frekvens pa 35 - 45 kHz og minimumseffekt pa Tl R . I . . . &cié ieli swi i imniei i
) . pacjentow zmiany ksztattu obszaru kontaktu miedzy sasiednimi zebami (zebami statymi). 3. Czyscic w kapieli ultradzwiekowej przez co najmniej 5 minut w S ] . o
fordel topediske bruksomrader. 150 W. - maks. temperaturze 60°C, z zastosowaniem czestotliwosci 35-45 Beneficio clinico A Proflp PDX, Juntvameynte com as gabegas IPR, pode aumentar a distancia inter-
Yeel IPRspi e lige | Kalibrerte starrelser fra 0.1 - 0.5 val bruk 4. Skyll grundig i minst 30 sekunder. Oczekiwane korzysci | Katnica Profin PDX w potaczeniu z konicéwkami IPR pozwala zwiekszyé odlegtosé kHz i minimalnej mocy 150 W. esperado dentaria para aplicagoes ortodonticas.
elses- - -splssgne er tilgjengelige i kali fe_l' C 0r|:e serfra O, -9 mm QES al bru 6_35 5. Tark spissene forsiktig med lofri klut eller ren trykkluft (klasse Kliniczne miedzyzebowa w zastosowaniach ortodontycznych. 4. Dokfadnie ptukac przez co najmniej 30 sekund. R P . N
karakteristikk med Profin PDX motordrevet kontravinklet handstykke for interproksimal reduksjon og 1 eller bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010). 5. Ostroznie osuszyé koricowki niestrzepiacymi sie chusteczkami lub Desempenho As cabegas IPR estéo disponiveis em tamanhos calibrados que variam entre 0,1 e
sluttpolering av tenner. 6. Kontroller renslighet. Gjenta fra trinn 1 om ngdvendig. Hvis Wydajnosé Koricowki IPR sa dostepne w skalibrowanych rozmiarach od 0,1 do 0,5 mm i sg przeznac- czystym sprezonym powietrzem (Klasy 1 lub lepszej, zgodnie z norma Caracteristicas 0,5 mm e destinam-se a ser utilizadas com a peca manual contra &ngulo motorizada
P . - . . det sitter igjen rester pa spissene etter rengjering, bruk en Charakterystyka zone do stosowania z napedzana silnikiem katnica Profin PDX do redukcji szkliwa na 1SO 8573-1:2010). Profin PDX para reducéo interproximal e polimento final dos dentes.
Bruksindikasjoner For reduksjon av trang tannstilling eller omforming av kontaktomradet mellom rengjgringsstein som er egnet for diamantinstrumenter i trinn 1. powierzchniach stycznych i koficowego polerowania zebow. 6. Przeprowadzi¢ kontrole czystosci. W razie potrzeby powtorzy¢ . ~ = . P - <
nabotenner. P! @ C2y! P Y P! ¢ Indicacées de Para reducdo do apinhamento dentério ou remodelacdo da area de contacto entre
. X N ) n N N X X X . czynnosci od kroku 1. W przypadku pozostatosci zanieczyszczen po utilizacdo dentes adiacentes
Kontraindikasjoner For pasienter med kient nikkelallergi skal IPR-spisser brukes med forsiktighet Desinfisering: Manuell Utstyr Desinfeksjonsbad. Informacje dotyczace | Do redukcji sttoczenia zebow lub zmiany ksztattu obszaru kontaktu miedzy sasiednimi czyszczeniu w kroku 1 nalezy uzy¢ kamienia czyszczacego odpowiedni- ¢ Il -
. Senk ned i en desinfeksjonslgsning som er egnet for instrumenter uzytkowania zgbami. ego do instrumentéw diamentowych - . § . B
. h . N . - Cont Para os pacientes com alergia conhecida ao niquel, as cabecas IPR devem ser
Sikker kassering Slove spisser skal desinfiseres, og kan deretter avhendes i vanlig avfall pa klinikken i Vaskemiddel i rustfritt stal. Folg produsentens anvisninger for ’ ’ o o . . o - - - utilizadas com precaugo
henhold til nasjonale forskrifter. desinfeksjonslgsning for konsentrasjon og tid. Validering har blitt Przeciwwskazania W przypadku stosowania koricowek IPR u pacjentow ze stwierdzong alergia na nikiel Dezynfekcja: Reczna Sprzet Kapiel dezynfekcyjna. -
Iutffmt I:uad 70 %;{tar;]ol, nidsenket i 10 minutter, etterfulgt av nalezy zachowac ostroznosc, Detergent ZaEU'ZVC whroztwtorl_ze _dOddeZynf?k;J' 2dpowne’dnémddl_a ”?’Zfdzi'( o Eliminagio segura As cabegcas gastas devem ser desinfetadas e, em seguida, podem ser eliminadas no
i - - | i i i wykonanych ze stall nierazewne). Posl owac zgodnie z instrukcjami " P i
Tilbehgr EVA-60-uttrykker. ufttorking i et sikkerhetsskap. B lizacj Stepione koricowki nalezy zdezynfekowaé, a nastepnie mozna je wyrzucié do zwyktych pr{)ducer{ta srodka ! P g lixo normal da clinica, de acordo com os regulamentos locais.
Rengjoring og desinfeks- Utstyr Vaskedekontaminator (validert i samsvar med NS-EN 1SO 15883). odpaddw w placdwce, zgodnie z lokalnymi przepisami. dezynfekujgcego dotyczacymi stezenia i czasu. Walidacja dezynfekcji Acessérios Embolo EVA-60.
/N ADVARSLER jon: Automatisert Vaskemiddel Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for medisinsk utstyr. Akcesoria Klucz EVA-60 przeprowadzana jest z zastosowaniem 70% etanolu; 10 minut namac-
Alvorlige hendelser relatert til utstyret skal umiddelbart rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i Skyllemiddel Ikke-etsende, ngytralt skyllemiddel, egnet for medisinsk utstyr. . zania, a nastepnie suszenie na powietrzu w komorze bezpieczenstwa.
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til. ~ Folg produsentens anvisninger for riktig dosering og temperatur. - X _ - - /N Avisos
Allergener /TN Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til & rengjare, og bruk \ OSTRZEZENIA Czyszczenle | dezynfek- Sprzet Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (zatwierdzone zgodnie z norma Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autori-
* For pasienter med kjent nikkelallergi skal IPR-spisser brukes med forsiktighet. Vannkvalitet destillert eller demineralisert vann til siste skylling / desinfisering. Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi parstwa cja: automatyczne getsrie”; EN LS(; 15883)} b 0 odeaynie lekk ’ doowiedni dade competente do do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente reside.
Sma gjenstander rodek ptuczacy | Srodek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasadowym, odpowiedni

* For du setter i gang, sjekk at den sitter godt fast ved & dra i spissen med fingrene dine. Du skal kjenne at den gir
god motstand. Hvis spissen lett kommer ut, prev en annen spiss eller send handstykket til service.

Vibrasjon

« Ubehag for pasient og tannlege hvis hastigheten er lavere enn 8 000 o/min.

Termisk

« Ikke ga over 10 000 o/min.

FORHOLDSREGLER

Krysskontaminering

* Rengjor, desinfiser og steriliser handstykket og IPR-spisser for farste bruk og mellom bruk. IPR-spissene leveres
rene fra fabrikken.

Termisk

* Kontroller anbefalte o/min pa motoren far du bruker handstykket.

* Smgr handstykket mellom hver bruk. Rusk kan forarsake tilstopping og overdreven friksjon.
Funksjonsfeil

« Ikke demonter noen del av handstykket.

* Smor handstykket mellom hver bruk. Rusk kan forarsake tilstopping og overdreven friksjon.
Arbeidsspisser

* IPR-spisser er en del av Profin-systemet og er ikke beregnet pa bruk uten Profin PDX.

* Bruk Profin-uttrykkeren EVA-60 til & skyve IPR-spissen trygt ut fra Profin-hodet.

TEKNISK BESKRIVELSE

Katal i og blad Spisshelegg:
Nummer Tykkelse (mm) Diamant Skaftets farge Form
LTA-P1/2 Lamineer-spiss IPR 0,1 Dobbeltsidig Svart -
LTA-P2/2 Lamineer-spiss IPR 0,2 Dobbeltsidig Hvit
LTA-P25R/2 Lamineer-spiss IPR 0,25 Ensidig Lilla
(hayre)
LTA-P25L/2 Lamineer-spiss IPR 0,25 Ensidig Lila r
(venstre)
LTA-P3/2 Lamineer-spiss IPR 0,3 Dobbeltsidig Gul
LTA-P4/2 Lamineer-spiss IPR 0,4 Dobbeltsidig Grgnn
LTA-P5/2 Lamineer-spiss IPR 0,5 Dobbeltsidig Raed

SLIK BRUKES DET

« Bestem og giennomga den foreskrevne mengden av interproksimal reduksjon; den skal bestemmes av den
endelige posisjon til tennene.

« Sett Profin IPR-spissen inn i Profin-vinkelstykket og serg for at spissen er last i en fast posisjon, og kontroller at
spissen sitter godt i handtaket ved & dra i spissen med fingrene. Du skal kjenne at den gir god motstand. Hvis det er
lett & ta ut spissen, kan du prgve med en annen spiss eller skifte ut handstykket.

 Start vinkelstykket fgr kontakt med tannens overflate.

» Spissene skal brukes med en forsiktig, langsom og kontinuerlig bevegelse under hele kontakten. Kjgleveeske er
ikke ngdvendig pa grunn av lite varmeoppbygging ved korte (1,2 mm) bevegelser.

Merk: For tynnere spisser, LTA-P1 0,1 mm og LTA-P2 0,2 mm, er diamantbelegget pa den flate kanten for ekstra sta-
bilitet. Pa starre starrelser (0,25 - 0,5 mm) er diamantbelegget pa den buede siden for & hjelpe til med & fa tilgang til
og omforme naturlige konturer. Det anbefales at LTA Lamineer® Tungsten poleringsspiss brukes for etterbehandling
av tannoverflaten for & redusere riper i emaljen. Fluorbehandling anbefales ofte for a styrke den behandlede overfla-
ten. Den utfgrte reduksjonen skal bekreftes med en maler.

Profin IPR-spisser er beregnet for gienbruk og méa rengjores, desinfiseres og steriliseres grundig for forste gangs
bruk og etter hver bruk. Slitasjen pa de diamantbelagte platene er lav. Holdbarhet er avhengig av omstendighetene
de brukes under. Levetiden bestemmes av slitasje og skader under bruk. Spissene skal inspiseres for defekter under
rengjoringsprosessen (under forstarrelse). Inspiser hvert instrument ngye for & sikre at alt rusk er fjernet. Inspiser
instrumentet visuelt for skader / slitasje som kan hindre at det fungerer som det skal. Ikke bruk hvis spissen er
gdelagt. Ma ikke brukes hvis det er tegn pa korrosjon. Ikke bruk hvis det er tegn pa overdreven slitasje (dvs. slgvhet).

1. Sett spissene inn i vaskedekontaminatoren. Bruk et egnet
instrumentbrett.

2. Kjor et program som er egnet for kirurgiske instrumenter.
Validering utfert med folgende parametere:

- Forhandsvask i kaldt vann, 2 x 2 min.

- Hovedvask med vaskemiddel ved minst 55 °Ci 10 min.

- Skylling i varmt vann, 2 x 1 min.

- Siste skylling / desinfisering i demineralisert vann ved 90 °C,
i minst 1 min.

- Terking ved 110 °C i minst 15 min.

3. Kontroller visuelt at instrumentene er rene nar de tas ut. Ved
behov kan du gjenta fra trinn 1 eller bruke manuell rengjering.

Instruksjoner

Inspeksjon og
Vedlikehold

Spissen ma erstattes nar dets funksjon og/eller ytelse ikke lenger er i samsvar med
spesifikasjonene i denne bruksanvisningen. Inspiser diamantbelegget pa spissene
for & fastsla spissens slipeevne. Kast spissen nar diamantbelegget er slitt. Slitasjen
pa uttrykkeren er ikke merkbar, og det antas at det vil vare lenger enn handstykkets
levetid.

Emballasje for sterili- Standard emballasjepose. Pakking av sterile varer i samsvar med EN 868-5.

sering 1) Plasser i individuelle steriliseringsposer.
2) Kontroller at posen ikke er strukket.
3) Kontroller at den er forseglet riktig.
Plasser posene plast mot plast og papir mot papir.
Sterilisering Advarsel Spissene ma rengjgres og desinfiseres for sterilisering.
Utstyr Vanndampautoklav (validert i samsvar med NS-EN 13060, NS-EN
285, NS-EN 17665).
Temperatur / Kjer minimal syklus: Vanndamptemperatur/-trykk minst 134 °C
Trykk (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Tid Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.
Vakuum-terking | Vakuumterking minst 6 min.

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Alergeny

* W przypadku stosowania koncéwek IPR u pacjentéw ze stwierdzong alergia na nikiel nalezy zachowac ostroznosé.
Mate przedmioty

* Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sprawdzic, czy koricowka jest dobrze osadzona, pociagajac ja palcami.
Powinien by¢ wyczuwalny silny opor. Jesli koricowka tatwo wypada, nalezy sprobowac uzy¢ innej koricowki lub wystac
katnice do serwisu.

Wibracje

* Predko$¢ obrotowa mniejsza niz 8000 obr./min powoduje dyskomfort pacjenta i lekarza stomatologa.

Termiczne

* Nie przekracza¢ predkosci 10 000 obr./min.

SRODKI 0STROZNOSCI

Zanieczyszczenie krzyzowe

* Przed pierwszym uzyciem katnicy i koricowek IPR, a takze przed kolejnymi, nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé

i wysterylizowac. Koricowki IPR sg dostarczane w stanie fabrycznie czystym.

Termiczne

* Przed uzyciem katnicy nalezy sprawdzi¢ zalecana predkos¢ obrotowa silnika.

* Przed kazdym uzyciem katnice nalezy nasmarowac, gdyz zanieczyszczenia moga powodowac zatykanie i nadmierne
tarcie.

Nieprawidtowe dziatanie

« Nie nalezy demontowac zadnej czesci katnicy.

* Przed kazdym uzyciem katnice nalezy nasmarowac, gdyz zanieczyszczenia moga powodowac zatykanie i nadmierne
tarcie.

Koicowki robocze

* Koncowki IPR sa czescia systemu Profin i nie s przeznaczone do uzytku bez katnicy Profin PDX.

Oppbevaring Etter sterilisering, plasser den merkede og forseglede steriliseringsposen pa et tart og
merkt sted. Folg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen nar det gjelder

oppbevaringsbetingelsene og utlgpsdato for den steriliserte enheten.

Merk: For & unnga krysskontaminering mellom pasient og personell skal uttrykkeren EVA-60 rengjores ved a tarke
av med desinfiserende vatservietter eller bgrstes av under rennende vann, og autoklaveres i henhold til nasjonale
forskrifter.

FORKLARING AV SYMBOLER

Advarsel

C E CE-merke

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen

Ikke gjenbruk Partinummer

Medisinsk utstyr

Produsent

0{&@@

Rx Only|| Kun pa resept fra lege Referanse/katalognummer
Omdreining til hgyre (med klokken) ved angitt @ Serienummer
hastighet
Kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) = Ultralydbad

ved angitt temperatur

Vaskedekontaminator for termisk

Unik enhetsidentifikator =
M A
desinfisering

dla wyrobéw medycznych.

Niepowodujacy korozji Srodek do ptukania o odczynie obojetnym, od-
powiedni dla wyrobéw medycznych. Postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta Srodka dotyczacymi stezenia i temperatury.

Do czyszczenia nalezy uzywac wody o jakosSci co najmniej wody pitnej,
natomiast do dezynfekcji i koncowego ptukania nalezy stosowac wode
destylowang lub demineralizowana.

1. Zatadowac koricowki do myjni-dezynfektora. Uzy¢ odpowiedniej tacy
na narzedzia.

2. Wiaczy¢ program odpowiedni dla narzedzi chirurgicznych.
Walidacja przeprowadzana z uzyciem nastepujgcych parametrow:

- Czyszczenie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min.

- Czyszczenie wiasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co
najmniej 55°C, 10 min.

- Ptukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min.

- Plukanie koricowe/dezynfekcja w wodzie demineralizowanej w
temperaturze 90°C,

przez co najmniej 1 min.

- Suszenie w temperaturze 110°C, przez co najmniej 15 min.

3. Przy wyjmowaniu koricowek z urzadzenia nalezy wzrokowo
sprawdzi¢, czy sg one czyste. W razie koniecznosci powtorzy¢
czynnosci, poczawszy od kroku 1, lub zastosowac czyszczenie reczne.

2]

Jako$¢ wody

Instrukcje

Kontrola
i konserwacja

Koncowke nalezy wymienic, gdy jej dziatanie i/lub wydajnoS¢ przestana by¢ zgodne ze spe-
cyfikacjami zawartymi w niniejszej instrukcji. Wzrokowo sprawdzi¢ koricéwke pod katem
wygladu powtoki diamentowej, aby ustali¢ Sciernos¢ koricowki. Nalezy wyrzuci¢ koncowke,
gdy powtoka diamentowa zostanie zuzyta. Zuzycie klucza jest niezauwazalne i zaktada sie,

Alergénios

* Para os pacientes com alergia conhecida ao niquel, as cabecas IPR devem ser utilizadas com precaucéo.
Objetos pequenos

* Antes de comegar, verifique se o encaixe esta seguro, puxando a cabeca com os dedos. Devera sentir uma firme
resisténcia. Se a cabeca sair facilmente, experimente outra ou envie a peca para a manutengao.

Vibracao

* Pode ocorrer desconforto para o paciente e para o dentista se a velocidade for inferior a 8000 rpm.

Térmico

* Nao exceda as 10 000 rpm.

PRECAUGOES

Contaminacao cruzada

* Limpe, desinfete e esterilize a peca manual e as cabecas IPR antes da sua primeira utilizacdo e entre utilizagoes.
As cabecas IPR sdo entregues limpas pela fabrica.

Térmico

* Antes de utilizar a peca manual, verifique as rpm recomendadas no motor.

« Lubrifique a peca manual entre cada utilizagao; os detritos podem causar obstrugoes e friccao excessiva.
Avaria

* Nao desmonte qualquer parte da peca manual.

* Lubrifique a peca manual entre cada utilizacao; os detritos podem causar obstrucdes e friccao excessiva.
Cabecas de trabalho

 As cabecas IPR fazem parte do Sistema Profin e ndo se destinam a ser utilizadas sem a Profin PDX.

« Utilize 0 émbolo de EVA-60 Profin para ejetar a cabeca IPR em seguranca da cabeca Profin.

DESCRIGAO TECNICA

 Aby bezpiecznie odtaczy¢ koncowke IPR z glowicy katnicy Profin, nalezy uzy¢ klucza EVA-60. s 1600 &6 i 5 12 2 &6 i . R
Yy bezp Y g Yy Yy y uzys 7e jego zywotnosé bedzie diuzsza niz zywotnosé katnika. Nimero de Descricao e lamina Revestlmen?o da
N " - - - Catal (mm) cabeca: Cor da haste Forma
OPIS TECHNICZNY Opakowanie do stery- Standardowa torebka opakowaniowa. Sterylne pakowanie wyrobow zgodnie z norma EN D
lizacji 868-5. X
Numer Opis i grubosé T:):::%?c:'a Kolor trzonu Ksztatt 1) Narzedzia umiesci¢ w pojedynczych torebkach do sterylizacji. LTA-P1/2 Cabeca Lamineer IPR 0.1 Dupla face Preto
y ostrza (mm) N ) 2) Sprawdzi¢, czy torebka nie jest rozciggnieta. .
Diament 3) Sprawdzié szczelnosé zamkniecia LTA-P2/2 Cabeca Lamineer IPR 0.2 Dupla face Branco
LTA-P1/2 Koricowka Lamineer IPR 0,1 Dwustronna Czarny Umieszczaé torebki do sterylizacji tak, aby strona plastikowa stykata sie z plastikowa, LTA-P25R/2 Cabega Lamineer IPR 0.25 E imol R
‘_ a strona papierowa z papierowa. | / (direita) ace simples 0X0
LTA-P2/2 Korcéwka Lamineer IPR 0,2 Dwustronna Biaty Cabeca Lami PRO25 r
Koncowka Lami PRO.25 Sterylizacja Przestroga Przed sterylizacja koncowki nalezy wyczyscic i zdezynfekowac. LTA-P25L/2 abeca amlne:r - Face simples Roxo
LTA-P25R/2 oncowka Lamineer i Jednostronna Fioletowy Sprzet Autoklaw parowy (zatwierdzony zgodnie z normag EN 13060, EN 285, (esquerda)
(prawa) EN 17665). LTA-P3/2 Cabeca Lamineer IPR 0.3 Dupla face Amarelo
LTA-P25L/2 Korcowka ngc\llg)eer IPR 0,25 Jednostronna Fioletowy r I%rgf;r;tura/ iv;icnzg:(;n;glﬂrT:e)a\/nécoygI;;erTS;r:st:;ra/cwsmeme pary co najmniej LTA-P4/2 Cabeca Lamineer IPR 0.4 Dupla face Verde
LTA-P3/2 Koncowka Lamineer IPR 0,3 Dwustronna Z6tty Czas Czas ekspozycji na pare: co najmniej 3 min. LTA-P5/2 Cabeca Lamineer IPR 0.5 Dupla face Vermelho
TAPa2 Korcowka Lami PROA b el Suszenie Suszenie prézniowe: co najmniej 6 min.
-P4/. oricowka Lamineer s wustronna ielony prézniowe COMO UTILIZAR
LTA-P5/2 Koricowka Lamineer IPR 0,5 Dwustronna Czerwony M Po sterylizacji umiescié oznakowana | szczelnie zamknieta torebke do sterylizaji « Determine e analise a quantidade prescrita de reducao interproximal, sendo que esta deve ser determinada pela
w suchym i ciemnym miejscu. Postepowaé zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez posigéo final dos dentes. ) N ) " B
SPOSOB UZYCIA * Introduza a cabega IPR Profin no contra angulo Profin, certificando-se de que a cabeca esta bloqueada numa

* Okreslic i zweryfikowac zalecang wielkoS¢ redukcji szkliwa na powierzchniach stycznych; nalezy ja okresli¢ na podsta-
wie ostatecznej pozycji zebow.

* Koncowke IPR Profin nalezy umiesci¢ w katnicy Profin, upewniajac sie, ze koricowka zostanie zablokowana w ustalo-
nym potozeniu. Nastepnie nalezy sprawdzic, czy jest dobrze osadzona, pociagajac ja palcami. Powinien by¢ wyczuwalny
silny opor. Jesli koricowka sie odtaczy, nalezy sprobowac zatozy¢ inna koncowke lub wymieni¢ uchwyt.

* Katnice nalezy wiaczy¢ przed kontaktem z powierzchnia zebowa.

« Koncowki nalezy uzywaé, wykonujac delikatne, powolne ale ciagte ruchy na catej powierzchni stycznej. Srodek
chtodzacy nie jest wymagany ze wzgledu brak nagromadzenia ciepta w przypadku krotkiego ruchu oscylacyjnego (1,2
mm).

Uwaga: w przypadku wezszych koncowek LTA-P1 0,2 mm i LTA-P2 0,2 mm na ptaskiej krawedzi dodana jest powtoka
diamentowa w celu uzyskania lepszej stabilizacji. W przypadku wiekszych rozmiarow (0,25-0,5 mm) powtoka diamen-
towa znajduje sie po zakrzywionej stronie, aby utatwi¢ dostep i zmiane naturalnych ksztattéw. Zaleca sie zastosowanie
koricowek polerskich LTA Lamineer® Tungsten do p6Zniejszego wypolerowania leczonych powierzchni zebowych, aby
zminimalizowac zarysowania na szkliwie. Czesto zaleca sie takze fluoryzacje, aby wzmocnic leczong powierzchnie.
Wielko$¢ wykonanej redukcji nalezy potwierdzi¢ za pomoca miernika.

Korcowki Profin IPR sg przeznaczone do uzytku wielorazowego i nalezy je doktadnie czyscic, odkazac i sterylizowac
przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu. Powtoka diamentowa charakteryzuje sie wysoka odpornoscia na
zuzycie. Jej trwato$c zalezy od warunkow, w jakich jest stosowana. Koniec okresu eksploatacji zalezy od zuzycia i
uszkodzen podczas uzytkowania. Podczas procesu czyszczenia koncowki nalezy sprawdzac pod katem uszkodzen (w
powiekszeniu). Nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazdy instrument, aby mie¢ pewnos¢, ze usunieto wszelkie zanieczyszc-
zenia. Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie pod katem uszkodzen/zuzycia, ktdre mogtyby uniemozliwi¢ jego prawidtowe
dziatanie. Nie uzywac, jesli koncowka jest ztamana. Nie uzywac, jesli widoczne sa Slady korozji. Nie uzywac, jesli
widoczne sa oznaki nadmiernego zuzycia (np. stepienia).

producenta torebki do sterylizacji dotyczacymi warunkéw przechowywania i daty waznosci
wysterylizowanego wyrobu.

Uwaga: aby unikna¢ zakazenia krzyzowego miedzy pacjentem a personelem, klucz EVA-60 nalezy wyczyscic,
przecierajac go chusteczkami dezynfekujacymi lub szczotkujac pod biezaca woda, a nastepnie wysterylizowaé w auto-
klawie zgodnie z lokalnymi przepisami.

SLOWNICZEK SYMBOLI

C€ | znakce

Przestroga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia Data produkcji

Nie uzywac¢ ponownie Numer partii (LOT)

Producent Wyrdéb medyczny

RxOnly[| Tylko na recepte lekarska Numer referencyjny/katalogowy

Kierunek obrotéw w prawo (zgodnie z ruchem

wskazéwek zegara) zgodnie z ustawiona predkoscia Numer seryjny

Mozliwos¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym (autokla-
wie) w okreslonej temperaturze

Myjnia-dezynfektor do dezynfekcji
termicznej

EEOIE@@

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu = Kapiel ultradzwiekowa

posicao fixa e verifique se a cabeca esta bem encaixada no cabo, puxando a ponta com os dedos. Devera sentir
uma firme resisténcia. Se a cabeca sair facilmente, experimente outra cabega ou substitua a pega.

« Arranque o contra angulo antes de entrar em contacto com a superficie do dente.

 As cabecas devem ser utilizadas com um movimento lento e suave mas continuo através do contacto. Nao é
necessario refrigerante dada a falta de acumulacdo de calor com curtos movimentos reciprocos (1,2 mm).

Nota: Para cabecas mais finas LTA-P1 de 0,1 mm e LTA-P2 de 0,2 mm, é adicionado o revestimento de diamante na
extremidade chata para maior estabilidade. Nos tamanhos maiores (0,25-0,5 mm) o revestimento de diamante no
lado curvo ajuda no acesso e nova moldagem dos contornos naturais. E recomendada a utilizagao das cabecas de
polimento LTA Lamineer® em tungsténio para o polimento subsequente das superficies do dente tratado para redu-
zir 0 arranhar do esmalte.E normalmente aconselhado um tratamento com fltior para reforcar a superficie tratada. A
quantidade de reducéao efetuada deve ser confirmada com um medidor.

As cabecas Profin IPR destinam-se a ser reutilizadas e devem ser cuidadosamente limpas, desinfetadas e
esterilizadas antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacéo. O desgaste da placa de diamante € reduzido. A
durabilidade depende das circunstancias em que sao utilizados. O fim da vida Gtil € determinado pelo desgaste e
pelos danos durante a utilizacdo. As cabecas devem ser inspecionadas quanto a defeitos durante o processo de
limpeza (sob ampliacéo). Inspecione cuidadosamente cada instrumento para garantir que todos os detritos foram
removidos. Inspecione visualmente o instrumento para detetar danos/desgaste que impecam o funcionamento
correto. No utilizar se a cabeca estiver partida. Nao utilizar se houver indicios de corrosdo. Nao utilizar se houver
indicios de desgaste excessivo (ou seja, se estiver baco).



DICAS INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO (EM CONFORMIDADE COM A NORMA ISO 17664)

AVISOS

Utilize quimicos adequados aos instrumentos de aco inoxidavel revestidos a diamante.

Limitacoes ao proces-
samento

Ver inspec¢ao abaixo.

INSTRUCOES

Tratamento inicial no
momento de utilizacao

Imergir em solucdo. Se permanecerem detritos, utilize uma pedra de limpeza adequada
para instrumentos de diamante. O periodo méaximo entre o inicio da utilizacdo e o inicio
do processo de limpeza ndo devera ser superior a 2 horas.

m INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA

Tnainte de prima utilizare - se vor citi obligatoriu instructiunile de utilizare. Aceste instructiuni informeaz utiliza-
torul cu privire la procedurile recomandate in timpul utilizarii varfurilor IPR cu sistemul directional Profin. Acestea
sunt destinate utilizarii de catre clinicieni cu un nivel elementar de instruire in stomatologie. Clinicianul are
responsabilitatea de a se mentine informat, educat si instruit. Instructiunile tiparite, inclusiv Masurile de precautie
si Observatiile, trebuie considerate adaugiri la procedurile si protocoalele clinice acceptate.

Aceste Instructiuni de utilizare pot fi descarcate de pe pagina noastra web: www.dentatus.com/ifu.
De asemenea, pe site-ul nostru sunt disponibile instructiuni si informatii privind reprocesarea Profin PDX.
Respectati instructiunile de utilizare. Instructiunile sunt validate de producator.

Limpeza: Manual

Equipamento

Escova de cerdas macias e banho ultrassoénico.

Detergente Detergente enzimatico ou pouco alcalino (pH<8) com carateristicas
de formacao de espuma minima. Siga as instrucoes dos fabricantes
do agente relativamente a concentragdo e a temperatura.

Qualidade da Deve ser utilizada agua potavel com uma qualidade minima para a

agua limpeza manual e agua destilada ou desmineralizada para o banho
ultrassoénico e enxaguamento final.

Instrucoes 1. Mergulhe as cabegas numa solucao de limpeza recém-preparada,

de acordo com as instrucdes do fabricante, embora num maximo de
40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova, trabalhando abaixo
do nivel do liquido, até ficarem visivelmente limpas.

2. Enxague abundantemente.

Material

Otel inoxidabil placat cu pulbere sintetica de diamant si maner din plastic.

Scopul urmarit

Varfurile IPR trebuie utilizate cu piesa de mana contra-unghi Profin PDX actionata de
motor pentru reducerea interproximala si slefuirea finala a dintilor in urma aglomerarii.

Utilizator vizat

Dentist autorizat.

Mediul utilizatoru-
lui/Cadrul clinic

Clinica stomatologica.

Grupul/populatia de
pacienti

Pentru pacientii care necesita reducerea aglomerarii dentare sau remodelarea zonei
de contact dintre dintii alaturati (dinti definitivi).

Beneficii clinice

VARFURI INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE (iN CONFORMITATE CU ISO 17664)

AVERTIZARI Utilizati substante chimice adecvate pentru instrumente din inox diamantate.

Limitarile procesarii Consultati verificarea de mai jos.

INSTRUCTIUNI

Tratamentul initial in
momentul utilizarii

nmuiati in solutie. In cazul in care raman reziduuri, utilizati o piatra de curatare
adecvata pentru instrumente diamantate. Perioada maxima de timp dintre incepu-
tul utilizarii si inceputul procesului de curatare nu trebuie sa depaseasca 2 ore.

Curatarea: Manuala Echipament Perie cu peri moi si baie cu ultrasunete.
Detergent Detergent enzimatic sau slab alcalin (pH < 8) cu caracteristici
—_— spumante minime. Respectati recomandarile producatorului
= agentului cu privire la concentratie si temperatura.

Calitatea apei Pentru curatarea manuald, trebuie folosita apa de calitate cel
putin potabild, iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea finala,
apa distilatd sau demineralizata.

1. Introduceti varfurile in solutie de curatare proaspat preparata
conform instructiunilor producatorului agentului, la maximum
40°C. Curatati mecanic cu o perie moale, actionand sub nivelul
lichidului, pana cand varfurile sunt vizibil curate.

2. Clatiti bine.

3. Curéatati in baie cu ultrasunete min. 5 minute la max. 60 °C,

Instructiuni

E NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY

Pred prvym pouzitim si vzdy precitajte navod na pouZitie. Tieto pokyny informuji pouZivatela o odportGc¢anych postupoch
pri pouzivani hrotov IPR so smerovym systémom Profin. St urcené pre lekarov so zakladnym vzdelanim v oblasti stoma-
tolégie. Zodpovednostou doktora je byt informovany, vzdelany a vyskoleny. Tlatené usmernenia vratane bezpecnost-
nych opatreni a poznamok sa majl povazovat za dodatky k prijatym klinickym postupom a protokolom.

Tento névod na pouZitie je k dispozicii na stiahnutie na nasej webovej lokalite: www.dentatus.com/ifu.
Na nasej webovej lokalite sU k dispozicii aj pokyny a informacie o opatovnom spracovani pomocky Profin PDX.
Postupujte podla pokynov v navode na pouzitie. Pokyny st schvalené vyrobcom.

Material

Nerezova ocel pokovovana syntetickym diamantovym praskom a plastova stopka.

TIPY POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE (V SULADE S NORMOU ISO 17664)

VYSTRAHY

Pouzivajte chemické latky vhodné na nastroje z nehrdzavejlcej ocele potiahnuté

diamantmi.

Obmedzenia pri spracovani

Pozri kontrolu nizSie.

POKYNY

Zaciato¢na priprava v
mieste pouzitia

Namocte do roztoku. Ak zostanU necistoty, pouZite Cistiaci kamen vhodny na
diamantové nastroje. Maximalna doba medzi zacatim pouZzivania a zacatim Cistenia
nesmie presiahnut 2 hodiny.

Uréené pouzitie

Hroty IPR sa majl pouzivat s motorom pohananym kolienkovym nasadcom Profin PDX na
interproximalnu redukciu a konecné lestenie zubov v dosledku zhlukovania.

Uréeny pouzivatel

Licencovany stomatolog.

Pouzivatel'ské
prostredie/klinické
prostredie

zubna klinika.

Skupina populacie
pacientov

Pre pacientov, ktori potrebuju znizit zhlukovanie zubov alebo upravit kontaktnd plochu
medzi susednymi zubami (stalymi zubami).

Ocakavany klinicky

Profin PDX spolu s hrotmi IPR dokéaze zvacsit medzizubnd vzdialenost pri ortodontickych

3. Limpe com um banho ultrassénico durante, no minimo, 5 minutos
a uma temperatura méaxima de 60 °C, com uma frequéncia de 35 -
45 kHz e uma poténcia minima de 150 W.

4. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30 segundos.

5. Seque cuidadosamente as cabecas com toalhetes que ndo
larguem pelos ou com ar comprimido limpo (Classe 1 ou superior, de
acordo com a norma ISO 8573-1:2010).

6. Inspecione a limpeza. Se necessario, repita a partir do passo 1.
Se, apos a limpeza, permanecerem detritos nas cabecas, utilize uma
pedra de limpeza adequada para instrumentos de diamante durante
o passo 1.

Desinfecao: Manual

Banho desinfetante.

Deve imergir numa solucéo de desinfecao adequada para instrumen-
tos de aco inoxidavel. Siga as instrucdes do fabricante da

solucao de desinfecdo quanto a concentracao e tempo. Validagéao
realizada com etanol a 70%; 10 minutos de imersao seguidos de
secagem ao ar na cabina de seguranca.

Equipamento
Detergente

Limpeza e desinfe¢ao:
Automatica

KN

Equipamento Maquina de lavar e desinfetar (aprovada de acordo com a norma
EN ISO 15883).

Enzimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos
médicos.

Enzimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos

Detergente

Agente de enxa-

guamento médicos. Siga as instrucoes do fabricante do agente relativamente a
concentracao e a temperatura.
Qualidade da Deve ser utilizada agua potavel com uma qualidade minima para

agua limpar e agua destilada ou desmineralizada para o enxaguamento
final/desinfecao.

1. Coloque as cabecas na maquina de lavar e desinfetar. Utilize uma
bandeja de instrumentos adequada.

2. Execute o programa adequado para instrumentos cirdrrgicos.
Validacao realizada com os seguintes parametros:

- Pré-lavagem em agua fria, 2 x 2 min.

- Lavagem principal com o detergente a uma temperatura minima
de 55 °C, 10 min.

- Enxaguar com agua morna, 2 x 1 min.

- Enxaguamento/desinfecéo final em agua desmineralizada a 90 °C,
no minimo, 1 min.

-Secagem a 110 °C, no minimo, 15 min.

3. Ao retirar os instrumentos, confirme visualmente se estao limpos.
Se necessario, repita a partir do passo 1 ou utilize a limpeza manual.

Instrugoes

Inspecao e
Manutencao

A cabeca deve ser substituida quando o seu funcionamento e/ou desempenho deixar de
satisfazer as especificacdes deste manual. Inspecione visualmente as cabecas quanto

a aparéncia do revestimento de diamante para determinar a abrasividade da cabeca.
Elimine a cabeca quando o revestimento de diamante estiver gasto. O desgaste do
émbolo nado é reconhecivel e considera-se que durara mais tempo do que a vida Gtil da
peca manual.

Embalagem para
esterilizacao

Bolsa de embalagem normalizada. Embalagem de materiais esterilizados de acordo
com EN 868-5.

1) Coloque em bolsas de esterilizagao individuais.

2) Verifique se o saco nao esta esticado.

3) Verifique se a vedag&o esta adequada.

Coloque as bolsas com o plastico em direcédo ao plastico, e o papel em direcdo ao papel.

Esterilizacao

Aviso As cabecas devem ser limpas e desinfetadas antes da esterilizacdo.
Equipamento Autoclave a vapor (validada de acordo com as normas EN 13060, EN
285, EN 17665).

Temperatura / Execute o ciclo minimo: Temperatura/pressao minima do vapor
Presséo 134 °C (273 °F)/ 3,06 bar (27psi).

Duracédo Tempo de exposicao ao vapor: minimo de 3 min.

Secagem a

vacuo Secagem a vacuo minima de 6 min.

Armazenamento

Apos a esterilizacdo, coloque a bolsa de esterilizacdo etiquetada e selada num local
seco e escuro. Siga as instrucoes fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilizacdo
relativamente as condicdes de armazenamento e ao prazo de validade do dispositivo
esterilizado.

Nota: Para evitar a contaminacgéo cruzada entre o paciente e o pessoal, 0 Eémbolo EVA-60 deve ser limpo com toal-
hetes desinfetantes ou escovado em agua corrente e autoclavado, conforme exigido pela regulamentacao local.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

c E Marca CE

Consultar instrucoes de utilizacao

Data de fabrico

A Aviso
il

Nao reutilizar

Ndmero de lote

Fabricante

Dispositivo médico

Apenas com prescricao médica

Numero de referéncia/catélogo

©|£®@

Rotacdo a direita (no sentido dos ponteiros do
relogio) a velocidade especificada

Nimero de série

(]

Esterilizavel num esterilizador a vapor (auto- R
clave) a temperatura especificada

Maquina de lavar e desinfetar para
desinfecao térmica

Identificador Gnico do dispositivo =

Banho ultrassonico

Profin PDX cu varfurile IPR poate creste distanta interdentara pentru aplicatii

asteptate ortodontice.

Performanta
Caracteristici

Varfurile IPR sunt disponibile in dimensiuni calibrate cuprinse intre 0,1 - 0,5 mm si
trebuie utilizate cu piesa manuala contra-unghi Profin PDX actionata de motor pentru
reducerea interproximala si slefuirea finala a dintilor.

Indicatii pentru
utilizare

Pentru reducerea aglomerarii dentare sau remodelarea zonei de contact dintre dintii
alaturati.

Contraindicatii Pentru pacientii cu alergie cunoscuté la nichel, varfurile IPR trebuie utilizate cu

precautie.

Eliminarea in Varfurile uzate trebuie dezinfectate, apoi pot fi eliminate cu deseurile normale din

siguranta clinica, in conformitate cu reglementarile locale.
Accesorii Sonda EVA-60.
/N AVERTIZARI

Orice incident grav survenit in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care furnizorul isi desfasoara activitatea si/sau in care locuieste pacientul.

Alergeni

« Pentru pacientii cu alergie cunoscuta la nichel, varfurile IPR trebuie utilizate cu precautie.

Obiecte mici

- Inainte de pornire, verificati fixarea corespunzétoare tragand varful cu degetele. Ar trebui sa simtiti o rezistenta
puternica. Daca varful iese cu usurinta, incercati un alt varf sau trimiteti piesa manuala la reparat.

Vibratie

« Disconfort pentru pacient si pentru dentist daca viteza este mai mica de 8.000 rpm.

Termic

* Nu se vor depasi 10.000 rpm.

MASURI DE PRECAUTIE

Contaminare incrucisata

« Curatati, dezinfectati si sterilizati piesa manuala si varfurile IPR nainte de prima utilizare si intre utilizari. Varfu-
rile IPR sunt livrate curate din fabrica.

Termic

« Verificati turatia recomandata a motorului inainte de a utiliza piesa de mana.

« Lubrifiati piesa manuala inainte de fiecare utilizare, reziduurile pot provoca obstructie si frecare excesiva.
Defectare

» Nu dezasamblati nicio componenta a piesei manuale.

« Lubrifiati piesa manuala inainte de fiecare utilizare, reziduurile pot provoca obstructie si frecare excesiva.
Varfuri de lucru

« Varfurile IPR fac parte din sistemul Profin si nu sunt concepute pentru utilizare fara Profin PDX.

« Folositi sonda Profin EVA-60 pentru a scoate varful IPR din capul Profin.

DESCRIERE TEHNICA

Numar Descriere & lama invelisul varfului: Culoarea
Catalog N N Forma
Grosime (mm) Diamant manerului
LTA-P1/2 Varf Lamineer IPR 0.1 Cu doua fete Negru -
LTA-P2/2 Varf Lamineer IPR 0.2 Cu doua fete Alb
LTA-PasRi2 | VarfLamineerPRO2S | o o gnoiratats | Violet
(dreapta)
LTA-p2sLj2 | VarflamineerlPRO.25 | o o Gingurs fata Violet '—
(stanga)
LTA-P3/2 Varf Lamineer IPR 0.3 Cu doua fete Galben
LTA-P4/2 Varf Lamineer IPR 0.4 Cu doua fete Verde
LTA-P5/2 Varf Lamineer IPR 0.5 Cu doua fete Rosu

MOD DE UTILIZARE

« Stabiliti si verificati cantitatea prescrisa de reducere interproximald; aceasta trebuie stabilitd in functie de pozitia
finala a dintelui.

« Introduceti varful Profin IPR in piesa contraunghi Profin, asigurandu-va ca varful este blocat intr-o pozitie fixa

si verificati fixarea varfului in méaner tragand cu degetele de varf. Ar trebui sa simtiti o rezistenta puternica. Daca
varful iese cu usurinta, incercati un alt varf sau inlocuiti manerul.

« Porniti piesa contra-unghi inainte de contactul cu suprafata dintelui.

« Varfurile trebuie utilizate cu o miscare delicata, lenta, dar continua prin contact. Nu este necesar lichid de racire,
datorita lipsei de acumulare a caldurii prin efectuarea miscarii alternative scurte (1,2 mm).

Nota: Pentru véarfurile mai subtiri, LTA-P1 0,1 mm & LTA-P2 0,2 mm, invelisul de diamant se afla pe muchia
plata, pentru stabilitate suplimentara. La marimile mai mari (0,25 - 0,5 mm), invelisul de diamant se afla pe partea
curbata, pentru a facilita accesul si pentru remodelarea contururilor naturale. Se recomanda ca varfurile de
slefuire LTA Lamineer® Tungsten sa fie utilizate pentru slefuirea ulterioara a suprafetelor dentare tratate, pentru
a minimiza zgérierea smaltului. Tratamentul cu fluor este deseori recomandat pentru a intari suprafata tratata.
Valoarea reducerii efectuate trebuie confirmata cu ajutorul unui manometru.

Varfurile Profin IPR sunt proiectate pentru reutilizare si trebuie curatate cu atentie, dezinfectate si sterilizate
fnainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare. Gradul de uzura a stratului de diamant este redus. Durabilitatea
sa depinde de circumstantele de utilizare. Sfarsitul duratei de viata este determinat de uzura si deteriorarea in
timpul utilizarii. In timpul procesului de curatare, varfurile trebuie s fie inspectate (sub lupa) pentru a detecta
eventuale defecte. Inspectati cu atentie fiecare instrument pentru a va asigura ca toate reziduurile au fost
indepartate. Inspectati vizual instrumentul pentru a depista deteriorari/uzura care ar putea impiedica functionarea
corecta. Nu utilizati varful daca este rupt. Nu utilizati daca existd urme de coroziune. Nu utilizati daca exista urme
de uzura excesiva (varf tocit).

folosind o frecventa de 35-45 kHz si o putere minima de 150 W.
4. Clatiti bine timp de cel putin 30 de secunde.

5. Uscati cu grija varfurile cu lavete fara scame sau cu aer
comprimat curat (clasa 1 sau superioara, in conformitate cu ISO
8573-1:2010).

6. Verificati curatarea. Daca este necesar, repetati de la pasul 1.
Tn cazul in care raman reziduuri dupa curatare, utilizati o piatra
de curatare adecvata pentru instrumente diamantate la pasul 1.

Dezinfectarea: Manuala

Baie de dezinfectare.

Introduceti in solutie dezinfectanta adecvata pentru instrumen-
tele din otel inoxidabil. Respectati instructiunile producatorului
solutiei de dezinfectie cu privire la concentratie si durata.
Validare efectuata cu etanol 70%, inmuiere timp de 10 minute,
urmata de uscare la aer in cabinetul de siguranta.

Echipament

Detergent

Curatare si dezinfectie:
Automata

ki

Echipament
Detergent
Agent pentru
clatire

Masina de spalat si dezinfectat (validata conform EN ISO
15883).

Enzimatic sau slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele medicale.
Agent de clatire necoroziv, neutru, potrivit pentru dispozitivele
medicale. Respectati instructiunile producatorului agentului cu
privire la concentratie si temperatura.

Pentru curatare trebuie folosita apa de calitate cel putin
potabild, iar pentru clatirea finald/dezinfectare, apa distilata sau
demineralizata.

1. Incarcati varfurile in masina de spalat-dezinfectat. Folositi o
tava adecvata pentru instrumente.

2. Efectuati programul adecvat pentru instrumentele chirurgicale.
Validarea a fost efectuata cu urmatorii parametri:

- Pre-spalare in apa rece, 2 x 2 min.

- Spalare principala cu detergent la minimum 55 °C, 10 min.

- Clatire in apa calda, 2 x 1 min.

- Clatire finala/dezinfectare in apa demineralizata la 90°C,
minim 1 min.

- Uscare la 110 °C, minimum 15 min.

3. La descércare, confirmati vizual daca instrumentele sunt
curate. Daca este necesar, repetati de la pasul 1 sau efectuati
curdtarea manuala.

Calitatea apei

Instructiuni

Inspectie si
ntretinere

Varful trebuie inlocuit atunci cand functionarea si/sau performantele sale nu mai
indeplinesc specificatiile din acest manual. Inspectati vizual varfurile pentru aspec-
tul invelisului diamantat, pentru a determina abrazivitatea varfului. Cand invelisul
diamantat se uzeaza, eliminati varful. Uzura sondei nu poate fi recunoscuta si se
considera ca aceasta va dura mai mult decéat durata de viata a piesei manuale.

Ambalarea pentru

Punga de ambalare standard. Ambalarea produselor sterile in conformitate cu EN

sterilizare 868-5.
1) Introduceti in pungi individuale pentru sterilizare.
2) Asigurati-va ca nu este intinsa capsula.
3) Verificati siligarea corecta.
Amplasati plasticul pungilor spre plastic si hartia spre hartie.
Sterilizarea Atentie Varfurile trebuie sa fie curatate si dezinfectate inainte de
Echipament sterilizare.

Sterilizati in autoclava cu abur (validata conform EN 13060, EN
285, EN 17665).

Efectuati ciclul minim: Temperatura/presiunea aburului minim
134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).

Timpul de expunere la abur: minimum 3 min.

Uscare in vid, minimum 6 min.

Temperatura /
Presiunea
Durata
Uscare in vid

Depozitare

Dupa sterilizare, puneti punga de sterilizare etichetata si sigilata intr-un loc uscat si
intunecos. Respectati instructiunile furnizate de producatorul pungii de sterilizare
cu privire la conditiile de depozitare si data de expirare a dispozitivului sterilizat.

Nota: Pentru a evita contaminarea incrucisata intre pacient si personal, sonda EVA-60 trebuie curatata prin
stergere cu servetele dezinfectante sau periata sub jet de apa si sterilizata in autoclava, in conformitate cu

reglementarile locale.

GLOSAR DE SIMBOLURI

c E Marcaj CE

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

&] Data fabricatiei

A

® Nu reutilizati Numar LOT
I Producator Dispozitiv medical
Numai pe baza de prescriptie medicala Referinta/numar de catalog
Rotatie spre dreapta (in sensul acelor de -m Numar serie
() ceas) la viteza specificata
T Se poate steriliza intr-un aparat de sterilizare ;[’\ Masina de spalat si dezinfectat pentru

cu abur (autoclava) la temperatura specificata

dezinfectare termica

Identificator unic al dispozitivului = Baie cu ultrasunete

prinos aplikaciach.

Vykon
Charakteristika

Hroty IPR su k dispozicii v kalibrovanych velkostiach od 0,1 do 0,5 mm a pouZivajl sa s
motorom pohananym kolienkovym nésadcom Profin PDX na interproximalnu redukciu a
konecné lestenie zubov.

Indikacie na pouzitie Na redukciu zhlukovania zubov alebo na zmenu tvaru kontaktnej plochy medzi susednymi

zubami.

Kontraindikacie U pacientov so znamou alergiou na nikel sa hroty IPR musia pouzivat opatrne.

Cistenie: Ruéné

Vybavenie
Cistiaci prostri-
edok

Kvalita vody

Pokyny

Kefa s makkymi Stetinami a ultrazvukovy kupel.

Enzymaticky alebo nizkoalkalicky (pH < 8) detergent s minimal-
nymi penivymi vlastnostami. Dodrziavajte odporicania pre
koncentraciu a teplotu vyrobcov prostriedkov.

Na ru¢né cistenie by sa mala pouzivat miniméalne pitna voda

a na ultrazvukovy kipel a zaverecné oplachnutie destilovana
alebo demineralizovana voda.

1. Hroty ponorte do Cerstvo pripraveného Cistiaceho roztoku
podla pokynov vyrobcu, pricom teplota moéze byt maximalne 40
°C. Cistite mechanicky pomocou kefky pod hladinou kvapaliny,
kym nie su viditelne Cisté.

2. Dokladne oplachnite.

3. Cistite v ultrazvukovom kipeli min. 5 mindt pri max. 60 °C,

pri frekvencii 35 - 45 kHz a vykone min. 150 W.

4. Dokladne oplachujte aspon 30 sekiind.

5. Hroty starostlivo osuste utierkami bez chipkov alebo &istym
stlacenym vzduchom (triedy 1 alebo vys$ej podla normy ISO
8573-1:2010).

6. Skontrolujte Cistotu. V pripade potreby zopakujte postup od
kroku 1. Ak po Cisteni zostanu na hrotoch necistoty, pouzite v
kroku 1 Cistiaci kamen vhodny na diamantové nastroje.

Rucné

Bezpecna likvidacia Tupé hroty sa musia dezinfikovat, potom sa mo6Zu zlikvidovat v beZznom odpade na klinike

podla miestnych predpisov.

Prislusenstvo Piest EVA-60.

/N VYSTRAHY

Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient sidlo.

Alergény

« U pacientov so znamou alergiou na nikel sa hroty IPR musia pouZivat opatrne.

Malé predmety

* Pred spustenim: skontrolujte, Ci je hrot bezpecne usadeny, a to potiahnutim prstami. Zaznamenate pevny odpor. Ak
sa hrot lahko vytiahne, vyskisajte iny hrot alebo poslite nasadec do servisu.

Vibracie

* Rychlost nizsia ako 8 000 ot./min. predstavuje nepohodlie pre pacienta a stomatoldga.

Teplo

* Nepresiahnite rychlost 10 000 ot./min.

VAROVANIA

Skrizena kontaminacia

* Pred prvym pouZzitim a medzi jednotlivymi pouzitiami nasadec a hroty IPR vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte. Hroty
IPR sa dodéavaju ¢isté z vyroby.

Teplo
* Pred pouzitim nasadca overte odporicané otacky motora.

« Medzi kazdym pouzitim nasadec namazte. Ulomky mdzu sposobit upchatie a nadmerné trenie.
Porucha

« Ziadnu ¢ast nasadca nerozoberajte.

« Medzi kazdym pouzitim nasadec namazte. Ulomky mdzu sposobit upchatie a nadmerné trenie.
Pracovné tipy

* Hroty IPR su sticastou systému Profin. a nie s uréené na pouzivanie bez systému Profin PDX.
* Na bezpecné vysunutie hrotu IPR z hlavy Profin pouZite piest Profin EVA-60.

Vybavenie Dezinfekény kupel.

Cistiaci prostri- Ponorte do dezinfekéného roztoku vhodného na nastroje z
edok nehrdzavejicej ocele. Postupujte podla pokynov pre koncentra-
ciu a ¢as vyrobcu

dezinfekéného roztoku. Overenie sa vykonava 70 % etanolom,
10-minGtovym namacanim a naslednym susenim na vzduchu v
bezpecnostnej skrinke.

Cistenie a dezinfekcia:

Automatizované

7]

Vybavenie Umyvaci a dezinfekény pristroj (overeny podia normy EN ISO
Cistiaci 15883).

prostriedok Enzymovy alebo slabo alkalicky roztok, vhodny na zdravotnicke
(detergent) pomacky.

Oplachovaci Nekorozivny, neutralny oplachovaci pripravok, vhodny na zdra-
prostriedok votnicke pomacky. Co sa tyka koncentracie a teploty, postupujte

podra pokynov vyrobcu prostriedku.

Na Gistenie by sa mala pouzivat minimélne pitna voda a na
zavere€né oplachnutie/dezinfekciu destilovana alebo demine-
ralizovana voda.

1. Hroty vloZte do umyvacky a dezinfekéného zariadenia. PouZite
vhodny podnos na nastroje.

2. Spustite program uréeny na chirurgické nastroje.

Overenie bolo vykonané s nasledujlcimi parametrami:

- Predumytie v studenej vode, 2 x 2 mindty.

- Hlavné umyvanie s Cistiacim prostriedkom pri teplote mi-
nimélne 55 °C, 10 mindt.

- Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minatu.

- Zavere¢né oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode
pri 90 °C,

minimalne 1 min.

- SuSenie pri teplote 110 °C, minimalne 15 minat.

3. Pri vykladani vizualne skontrolujte, ¢i st nastroje Cisté. Ak je
to potrebné, postup opakujte od bodu €. 1 alebo pouZite ruéné
Gistenie.

Kvalita vody

Pokyny

Kontrola a Hrot sa musi vymenit, ked' jeho funkcia a/alebo vykon uz nespifia pecifikacie
TECHNICKY POPIS udrzba uvedené v tejto prirucke. Vizualne skontrolujte vzhl'ad diamantového povlaku na
B . Povrchova vrstva hrotoch, aby ste urcili abrazivitu hrotu. Ked je diamantovy povlak opotrebovany,
Katalog. Popis a cepel hrotu: Farba drieku Tvar hrot zlikvidujte. Opotrebovanie piestu nie je rozpoznatelné a predpoklada sa, ze
éislo Hribka (mm) Diamant pretrva cell Zivotnost nésadca.
LTA-P1/2 Hrot Lamineer IPR 0,1 Obojstranny Cierny Obaly na sterilizaciu Standardné baliace vrecko. Sterilné balenie tovaru podla normy EN 868-5.
-— 1) Vlozte do jednotlivych sterilizacnych vreciek.
LTA-P2/2 Hrot Lamineer IPR 0,2 Obojstranny Biely 2) Skontroluite, i vrecko nie je napnuté.
. - _ ) - 3) Skontrolujte spravne utesnenie.
LTA-P25R/2 Hrot Lamineer IPR 0,25 (pravy) Jednostranny Fialovy Plastové vrecka umiestnite smerom k plastu a papier k papieru.
LTA-P25L/2 | Hrot Lamineer IPR 0,25 (favy) |  Jednostranny Fialovy r
- - ~ — Sterilizacia Upozornenie Hroty sa musia pred sterilizaciou vyCistit a vydezinfikovat.
LTA-P3/2 Hrot Lamineer IPR 0,3 Obojstranny 21ty Vybavenie Parny autoklav (overeny podla noriem EN 13060, EN 285, EN
LTA-P4/2 Hrot Lamineer IPR 0,4 Obojstranny Zeleny 17665).
LTA-P5/2 Hrot Lamineer IPR 0,5 Obojstranny Cerveny ?f:’ima/ ?glf(s)gtzar?:jn(lgaplgiy)'cyklus. Teplota/tlak pary minimalne 134°C
. Trvanie Cas posobenia pary: minimalne 3 mindity.
AKO POUZIVAT Vakuové Vakuové susenie: minimalne 6 mindt.
« Urcite a skontrolujte predpisant velkost interproximalnej redukcie; uréi sa podia konecného postavenia zubov. susenie

« Hrot Profin IPR vloZte do kolienka Profin, pricom sa uistite, Ze hrot je zaisteny v pevnej polohe, a skontrolujte, Ci je hrot
bezpecne usadeny v rukovati potiahnutim prstami. Zaznamenate pevny odpor. Ak hrot lahko vytiahnete, skiste iny hrot
alebo vymente rukovat.

* Kolienkovy nasadec spustite este pred kontaktom s povrchom zuba.

 Hroty pouZzivajte jemnym, pomalym ale nepreruSovanym pohybom v mieste kontaktu. Chladiace médium nie je
potrebné vd'aka tomu, Ze pri kratkom spatnom pohybe (1,2 mm) nedochadza k narastu teploty.

Poznamka: Pri tensich hrotoch LTA-P1 0,2 mm a LTA-P2 0,2 mm je pre vy$Siu stabilitu diamantové vrstva na plochej
hrane. Pri vacsich velkostiach (0,25 mm - 0,5 mm) je diamantova vrstva na zakrivenej hrane, ¢o pomaha pri pristupe a
zmene tvaru prirodzenych kontur. Na nasledné lestenie oSetrenych povrchov zubov sa odporGéa pouzivat lestiace hroty
LTA Lamineer® Tungsten, aby sa zniZilo poskriabanie skloviny. Na spevnenie povrchu odpori¢ame oSetrenie fluoridmi.
MnoZstvo vykonanej redukcie sa potvrdi meradlom.

Hroty Profin IPR si uréené na opakované pouZitie a pred prvym pouzitim a po kazdom pouZiti sa musia dokladne
vyCistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Opotrebovanie diamantového pokovovania je nizke. Trvanlivost zavisi od okolnosti,
v ktorych sa pouZivaju. Koniec pouzitelnosti je uréeny opotrebovanim a poskodenim pri pouZivani. Pocas Cistenia sa
kontroluju chyby na hrotoch (pod zvacSenim). Starostlivo skontrolujte kaZdy nastroj, ¢i boli odstranené vsetky necistoty.
Vizuélne skontrolujte, ¢i nastroj nie je poSkodeny/opotrebovany, ¢o by branilo jeho spravnej funkcii. NepouZivajte

hrot, ak je zlomeny. NepouZivajte, ak sa objavia znamky korézie. NepouZivajte ho, ak sa objavia znamky nadmerného
opotrebovania (napr. otupenie).

Skladovanie

Po sterilizacii umiestnite oznaCené a uzavreté sterilizacné vrecko na suché a tmavé
miesto. DodrZiavajte pokyny vyrobcu sterilizaéného vrecka tykajlce sa podmienok
skladovania a datumu exspiracie sterilizovanej pomacky.

SLOVNiK SYMBOLOV

Poznamka: Piest EVA-60 by sa mal ¢istit utieranim dezinfekénymi utierkami alebo kefkou pod tecdcou vodou
a autoklavovat, ako to vyzaduju miestne predpisy, aby sa zabranilo skrizenej kontaminacii medzi pacientom a
personalom.

Znacka CE

N
m

Pozrite si navod na pouZzitie

Datum vyroby

& Upozornenie
o]

Nepouzivajte opatovne

Cislo sarze

L ®H

Vyrobca

Zdravotnicka pomdcka

Len na lekarsky predpis

Referencné/katalogové Cislo

PravotoCivé otacanie (v smere hodinovych
ruciciek) s uréenou rychlostou

Sériové ¢islo

[sn]

Mozné sterilizovat v parnom sterilizatore (auto- ==
klave) s uréenou teplotou

Ultrazvukovy kupel

Jedine¢ny identifikator pomdcky

Umyvacka-dezinfektor na tepelnd
dezinfekciu




il NAVODILA ZA UPORABO - SLOVENSGINA

Pred prvo uporabo vedno preberite navodila za uporabo. Ta navodila obvescajo uporabnika o priporocenih postopkih
pri uporabi konic IPR z usmerjevalnim sistemom Profin. Namenjeni so za uporabo zdravnikom z osnovnim zobozdra-
vstvenim usposabljanjem. Odgovornost zdravnika je, da ostane obvescen, izobraZen in usposobljen. Tiskane
smernice, vkljuéno s previdnostnimi ukrepi in opombami, je treba obravnavati kot dodatek k sprejetim klinicnim
postopkom in protokolom.

Ta navodila za uporabo so na voljo za prenos na nasi spletni strani: www.dentatus.com/ifu.
Na nasem spletnem mestu so na voljo tudi navodila in informacije o ponovni obdelavi za Profin PDX.
Upostevajte navodila v navodilih za uporabo. Navodila je potrdil proizvajalec.

Material

Nerjavno jeklo, prevleceno s sinteticnim diamantnim prahom, in plasticno drzalo.

Predvideni namen

Konice IPR se uporabljajo z roénikom Profin PDX, ki ga poganja motor, za medproksi-
malno redukcijo in konéno poliranje zob zaradi gnece.

Predvideni uporabnik

Licencirani zobozdravnik.

Uporabnisko okolje /
kliniéno okolje

Zobozdravstvena ordinacija.

Skupina (populacija)
bolnikov

Za bolnike, ki imajo teZave z vrinjenimi zobmi ali potrebujejo preoblikovanje sticne
povrsine med sosednjimi zobmi (stalnimi zobmi).

Pric¢akovana klini¢na
korist

Profin PDX s konicami IPR lahko pove¢a medzobno razdaljo za ortodontsko uporabo.

Delovanje
Znadilnosti

Konice IPR so na voljo v kalibriranih velikostih od 0,1 do 0,5 mm in se uporabljajo z
motornim roénikom Profin PDX za medproksimalno redukcijo in konéno poliranje zob.

Indikacije za uporabo

Za zmanjSevanje zobne gnece ali preoblikovanje stine povrsine med sosednjimi
zobmi.

Kontraindikacije

Pri bolnikih z znano alergijo na nikelj je konice IPR treba uporabljati previdno.

Varno odstranjevanje

Tope konice je treba razkuZiti, nato pa jih lahko v skladu z lokalnimi predpisi odvrzete
med obicajne odpadke na kliniki.

Dodatki Potisni bat EVA-60.

/\ 0POZORILA

0 vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, morate porocati izdelovalcu in pristoj-
nemu organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik oziroma pacient stalno prebivalisce.

Alergeni

« Pri bolnikih z znano alergijo na nikelj je konice IPR treba uporabljati previdno.

Majhni predmeti

* Pred zaCetkom dela: preverite, ali je konica varno namescena, tako da jo potegnete s prsti. Zaznati je treba ¢vrst
upor. Ce konica zlahka izstopi, poskusite z drugo konico ali poljite roénik na servis.

Vibracije

* Nelagodje za pacienta in zobozdravnika, ¢e je hitrost manj$a od 8.000 vrtljajev na minuto.

Toplota

* Ne presegajte 10.000 vrtljajev na minuto.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Navzkrizna kontaminacija

* Pred prvo uporabo in med uporabo ogistite, razkuzite in sterilizirajte nastavek in konice IPR. Konice IPR so dobav-
liene tovarnisko Ciste.

Toplota

« Pred uporabo pribora preverite priporoceno Stevilo vrtljajev na motorju.

* Med vsako uporabo namazite ro¢nik, saj lahko necistoce povzro€ijo zamasitev in ¢ezmerno trenje.
Napaka v delovanju

* Ne razstavljajte nobenega dela pribora.

* Med vsako uporabo namazite rocnik, saj lahko necistoce povzrocijo zamasitev in cezmerno trenje.
Delovne konice

* Konice IPR so del sistema Profin in niso namenjene uporabi brez sistema Profin PDX.

* Uporabite bat Profin EVA-60, da varno izvrzete konico IPR iz glave Profin.

TEHNIENI OPIS

e | gperete | memenn | ganaaoss | ovta
LTA-P1/2 Konica Lamineer IPR 0,1 Dvostranska Crna
LTA-P2/2 Konica Lamineer IPR 0,2 Dvostranska Bela -_’

LTA-P25R/2 Konica Lag;’;ii; IPR 0,25 Enostranska Vijolicasta

Tapasl2 | Koniea Lar(’:;’:/‘;‘:' IPR 025 Enostranska Vijolicasta -—
LTA-P3/2 Konica Lamineer IPR 0,3 Dvostranska Rumena
LTA-P4/2 Konica Lamineer IPR 0,4 Dvostranska Zelena
LTA-P5/2 Konica Lamineer IPR 0,5 Dvostranska Rdeca

KAKO UPORABLIJATI

« Dologite in preverite predpisano koli¢ino medproksimalne redukcije; doloci se glede na konéni poloZaj zob.

« Vstavite konico Profin IPR v nasprotni kot Profin in se prepricajte, da je zaklenjena v fiksnem polozaju, ter preverite,
ali je konica varno namesgena v rocaju, tako da jo potegnete s prsti. Zaznati je treba &vrst upor. Ce konica zlahka
izstopi, poskusite z drugo konico ali zamenjajte rocaj.

« ZacCetek nasprotnega kota se zacne pred stikom z zobno povrsino.

« Konice je treba uporabljati z neznim, poc¢asnim, a neprekinjenim gibanjem skozi stik. Hladilna tekoCina ni
potrebna, ker se pri kratkem povratnem gibanju (1,2 mm) toplota ne nabira.

Opomba: Pri tanjSih konicah LTA-P1 0,1 mm in LTA-P2 0,2 mm je diamantna prevleka na ravnem robu za vecjo
stabilnost. Pri vecjih velikostih (0,25-0,5 mm) je diamantna prevleka na ukrivljeni strani, kar olajSa dostop in
preoblikovanje naravnih oblin. Priporocljivo je, da se za nadaljnje poliranje obdelanih povr§in zob uporabljajo konice
za poliranje LTA Lamineer® Tungsten, da se zmanjSajo praske na sklenini. Pogosto se priporoca obdelava s fluoridi,
da se okrepi obdelana povrsina. Koli¢ino izvedenega zmanjSanja je treba potrditi z merilnikom.

Konice Profin IPR so namenjene ponovni uporabi in jih je treba pred prvo uporabo in po vsaki uporabi temeljito
ocistiti, razkuziti in sterilizirati. Obraba diamantne prevleke je majhna. Trajnost je odvisna od okolis¢in, v katerih

se uporabljajo. Konec Zivljenjske dobe je odvisen od obrabe in poskodb pri uporabi. Konice se med ¢is¢enjem
pregledajo za napake (pod povecavo). Vsak instrument skrbno preglejte in se prepricajte, da ste odstranili vse
ostanke. Vizualno preglejte instrument in se prepricajte, da ni poSkodovan/obrabljen, kar bi lahko preprecilo pravilno
delovanje. Ne uporabljajte, e je konica zlomljena. Ne uporabljajte, e so prisotni znaki korozije. Ne uporabljajte, e
so znaki Gezmerne obrabe (npr. topi).

KONICE NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO (V SKLADU S STANDARDOM ISO 17664)

OPOZORILA

Uporabite kemikalije, ki so primerne za instrumente iz nerjavnega jekla z diamantno
previeko.

Omejitve pri obdelavi

Oglejte si pregled spodaj.

NAVODILA

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING - SVENSKA

Lés alltid bruksanvisningen fore forsta anvandning. Dessa instruktioner informerar anvandaren om de rekommende-
rade procedurerna vid anvandning av IPR-spetsarna med Profin Directional System. De ar avsedda att anvandas av
Kkliniker med grundlaggande utbildning inom tandvard. Det &r klinikerns ansvar att halla sig informerad, utbildad och
trénad. De tryckta riktlinjerna, inklusive forsiktighetsatgarder och anmarkningar, ska betraktas som tillagg till accepte-
rade kliniska forfaranden och protokoll.

SPETSAR INSTRUKTIONER FOR UPPARBETNING (I ENLIGHET MED ISO 17664)

VARNINGAR

Anvand kemikalier som ar lampliga for diamantbelagda instrument i rostfritt stal.

Begransningar for ateran-
vandning

Se inspektion nedan.

Zacetna obdelava na
mestu uporabe

Namocéite v raztopino. Ce ostanejo ostanki, uporabite Gistilni kamen, primeren za
diamantne instrumente. Najdalj$i cas med zacetkom uporabe in zacetkom CiScenja
ne sme biti dalj$i od dveh ur.

Ciséenje: Roéno

Oprema
Detergent

Krtaca z mehkimi S¢etinami in ultrazvocna kopel.

Encimski ali nizkoalkalni (pH < 8) detergent z minimalnimi penil-
nimi lastnostmi. Upostevajte priporocila proizvajalcev sredstev
glede koncentracije in temperature.

Za ro¢no Ciscenje je treba uporabiti najmanjso kakovost pitne
vode, za ultrazvocno kopel in kon¢no izpiranje pa destilirano ali
demineralizirano vodo.

1. Konice potopite v sveZe pripravljeno Cistilno raztopino v skladu
z navodili proizvajalca, do najvisje temperature 40 °C. Mehansko
ocistite s krtaCo, pri Cemer delujte pod gladino tekocCine, dokler
ni vidno Cista.

2. Temeljito izperite.

3. Cistite v ultrazvoéni kopeli najmanj pet minut pri najveé 60 °C,
s frekvenco 35-45 kHz in mocjo najmanj 150 W.

4. Vsaj 30 sekund temeljito izpirajte.

5. Konice previdno osusite z robcki brez viaken ali Cistim
stisnjenim zrakom (razred 1 ali boljsi, v skladu s standardom ISO
8573-1:2010).

6. Preverite Gistogo. Po potrebi ponovite od koraka 1. Ce po
CiScenju na konicah ostanejo necistoce, v koraku 1 uporabite
Cistilni kamen, primeren za diamantne instrumente.

Kakovost vode

Navodila

RazkuZevanje: Roéno

Oprema RazkuZevalna kopel.

Namocite v razkuZevalno raztopino, primerno za instrumente iz
nerjavnega jekla. UpoStevajte navodila proizvajalca za
raztopino za razkuZevanje za koncentracijo in ¢as. Validacija je
bila opravljena s 70-odstotnim etanolom, 10-minutnemu nama-
kanju je sledilo suSenje na zraku v varnostni komori.

Detergent

Denna bruksanvisning finns tillganglig fér nedladdning pa var webbplats www.dentatus.com/ifu.
P& var webbplats finns ocksa instruktioner och information om upparbetning for Profin PDX.
Folj instruktionerna i bruksanvisningen. Instruktionerna ar validerade av tillverkaren.

INSTRUKTIONER

Material

Rostfritt stal belagt med syntetiskt diamantpulver och plastskaft.

Inledande behandling vid
anvandningsstallet

Blétlagg i 16sningen. Om det finns rester kvar kan du anvanda en rengdringssten som
ar lamplig for diamantinstrumenten. Den maximala tidsperioden mellan start och
rengdringsprocess bor inte dverskrida 2 timmar.

Avsett syfte

IPR-spetsarna ska anvédndas med det motordrivna vinkelstycket Profin PDX for inter-
proximal reduktion och avslutande polering av tdnder pa grund av tandtrangning.

Avsedd anvandare

Licensierad tandlakare.

Anvandarmiljo/klinisk
miljo

Tandlakarklinik.

Rengoring: Manuell

Utrustning Mjuk borste och ultraljudsbad.
Rengorings- Enzymatiskt eller lagalkaliskt (pH <8) tvattmedel med minimala
medel skumningsegenskaper. Folj medlets tillverkares rekommendatio-

ner for koncentration och temperatur.

Dricksvatten av lagsta kvalitet ska anvéndas for manuell rengé-
ring och destillerat eller avmineraliserat vatten for ultraljudsbad
och slutskéljning.

1. Doppa spetsarna i nyberedd rengoringslosning enligt tillverka-
rens anvisningar, dock hdgst 40 °C. Rengér mekaniskt med en

Vattenkvalitet

Avtomatizirano

Y

Ciséenje in razkuzevanje:

Cistilno-razkuzevalna naprava (validirana v skladu z EN ISO
15883).

Encimsko ali nizko alkalno Cistilo, primerno za medicinske
pripomocke.

Nekorozivno, nevtralno sredstvo za spiranje, primerno za medicin-
ske pripomocke. Upostevajte navodila proizvajalca sredstva glede
koncentracije in temperature.

Za CisCenje je treba uporabljati najmanjSo kakovost pitne vode, za
konéno izpiranje/dezinfekcijo pa destilirano ali demineralizirano
vodo.

1. Konice vstavite v pralno-razkuzevalni stroj. Uporabite primeren
pladenj za instrumente.

2. ZaZenite program, primeren za kirurSke instrumente.
Potrditev je bila izvedena z naslednjimi parametri:

- Predpomivanje v hladni vodi, 2 x 2 min.

Glavno pranje z detergentom pri najmanj 55 °C, 10 min.

- Izperite v topli vodi, 2 x 1 min.

- Konéno izpiranje/razkuzevanje v demineralizirani vodi pri 90
°C,

najmanj 1 min.

- Susenje pri 110 °C, najmanj 15 min.

3. Pri razkladanju vizualno preverite, ali so instrumenti Gisti. Po
potrebi ponovite od 1. koraka ali uporabite roéno Ciséenje.

Oprema
Detergent
Sredstvo za
izpiranje

Kakovost vode

Navodila

Grupp av For patienter med behov av att minska tandtrangning eller omforma kontaktytan mel- Instruktioner borste, under vétskenivan, tills det &r synligt rent.
patientpopulationer lan angransande ténder (permanenta tander). 2. Skolj noggrant.
N ) ) - . R . 3. Rengor i ett ultraljudsbad i minst 5 minuter vid max. 60 °C,
Forvantad klinisk nytta Profin PQX tllls_a[nmaps med IPR-spetsar kan 6ka det interdentala avstandet vid med en frekvens pa 35-45 kHz och en effekt pa minst 150 W.
ortodontiska tillampningar. 4. Skolj noggrant i minst 30 sekunder.
Prestanda- IPR-spetsar finns i kalibrerade storlekar fran 0,1-0,5 mm och ska anvandas med 5. Torka forsiktigt spets?rna meq luddfria vatservetter eller ren
Kkaraktaristik det motordrivna vinkelstycket Profin PDX for interproximal reduktion och avslutande tryckluft (klass 1 eller battre, enligt ISO 8573-1:2010).
polering av tander. 6. Inspel_«tera renllgheﬂten..Om nodvandigt, upprgpg fran stfeg 1.
Om det finns kvar skrap pa spetsarna efter rengéring, anvand
Indikationer for For reducering av tandtrangning eller omformning av kontaktytan mellan angransande en rengdringssten som ar lamplig fér diamantinstrument under
anvandning tander. steg 1.
Kontraindikationer For patienter med kand nickelallergi ska IPR-spetsar anvandas med forsiktighet. Desinfektion: Manuell Utrustning Desinfektionsbad.
Rengorings- Doppa i desinfektionsldsning som ar lamplig for instrument av
Saker avfallshantering Trubbiga spetsar ska desinficeras och kan sedan slangas som vanligt avfall pa kliniken rostfritt stal. Folj tillverkarens anvisningar for
enligt lokala foreskrifter. medel desinfektionslosning fér koncentration och tid. Validering utférd
) - med 70 % etanol, 10 minuters blétlaggning foljt av lufttorkning i
Tillbehor EVA-60-kolv. sékerhetsskap.
/\ VARNINGAR Rengoring och desinfek- Utrustning Diskdesinfektor (v?liderad enligt EN ISO 15883).
Varje allvarligt tillbud som intréffar i samband med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behériga tion: Automatisk Rengorings- Enzymatisk eller lagalkalisk, lampar sig for medicintekniska
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten &r etablerad. mefi_e/ produkter. . . . . -
Skéljmedel Icke-korrosivt, neutralt skdljmedel som lampar sig for medicintek-

Allergener

* For patienter med kand nickelallergi ska IPR-spetsar anvandas med forsiktighet.

Sma foremal

« Fore start: kontrollera att den sitter fast ordentligt genom att dra i spetsen med fingrarna. Ett fast motstand ska kéan-
nas. Om spetsen lossnar latt kan du prova en annan spets eller skicka in handstycket pa service.

Vibrationer

* Obehag for patient och tandlakare om varvtalet ar lagre an 8 000 rpm.

Termisk

« Qverskrid inte 10 000 varv/min.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Korskontaminering

* Rengor, desinficera och sterilisera handstycket och IPR-spetsarna fore forsta anvandningen och mellan anvandning-
arna. IPR-spetsar levereras fabriksrena.

Termisk

* Kontrollera det rekommenderade varvtalet pa motorn innan du anvénder handstycket.

* Smorj handstycket mellan varje anvandningstillfélle, skrap kan orsaka igensattning och dverdriven friktion.
Felaktig funktion

« Demontera inte nagon del av handstycket.

* Smorj handstycket mellan varje anvandningstillfélle, skrap kan orsaka igenséttning och éverdriven friktion.

Ar

Pregled in
vzdrZevanje

Konico je treba zamenjati, ¢e delovanje in/ali zmogljivost ne ustreza vec specifi-
kacijam iz tega priro¢nika. Vizualno preglejte konice in preverite videz diamantne
prevleke, da ugotovite abrazivnost konice. Ko je diamantna prevleka obrabljena,
konico zavrzite. Obraba bata ni opazna in velja, da bo trajala dlje od Zivljenjske dobe
ro¢nika.

* IPR-spetsarna ar en del av Profin-systemet och &r inte avsedda att anvandas utan Profin PDX.
* Anvand Profin EVA-60-kolven for att pa ett sékert satt mata ut IPR-spetsen fran Profin-huvudet.

TEKNISK BESKRIVNING

Pakiranje za sterilizacijo

Standardna vrecka za pakiranje. Pakiranje sterilnega blaga v skladu s standardom
EN 868-5.

1) Postavite v posamezne sterilizacijske vrecke.

2) Preverite, da vrecka ni raztegnjena.

3) Preverite pravilno tesnjenje.

Vretke namestite tako, da je plastika obrnjena k plastiki in papir k papirju.

Sterilizacija

Opozorilo Konice je treba pred sterilizacijo oCistiti in razkuziti.

Oprema Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060, EN 285 in EN
17665).

Temperatura/ | ZaZenite minimalni cikel: Temperatura pare / tlak pare najmanj

Tlak 134 °C (273 °F)/ 3,06 bara (27 psi).

Cas Cas izpostavljenosti pari: najmanj tri minute.

Vakuumsko

susenje Vakuumsko su$enje: najmanj Sest minut.

Shranjevanje

Po sterilizaciji oznageno zaprto sterilizacijsko vrecko postavite na suho, temno mesto.
Upostevajte navodila proizvajalca sterilizacijske vreCke glede pogojev shranjevanja in
roka uporabnosti steriliziranega pripomocka.

Opomba: Da bi se izognili navzkrizni kontaminaciji med bolnikom in osebjem, je treba bat EVA-60 obrisati z dezinfekcij-
skimi robcki ali oistiti pod teko€o vodo in avtoklavirati, kot zahtevajo lokalni predpisi.

SLOVAR SIMBOLOV

Oznaka CE

N
m

Opozorilo

Oglejte si navodila za uporabo

Datum izdelave

Ne uporabljajte znova

Stevilka serije

Proizvajalec

Medicinski pripomocek

Katal ivning och blad Stiftbelaggning: "
nummer Tjocklek (mm) Diamant Skaftfarg Form
LTA-P1/2 Lamineer-stift IPR 0,1 Dubbelsidig Svart -
LTA-P2/2 Lamineer-stift IPR 0,2 Dubbelsidig Vit

LTA-P25R/2 Lamineer-stift IPR 0,25 (hoger) Enkelsidig Lila

LTA-P25L,/2 Lamineerstift IPR 0,25 Enkelsidig Lila

(vanster)
LTA-P3/2 Lamineer-stift IPR 0,3 Dubbelsidig Gul
LTA-P4/2 Lamineer-stift IPR 0,4 Dubbelsidig Gron
LTA-P5/2 Lamineer-stift IPR 0,5 Dubbelsidig Réd
ANVANDNING

* Bestédm och granska den foreskrivna mangden interproximal reduktion. Den ska bestdmmas av tandernas slutliga
position.

« For in Profin IPR-spetsen i Profin-vinkelstycket, se till att spetsen &r last i ett fast I&ge och kontrollera att spetsen sitter
ordentligt i handtaget genom att dra i spetsen med fingrarna. Ett fast motstand ska kédnnas. Om spetsen kommer ut
latt, prova en annan spets eller byt ut handtaget.

* Borja med det vinklade handstycket fore kontakt med tandytan.

« Stiften ska anvandas med mattliga, langsamma men kontinuerliga rérelser genom kontakten. Kylmedel krévs inte pa
grund av avsaknad av varmeutveckling vid korta fram- och atergaende rorelser (1,2 mm).

Obs! For de tunnare LTA-P1 0,1 mm och LTA-P2 0,2 mm spetsarna finns diamantbelaggningen pa den platta kanten
for ytterligare stabilitet. Med stérre storlekar (0,25-0,5 mm) finns diamantbelaggningen pa den béjda sidan for att
underlatta atkomst och omformning av naturliga konturer. Vi rekommenderar att LTA Lamineer® volframpolerspetsar
anvénds for efterféljande polering av de behandlade tandytorna for att minska repor pa emaljen. Fluoridbehandling
rekommenderas ofta for att stérka den behandlade ytan. Den utférda reduktionen ska bekréaftas med en matare.

Profin IPR-spetsar &ar avsedda for ateranvandning och ska rengéras, desinficeras och steriliseras noggrant fore forsta
anvandning och efter varje anvéndning. Slitaget pa diamantbelaggningen ar lagt. Hallbarheten ar beroende av de om-
standigheter under vilka de anvands. Slutet pa livslangden bestdms av slitage och skador vid anvandning. Spetsarna
ska inspekteras for defekter under rengdringsprocessen (under forstoring). Inspektera noggrant varje instrument fér
att sékerstélla att allt skrép har avlagsnats. Inspektera instrumentet visuellt for att upptacka skador/slitage som kan
forhindra korrekt funktion. Anvand inte om spetsen &r trasig. Anvand inte om det finns tecken pa korrosion. Anvand inte
om det finns tecken pa Gverdrivet slitage (t.ex. trubbighet).

kS

niska produkter. F6lj medlets tillverkares anvisningar betréffande
koncentration och temperatur.

Vatten av lagsta mojliga dricksvattenkvalitet ska anvéndas for
rengoring och destillerat eller avmineraliserat vatten for slutlig
skoéljning/desinfektion.

1. Lagg spetsarna i diskdesinfektorn. Anvand en lamplig instru-
mentbricka.

2. Korprogram anpassat for kirurgiska instrument.

Validering utférd med féljande parametrar:

- Fortvatta i kallt vatten, 2 x 2 min.

- Huvudtvétt med diskmedel vid minst 55 °C, 10 min.

- Skolj i varmt vatten, 2 x 1 min.

- Slutlig skoljning/desinfektion i avmineraliserat vatten vid 90 °C,
minst 1 min.

- Torkning vid 110 °C, minst 15 min.

3. Vid avlastning, kontrollera visuellt att instrumenten &r rena. Om
nodvandigt, upprepa fran steg 1 eller anvédnd manuell rengéring.

Vattenkvalitet

Instruktioner

Inspektion och
underhall

Spetsen maste bytas ut nér dess funktion och/eller prestanda inte langre uppfyller
specifikationerna i denna bruksanvisning. Inspektera visuellt diamantbelaggningens
utseende pa stiften for att faststélla stiftets slipférmaga. Kassera stiften nar dia-
mantbelaggningen har slitits ut. Slitaget pa kolven ar inte markbart, och det anses
att den kommer att halla langre &n handstyckets livslangd.

Forpackningar for steri-
lisering

Standardférpackningspase. Sterilforpackning i enlighet med EN 868-5.
1) Lagg i individuella steriliseringspasar.

2) Kontrollera att pasen inte ar utstrackt.

3) Kontrollera korrekt tatning.

Placera pasar plast mot plast och papper mot papper.

Sterilisering

Férsiktighet Spetsarna maste rengéras och desinficeras fore sterilisering.

Utrustning Angautoklav (validerad enligt EN 13060, EN 285, EN 17665).
Kor minimal cykel: i\ngtemperatur/-tryck minst 134 °C (273 °F)

Temperatur / / 3,06 bar (27 psi).

Tryck Exponeringstid for anga: minst 3 min.

Tid Vakuumtorkning minst 6 min.

Vakuumtork-

ning

Forvaring

Efter sterilisering, placera den mérkta och forseglade steriliseringspasen pa en torr
och mork plats. Folj anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen nar det gal-
ler forvaringsforhallanden och utgangsdatum for den steriliserade enheten.

ORDLISTA OVER SYMBOLER

OBS! For att undvika korskontaminering mellan patient och personal ska EVA-60-kolven rengéras genom att den torkas
av med desinficerande vatservetter eller borstas av under rinnande vatten och autoklaveras enligt lokala foreskrifter.

CE-markning

N
m

Forsiktighet

Las bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Far inte ateranvéndas

LOT-nummer

Tillverkare

L®E

Medicinteknisk produkt

Endast receptbelagd medicin

Referens-/katalognummer

Hogervarv (medurs rotation) med angivet varvtal

Serienummer

KULLANIM TALIMATLARI - TURKCE

ilk kullanimdan énce her zaman kullanim talimatlarini okuyun. Bu talimatlar, kullanicly Profin Yonlendirme Sistemi
ile birlikte IPR Uclari kullanirken 6nerilen proseddrler hakkinda bilgilendirir. Temel dis hekimligi egitimi almis
klinisyenler tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bilgi, egitim ve 6grenim acisindan giincel kalmak klinisyenin
sorumlulugudur. Onlemler ve Notlar da dahil olmak {izere basili kilavuzlar, kabul edilen klinik prosediirlere ve proto-
kollere ek olarak degerlendirilmelidir.

Bu kullanim talimatlari internet sitemizden indirilebilir: www.dentatus.com/ifu.
Ayrica, Profin PDX ile ilgili talimatlar ve yeniden isleme bilgileri de web sitemizde mevcuttur.
Kullanim talimatlarina uyun. Talimatlar Uretici tarafindan valide edilmistir.

Malzeme: Sentetik elmas tozu ile kaplanmis paslanmaz celik ve plastik saft.

Kullanim Amaci IPR Uglar, caprasiklik nedeniyle dislerin interproksimal rediiksiyonu ve son polisaji igin

Profin PDX motor tahrikli kontra acili el aleti ile kullaniimalidir.

Hedef Kullanici Lisansh dis hekimi.

Kullanici Ortami/
Klinik Ortanmi

Dis hekimi klinigi.

Hasta Popiilasyon Dis caprasikliginin azaltiimasi veya komsu disler (daimi disler) arasindaki temas

Grubu alaninin yeniden sekillendiriimesi gereken hastalar igindir.

Beklenen Klinik Profin PDX, IPR uclar ile birlikte, ortodontik uygulamalar icin disler arasi mesafeyi

Fayda artirabilir.

Performans IPR Uclar 0,1 ile 0,5 mm arasinda degisen kalibre edilmis boyutlarda mevcuttur ve

Ozellikler dislerin interproksimal rediiksiyonu ve son polisaj icin Profin PDX motor tahrikli kontra-
acili el aleti ile birlikte kullanilr.

Kullanim Dis caprasikliklarinin azaltiimasi veya komsu disler arasindaki temas alaninin yeniden

Endikasyonlar sekillendirilmesi igindir.

Kontrendikasyonlar Nikele karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda IPR Uglar dikkatle kullaniimalidir.

Giivenli Bertaraf Kér uclar dezenfekte edilmelidir; ardindan uglar yerel ydnetmeliklere gore klinikteki

normal atiklarla atilabilir.

Aksesuarlar EVA-60 Piston.

/N UYARILAR

Bu cihazla ilgili ortaya gikabilecek ciddi olaylar treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili birimine bildirilmelidir.

Alerjenler

* Nikele karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda IPR Ugclar dikkatle kullaniimahidir.

Kiiciik nesneler

« Baslamadan 6nce ucu parmaklarinizla cekerek glivenli bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin. Saglam bir
direng hissedilmelidir. U¢ kolayca cikiyorsa baska bir u¢ deneyin veya el aletini servise gonderin.

Titresim

Hiz 8000 devir/dakikadan disikse hasta ve dis hekimi rahatsiz olabilir.

Termal

* 10.000 devir/dakikayl asmayin.

ONLEMLER

Capraz kontaminasyon

« ilk kullanimdan énce ve kullanimlar arasinda IPR Uglari temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin. IPR Uclar fabrika-
dan temiz durumda teslim edilir.

Termal

« El aletini kullanmadan 6nce motor Uzerindeki 6nerilen devir sayisini dogrulayin.

* Her kullanimdan sonra el aletini yaglayin, kalintilar ttkanmaya ve asiri siirtinmeye neden olabilir.
Anza

« El aletinin herhangi bir parcasini sékmeyin.

* Her kullanimdan sonra el aletini yaglayin, kalintilar tikanmaya ve asir siirtiinmeye neden olabilir.
Calismaiile ilgili Uclan

* IPR uclar Profin Sisteminin bir parcasidir ve Profin PDX olmadan kullaniimalari amaclanmamistir.
* IPR Ucu Profin basligindan glivenli bir sekilde cikarmak icin Profin EVA-60 pistonu kullanin.

TEKNIK ACIKLAMA

woms | e | Ukmenst | sonns | o
LTA-P1/2 Lamineer Ug IPR 0.1 Cift tarafll Siyah
LTA-P2/2 Lamineer Ug IPR 0.2 Cift tarafll Beyaz -—
LTA-P25R/2 Lamineer Ug IPR 0,25 (sag) Tek tarafl Mor
LTA-P25L/2 Lamineer Ug IPR 0,25 (sol) Tek tarafl Mor
LTA-P3/2 Lamineer Ug IPR 0.3 Cift tarafli Sari r
LTA-P4/2 Lamineer Ug IPR 0.4 Cift tarafli Yesil
LTA-P5/2 Lamineer U¢ IPR 0.5 Cift tarafli Kirmizi

NASIL KULLANILIR?

« Ongoriilen interproksimal rediiksiyon miktarini belirleyin ve gézden gegirin; bu miktar dislerin son pozisyonuna
gore belirlenecektir.

* Profin IPR Ucu, sabit bir konumda kilitlendiginden emin olarak Profin kontra acisina yerlestirin ve ucu
parmaklarinizla cekerek ucun sapa glivenli bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin. Saglam bir diren¢ hissedil-
melidir. Uc kolayca cikiyorsa baska bir uc deneyin veya sapi degistirin.

« Kontra agcly! dis ylizeyine temas etmeden énce ¢alistirin.

« Uclar temas boyunca nazik ve yavas ancak surekli bir hareketle kullanilmalidir. Kisa ileri geri hareketle (1,2 mm) isi
olusmamasi nedeniyle sogutma sivisi gerekli degildir.

Not: Daha ince LTA-P1 0,1 mm ve LTA-P2 0,2 mm uglar i¢in elmas kaplama, daha fazla stabilite icin diiz kenar
tzerinde bulunur. Daha biylk boyutlarda (0,25-0,5 mm) elmas kaplama, dogal konturlara erisime ve yeniden
sekillendirmeye yardimei olmak icin kavisli taraftadir. Minenin daha az ¢izilmesi icin LTA Lamineer® Tungsten polisaj
uclarinin, islem yapilan dis ylizeylerinin daha sonraki polisaji icin kullaniimasi tavsiye edilir. Tedavi edilen ylzeyi
guclendirmek icin genellikle florlir tedavisi tavsiye edilir. Gerceklestirilen redliksiyon miktari bir 6lctim aleti ile teyit
edilmelidir.

Profin IPR Uglar yeniden kullanima uygun olarak tasarlanmistir ve ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan

sonra iyice temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. ElImas kaplamanin aginma orani dlislktir.
Dayaniklilik, kullanildigl kosullara baglidir. Kullanim émriiniin sonu, kullanimdaki asinma ve hasara gore belirlenir.
Temizleme islemi sirasinda uclarda kusur bulunup bulunmadigi incelenmelidir (bly(tec altinda). Tim kalintilarin
temizlendiginden emin olmak icin her bir aleti dikkatlice inceleyin. Cihazda dizglin calismayi engelleyecek hasar/
asinma olup olmadigini gézle kontrol edin. U kiriksa kullanmayin. Korozyon belirtisi varsa kullanmayin. Asiri asinma
kaniti varsa (6rn. kérelmisse) kullanmayin.

Samo na zdravniski recept Referencna/kataloska Stevilka

Vrtenje v desno (v smeri urnega kazalca) pri
opredeljeni hitrosti

Serijska Stevilka

Za sterilizacijo v parnem sterilizatorju (avtoklavu)
pri opredeljeni temperaturi

Ultrazvo€na kopel

Edinstveni identifikator naprave Pranje - dezinfekcija za termi¢no

razkuzevanje

ICISIFICEIE
SNEIEEEBRE

Steriliserbar i angsterilisator (autoklav) vid = Ultraljudsbad
angiven temperatur

Unik enhetsidentifierare Disk- och desinfektor for termisk

desinficering




UCLARI YENIDEN iSLEME TALIMATLARI (ISO 17664 UYARINCA)

UYARILAR Elmas kapli paslanmaz celik aletler icin uygun kimyasallar kullanin.
isleme ile ilgili Asagidaki kontrollere bakiniz.

sinirlamalar

TALIMATLAR

Kullanim noktasinda ilk
islem

Cozeltiye batirin. Kalinti olmasi durumunda elmas aletler igin uygun bir temizleme
tas! kullanin. Kullanimin baslamasi ile temizlik isleminin baslamasi arasindaki
maksimum siire 2 saati gecmemelidir.

Temizleme: Manuel

Ekipman Yumusak killi firca ve ultrasonik banyo.

Deterjan Minimum képlrme 6zelligine sahip enzimatik veya diisiik
alkali (pH<8) deterjan. Madde Ureticisinin konsantrasyon ve
sicaklikla ilgili 6nerilerine uyun.

Su kalitesi Maniel temizlik igin minimum igilebilir kalitede su, ultrasonik
banyo veya son durulama icinse distile veya demineralize su
kullaniimalidir.

Talimatlar 1. Uclari, Ureticinin talimatlarina gore yeni hazirlanmis ancak
maksimum 40 °C’deki temizleme ¢ozeltisine batirin. Gozle
gorulur sekilde temizlenene kadar ¢ozeltiye batiriimis bir
sekilde firca ile mekanik olarak temizleyin.

2. iyice durulayin.

3. 35-45 kHz frekans ve min. 150 W gii¢ kullanarak minimum
5 dk. boyunca maks. 60°C'de ultrasonik banyoda temizleyin.
4. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

5. Uclari hav birakmayan bezlerle kurulayin veya temiz basincli
havayla (ISO 8573-1:2010'a gore Sinif 1 veya iizeri) kurutun.
6. Temizligi kontrol edin. Gerekirse, 1. adimdan itibaren
islemleri tekrarlayin. Temizlikten sonra uclarda kalinti varsa 1.
adimda elmas aletler icin uygun bir temizleme tasi kullanin.

Dezenfeksiyon: Manuel

Ekipman Dezenfeksiyon banyosu.

Deterjan Paslanmaz celik aletler icin uygun dezenfeksiyon ¢ozeltisine
batirin. Konsantrasyon ve siire icin treticinin dezenfeksiyon
cozeltisi talimatlarina uyun.

Validasyon, %70 Etanol ile gerceklestirilmistir; 10 dakika
boyunca islatma sonrasi glivenlik kabininde havayla kurutma

Y

yapilmistir.
Temizlik ve Dezenfeksiyon: | Ekipman Yikama-dezenfeksiyon cihazi (EN ISO 15883 uyarinca valide
Otomatik Deterjan edilmistir).
Durulama Tibbi cihazlara uygun enzimatik veya disUk alkali.
Maddesi Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan, nétr durulama

maddesi. Madde Ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili
talimatlarina uyun.

Su kalitesi Temizlik icin minimum icilebilir kalitede su, son durulama/de-
zenfeksiyon icinse distile veya demineralize su kullaniimalidir.
Talimatlar 1. Uclar yikama-dezenfeksiyon cihazina yerlestirin. Uygun bir

alet tepsisi kullanin.

2. Cerrahi aletlere uygun programi calistirin.

Validasyon asagidaki parametrelerle gerceklestirilir:

- 2 defa 2'ser dakika boyunca 6n yitkama

- Minimum 55°C'de 10 dakika boyunca deterjanla ana yilkama
- 2 defa 1'er dakika boyunca sicak suda durulama

- Minimum 1 dakika boyunca 90°C'de demineralize suda son
durulama/dezenfeksiyon

- Minimum 15 dakika boyunca 110°C'de kurutma.

3. Bosaltirken aletlerin temiz olup olmadigini gozle kontrol
edin. Gerekirse, 1. adimdan itibaren islemi tekrarlayin veya
manuel olarak temizleyin.

Denetim ve Bakim

Ug, isleyisi ve/veya performansi artik bu kilavuzdaki teknik ozellikleri
karsilamadiginda degistiriimelidir. Ucun asindiricihigini belirlemek igin uglarin
elmas kaplamasini gézle kontrol edin. ElImas kaplama asindiginda ucu atin.
Pistondaki asinma fark edilebilir degildir ve ucun el aletinin émriinden daha uzun
slire dayanacag) distnilmektedir.

Sterilizasyon icin Amba-
lajlama

Standart ambalaj poseti. EN 868-5'e gore steril Griin ambalaji.

1) Ayri sterilizasyon posetlerine koyun.

2) Posetin gerilip gerilmedigini kontrol edin.

3) Dogru kapatilip kapatilmadigini kontrol edin.

Posetleri plastik kisimlari plastige, kagit kisimlar kagida denk gelecek sekilde
yerlestirin.

Sterilizasyon

Dikkat Uclar, sterilizasyondan dnce temizlenmeli ve dezenfekte
Ekipman edilmelidir.

Buharli otoklav (EN 13060, EN 285 ve EN 17665 uyarinca
Sicaklik/ valide edilmistir).
Basin¢ Minimum calistirma déngulst: Buhar sicakligl/basinci 134°C
Zaman (273°F)/3,06 bar (27psi).

Buhara maruziyet sliresi: Minimum 3 dakika.
Vakumlu Vakumlu kurutma: Minimum 6 dakika.
kurutma

Saklama

Sterilizasyondan sonra, etiketli ve kapatiimis sterilizasyon posetini kuru ve karanlk
bir yere koyun. Sterilizasyon posetinin treticisi tarafindan verilen, sterilize edilmis
cihazin saklama kosullari ve son kullanma tarihi ile ilgili talimatlara uyun.

NOT: Hasta ve personel arasinda ¢apraz kontaminasyonu dnlemek i¢in EVA-60 pistonu dezenfekte edici
mendillerle silinerek veya akan su altinda fircalanarak temizlenmeli ve yerel yonetmeliklerin gerektirdigi sekilde

otoklavlanmalidir.

SEMBOLLER SOZLUGU

CE isareti

a)
m

Dikkat

Kullanma talimatlarina bakin

Uretim tarihi

Tekrar kullanmayin

Parti numarasi

Uretici

L®E

Sadece tibbi recete

Referans/katalog numarasi

yoniinde doniis)

Belirtilen hizda saga dogru devir (saat

Seri numarasi

Buharli sterilizasyon (otoklav) cihazinda
belirtilen sicakliklarda sterilize edilebilir

A

o

Tibbi Cihaz
El

Ultrasonik banyo

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

/T\ Termal dezenfeksiyon icin ylkama-
dezenfeksiyon cihazi
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