
EN  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/
Clinical Setting

Dental clinic.

Patient Population 
Group

For patients in need of reduction of dental crowding or reshaping of contact area between 
neighbouring teeth (permanent teeth).

Expected Clinical 
Benefit

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

Performance 
Charactertistics

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

Description & Blade 
Thickness (mm)

Tip Coating: 
Diamond Shank Color Shape

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

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).

Profin® IPR Tips
For Interproximal Reduction
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1 Instructions for Use

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.

Cleaning: Manual Equipment
Detergent

Water quality

Instructions

Soft bristle brush & ultrasonic bath.
Enzymatic or low-alkaline (pH≤8) detergent with minimal foaming 
characteristics. Follow agent manufacturers recommendations for 
concentration and temperature.
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.

Disinfection: Manual Equipment
Detergent

Disinfection bath.
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: 
Automated

Equipment
Detergent
Rinsing Agent

Water quality

Instructions

Washer-disinfector (validated according to EN ISO 15883).
Enzymatic or low alkaline, suited for medical devices.
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.

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 
Equipment 

Temperature /
Pressure
Time 
Vacuum drying

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

Consult instructions for use Date of manufacture

Do not reuse Lot number

Manufacturer Medical Device

Medical prescription only REFREF Reference/catalog number

Right revolution (clockwise rotation) at the 
speed specified

SSNN Serial number

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 
the temperature specified

Ultrasonic bath

Unique device identifier Washer-disinfector for thermal 
disinfection

BG  ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА - БЪЛГАРСКИ ЕЗИК
Преди първоначална употреба винаги прочитайте инструкциите за употреба. Тези инструкции информират 
потребителя за препоръчителните процедури при използване на борерите IPR с насочващата система Profin. Те са 
предназначени за използване от лекари с базово обучение по стоматология. Отговорност на клинициста е да бъде 
информиран, образован и обучен. Отпечатаните насоки, включително Предпазните мерки и забележки, трябва да 
се разглеждат като допълнение към приетите клинични процедури и протоколи. 

Настоящите инструкции за употреба са налични за изтегляне на нашия уебсайт: www.dentatus.com/ifu.
На нашия уебсайт са налични също инструкции и информация за преработката на Profin PDX. 
Следвайте инструкциите в инструкциите за употреба. Инструкциите са утвърдени от производителя.

Материал Неръждаема стомана с покритие от синтетичен диамантен прах и пластмасова 
дръжка.

Предназначение IPR борерите трябва да се използват с моторно задвижвания наконечник Profin PDX за 
междупроксимална редукция и окончателно полиране на зъби при струпване.

Целеви потребител Лицензиран зъболекар.

Потребителска 
среда/клинични 
условия

Дентална клиника.

Група на пациентска 
популация

За пациенти, които се нуждаят от намаляване на струпването на зъби или от промяна 
на формата на контактната зона между съседните зъби (постоянни зъби).

Очаквана клинична 
полза

Profin PDX заедно с борерите IPR може да увеличи интерденталното разстояние за 
ортодонтски приложения.

Изпълнение 
Характеристики

IPR борерите се предлагат в калибрирани размери от 0,1 до 0,5 мм и се използват с 
моторно задвижвания обратен наконечник Profin PDX за интерпроксимална редукция 
и окончателно полиране на зъби.

Показания за 
употреба

За намаляване на струпването на зъби или промяна на формата на контактната зона 
между съседните зъби.

Противопоказания При пациенти с известна алергия към никел IPR борерите трябва да се използват с 
повишено внимание. 

Безопасно 
изхвърляне

Тъпите борери трябва да се дезинфекцират, след което могат да се изхвърлят сред 
нормалните отпадъци в клиниката в съответствие с местните разпоредби.

Принадлежности EVA-60 Бутало.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с това изделие, се докладва на производителя и на компетентния 
орган на държавата членка, в която е установен потребителят и/или пациентът.
Алергени  
•При пациенти с известна алергия към никел IPR борерите трябва да се използват с повишено внимание.
Малки предмети
•Преди стартиране: проверете дали е сигурно закрепена, като издърпате борера с пръсти. Трябва да се усети 
твърдо съпротивление. Ако борерът се изважда лесно, опитайте с друг борер или изпратете наконечника на сервиз.
Вибрация
•Дискомфорт за пациент и стоматолог, ако скоростта е по-малка от 8 000 об/мин.
Термичен
•Не превишавайте 10 000 об/мин.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Кръстосана инфекция
•Почиствайте, дезинфекцирайте и стерилизирайте наконечника и IPR борерите преди първата употреба и между 
употребите. IPR борерите се доставят фабрично чисти. 
Термичен
•Проверете препоръчителните обороти на двигателя, преди да използвате наконечника.
•Смазвайте наконечника между отделните употреби, отпилките може да предизвикат запушване и прекомерно 
триене.
Неизправности
•Не разглобявайте никакви части на наконечника.
•Смазвайте наконечника между отделните употреби, отпилките може да предизвикат запушване и прекомерно 
триене.
Работни борери
•Бореририте IPR са част от системата Profin и не са предназначени за използване без Profin PDX.
•Използвайте буталото Profin EVA-60, за да изхвърлите безопасно борера IPR от главата Profin.

ТЕХНИЧЕСКО ОПИСАНИЕ 

Каталожен
Номер

Описание и 
дебелина на режещия ръб 

(мм)

Покритие на 
борера: 

Диамантен 
пилител

Цвят на 
дръжката Форма

LTA-P1/2 Борер Lamineer IPR 0.1 Двустранен Черен

LTA-P2/2 Борер Lamineer IPR 0.2 Двустранен Бял

LTA-P25R/2 Борер Lamineer IPR 0.25 
(десен) Едностранен Лилав

LTA-P25L/2 Борер Lamineer IPR 0.25 (ляв) Едностранен Лилав

LTA-P3/2 Борер Lamineer IPR 0.3 Двустранен Жълт

LTA-P4/2 Борер Lamineer IPR 0.4 Двустранен Зелен

LTA-P5/2 Борер Lamineer IPR 0.5 Двустранен Червен

КАК ДА ИЗПОЛЗВАТЕ
•Определете и прегледайте предписаното количество интерпроксимална редукция; то се определя от 
окончателното положение на зъбите. 
•Поставете борера Profin IPR в обратния ъгъл на Profin, като се уверите, че борерът е блокиран във фиксирано 
положение, и проверете дали борерът е здраво закрепен в дръжката, като издърпате борера с пръсти. Трябва да се 
усети твърдо съпротивление. Ако борерът излиза лесно, опитайте друг или изпратете наконечника за подмяна. 
•Включете обратния наконечник преди контакта със зъбната повърхност. 
•Борерите трябва да се използват с леко, бавно, но непрекъснато движение през зоната на контакта. Охлаждаща 
течност не е необходима поради липсата на генериране на топлина при краткото възвратно-постъпателно 
движение (1,2 мм). 

Забележка: При по-тънките борери LTA-P1 0,1 мм и LTA-P2 0,2 мм диамантеното покритие е върху плоския ръб за 
допълнителна стабилност. При по-големите размери (0,25 – 0,5 мм) диамантеното покритие е по извитата страна 
за улесняване на достъпа и реконтуриране на естествените контури. Препоръчително е за последващото полиране 
на третираните зъбни повърхности да се използват волфрамовите борери LTA Lamineer®, за да се намали 
надраскването на емайла. Често се препоръчва лечение с флуорид за укрепване на обработената повърхност. 
Размерът на извършеното намаление се потвърждава с помощта на измервателен уред.   

Profin IPR борери са предназначени за многократна употреба и трябва да бъдат старателно почистени, 
дезинфекцирани и стерилизирани преди първата употреба и след всяка употреба. Износването на диамантеното 
покритие е слабо. Дълготрайността им зависи от обстоятелствата, при които се използват. Срокът на употреба се 
определя от износването и повредите при употреба. По време на почистването се проверяват борерите за дефекти 
(под увеличение).  Внимателно прегледайте всеки инструмент, за да се уверите, че всички отпилки са отстранени. 
Визуално проверете инструмента за повреди/износване, които биха попречили на правилното му функциониране. 
Не използвайте, ако накрайникът е счупен. Не използвайте, ако има следи от корозия. Не използвайте, ако има 
следи от прекомерно износване (напр. изтъняване).

         

БОРЕРИ ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОВТОРНО ОБРАБОТВАНЕ (В СЪОТВЕТСТВИЕ С ISO 17664)
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ Използвайте химикали, подходящи за инструменти от неръждаема стомана с диамантено 

покритие.

Ограничения при 
обработката

Вижте проверката по-долу.

ИНСТРУКЦИИ

Първоначално 
третиране в 
мястото на 
употреба

Потопете в разтвор. Ако останат отпилки, използвайте камък за почистване, подходящ 
за диамантените инструменти. Максималният период от време между началото на 
употребата и началото на процеса на почистване не трябва да надвишава 2 часа.

Почистване: Ръчно Устройства
Почистващ 
препарат

Качество на 
водата

Инструкции

Четка с мек косъм и ултразвукова вана.
Ензимен или нискоалкален (pH≤8) детергент с минимални 
пенообразуващи характеристики. Спазвайте препоръките на 
производителя на препарата за концентрация и температура.
Трябва да се използва вода с минимално качество за пиене за 
ръчно почистване и дестилирана или деминерализирана вода за 
ултразвукова вана и окончателно изплакване.
1. Потопете борерите в прясно приготвен почистващ разтвор съгласно 
инструкциите на производителя, при максимална температура 40°C. 
Почистете механично с четка, като работите под нивото на течността, 
докато е видимо почистено.
2. Изплакнете обилно.
3. Почиствайте в ултразвукова вана за минимум 5 минути при 
максимум 60°C, използвайки честота 35 – 45 kHz и мощност мин. 
150 W.
4. Изплакнете обилно за минимум 30 секунди.
5. Внимателно подсушете инструментите с кърпички без власинки 
или чист въздух под налягане (клас 1 или по-добър, съгласно ISO 
8573-1:2010).
6. Проверете чистотата. Ако е необходимо, повторете стъпка 1. 
Ако след почистването по борерите останат отпилки, използвайте 
почистващ камък, подходящ за диамантени инструменти, по време 
на стъпка 1.

Дезинфекция: 
Ръчно

Устройства
Почистващ 
препарат

Вана за дезинфекция.
Потопете в дезинфекционен разтвор, подходящ за инструменти от 
неръждаема стомана. Следвайте инструкциите на производителя на 
дезинфекционен разтвор за концентрация и време. Валидирането 
се извършва със 70% етанол; 10 минути накисване, последвано от 
подсушаване с въздух в предпазен шкаф.

Почистване и 
дезинфекция: 
Автоматизирано

Устройства
Почистващ 
препарат
Изплакващ 
агент
Качество на 
водата

Инструкции

Миялен дезинфекциращ апарат (валидиран съгласно EN ISO 15883).
Ензимен или слабо алкален, подходящ за медицински изделия.
Некорозивен, неутрален агент за изплакване, подходящ за 
медицински изделия. Спазвайте инструкциите на производителя на 
агента за концентрацията и температурата.
Трябва да се използва вода с минимално качество за пиене 
за почистване и дестилирана или деминерализирана вода за 
окончателно изплакване/дезинфекция.
1. Заредете борерите в миялния-дезинфекциращ апарат. Използвайте 
подходяща табличка за инструменти.
2. Стартирайте програма, подходяща за хирургични инструменти.
Валидирането се извършва със следните параметри:
- Предварително накисване в студена вода, 2 х 2 минути.
- Основно измиване с почистващ препарат при минимум 55 °C, 10 
минути.
- Изплакване в топла вода, 2 x 1 минута.
- Окончателно изплакване/дезинфекция в деминерализирана вода 
при 90°C,
минимум 1 мин.
- Подсушаване при 110 °C, минимум 15 минути.
3. При разтоварване проверете визуално дали инструментите са 
чисти. Ако е необходимо, повторете процедурата от стъпка 1 или 
използвайте ръчно почистване.

Проверка и 
Поддръжка

Борерът трябва да бъде сменен, когато функционирането и/или характеристиките му 
престанат да отговарят на спецификациите в това ръководство. Огледайте визуално 
борерите за състоянието на диамантеното покритие, за да определите абразивността 
на борера. Изхвърлете борера, когато диамантеното покритие се износи. Износването 
на буталото не е забележимо и се смята, че то ще продължи да съществува през целия 
живот на наконечника.

Опаковка за 
стерилизация

Стандартен опаковъчен плик. Опаковка за стерилни изделия съгласно EN 868-5.
1) Поставете в индивидуални стерилизационни пликове.
2) Проверете дали пликът не е разтеглен.
3) Проверете дали пликът е добре запечатан.
Подреждайте пликовете фолио към фолио и хартиена към хартиена страна.

Стерилизация Внимание 
Устройства 
Температура/
Налягане
Време 
Вакуумно 
сушене

Борерите трябва да се почистят и дезинфекцират преди стерилизация.
Парен автоклав (валидиран съгласно EN 13060, EN 285, EN 17665).
Активиране на минимален цикъл: Температура/налягане на парата 
минимум 134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).
Време за експозиция на пара: минимум 3 минути.
Вакуумно сушене: минимум 6 минути.

Съхранение След стерилизацията поставете обозначеният с етикет и запечатан стерилизационен 
плик на сухо и тъмно място. Следвайте инструкциите, предоставени от производителя 
на стерилизационния плик, относно условията за съхранение и срока на годност на 
стерилизираното изделие.

бележка: За да се избегне кръстосано замърсяване между пациент и персонал, буталото EVA-60 трябва да се 
почиства, като се избърсва с дезинфекциращи кърпички или се почиства под течаща вода, и се автоклавира, както 
се изисква от местните разпоредби.

РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ

Маркировка CE Внимание

Направете справка с инструкциите за употреба Дата на производство

Не използвайте повторно Партиден номер

Производител Медицинско изделие

Само по лекарско предписание REFREF Референтен/каталожен номер

Дясно завъртане (въртене по часовниковата 
стрелка) с посочената скорост

SSNN Сериен номер

Стерилизирайте в стерилизатор с пара (автоклав) 
при конкретната температура Ултразвукова вана

Уникален идентификатор на устройството
Миялна машина-дезинфектор за 
термична обработка 
дезинфекция

CS  NÁVOD K POUŽITÍ – ČESKY
Před prvním použitím si vždy prostudujte návod k použití. Tento návod informuje uživatele o doporučených postu-
pech při používání špiček IPR se směrovacím systémem Profin. Jsou určeny pro lékaře se základním vzděláním 
v oboru zubního lékařství. Klinický pracovník nese zodpovědnost za své další vzdělávání a odbornou přípravu. 
Tištěné pokyny, včetně bezpečnostních opatření a poznámek, je nutné považovat za doplňky k uznávaným klinickým 
postupům a protokolům. 

Tento návod k použití je k dispozici ke stažení na stránkách: www.dentatus.com/ifu.
Na našich webových stránkách jsou k dispozici také pokyny a informace o opětovném zpracování prostředku 
Profin PDX. 
Dodržujte pokyny v návodu k použití. Pokyny jsou validovány výrobcem.

Materiál: Nerezová ocel pokovená syntetickým diamantovým práškem a plastový dřík.

Určený účel Špičky IPR se používají s motorovým kolénkovým násadcem Profin PDX pro interprox-
imální redukci a finální leštění zubů v důsledku stěsnání.

Určený uživatel Licencovaný zubní lékař.

Uživatelské 
prostředí / klinické 
prostředí

Zubní ordinace.

Cílová skupina 
pacientů

Pro pacienty, kteří potřebují zmenšit stěsnání zubů nebo upravit plochy kontaktu mezi 
sousedními zuby (stálé zuby).

Očekávaný klinický 
přínos

Prostředek Profin PDX spolu se špičkami IPR dokáže zvětšit mezizubní vzdálenost pro 
ortodontické aplikace.

Funkční 
charakteristiky

Špičky IPR jsou k dispozici v kalibrovaných velikostech od 0,1 mm do 0,5 mm a jsou 
určeny k použití s motorovým kolénkovým násadcem Profin PDX pro interproximální 
redukci a finální leštění zubů.

Indikace k použití Pro redukci stěsnání zubů nebo změnu tvaru kontaktní plochy mezi sousedními zuby.

Kontraindikace U pacientů se známou alergií na nikl je třeba špičky IPR používat s opatrností. 

Bezpečná likvidace Tupé hroty je třeba vydezinfikovat. Poté je lze zlikvidovat cestou běžného odpadu na 
klinice v souladu s místními předpisy.

Příslušenství Píst EVA-60.

 VAROVÁNÍ
Jakoukoli závažnou příhodu vzniklou v souvislosti s prostředkem je třeba nahlásit výrobci a příslušnému úřadu 
členského státu, v němž je uživatel a/nebo pacient usazen.
Alergeny  
• U pacientů se známou alergií na nikl je třeba špičky IPR používat s opatrností.
Drobné předměty
• Před spuštěním: zkontrolujte, zda je špička bezpečně usazena, a to tak, že za ni zatáhnete prsty. Musí být cítit 
pevný odpor. Pokud se špička odpojí lehce, vyzkoušejte jinou špičku nebo odešlete ruční násadec k servisu.
Vibrace
•Diskomfort pro pacienta a stomatologa při rychlostech nižších než 8 000 ot./min.
Termální
•Nepřekračujte rychlost 10 000 ot./min.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Křížová kontaminace
•Před prvním použitím a mezi použitími násadec a špičky IPR vyčistěte, vydezinfikujte a vysterilizujte. Špičky IPR se 
dodávají čisté z výroby. 
Termální
•Před použitím násadce zkontrolujte doporučenou rychlost (ot./min) motoru.
•Mezi jednotlivými použitími je nutné násadec namazat; nečistoty mohou vést k ucpání a nadměrnému tření.
Porucha
•Nedemontujte žádné části násadce.
•Mezi jednotlivými použitími je nutné násadec namazat; nečistoty mohou vést k ucpání a nadměrnému tření.
Pracovní špičky
• Špičky IPR jsou součástí systému Profin a nejsou určeny k použití bez prostředku Profin PDX.
• K bezpečnému odpojení špičky IPR z hlavice Profin použijte píst Profin EVA-60.

TECHNICKÝ POPIS 

Katalogové
číslo

Popis a čepel, 
tloušťka (mm)

Povrchová úprava 
špičky: 

Diamant
Barva dříku Tvar

LTA-P1/2 Špička Lamineer IPR 0,1 Dvojstranná Černá

LTA-P2/2 Špička Lamineer IPR 0,2 Dvojstranná Bílá

LTA-P25R/2 Špička Lamineer IPR 0,25 
(pravá) Jednostranná Fialová

LTA-P25L/2 Špička Lamineer IPR 0,25 
(levá) Jednostranná Fialová

LTA-P3/2 Špička Lamineer IPR 0,3 Dvojstranná Žlutá

LTA-P4/2 Špička Lamineer IPR 0,4 Dvojstranná Zelená

LTA-P5/2 Špička Lamineer IPR 0,5 Dvojstranná Červená

ZPŮSOB POUŽITÍ
•Určete a zkontrolujte předepsaný rozsah interproximální redukce; určí se podle konečného postavení zubů. 
•Vložte špičku Profin IPR do kolénkového násadce Profin a ujistěte se, že je zajištěna ve fixované poloze. Zkontrolu-
jte, zda je špička bezpečně usazena v ručním násadci tím, že za ni zatáhnete prsty. Musí být cítit pevný odpor. Pokud 
se špička lehce uvolní, vyzkoušejte jinou špičku nebo vyměňte rukojeť. 
•Kolénkový násadec spusťte dříve, než přijde do kontaktu s povrchem zubu. 
•Při práci se špičkami pracujte jemným, pomalým, ale kontinuálním pohybem. Vzhledem k absenci hromadění tepla 
není při krátkému reciprokačnímu pohybu (1,2 mm) chlazení nutné. 

Poznámka: Tenčí špičky LTA-P1 0,1 mm a LTA-P2 0,2 mm obsahují diamantovou povrchovou úpravu na plochém 
okraji kvůli zvýšení stability. U větších velikostí (0,25 mm až 0,5 mm) je diamantová povrchová úprava na zahnuté 
straně jako pomůcka pro přístup a tvarování přirozených kontur. Pro následné leštění ošetřovaných zubních povrchů 
doporučujeme používat wolframové lešticí špičky LTA Lamineer®, sníží se míra poškrábání skloviny. Často se 
doporučuje fluoridace s cílem posílit ošetřený povrch. Rozsah provedené redukce se potvrdí měřidlem.   

Špičky Profin IPR jsou určeny k opakovanému použití. Před prvním použitím a po každém použití se musí pečlivě 
vyčistit, vydezinfikovat a vysterilizovat. Opotřebení diamantové povrchové úpravy je nízké. Odolnost závisí na 
okolnostech, za kterých se používají. Konec životnosti je dán opotřebením a poškozením při používání. Během čištění 
je třeba zkontrolovat vady na špičkách (pod zvětšením).  Pečlivě zkontrolujte každý nástroj a ujistěte se, že byly 
odstraněny veškeré nečistoty. Vizuálně zkontrolujte, zda nástroj není poškozen/opotřebován, což by bránilo jeho sp-
rávné funkci. Nepoužívejte špičku, pokud je zlomená. Nepoužívejte, pokud jsou patrné známky koroze. Nepoužívejte, 
pokud jsou patrné známky nadměrného opotřebení (např. otupení).

CS DA DE EL ES ET FI FR HR HU IT LT NO

PL

LV

PT SK SL SV TR

BG

RO

EN

1



POKYNY PRO OPĚTOVNÉ ZPRACOVÁNÍ ŠPIČEK (DLE NORMY ISO 17664)

VAROVÁNÍ Použijte chemické látky vhodné pro nerezový nástroj s diamantovou povrchovou úpravou.

Omezení zpracování Viz kontrola níže.

POKYNY

Úvodní ošetření v místě 
použití

Namočte do roztoku. Pokud zůstanou na povrchu nečistoty, vyčistěte pomocí pemzy pro 
diamantové nástroje. Maximální doba mezi zahájením použití a zahájením čištění nesmí 
překročit 2 hodiny.

Čištění: manuální Vybavení
Detergent

Kvalita vody

Pokyny

Kartáč s měkkými štětinami a ultrazvuková lázeň.
Enzymatický nebo slabě alkalický (pH ≤ 8) mycí prostředek 
s minimální pěnivostí. Dodržujte pokyny výrobce prostředku pro 
koncentraci a teplotu.
Pro ruční čištění se musí používat minimálně pitná voda a pro 
ultrazvukovou lázeň a závěrečný oplach destilovaná nebo deminera-
lizovaná voda.
1. Ponořte špičky do čerstvě připraveného čisticího roztoku podle 
pokynů výrobce, ale s maximální teplotou 40 °C. Čistěte mechanicky 
kartáčem pod hladinou kapaliny, dokud není prostředek viditelně 
čistý.
2. Důkladně opláchněte.
3. Čistěte v ultrazvukové lázni po dobu minimálně 5 minut při max-
imální teplotě 60 °C, při frekvenci 35–45 kHz a výkonu min. 150 W.
4. Důkladně oplachujte po dobu min. 30 sekund.
5. Špičky pečlivě vysušte pomocí utěrek nepouštějících vlas nebo 
čistého stlačeného vzduchu (třídy 1 nebo lepší, podle normy ISO 
8573-1:2010).
6. Zkontrolujte čistotu. V případě potřeby opakujte postup od 1. kro-
ku. Pokud na špičkách zůstanou po čištění na povrchu nečistoty, 
očistěte je v průběhu 1. kroku pemzou pro diamantové nástroje.

Dezinfekce: manuální Vybavení
Detergent

Dezinfekční lázeň.
Ponořte do dezinfekčního roztoku vhodného pro nástroje z nerezové 
oceli. Postupujte podle pokynů výrobce
dezinfekčního roztok pro koncentraci a čas. Validace provedená se 
70% etanolem, 10 minut namáčení, následně sušení vzduchem 
v bezpečnostní skříni.

Čištění a dezinfekce: 
automatizované

Vybavení
Detergent
Oplachovací 
prostředek

Kvalita vody

Pokyny

Myčka-dezinfektor (validováno v souladu s normou EN ISO 15883).
Enzymatické nebo slabě alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické 
prostředky.
Nekorozivní, neutrální oplachovací prostředek, vhodný pro zdravot-
nické prostředky. Dodržujte pokyny výrobce prostředku týkající se 
koncentrace a teploty.
Pro čištění se má používat minimálně pitná voda a pro závěrečný 
oplach/dezinfekci destilovaná nebo demineralizovaná voda.
1. Vložte špičky do myčky-dezinfektoru. Použijte vhodný zásobník na 
nástroje.
2. Spusťte program vhodný pro chirurgické nástroje.
Validace provedena s následujícími parametry:
- Předmytí ve studené vodě, 2 × 2 minuty.
- Hlavní mytí s detergentem při minimální teplotě 55 °C, 10 minut.
- Oplach teplou vodou, 2 × 1 minuta.
- Závěrečný oplach/dezinfekce v demineralizované vodě při teplotě 
90 °C,
minimálně 1 min.
- Sušení při 110 °C, minimálně 15 minut.
3. Při vyjímání pohledem zkontrolujte, zda jsou nástroje čisté. 
V případě potřeby opakujte postup od kroku 1 nebo použijte manuální 
čištění.

Kontrola 
a údržba

Špička musí být vyměněna, pokud její funkce a/nebo výkon přestane vyhovovat 
specifikacím uvedeným v této příručce. Vizuálně zkontrolujte špičky a vzhled diamantové 
povrchové úpravy – ověřte abrazivnost špičky. Zlikvidujte špičku, když je diamantová 
povrchová úprava opotřebená. Opotřebení pístu není patrné a předpokládá se, že jeho 
životnost přesáhne životnost násadce.

Balení pro sterilizaci Standardní balicí sáček. Sterilní balení produktů podle normy EN 868-5.
1) Vložte do individuálních sterilizačních sáčků.
2) Zkontrolujte, že sáček není napnutý.
3) Zkontrolujte správnost utěsnění.
Sáčky umístěte plastovou částí k plastové části a papírovou částí k papírové části.

Sterilizace Upozornění 
Vybavení 

Teplota /
Tlak
Čas 
Sušení podt-
lakem

Špičky se musí před sterilizací vyčistit a vydezinfikovat.
Vysterilizujte párou v autoklávu (validováno podle normy EN 13060, 
EN 285, EN 17665).
Spusťte minimální cyklus: Teplota/tlak páry minimálně 134 °C 
(273 °F) / 3,06 baru (27 psi).
Doba působení páry: minimálně 3 minuty.
Sušení podtlakem: minimálně 6 minut.

Skladování Po sterilizaci uložte označený a uzavřený sterilizační sáček na suché a tmavé místo. 
Dodržujte pokyny výrobce sterilizačního sáčku, specificky podmínky skladování a dobu 
použitelnosti sterilizovaného prostředku.

Poznámka: Aby se zabránilo zkřížené kontaminaci mezi pacientem a personálem, je třeba píst EVA-60 čistit otřením 
dezinfekčními ubrousky nebo očistit kartáčem pod tekoucí vodou a autoklávovat, jak vyžadují místní předpisy.

SLOVNÍČEK ZNAČEK 

Označení CE Upozornění

Přečtěte si návod k použití. Datum výroby

Nepoužívat opětovně Číslo šarže

Výrobce Zdravotnický prostředek

Pouze na lékařský předpis REFREF Referenční/katalogové číslo

Otáčení doprava (otáčení ve směru hodinových 
ručiček) při zadaných otáčkách

SSNN Sériové číslo

Sterilizovatelné v parním sterilizátoru (autoklávu) 
při specifikované teplotě

Ultrazvuková lázeň

Jedinečný identifikátor prostředku Myčka-dezinfektor pro tepelnou 
dezinfekci

DA  BRUGSANVISNING – DANSK
Inden første ibrugtagning – læs 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 tandlæger med 
en grundlæggende uddannelse i tandpleje. Tandlægen bærer ansvaret for at holde sig informeret, veluddannet og 
oplært. De anførte retningslinjer, herunder forholdsregler og noter, skal anses for at være tillæg til godkendte kliniske 
procedurer og protokoller. 

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

Materiale: Rustfrit stål belagt med syntetisk diamantpulver og plastskaft.

Tiltænkt formål IPR-spidserne skal bruges sammen med Profin PDX motordrevne vinkelstykker til inter-
proximal reduktion og afsluttende polering af tænder på grund af trangstilling.

Tilsigtet bruger Autoriseret tandlæge.

Brugermiljø/klinisk 
miljø

Tandlægeklinik.

Patientmålgruppe Til patienter med behov for reduktion af trangstilling eller omformning af kontaktområdet 
mellem tilstødende tænder (blivende tænder).

Forventet klinisk 
fordel

I kombination med IPR-spidserne kan Profin PDX øge afstanden mellem tænderne i 
forbindelse med tandregulering.

Ydeevne- 
karakteristika

IPR spidserne fås i kalibrerede størrelser fra 0,1 - 0,5 mm og skal bruges med Profin PDX 
motordrevne vinkelstykker til interproximal reduktion og afsluttende polering af tænder.

Indikationer for brug Til reduktion af trangstilling eller omformning af kontaktområdet mellem tilstødende 
tænder.

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

Sikker bortskaffelse Sløve spidser skal desinficeres og kan derefter bortskaffes som almindeligt affald på 
klinikken i henhold til de lokale bestemmelser.

Tilbehør EVA-60-spidsaftager.

 ADVARSLER
Enhver alvorlig hændelse, 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 før ibrugtagningen, at spidsen sidder godt fast ved at trække i den med fingrene. Du skal kunne mærke en 
fast modstand. Hvis spidsen nemt kan tages af, så skal du prøve en anden spids eller sende håndstykket til reparation.
Vibration
Ubehag for patienten og tandlægen hvis hastigheden er lavere end 8.000 omdr./min.
Termisk
• Overskrid ikke 10.000 omdr./min.

FORHOLDSREGLER
Krydskontaminering
• Håndstykket og IPR-spidserne skal rengøres, desinficeres og steriliseres inden den første ibrugtagning. IPR-spidserne 
leveres rene fra fabrikken. 
Termisk
• Kontrollér, at motoren overholder det anbefalede omdrejningstal før brug af håndstykket.
• Smør håndstykket mellem hver brug, da aflejringer kan forårsage tilstopning og unødig friktion.
Funktionsfejl
• Undlad at skille håndstykket ad.
• Smør håndstykket mellem hver brug, da aflejringer kan forårsage tilstopning og unødig 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 

Katalog-
nummer

Beskrivelse og klinge- 
tykkelse (mm)

Spidsens belæg-
ning: 

Diamant
Skaftets farve Form

LTA-P1/2 Lamineer Tip IPR 0,1 Dobbeltsidet Sort

LTA-P2/2 Lamineer Tip IPR 0,2 Dobbeltsidet Hvid

LTA-P25R/2 Lamineer Tip IPR 0,25 (højre) Ensidet Lilla

LTA-P25L/2 Lamineer Tip IPR 0,25 
(venstre) Ensidet Lilla

LTA-P3/2 Lamineer Tip IPR 0,3 Dobbeltsidet Gul

LTA-P4/2 Lamineer Tip IPR 0,4 Dobbeltsidet Grøn

LTA-P5/2 Lamineer Tip IPR 0,5 Dobbeltsidet Rød

BRUGSANVISNING
•Fastslå og kontrollér størrelsen af den foreskrevne interproximale reduktion. Den skal fastslås på baggrund af tænder-
nes endelige position. 
•Sæt Profin IPR-spidsen på Profin-vinkelstykket. Sørg for, at spidsen er fastlåst i den rigtige position, kontrollér, at 
spidsen sidder godt fast i håndtaget ved at trække i spidsen med fingrene. Du skal kunne mærke en fast modstand. 
Hvis spidsen nemt kan tages af, skal du prøve en anden spids eller udskifte grebet. 
•Start vinkelstykket, inden tanden berøres. 
•Spidserne skal anvendes med en forsigtig og langsom, men samtidigt kontinuerlig bevægelse under berøringen. Kø-
lemiddel er ikke påkrævet, idet der ikke forekommer varmeudvikling takket være den korte reciprokerende bevægelse 
(1,2 mm). 

Bemærk: På de tyndere spidser LTA-P1 0,1 mm og LTA-P2 0,2 mm er diamantbelægningen på den flade side for at øge 
stabiliteten. På de større modeller (0,25-0,5 mm) er diamantbelægningen på den buede side for at lette adgangen og 
omformningen af de naturlige konturer. Det anbefales at anvende LTA Lamineer® poleringsspidserne af hårdmetal 
til efterfølgende polering af de behandlede tandoverflader for at reducere ridsningen af emaljen. Flourbehandling 
anbefales ofte for at styrke den behandlede overflade. Størrelsen af den udførte reduktion skal bekræftes med et 
måleinstrument.   

Profin IPR-spidser er beregnet til flergangsbrug og skal rengøres, desinficeres og steriliseres grundigt før første brug og 
efter hver brug. Nedslidningen af diamantbelægningen er lille. Holdbarheden afhænger af de omstændigheder, hvorun-
der spidserne bruges. Levetidens ophør bestemmes af nedslidning og skader under brug. Spidserne skal kontrolleres 
for defekter under rengøringen (under forstørrelse).  Kontrollér hvert instrument grundt for at sikre, at alle aflejringer er 
fjernet. Foretag en visuel kontrol af instrumentet for skader/slitage, der kan resultere i forkert funktion. Må ikke bruges, 
hvis spidsen er knækket. Må ikke bruges, hvis der er tegn på korrosion. Må ikke bruges, hvis der er tegn på kraftig 
slitage (f.eks. sløvhed).

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

ADVARSLER Brug kemikalier der er beregnet til instrumenter af rustfrit stål med diamantbelægning.

Begrænsninger under 
behandlingen

Se visuel kontrol nedenfor.

INSTRUKTIONER

Indledende behandling på 
brugsstedet

Iblødsæt i opløsning. Brug en rengøringssten beregnet til diamantinstrumenter, hvis der 
stadig er aflejringer. Den maksimale tidsperiode mellem start på brug og rengøring må 
ikke overstige 2 timer.

Rengøring: Manuelt Udstyr
Rengørings-
middel

Vandkvalitet

Instruktioner 

Blød børste og ultralydsbad.
Enzymatisk eller let basisk (pH≤8) rengøringsmiddel med minimal 
skumdannelse. Følg anbefalingerne vedrørende koncentration og 
temperatur fra producenten af midlet.
Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som 
postevand til den manuelle rengøring samt destilleret eller demine-
raliseret vand til ultralydsbad og endelig skylning.
1. Nedsænk spidserne i en nyligt forberedt rengøringsopløsning i 
henhold til producentens anvisninger, dog ved maksimalt 40 °C. 
Rengør mekanisk med en børste under væskens overflade, indtil 
udstyret er synligt rent.
2. Skyl omhyggeligt.
3. Rengøres i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved maksimalt 
60 °C ved en frekvens på 35-45 kHz og en effekt på mindst 150 W.
4. Skylles grundigt i mindst 30 sekunder.
5. Tør forsigtigt spidserne med fnugfrie servietter eller ren trykluft 
(klasse 1 eller bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).
6. Kontrollér renligheden. Gentag om nødvendigt fra trin 1. Brug en 
rengøringssten beregnet til diamantinstrumenter i trin 1, hvis der 
stadig er aflejringer på spidserne efter rengøringen.

Desinfektion: Manuelt Udstyr
Rengørings-
middel 

Desinfektionsbad.
Nedsænkes i en desinfektionsopløsning, som egner sig til instru-
menter af rustfrit stål. Følg anvisningerne vedrørende
koncentration og tid fra producenten af desinfektionsmidlet. Vali-
deringen blev udført med 70% ætanol, 10 minutters iblødsætning 
efterfulgt af lufttørring i et sikkerhedsskab.

Rengøring og desinfektion: 
Automatisk

Udstyr
Rengørings-
middel
Skyllemiddel

Vandkvalitet

Instruktioner 

Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN ISO 15883).
Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk udstyr.
Ikke-ætsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk udstyr. 
Følg anvisningerne vedrørende koncentration og temperatur fra 
producenten af midlet.
Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som 
postevand til rengøringen samt destilleret eller demineraliseret vand 
til endelig skylning/desinfektion.
1. Anbring spidserne i vaskedesinfektoren. Brug en egnet instru-
mentbakke.
2. Kør et program, der er egnet til kirurgiske instrumenter.
Valideringen blev udført med følgende parametre:
- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min.
- Primær vask med rengøringsmiddel 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.
- Tørring ved 110 °C, minimum 15 min.
3. Kontrollér visuelt, at instrumenterne er rene, når de tages ud. 
Gentag om nødvendigt fra trin 1, eller foretag manuel rengøring.

Kontrol og 
Vedligeholdelse

Spidsen skal udskiftes, når dets funktion og/eller ydeevne ikke længere opfylder spe-
cifikationerne i denne vejledning. Foretag en visuel kontrol af tilstanden af spidsernes 
diamantbelægning for at fastslå, hvor meget spidsen er slidt ned. Spidsen skal bortskaf-
fes, når diamantbelægningen er nedslidt. Nedslidningen af spidsaftageren er minimalt, 
og det anslås, at den vil holde længere end håndstykkets 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.

Sterilisering Forsigtigheds-
regler 
Udstyr 

Temperatur/
Tryk
Varighed 
Vakuumtørring

Spidserne skal rengøres og desinficeres før sterilisering.
Anvend dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060, EN 
285, EN 17665).
Kør en minimal cyklus: Damptemperatur/tryk minimum 134 °C 
(273 °F)/3,06 bar (27psi).
Dampeksponeringstid: minimum 3 min.
Vakuumtørring minimum 6 min.

Opbevaring Efter sterilisering placeres den mærkede og forseglede steriliseringspose på et tørt og 
mørkt sted. Følg anvisningerne fra producenten af steriliseringsposen med hensyn til 
opbevaringsforhold og udløbsdato for det steriliserede udstyr.

Bemærk: For at undgå krydskontaminering mellem patient og personale skal EVA-60-spidsaftageren rengøres ved 
aftørring med desinficeringsservietter eller ved børstning under rindende vand og autoklavering i henhold til de lokale 
bestemmelser.

SYMBOLORDLISTE

CE-mærkning Forsigtighedsregler

Se brugsanvisningen Fremstillingsdato

Må ikke genbruges Partinummer

Producent Medicinsk udstyr

Receptpligtig REFREF Reference/katalognummer

Højrebevægelse (rotation med uret) ved den 
anførte hastighed

SSNN Serienummer

Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklav) ved 
den anførte temperatur

Ultralydsbad

Unik enhedsidentifikator Vaskedesinfektor til termo- 
desinfektion

DE   GEBRAUCHSANLEITUNG – DEUTSCH
Vor dem erstem Gebrauch – stets die Gebrauchsanleitung lesen. Diese Anleitung informiert den Benutzer über die emp-
fohlenen Verfahren bei der Verwendung der IPR-Spitzen mit dem Profin Directional System. Sie sind für die Verwendung 
durch medizinische Fachkräfte mit einer Grundausbildung in Zahnmedizin vorgesehen. Es liegt in der Verantwortung 
des Zahnarztes, stets gut informiert, geschult und ausgebildet zu bleiben. Die gedruckten Richtlinien, einschließlich 
Vorsichtsmaßnahmen 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.

Material Edelstahl beschichtet mit synthetischem Diamantpulver und Kunststoffschaft.

Zweckbestimmung IPR-Spitzen werden mit dem motorbetriebenen Handstück mit Gegenwinkel Profin PDX 
für die interproximale Reduktion und die abschließende Politur von Zähnen aufgrund von 
Engständen verwendet.

Vorgesehene 
Anwender

Zugelassener Zahnarzt.

Benutzerumgebung / 
Klinisches Umfeld

Zahnklinik.

Patientengruppe Für Patienten, die eine Verringerung des Engstandes der Zähne oder eine Neugestaltung der 
Kontaktfläche zwischen benachbarten Zähnen (bleibende Zähne) benötigen.

Erwarteter klinischer 
Nutzen

Das Profin PDX kann zusammen mit den IPR Tips den interdentalen Abstand für kieferort-
hopädische Anwendungen vergrößern.

Leistung 
Merkmale

IPR-Spitzen sind in kalibrierten Größen von 0,1–0,5 mm erhältlich und werden mit dem 
motorbetriebenen Handstück mit Gegenwinkel Profin PDX für die interproximale Reduktion 
und die abschließende Politur der Zähne verwendet.

Anwendungsgebiete Zur Reduzierung von Engständen oder zur Umformung der Kontaktfläche zwischen benach-
barten Zähnen.

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

Sichere Entsorgung Stumpfe Spitzen müssen desinfiziert werden. Anschließend können sie gemäß den örtlichen 
Vorschriften als normaler Abfall in der Klinik entsorgt werden.

Zubehör EVA-60-Plunger.

 WARNHINWEISE
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde 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: Prüfen Sie den sicheren Sitz, indem Sie mit den Fingern an der Spitze ziehen. Es sollte ein fester 
Widerstand zu spüren sein. Falls die Spitze leicht abzunehmen ist, probieren Sie eine andere Spitze aus oder schicken 
Sie das Handstück zur Reparatur ein.
Vibration
•Drehzahlen unter 8.000 U/min sind sowohl für den Patienten als auch für den Zahnarzt unangenehm.
Thermische Hinweise
•10.000 U/min nicht überschreiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Kreuzkontamination
•Das Handstück und IPR-Spitzen vor dem ersten Gebrauch reinigen, desinfizieren und sterilisieren. IPR-Spitzen werden 
sauber ab Werk geliefert. 
Thermische Hinweise
•Überprüfen Sie vor der Benutzung des Handstücks die Empfehlungen zur Motorgeschwindigkeit.
•Das Handstück zwischen den einzelnen Verwendungen einfetten, Ablagerungen können zu Verklebungen und über-
mäßiger Reibung führen.
Fehlfunktion
•Das Handstück nicht zerlegen.
•Das Handstück zwischen den einzelnen Verwendungen einfetten, Ablagerungen können zu Verklebungen und über-
mäßiger Reibung führen.
Arbeitsspitzen
•IPR-Spitzen sind ein Teil des Profin-Systems und dürfen 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 

Katalog
Nummer

Beschreibung und 
Spateldicke (mm)

Beschichtung der 
Spitze: 

Diamantierung
Schaftfarbe Form

LTA-P1/2 Lamineer-Spitze IPR 0,1 Doppelseitig Schwarz

LTA-P2/2 Lamineer-Spitze IPR 0,2 Doppelseitig Weiß

LTA-P25R/2 Lamineer-Spitze IPR 0,25 
(rechts) Einseitig Violett

LTA-P25L/2 Lamineer-Spitze IPR 0,25 
(links) Einseitig Violett

LTA-P3/2 Lamineer-Spitze IPR 0,3 Doppelseitig Gelb

LTA-P4/2 Lamineer-Spitze IPR 0,4 Doppelseitig Grün

LTA-P5/2 Lamineer-Spitze IPR 0,5 Doppelseitig Rot

ANWENDUNGSWEISE
•Bestimmen und überprüfen Sie den vorgeschriebenen Umfang der interproximalen Reduktion; sie wird anhand der 
endgültigen Zahnstellung bestimmt. 
•Setzen Sie die Profin IPR-Spitze in das Profin-Winkelstück ein und achten Sie darauf, dass die Spitze fest sitzt. 
Überprüfen Sie den sicheren Sitz der Spitze im Griff, indem Sie mit den Fingern an der Spitze ziehen. Es sollte ein fester 
Widerstand zu spüren sein. Falls die Spitze leicht abzunehmen ist, probieren Sie eine andere Spitze aus oder tauschen 
Sie den Griff aus. 
•Starten Sie das Winkelstück vor Kontakt mit der Zahnoberfläche. 
•Die Spitzen sollten mit einer sanften, langsamen, doch kontinuierlichen Bewegung durch den Kontakt verwendet 
werden. Es ist kein Kühlwasser erforderlich, da es bei der kurzen reziproken Bewegung (1,2 mm) zu keiner Wärmeent-
wicklung kommt. 

Hinweis: Bei den dünneren Spitzen LTA-P1 0,1 mm und LTA-P2 0,2 mm befindet sich die Diamantierung für zusätzliche 
Stabilität am flachen Rand. Bei den größeren Größen (0,25–0,5 mm) befindet sich die Diamantierung an der gekrümm-
ten Seite, um den Zugang und die Ausarbeitung natürlicher Konturen zu unterstützen. Für das anschließende Polieren 
der behandelten Zahnoberflächen wird empfohlen, die LTA Lamineer®-Polierspitzen aus Wolfram zu verwenden, um 
den Zahnschmelz so wenig wie möglich zu zerkratzen. Oft wird eine Fluoridbehandlung angeraten, um die behandelte 
Oberfläche zu stärken. Der Umfang der vorgenommenen Reduzierung ist mit einem Messgerät zu bestätigen.   

Profin IPR-Spitzen sind zur Wiederverwendung bestimmt und müssen vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Ge-
brauch gründlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die Abnutzung der Diamantbeschichtung ist gering. Die 
Haltbarkeit hängt von den Einsatzbedingungen ab. Das Ende der Lebensdauer wird durch Abnutzung und Beschädigung 
im Gebrauch bestimmt. Die Spitzen sind während des Reinigungsvorgangs (unter Vergrößerung) auf Defekte zu prüfen.  
Überprüfen Sie sorgfältig jedes Instrument, um sicherzustellen, dass alle Ablagerungen entfernt wurden. Führen Sie 
eine Sichtprüfung des Geräts auf Schäden/Verschleiß durch, die einen ordnungsgemäßen Betrieb verhindern könnten. 
Nicht verwenden, wenn die Spitze abgebrochen ist. Nicht verwenden, wenn Anzeichen von Korrosion vorhanden sind. 
Nicht verwenden, wenn Anzeichen von übermäßigem Verschleiß (z. B. stumpf) vorliegen.

TIPPS ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG (GEMÄSS ISO 17664)

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

Einschränkungen bei der 
Anwendung

Siehe Inspektion unten.

ANWEISUNGEN

Erster Einsatz am Verwen-
dungsort

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

Reinigung: Manuell Ausrüstung
Reinigungs-
mittel

Wasserqualität

Anweisungen

Bürste mit weichen Borsten und Ultraschallbad.
Enzymatisches oder niedrig alkalisches (pH ≤ 8) Reinigungsmittel 
mit minimalen Schaumeigenschaften. Befolgen Sie die Empfehl-
ungen des Herstellers für Konzentration und Temperatur.
Für die manuelle Reinigung sollte mindestens Trinkwasserquali-
tät und für das Ultraschallbad und die Endspülung destilliertes 
oder demineralisiertes Wasser verwendet werden.
1. Spitzen in frisch zubereitete Reinigungslösung gemäß den 
Anweisungen des Herstellers eintauchen, jedoch maximal 40 °C. 
Mechanisch mit einer Bürste unterhalb des Flüssigkeitsspiegels 
reinigen, bis sie sichtbar sauber sind.
2. Gründlich spülen.
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 gründlich spülen.
5. Die Spitzen sorgfältig mit fusselfreien Tüchern oder sauberer 
Druckluft (Klasse 1 oder besser, gemäß ISO 8573-1:2010) 
trocknen.
6. Auf Sauberkeit prüfen. Wiederholen Sie gegebenenfalls den 
Vorgang ab Schritt 1. Gegebenenfalls nach der Reinigung noch 
vorhandene Verschmutzungen an den Spitzen mit einem für 
Diamantinstrumente geeigneten Reinigungsstein in Schritt 1 
entfernen.

Desinfektion: Manuell Ausrüstung
Reinigungs-
mittel

Desinfektionsbad.
In eine für Instrumente aus rostfreiem Stahl geeignete Desin-
fektionslösung eintauchen. Befolgen Sie die Anweisungen des 
Herstellers zur
Desinfektionslösung bezüglich Konzentration und Zeit. Validiert 
mit 70 % igem Ethanol, 10 Minuten Einweichen und anschließen-
dem Lufttrocknen in der Sicherheitswerkbank.

Reinigung und Desinfek-
tion: Automatisiert

Ausrüstung
Reinigungs-
mittel
Spülmittel

Wasserqualität

Anweisungen

Reinigungs- und Desinfektionsgerät (validiert nach EN ISO 
15883).
Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet für medizinische 
Geräte.
Nicht ätzendes, neutrales Spülmittel, geeignet für medizinische 
Geräte. Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittel-
herstellers bezüglich Konzentration und Temperatur.
Für die Reinigung sollte Wasser von mindestens Trinkwasser-
qualität verwendet werden und für die abschließende Spülung/
Desinfektion destilliertes oder entmineralisiertes Wasser.
1. Legen Sie die Spitzen in das Reinigungs- und Desinfektionsge-
rät ein. Verwenden Sie eine geeignete Instrumentenablage.
2. Führen Sie ein für chirurgische Instrumente geeignetes 
Programm aus.
Die Validierung wurde auf der Grundlage der folgenden Parame-
ter durchgeführt:
- In kaltem Wasser vorwaschen, 2 x 2 Min.
- Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10 
Min.
- Mit warmem Wasser abspülen, 2 x 1 Min.
- Abschließende Spülung/Desinfektion in entmineralisiertem 
Wasser bei 90°C,
mindestens 1 Min.
- Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.
3. Vergewissern Sie sich beim Entnehmen per Sichtprüfung, dass 
die Instrumente sauber sind. Wiederholen Sie bei Bedarf den 
Vorgang ab Schritt 1 oder führen Sie eine manuelle Reinigung 
durch.

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 überprüfen, um die Abrasivität der Spitze zu ermitteln. Spitze 
entsorgen, wenn die Diamantierung verschlissen ist. Der Verschleiß des Plungers 
ist nicht erkennbar und es wird davon ausgegangen, dass er die Lebensdauer des 
Handstücks überdauert.

Verpackung für die Steri-
lisation

Standard-Verpackungstasche. Sterilgutverpackung gemäß 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 
Ausrüstung 

Temperatur /
Druck
Dauer 
Vakuumtrock-
nung

Die Spitzen müssen vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert 
werden.
Dampfautoklav (validiert nach EN 13060, EN 285, EN 17665).
Minimalzyklus ausführen: Dampftemperatur/Dampfdruck: 
mindestens 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Dampfexpositionszeit: mindestens 3 Min.
Vakuumtrocknung: mindestens 6 Min.

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

Hinweis: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Personal zu vermeiden, sollte der EVA-60-Plunger mit 
Desinfektionstüchern abgewischt oder unter fließendem Wasser abgebürstet und gemäß den örtlichen Vorschriften 
autoklaviert werden. 

SYMBOL-GLOSSAR 

CE-Kennzeichnung Vorsicht

Bitte Gebrauchsanweisung beachten Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden Chargennummer

Hersteller Medizinisches Gerät

Nur auf ärztliche Verschreibung REFREF Referenz/Katalognummer

Rechtsdrehung (im Uhrzeigersinn) mit der 
angegebenen Geschwindigkeit SSNN Seriennummer

Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator 
(Autoklav) bei der angegebenen Temperatur

Reinigungs- und Desinfektionsgerät für die 
thermische Desinfektion

Produktidentifizierungsnummer Ultraschallbad
2



EL  ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ — ΕΛΛΗΝΙΚΆ
Διαβάστε οπωσδήποτε τις οδηγίες χρήσης πριν από την πρώτη χρήση. Αυτές οι οδηγίες ενημερώνουν τον χρήστη 
σχετικά με τις συνιστώμενες διαδικασίες κατά τη χρήση των άκρων IPR με το Profin Directional System. Προορίζονται 
για χρήση από κλινικούς ιατρούς με βασική εκπαίδευση στην οδοντιατρική. Αποτελεί ευθύνη του κλινικού ιατρού να 
ενημερώνεται, να εκπαιδεύεται και να καταρτίζεται. Οι έντυπες οδηγίες, συμπεριλαμβανομένων των Προφυλάξεων και 
των Σημειώσεων, θα πρέπει να θεωρούνται προσθήκες στις αποδεκτές κλινικές διαδικασίες και τα πρωτόκολλα. 

Αυτό το εγχειρίδιο χρήσης διατίθεται για λήψη στον ιστότοπό μας: www.dentatus.com/ifu.
Στον ιστότοπό μας διατίθενται επίσης οδηγίες και πληροφορίες επανεπεξεργασίας για το Profin PDX. 
Ακολουθήστε τις οδηγίες του εγχειριδίου χρήσης. Οι οδηγίες έχουν ελεγχθεί από τον κατασκευαστή.

Υλικό Ανοξείδωτος χάλυβας επικαλυμμένος με συνθετική σκόνη διαμαντιών και πλαστικό 
στέλεχος.

Προβλεπόμενος 
σκοπός

Τα άκρα IPR πρέπει να χρησιμοποιούνται με τη γωνιακή χειρολαβή με μοτέρ Profin PDX 
για τη μείωση των όμορων επαφών των δοντιών και την τελική στίλβωση των δοντιών λόγω 
συνωστισμού.

Προβλεπόμενος 
χρήστης

Οδοντίατρος με άδεια άσκησης επαγγέλματος.

Περιβάλλον χρήστη/
κλινικό περιβάλλον

Οδοντιατρική κλινική.

Ομάδα πληθυσμού 
ασθενών

Για ασθενείς που χρειάζονται μείωση των όμορων επαφών των δοντιών ή αναδιαμόρφωση 
της περιοχής επαφής μεταξύ γειτονικών δοντιών (μόνιμα δόντια).

Αναμενόμενο κλινικό 
όφελος

Το Profin PDX σε συνδυασμό με τα άκρα IPR μπορεί να αυξήσει τη μεσοδόντια απόσταση 
για ορθοδοντικές εφαρμογές.

Επιδόσεις 
Χαρακτηριστικά

Τα άκρα IPR διατίθενται σε βαθμονομημένα μεγέθη που κυμαίνονται από 0,1 - 0,5 mm και 
χρησιμοποιούνται με τη γωνιακή χειρολαβή με μοτέρ Profin PDX για τη μείωση των όμορων 
επαφών των δοντιών και την τελική στίλβωση των δοντιών.

Ενδείξεις χρήσης Για μείωση του οδοντικού συνωστισμού ή αναδιαμόρφωση της περιοχής επαφής μεταξύ 
γειτονικών δοντιών.

Αντενδείξεις Σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο νικέλιο, τα άκρα IRP θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 
με προσοχή. 

Ασφαλής απόρριψη Τα στομωμένα άκρα πρέπει να απολυμαίνονται και στη συνέχεια μπορούν να απορριφθούν 
στα κανονικά απόβλητα της κλινικής σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

Παρελκόμενα Έμβολο EVA-60.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό προκύπτει σε σχέση με την παρούσα συσκευή, θα πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο 
ασθενής.
Αλλεργιογόνα  
• Σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο νικέλιο, τα άκρα IRP θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή.
Μικρά αντικείμενα
• Πριν ξεκινήσετε: ελέγξτε την ασφαλή τοποθέτηση τραβώντας το άκρο με τα δάχτυλά σας. Θα πρέπει να αισθανθείτε 
μια σταθερή αντίσταση. Εάν το άκρο βγαίνει εύκολα, δοκιμάστε να τοποθετήσετε ένα άλλο άκρο ή στείλτε τη 
χειρολαβή για σέρβις.
Δονήσεις
• Δυσφορία για τον ασθενή και τον οδοντίατρο αν η ταχύτητα είναι χαμηλότερη από 8.000 rpm.
Κίνδυνοι λόγω θερμότητας
• Μην υπερβαίνετε την ταχύτητα των 10.000 rpm.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Διασταυρούμενη επιμόλυνση
• Καθαρίστε, απολυμάνετε και αποστειρώστε τη χειρολαβή και τα άκρα IPR πριν από την πρώτη χρήση και μεταξύ των 
χρήσεων. Τα άκρα IPR παραδίδονται καθαρά από το εργοστάσιο. 
Κίνδυνοι λόγω θερμότητας
• Επαληθεύστε τις συνιστώμενες rpm στο μοτέρ πριν να χρησιμοποιήσετε τη χειρολαβή.
• Λιπάνετε τη χειρολαβή μετά από κάθε χρήση, καθώς τα υπολείμματα μπορεί να προκαλέσουν έμφραξη και 
υπερβολική τριβή.
Δυσλειτουργία
• Μην αποσυναρμολογείτε οποιοδήποτε τμήμα της χειρολαβής.
• Λιπάνετε τη χειρολαβή μετά από κάθε χρήση, καθώς τα υπολείμματα μπορεί να προκαλέσουν έμφραξη και 
υπερβολική τριβή.
Άκρα εργασίας
• Τα άκρα IPR αποτελούν μέρος του συστήματος Profin και δεν προορίζονται για χρήση χωρίς το Profin PDX.
• Χρησιμοποιήστε το έμβολο Profin EVA-60 για την ασφαλή εξαγωγή του άκρου IPR από την κεφαλή Profin.

ΤΕΧΝΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ
Κατάλογος

Αριθμός
Περιγραφή και Λεπίδα 

Πάχος (mm)
Επίστρωση άκρου: 

Διαμάντι
Χρώμα 

στελέχους Σχήμα

LTA-P1/2 Άκρο Lamineer IPR 0,1 Διπλής όψης Μαύρο

LTA-P2/2 Άκρο Lamineer IPR 0,2 Διπλής όψης Λευκό

LTA-P25R/2 Άκρο Lamineer IPR 0,25 (δεξί) Μίας όψης Μοβ

LTA-P25L/2 Άκρο Lamineer IPR 0,25 
(αριστερό) Μίας όψης Μοβ

LTA-P3/2 Άκρο Lamineer IPR 0,3 Διπλής όψης Κίτρινο

LTA-P4/2 Άκρο Lamineer IPR 0,4 Διπλής όψης Πράσινο

LTA-P5/2 Άκρο Lamineer IPR 0,5 Διπλής όψης Κόκκινο

ΤΡΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ
• Καθορίστε και εξετάστε την προβλεπόμενη ποσότητα μείωσης των όμορων επαφών των δοντιών - αυτή καθορίζεται 
από την τελική θέση των δοντιών. 
• Τοποθετήστε το άκρο Profin IPR στη γωνιακή χειρολαβή Profin, βεβαιωθείτε ότι το άκρο έχει κλειδώσει σε σταθερή 
θέση και ελέγξτε την ασφαλή τοποθέτηση του άκρου στη λαβή τραβώντας το άκρο με τα δάχτυλά σας. Θα πρέπει να 
αισθανθείτε μια σταθερή αντίσταση. Αν το άκρο βγαίνει εύκολα, δοκιμάστε ένα άλλο άκρο ή αντικαταστήστε τη λαβή. 
• Εκκινήστε τη γωνιακή χειρολαβή πριν από την επαφή με την οδοντική επιφάνεια. 
• Τα άκρα πρέπει να χρησιμοποιούνται με απαλή και αργή αλλά συνεχή κίνηση στην επαφή. Δεν απαιτείται ψυκτικό 
μέσο εξαιτίας της έλλειψης συσσώρευσης θερμότητας με σύντομη παλινδρομική κίνηση (1,2 mm). 

Σημείωση: Για τα λεπτότερα άκρα LTA-P1 0,1 mm και LTA-P2 0,2 mm, η επίστρωση διαμαντιού βρίσκεται στην 
επίπεδη άκρη για πρόσθετη σταθερότητα. Στα μεγαλύτερα μεγέθη (0,25-0,5 mm), η επίστρωση διαμαντιού βρίσκεται 
στην καμπύλη πλευρά, για να βοηθήσει την πρόσβαση και την αναμόρφωση φυσικών περιγραμμάτων. Συνιστάται 
η χρήση των άκρων στίλβωσης LTA Lamineer® Tungsten για τη μετέπειτα στίλβωση των οδοντικών επιφανειών, 
προκειμένου να μειωθεί η χάραξη του σμάλτου. Συχνά προτείνεται η χρήση φθοριούχων προϊόντων για την 
ενδυνάμωση της επιφάνειας που υποβλήθηκε σε επεξεργασία. Ο βαθμός της μείωσης πρέπει να επιβεβαιώνεται με 
μετρητή.   

Τα άκρα Profin IPR προορίζονται για επαναχρησιμοποίηση και πρέπει να καθαρίζονται, να απολυμαίνονται και 
να αποστειρώνονται σχολαστικά πριν από την πρώτη χρήση και μετά από κάθε χρήση. Η φθορά της διαμαντένιας 
επίστρωσης είναι χαμηλού βαθμού. Η αντοχή εξαρτάται από τις συνθήκες στις οποίες χρησιμοποιείται. Το τέλος της 
διάρκειας ζωής καθορίζεται από τη φθορά και τη βλάβη κατά τη χρήση. Τα άκρα πρέπει να ελέγχονται για ελαττώματα 
κατά τη διαδικασία καθαρισμού (υπό μεγέθυνση).  Επιθεωρήστε προσεκτικά κάθε εργαλείο για να βεβαιωθείτε ότι 
έχουν απομακρυνθεί όλα τα υπολείμματα. Επιθεωρήστε οπτικά το εργαλείο για φθορές/βλάβες που θα εμπόδιζαν την 
ορθή λειτουργία. Μην το χρησιμοποιείτε αν το άκρο είναι σπασμένο. Μην το χρησιμοποιείτε εάν υπάρχουν ενδείξεις 
διάβρωσης. Μην το χρησιμοποιείτε εάν υπάρχουν ενδείξεις υπερβολικής φθοράς (π.χ. στόμωση).

ΆΚΡΑ ΟΔΗΓΊΕΣ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑΣ (ΣΎΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ISO 17664)

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ Χρησιμοποιήστε χημικές ουσίες κατάλληλες για εργαλεία από ανοξείδωτο χάλυβα με 
επίστρωση διαμαντιού.

Περιορισμοί 
επεξεργασίας

Ανατρέξτε στις οδηγίες για την επιθεώρηση πιο κάτω.

ΟΔΗΓΙΕΣ

Αρχικές εργασίες κατά 
τη χρήση

Εμποτίστε σε διάλυμα. Αν παραμένουν ακαθαρσίες, χρησιμοποιήστε μια πέτρα καθαρισμού 
κατάλληλη για τα εργαλεία από διαμάντι. Το μεγαλύτερο χρονικό διάστημα μεταξύ της 
έναρξης χρήσης και της έναρξης της διαδικασίας καθαρισμού δεν θα πρέπει να υπερβαίνει 
τις 2 ώρες.

Καθαρισμός: Μη 
αυτόματος

Εξοπλισμός
Απορρυπαντικό

Ποιότητα νερού

Οδηγίες

Βούρτσα με μαλακές τρίχες και λουτρό υπερήχων.
Απορρυπαντικό ενζυμικό ή χαμηλής αλκαλικότητας (pH≤8) με 
ελάχιστα χαρακτηριστικά αφρισμού. Ακολουθήστε τις συστάσεις του 
κατασκευαστή του παράγοντα σχετικά με τη συγκέντρωση και τη 
θερμοκρασία.
Θα πρέπει να χρησιμοποιείται ελάχιστη ποιότητα πόσιμου νερού για τον 
μη αυτόματο καθαρισμό και απεσταγμένο ή απιονισμένο νερό για λουτρό 
υπερήχων και τελική έκπλυση.
1. Βυθίστε τα άκρα σε διάλυμα καθαρισμού που έχετε μόλις 
παρασκευάσει σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή, αλλά στους 
40°C το μέγιστο. Καθαρίστε μηχανικά με βούρτσα, δουλεύοντας κάτω 
από την επιφάνεια του υγρού, μέχρι τα άκρα να είναι ορατά καθαρά.
2. Ξεπλύνετε καλά.
3. Καθαρίστε σε λουτρό υπερήχων τουλάχιστον για 5 λεπτά σε μέγιστη 
θερμοκρασία 60 °C, χρησιμοποιώντας συχνότητα 35-45 kHz και 
ελάχιστη ισχύ 150 W.
4. Ξεπλύνετε καλά για 30 δευτερόλεπτα.
5. Στεγνώστε προσεκτικά τα άκρα με μαντηλάκια χωρίς χνούδι ή καθαρό 
πεπιεσμένο αέρα (Κατηγορίας 1 και άνω, κατά το πρότυπο ISO 8573-
1:2010).
6. Ελέγξτε την καθαριότητα. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε 
από το βήμα 1. Εάν παραμένουν ακαθαρσίες στα άκρα μετά από τον 
καθαρισμό, χρησιμοποιήστε μια πέτρα καθαρισμού κατάλληλη για 
εργαλεία από διαμάντι κατά το βήμα 1.

Απολύμανση: Μη 
αυτόματος

Εξοπλισμός
Απορρυπαντικό

Λουτρό απολύμανσης.
Βυθίστε σε διάλυμα απολύμανσης κατάλληλο για εργαλεία από 
ανοξείδωτο χάλυβα. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή
του διαλύματος απολύμανσης για τη συγκέντρωση και τον χρόνο. 
Η επικύρωση πραγματοποιήθηκε με 70% αιθανόλη, εμποτισμός για 
10 λεπτά ακολουθούμενος από στέγνωμα στον αέρα σε ντουλάπι 
ασφαλείας.

Καθαρισμός και 
απολύμανση: Αυτόματη

Εξοπλισμός
Απορρυπαντικό
Παράγοντας 
έκπλυσης

Ποιότητα νερού

Οδηγίες

Συσκευή πλύσης-- απολύμανσης (επικυρωμένη κατά EN ISO 15883).
Ενζυματικό ή χαμηλής αλκαλικότητας, κατάλληλο για ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα.
Μη διαβρωτικό, ουδέτερος παράγοντας έκπλυσης, κατάλληλος για 
ιατρικές συσκευές. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή του 
παράγοντα σχετικά με τη συγκέντρωση και τη θερμοκρασία.
Για τον καθαρισμό πρέπει να χρησιμοποιείται ελάχιστη ποιότητα 
πόσιμου νερού και για την τελική έκπλυση/απολύμανση αποσταγμένο ή 
απιονισμένο νερό.
1. Τοποθετήστε τα άκρα στη συσκευή πλύσης-απολύμανσης. 
Χρησιμοποιήστε κατάλληλο δίσκο εργαλείων.
2. Εκτελέστε πρόγραμμα κατάλληλο για χειρουργικά εργαλεία.
Η επικύρωση πραγματοποιήθηκε με τις ακόλουθες παραμέτρους:
- Πρόπλυση σε κρύο νερό, 2 x 2 λεπτά.
- Κύρια πλύση με απορρυπαντικό τουλάχιστον στους 55°C, για 10 λεπτά.
- Έκπλυση με ζεστό νερό, 2 x 1 λεπτό.
- Τελική έκπλυση/απολύμανση σε απιονισμένο νερό στους 90°C,
τουλάχιστον για 1 λεπτό.
- Στέγνωμα στους 110° C, τουλάχιστον για 15 λεπτά.
3. Κατά την εκφόρτωση, επιβεβαιώστε ότι τα εργαλεία είναι ορατά 
καθαρά. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε από το βήμα 1 ή 
χρησιμοποιήστε μη αυτόματο καθαρισμό.

Επιθεώρηση και 
Συντήρηση

Το άκρο πρέπει να αντικαθίσταται όταν η λειτουργία ή/και η απόδοσή του δεν ικανοποιεί 
πλέον τις προδιαγραφές του παρόντος εγχειριδίου. Επιθεωρείτε οπτικά τα άκρα για παρουσία 
επίστρωσης διαμαντιού, για να προσδιορίσετε την τραχύτητα του άκρου. Απορρίπτετε το 
άκρο σε περίπτωση φθοράς της επίστρωσης διαμαντιού. Η φθορά στο έμβολο δεν είναι 
αναγνωρίσιμη και θεωρείται ότι θα υπερβεί τη διάρκεια ζωής της χειρολαβής.

Συσκευασία για 
αποστείρωση

Τυποποιημένες θήκες συσκευασίας. Συσκευασία αποστειρωμένων προϊόντων κατά το 
πρότυπο EN 868-5.
1) Τοποθετήστε σε μεμονωμένες θήκες αποστείρωσης.
2) Ελέγξτε ότι η σακούλα δεν έχει τεντωθεί.
3) Ελέγξτε ότι η σφράγιση είναι σωστή.
Τοποθετήστε τις θήκες με την πλευρά του πλαστικού στο πλαστικό και την πλευρά του 
χαρτιού στο χαρτί.

Αποστείρωση Προσοχή 
Εξοπλισμός 

Θερμοκρασία /
Πίεση
Διάρκεια 
Στέγνωμα κενού

Τα άκρα πρέπει να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται πριν από την 
αποστείρωση.
Αυτόκαυστο ατμού (επικυρωμένο κατά τα EN 13060, EN 285, EN 
17665).
Εκτέλεση ελάχιστου κύκλου: Θερμοκρασία/πίεση ατμού τουλάχιστον 
134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).
Χρόνος έκθεσης στον ατμό: τουλάχιστον 3 λεπτά.
Στέγνωμα υπό κενό τουλάχιστον για 6 λεπτά.

Αποθήκευση Μετά την αποστείρωση, τοποθετήστε την επισημασμένη και σφραγισμένη θήκη αποστείρωσης 
σε ξηρό και σκοτεινό μέρος. Ακολουθήστε τις οδηγίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή 
του σάκου αποστείρωσης σχετικά με τις συνθήκες αποθήκευσης και την ημερομηνία λήξης της 
αποστειρωμένης συσκευής.

Σημείωση: Για να αποφευχθεί η διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ ασθενούς και προσωπικού, το έμβολο EVA-60 πρέπει να 
καθαρίζεται με σκούπισμα με απολυμαντικά μαντηλάκια ή να καθαρίζεται με βούρτσα κάτω από τρεχούμενο νερό και να 
υποβάλλεται σε απολύμανση σε αυτόκαυστο, όπως απαιτείται από τους τοπικούς κανονισμούς.

ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

Σήμανση CE Προσοχή

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Ημερομηνία κατασκευής

Μην επαναχρησιμοποιείτε Αριθμός παρτίδας

Κατασκευαστής Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Μόνο με ιατρική συνταγή REFREF Αριθμός αναφοράς/καταλόγου

Δεξιά στροφή (περιστροφή δεξιόστροφα) με την 
καθορισμένη ταχύτητα

SSNN Σειριακός αριθμός

Αποστειρώνεται σε αποστειρωτή ατμού 
(αυτόκαυστο) στην καθορισμένη θερμοκρασία

Λουτρό υπερήχων

Μοναδικό αναγνωριστικό της συσκευής Συσκευή πλύσης-απολύμανσης για 
θερμική  απολύμανση

ES   INSTRUCCIONES DE USO — ESPAÑOL
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. Están destinados a clínicos 
con formación básica en odontología. Es responsabilidad del dentista recibir toda la información, formación y práctica 
necesarias. Las recomendaciones impresas, incluidas las precauciones y las notas, deben considerarse información 
que complementa los protocolos y los procedimientos clínicos aceptados. 

Estas instrucciones de uso pueden descargarse de nuestro sitio web: www.dentatus.com/ifu.
En nuestro sitio web también encontrará instrucciones e información 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 plástico.

Finalidad prevista Las puntas IPR se utilizan con la pieza de mano con contraángulo motorizada Profin PDX 
para la reducción interproximal y el pulido final de dientes apiñados.

Usuario previsto Licenciado en Odontología.

Entorno del usuario/
contexto clínico

Clínica dental.

Grupo de población Para pacientes que necesitan reducir el apiñamiento dental o remodelar el área de 
contacto entre los dientes adyacentes (dientes permanentes).

Beneficio clínico 
previsto

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

Rendimiento 
Características

Las puntas IPR están disponibles en tamaños calibrados que van de 0,1 a 0,5 mm y se 
utilizan con la pieza de mano con contraángulo motorizada Profin PDX para la reducción 
interproximal y el pulido final de los dientes.

Indicaciones de uso Para la reducción del apiñamiento dental o la remodelación del área de contacto entre los 
dientes adyacentes.

Contraindicaciones En el caso de pacientes con alergia conocida al níquel, las puntas IPR deben utilizarse 
con precaución. 

Eliminación segura Las puntas desgastadas deberán desinfectarse y, a continuación, podrán eliminarse con 
los residuos normales de la clínica de acuerdo con la normativa local.

Accesorios Émbolo EVA-60.

 ADVERTENCIAS
Si se produce cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto, debe comunicarse al fabricante y a la 
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el paciente.
Alérgenos  
• En el caso de pacientes con alergia conocida al níquel, las puntas IPR deben utilizarse con precaución.
Objetos pequeños
• Antes de comenzar: tire de la punta con los dedos para comprobar que está bien asentada. Debe percibirse una 
resistencia firme. Si la punta sale con facilidad, pruebe con otra punta o envíe la pieza de mano al servicio técnico.
Vibración
• Molesta para el paciente y el dentista si la velocidad es inferior a 8000 rpm.
Térmico
• No supere las 10 000 rpm.

PRECAUCIONES
Contaminación cruzada
• Limpie, desinfecte y esterilice la pieza de mano y las puntas IPR antes de utilizarlas por primera vez y entre un uso y 
otro. Las puntas IPR se entregan limpias de fábrica. 
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 fricción.
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 fricción.
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.

DESCRIPCIÓN TÉCNICA

Catálogo
Número

Descripción y cuchilla 
Grosor (mm)

Revestimiento de 
la punta: 
Diamante

Color del 
mango Forma

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 
(derecha) Un lado Morado

LTA-P25L/2 Punta Lamineer IPR 0,25 
(izquierda) Un lado Morado

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 reducción interproximal; se determinará en función de la posición final 
de los dientes. 
•Inserte las puntas Profin IPR en el contraángulo Profin asegurándose de que la punta esté bloqueada en una posición 
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 contraángulo 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 acumulación 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 más finas, el revestimiento de diamante está en el borde 
plano para aumentar la estabilidad. En los tamaños mayores (0,25-0,5 mm), el revestimiento de diamante está 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, así, reducir los daños en el 
esmalte. El tratamiento con fluoruro suele ser recomendable para reforzar la superficie tratada. La cantidad de reduc-
ción realizada se confirmará 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 útil viene determinado por el desgaste y los daños producidos por el uso. Las 
puntas se inspeccionarán 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 daños/desgaste que impidan su correcto funcionamiento. No utilizar si la punta está rota. No 
utilizar si hay indicios de corrosión. No utilizar si hay indicios de desgaste excesivo (es decir, sin brillo).

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

ADVERTENCIAS Use productos químicos aptos para instrumental de acero inoxidable con revestimiento 
de diamante.

Limitaciones de 
procesamiento

Véase la inspección a continuación.

INSTRUCCIONES

Tratamiento inicial en el 
momento de uso

Sumérjalo en la solución. 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 debería exceder las 2 horas.

Limpieza: Manual Equipo
Detergente

Calidad del 
agua

Instrucciones

Cepillo de cerdas suaves y baño ultrasónico.
Detergente enzimático o poco alcalino (pH ≤8) con características 
espumantes mínimas. Siga las recomendaciones del fabricante del 
agente en cuanto a concentración y temperatura.
Para la limpieza manual, debe utilizarse como mínimo agua potable, 
y para el baño de ultrasonido y el enjuague final, debe utilizarse agua 
destilada o desmineralizada como mínimo.
1. Sumerja las puntas en la solución de limpieza recién preparada 
según las instrucciones del fabricante, aunque a 40 °C como máxi-
mo. Limpie mecánicamente con un cepillo, trabajando por debajo del 
nivel del líquido, hasta que estén visiblemente limpias.
2. Enjuague concienzudamente.
3. Limpie en un baño de ultrasonido durante 5 minutos como mínimo 
a 60 °C como máximo, con una frecuencia de 35-45 kHz y una 
potencia mínima de 150 W.
4. Enjuague concienzudamente durante 30 segundos como mínimo.
5. Seque cuidadosamente las puntas con toallitas sin pelusa o aire 
comprimido limpio (clase 1 o mejor, según ISO 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.

Desinfección: Manual Equipo
Detergente

Baño de desinfección.
Sumerja en una solución desinfectante apta para instrumentos de 
acero inoxidable. Siga las instrucciones del fabricante de la
solución de desinfección en cuanto a concentración y tiempo. 
Validación realizada con etanol al 70 %, tras 10 minutos de remojo 
seguidos por secado al aire en armario de seguridad.

Limpieza y desinfección: 
Automatizada

Equipo
Detergente
Agente de 
enjuague

Calidad del 
agua

Instrucciones

Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma UNE-EN ISO 
15883).
Detergente enzimático o de baja alcalinidad, apto para productos 
sanitarios.
Agente neutro no corrosivo para el enjuague, apto para productos 
sanitarios. Siga las instrucciones del fabricante del agente en cuanto 
a concentración y temperatura.
Debe utilizarse agua potable de calidad mínima para la limpieza y 
agua destilada o desmineralizada para la desinfección/enjuague 
final.
1. Cargue las puntas en la lavadora desinfectadora. Utilice una 
bandeja de instrumentos adecuada.
2. Ejecute un programa apto para instrumentos quirúrgicos.
Validación realizada con los siguientes parámetros:
- Prelavado en agua fría, 2 × 2 m.
- Lavado principal con detergente a 55 °C como mínimo durante 
10 m.
- Enjuague en agua caliente, 2 × 1 m.
- Enjuague final o desinfección en agua desmineralizada a 90 °C 
durante
1 m como mínimo.
- Secado a 110 °C durante 15 m como mínimo.
3. Al descargar, confirme visualmente que los instrumentos estén 
limpios. Si es necesario, repita desde el paso 1 o utilice la limpieza 
manual.

Inspección 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 durará más que la vida útil de la pieza de mano.

Paquete para 
esterilización

Bolsa de embalaje estándar. Envase para artículos esterilizados conforme a EN 868-5.
1) Colóquelo en una bolsa de esterilización individual.
2) Compruebe que la bolsa no está estirada.
3) Compruebe que quede perfectamente cerrada.
Coloque el plástico de las bolsas hacia el plástico y el papel hacia el papel.

Esterilización Precaución 
Equipo 

Temperatura/
Presión
Tiempo 
Secado al vacío

Las puntas deben limpiarse y desinfectarse antes de la esterilización.
Esterilice por vapor en autoclave (validado conforme a las normas 
UNE-EN 13060, UNE-EN 285 y UNE-EN 17665).
Ejecute el ciclo mínimo que se indica a continuación: Temperatura/
presión del vapor: mínimo 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi).
Tiempo de exposición al vapor: mínimo 3 min.
Secado al vacío: mínimo 6 m.

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

Nota: Para evitar la contaminación 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, según exijan las normativas locales.

 
GLOSARIO DE SÍMBOLOS

Marcado CE Precaución

Consultar las instrucciones de uso Fecha de fabricación

No reutilizar Número de lote

Fabricante Dispositivo sanitario

Solo con receta médica REFREF Referencia/número de catálogo

Giro hacia la derecha (dextrorrotación) a la 
velocidad especificada

SSNN Número de serie

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

Baño de ultrasonido

Identificador único del dispositivo Lavadora desinfectadora para 
desinfección térmica

ET   KASUTUSJUHEND – EESTI KEELES
Enne esmakordset kasutamist – lugege alati kasutusjuhendit. Nende juhistega teavitatakse kasutajat soovitatud 
protseduuridest otsakute IPR kasutamisel koos süsteemiga Profin Directional. Need on mõeldud kasutamiseks ham-
baarsti baaskoolitusega arstidele. Arsti kohustus on olla kursis, haritud ja koolitatud. Trükitud juhiseid, sealhulgas et-
tevaatusabinõusid ja märkusi, tuleb käsitada täiendusena 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 taastöötlemise kohta. 
Järgige kasutusjuhendi juhiseid. Juhised on valideerinud tootja.

Materjal Sünteetilise teemandipulbriga kaetud roostevaba teras ja plastvarras.

Ettenähtud kasutu-
sotstarve

Otsakud IPR on mõeldud kasutamiseks koos mootoriga Profin PDX vastunurga-kä-
siseadmega hammaste interproksimaalseks reduktsiooniks ja lõplikuks poleerimiseks 
hammaste puseriti asetsemise tõttu.

Ettenähtud kasutaja Litsentseeritud hambaarst.

Kasutajakeskkond / 
kliiniline keskkond

Hambakliinik.

Patsiendipopulats-
ioon

Patsientidele, kes vajavad hammaste sirgendamist või naaberhammaste (jäävham-
bad) vahelise kontaktpinna ümberkujundamist.

Oodatav kliiniline 
kasu

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

Toimivus 
Omadused

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

Kasutusnäidustused Hammaste sirgendamine või naaberhammaste vahelise kontaktpinna ümberkujun-
damine.

Vastunäidustused Patsientide puhul, kellel on teadaolev niklilallergia, tuleb otsakuid IPR kasutada 
ettevaatusega. 

Ohutu kõrvaldamine Nürinenud otsakud tuleb desinfitseerida, seejärel võib need kõrvaldada vastavalt 
kohalikele eeskirjadele kliiniku tavajäätmetena.

Tarvikud Kolb EVA-60.

 HOIATUSED
Igast selle seadmega seoses esinenud tõsisest vahejuhtumist tuleb viivitamata teatada tootjale ning selle liikmes-
riigi pädevale asutusele, kus kasutaja ja/või patsient asub.
Allergeenid  
• Patsientide puhul, kellel on teadaolev nikkelallergia, tuleb otsakuid IPR kasutada ettevaatusega.
Väikesed objektid
• Enne käivitamist: kontrollige, kas otsak istub kindlalt, tõmmates seda sõrmedega. Tunda peab olema tugevat 
vastupanu. Kui otsak tuleb kergesti välja, proovige teist otsakut või saatke käsiseade hooldusesse.
Vibratsioon
• Ebamugavus patsiendile ja hambaarstile, kui kiirus on alla 8000 pöörde minutis.
Soojus
• Ärge ületage 10 000 pööret minutis.

ETTEVAATUSABINÕUD
Ristsaastumine
• Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige käsiseadet ning otsakuid IPR enne esmakordset kasutamist ja kasuta-
miste vahel. Otsakud IPR tarnitakse tehasepuhtana. 
Soojus
• Enne käsiseadme kasutamist kontrollige mootori soovitatavat pöörlemissagedust.
• Määrige käsiseadet iga kasutuskorra vahel, jäägid võivad põhjustada ummistumist ja liigset hõõrdumist.
Tõrge
• Ärge võtke käsiseadme ühtegi osa lahti.
• Määrige käsiseadet iga kasutuskorra vahel, jäägid võivad põhjustada ummistumist ja liigset hõõrdumist.
Tööotsakud
• Otsakud IPR on osa süsteemist Profin ja need ei ole ette nähtud kasutamiseks ilma seadmeta Profin PDX.
• Otsaku IPR eemaldamiseks seadme Profin peast kasutage kolbi Profin EVA-60.

TEHNILINE KIRJELDUS 
Kataloog
Number

Kirjeldus ja tera 
Paksus (mm)

Otsaku kate: 
teemant Varda värvus Kuju

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 
(parem) Ühepoolne Lilla

LTA-P25L/2 Otsak Lamineer IPR 0,25 
(vasak) Ühepoolne Lilla

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 välja ja vaadake üle ettenähtud interproksimaalse reduktsiooni ulatus; see selgitatakse välja hammaste 
lõpliku asendi järgi. 
• Sisestage otsak Profin IPR vastunurka Profin, veenduge, et otsak on lukustunud fikseeritud asendisse, ja kontrol-
lige otsaku kindlat istuvust käsiseadmes, tõmmates otsakut sõrmedega. Tunda peab olema tugevat vastupanu. Kui 
otsak tuleb kergesti välja, proovige teist otsakut või vahetage käsiseade välja. 
• Käivitage vastunurk enne kokkupuudet hambapinnaga. 
• Otsakuid tuleb kokkupuutel kasutada õrna, aeglase, kuid pideva liikumisega. Jahutust ei ole vaja, kuna lühikesel 
edasi-tagasi liikumisel (1,2 mm) ei teki soojust. 

Märkus. Õhemate 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 küljel, et hõlbustada juurdepääsu 
ja loomuliku kontuuri kujundamist. Töödeldud hambapindade hilisemaks poleerimiseks on soovitatav kasutada pole-
erimisotsakuid LTA Lamineer® Tungsten, et vähendada emaili kriimustamist. Tihti soovitatakse fluoriidiga töötlemist, 
et töödeldud pinda tugevdada. Tehtud vähendamist kinnitatakse mõõtjaga.   

Otsakud Profin IPR on ette nähtud korduskasutamiseks ning neid tuleb enne esmakordset kasutamist ja pärast 
iga kasutuskorda põhjalikult puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Teemantkatte kulumine on vähene. Vastu-
pidavus sõltub selle kasutamise asjaoludest. Kasutusaja lõpp määratakse kindlaks kulumise ja kasutuskahjustuste 
põhjal. Otsakuid tuleb puhastamise käigus defektide suhtes kontrollida (suurenduse all).  Kontrollige hoolikalt iga 
instrumenti, tagamaks, et kogu mustus on eemaldatud. Kontrollige instrumenti visuaalselt kahjustuste/kulumise 
suhtes, mis takistavad instrumendi nõuetekohast toimimist. Ärge kasutage, kui otsak on katki. Ärge kasutage, kui on 
märke korrosioonist. Ärge kasutage, kui on märgata liigset kulumist (nt on nüri).
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OTSAKUTE TAASTÖÖTLEMISE JUHISED (VASTAVALT STANDARDILE ISO 17664)

HOIATUSED Kasutage teemantkattega roostevabast terasest instrumendile sobivaid kemikaale.

Töötlemise piirangud Vt allpool esitatud kontrolli.

JUHISED

Esialgne töötlemine 
kasutuskohas

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

Puhastamine: käsitsi Seadmed
Puhastusaine

Vee kvaliteet

Juhised

Pehme hari ja ultrahelivann.
Ensüüm- või vähealuseline (pH≤8) puhastusaine, mis vahutab 
võimalikult vähe. Järgige aine tootja soovitusi kontsentratsiooni ja 
temperatuuri kohta.
Käsitsi puhastamiseks tuleb kasutada vähemalt joogivee kvalitee-
diga vett ning ultrahelivanni ja lõpploputuse jaoks destilleeritud või 
demineraliseeritud vett.
1. Sukeldage otsakud värskelt valmistatud puhastuslahusesse 
vastavalt tootja juhistele, aga temperatuuriga kuni 40 °C. Puhastage 
mehaaniliselt harjaga, töötades vedeliku pinna all, kuni otsak on 
nähtavalt puhas.
2. Loputage põhjalikult.
3. Puhastage ultrahelivannis vähemalt 5 minutit temperatuuril kuni 
60 °C, sagedusvahemikus 35–45 kHz ja võimsusel vähemalt 150 W.
4. Loputage põhjalikult 30 sekundi jooksul.
5. Kuivatage otsakud hoolikalt ebemevabade lappide või puhta 
suruõhuga (klass 1 või parem, vastavalt standardile ISO 8573-
1:2010).
6. Kontrollige puhtust. Vajadusel korrake sammu 1. Kui pärast pu-
hastamist esineb otsakutel jääke, kasutage etapis 1 teemantinstru-
mentidele sobivat puhastuskivi.

Desinfitseerimine: 
käsitsi

Seadmed
Puhastusaine

Desinfitseerimisvann.
Sukeldage roostevabast terasest instrumentidele sobivasse desinfit-
seerimislahusesse. Järgige tootja juhiseid
desinfitseerimislahuse kontsentratsiooni ja aja kohta. Valideerimine 
tehti 70% etanooliga; 10 minutit leotamist, millele järgnes õhukuiva-
tus turvakapis.

Puhastamine ja 
desinfitseerimine: 
automatiseeritud

Seadmed
Puhastusaine
Loputusaine

Vee kvaliteet

Juhised

Pesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standardile EN ISO 15883).
Ensüüm- või kergelt aluseline, meditsiiniseadmetele sobiv.
Mittekorrodeeriv, neutraalne loputusaine, meditsiiniseadmetele 
sobiv. Järgige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni ja temperatuuri 
kohta.
Puhastamiseks tuleb kasutada vähemalt joogivee kvaliteediga vett 
ning lõpploputuseks/desinfitseerimiseks destilleeritud või demine-
raliseeritud vett.
1. Pange otsakud pesur-desinfektorisse. Kasutage sobivat instru-
mendialust.
2. Kasutage kirurgiainstrumentidele sobivat programmi.
Valideerimine tehti järgmiste parameetritega:
- Eelpesu külmas vees, 2x2 minutit.
- Põhipesu puhastusainega temperatuuril vähemalt 55 °C, 10 
minutit.
- Loputus sooja veega, 2x1 minutit.
- Lõpploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud vees tempera-
tuuril 90 °C,
vähemalt 1 minut.
- Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vähemalt 15 minutit.
3. Väljavõtmisel kontrollige visuaalselt, et instrumendid on puhtad. 
Vajadusel korrake alates sammust 1 või puhastage käsitsi.

Kontrollimine ja 
hooldus

Kui otsaku toimivus ja/või jõudlus ei vasta enam käesolevas kasutusjuhendis esitatud 
spetsifikatsioonidele, tuleb see välja vahetada. Kontrollige visuaalselt otsakute 
teemantkatte välimust, et teha kindlaks otsaku abrasiivsus. Kui teemantkate on kulunud, 
visake otsak ära. Kolvi kulumine ei ole äratuntav ja arvatakse, et see kestab kauem kui 
käsiseadme eluiga.

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 /
rõhk
Aeg 
Vaakumkui-
vatus

Otsakud peavad enne steriliseerimist olema puhastatud ja desinfit-
seeritud.
Aurautoklaav (valideeritud vastavalt standarditele EN 13060, EN 
285, EN 17665).
Käitage vähemalt järgmist tsüklit: Auru temperatuur/rõhk vähemalt 
134°C (273°F) / 3,06 baari (27 psi).
Auruga kokkupuutumise aeg: vähemalt 3 min.
Vaakumkuivatus: vähemalt 6 minutit.

Hoiustamine Pärast steriliseerimist asetage märgistatud ja suletud steriliseerimiskott kuiva ja pime-
dasse kohta. Järgige steriliseerimispakendi tootja juhiseid steriliseeritud seadme hoiusta-
mistingimuste ja kõlblikkusaja kohta.

Märkus. Patsiendi ja personali vahelise ristsaastumise vältimiseks tuleb kolbi EVA-60 puhastada desinfitseerivate 
salvrätikutega või harjata jooksva vee all ja autoklaavida vastavalt kohalikele eeskirjadele.

 
SÜMBOLITE SÕNASTIK

CE-märgis Ettevaatust

Tutvuge kasutusjuhendiga Tootmiskuupäev

Ärge korduskasutage Partii number

Tootja Meditsiiniseade

Ainult arstiretsepti alusel REFREF Viide/kataloogi number

Paremale (päripäeva) pöörlemine ettenähtud 
kiirusel

SSNN Seerianumber

Steriliseeritav aurusterilisaatoris (autoklaav) 
ettenähtud temperatuuril

Ultrahelivann

Kordumatu identifitseerimistunnus Pesur-desinfektor termo- 
desinfitseerimiseks

FI  KÄYTTÖOHJEET — SUOMI
Ennen ensimmäistä käyttöä – lue aina käyttöohjeet. Näiden ohjeiden tarkoituksena on antaa käyttäjälle tietoa suositel-
luista käytännöistä liittyen Profin-suuntausjärjestelmään, kun sitä käytetään IPR-kärkien kanssa. Ne on tarkoitettu ham-
maslääketieteen peruskoulutuksen saaneen hammashoitohenkilöstön käyttöön. Hammashoitohenkilöstön vastuulla on 
pysyä ajan tasalla viimeisimmistä tiedoista ja koulutuksista. Nämä ohjeet, mukaan lukien Varotoimet ja Huomautukset, 
on tarkoitettu täydentämään hyväksyttyjä kliinisiä menettelytapoja. 

Nämä käyttöohjeet voi ladata verkkosivuiltamme osoitteesta www.dentatus.com/ifu.
Verkkosivuillamme on myös Profin PDX -kulmakappaleen ohjeet ja sen uudelleenkäsittelyä koskevat tiedot. 
Noudata käyttöohjeita. Käyttöohjeet ovat valmistajan todentamia.

Materiaali Synteettisellä timanttijauheella pinnoitettu ruostumaton teräs ja muovinen varsi.

Käyttötarkoitus IPR-kärjet on tarkoitettu käytettäviksi moottorikäyttöisen Profin PDX -vastakulmakap-
paleen kanssa ahtaudesta johtuvaan hampaiden interproksimaaliseen pelkistykseen ja 
lopulliseen kiillotukseen.

Kohdekäyttäjä Laillistettu hammaslääkäri.

Käyttöympäristö / 
kliininen ympäristö

Hammashoitola.

Potilasryhmä Potilaille, jotka tarvitsevat hampaiden ahtauden vähentämistä tai viereisten (pysyvien) 
hampaiden kontaktipintojen uudelleenmuotoilua.

Odotettavissa oleva 
kliininen hyöty

IPR-kärkien kanssa yhdessä käytettynä Profin PDX:llä voidaan kasvattaa hammasväliä 
ortodonttisissa käyttötarkoituksissa.

Suorituskyky- 
ominaisuudet

IPR-kärkiä on saatavilla kalibroituina kokoina välillä 0,1–0,5 mm, ja niitä käytetään moot-
torikäyttöisen Profin PDX -vastakulmakappaleen kanssa hampaiden interproksimaaliseen 
pelkistykseen ja lopulliseen kiillotukseen.

Käyttöaiheet Hampaiden ahtauden vähentämiseen tai viereisten hampaiden välisten kontaktipintojen 
uudelleenmuotoiluun.

Vasta-aiheet Potilailla, joilla on tiedossa oleva nikkeliallergia, IPR-kärkiä on käytettävä varoen. 

Turvallinen hävittä-
minen

Tylsät kärjet on desinfioitava, minkä jälkeen ne voidaan hävittää klinikan tavallisen jätteen 
seassa paikallisten määräysten mukaisesti.

Lisävarusteet EVA-60-mäntä.

 VAROITUKSET
Laitteeseen liittyvän vakavan vaaratilanteen sattuessa siitä tulee viipymättä ilmoittaa valmistajalle ja sen jäsenmaan 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.
Allergeenit  
•Potilailla, joilla on tiedossa oleva nikkeliallergia, IPR-kärkiä on käytettävä varoen.
Pienet esineet
•Tarkista ennen käynnistämistä, että kärki on asettunut kunnolla vetämällä sitä sormilla. Kärjen ei tulisi irrota helposti. 
Jos kärki irtoaa helposti, kokeile toista kärkeä tai toimita kulmakappale huoltoon.
Värinä
•Nopeus alle 8 000 kierr./min voi aiheuttaa epämukavuutta potilaalle ja käyttäjälle.
Lämpö
•Älä ylitä 10 000 kierr./min.

VAROTOIMET
Ristikontaminaatio
•Puhdista, desinfioi ja steriloi kulmakappale ja IPR-kärjet ennen ensimmäistä käyttöä ja käyttökertojen välillä. IPR-
kärjet toimitetaan tehdaspuhtaina. 
Lämpö
•Tarkista moottorin suositeltu kierrosluku ennen kulmakappaleen käyttöä.
•Voitele kulmakappale käyttökertojen välillä – lika voi aiheuttaa tukoksia ja liiallista kitkaa.
Toimintahäiriö
•Älä pura mitään kulmakappaleen osia.
•Voitele kulmakappale käyttökertojen välillä – lika voi aiheuttaa tukoksia ja liiallista kitkaa.
Työskentelyvihjeitä
•IPR-kärjet ovat osa Profin-järjestelmää, eikä niitä ole tarkoitettu käytettäviksi ilman Profin PDX -laitetta.
•Käytä Profin EVA-60 -mäntää IPR-kärjen turvalliseen poistamiseen Profin-päästä.

TEKNINEN KUVAUS 

Luettelo-
numero

Kuvaus ja terä 
Paksuus (mm)

Kärjen pinnoite: 
Timantti Varren väri Muoto

LTA-P1/2 Lamineer-kärki IPR 0,1 Kaksipuolinen Musta

LTA-P2/2 Lamineer-kärki IPR 0,2 Kaksipuolinen Valkoinen

LTA-P25R/2 Lamineer-kärki IPR 0,25 
(oikea) Yksipuolinen Violetti

LTA-P25L/2 Lamineer-kärki IPR 0,25 
(vasen) Yksipuolinen Violetti

LTA-P3/2 Lamineer-kärki IPR 0,3 Kaksipuolinen Keltainen

LTA-P4/2 Lamineer-kärki IPR 0,4 Kaksipuolinen Vihreä

LTA-P5/2 Lamineer-kärki IPR 0,5 Kaksipuolinen Punainen

KÄYTTÖOHJEET
• Määritä ja tarkista määritetty interproksimaalisen pelkistyksen määrä; se määräytyy hampaiden lopullisen asennon 
mukaan. 
• Aseta Profin IPR -kärki Profin-vastakulmakappaleeseen varmistaen, että kärki lukittuu kiinteään asentoon, ja tarkista, 
että kärki on tiukasti paikallaan kahvassa vetämällä kärkeä sormillasi. Kärjen ei tulisi irrota helposti. Jos kärki irtoaa 
helposti, kokeile toista kärkeä tai vaihda kahva. 
• Käynnistä vastakulmakappale ennen kuin se koskettaa hampaan pintaa. 
• Kärkiä tulee käyttää hellävaraisella ja hitaalla, mutta yhtäjaksoisella liikkeellä koko hammaskosketuksen ajan. 
Jäähdytysainetta ei tarvita, koska lämpöä ei muodostu lyhyen edestakaisen liikkeen (1,2 mm) ansiosta. 

Huomautus: Ohuemmissa kärjissä (LTA-P1 0,1 mm ja LTA-P2 0,2 mm) timanttipinnoite on litteällä reunalla vakauden 
parantamiseksi. Suuremmissa kärjissä (0,25–0,5 mm) timanttipinnoite on kaarevalla puolella, mikä helpottaa ham-
masvälipintaan pääsyä ja luonnollisten pinnanmuotojen uudelleenmuotoilua. Käsiteltyjä hammaspintoja on suositel-
tavaa kiillottaa edelleen LTA Lamineer® -volframikiillotuskärjillä, jotta hammaskiille naarmuuntuisi mahdollisimman 
vähän. Käsitelty pinta on usein suositeltavaa vahvistaa fluorikäsittelyllä. Pelkistyksen määrä on varmistettava mittarilla.   

Profin IPR -kärkiä voi käyttää uudelleen, ja ne tulee puhdistaa, desinfioida ja steriloida huolellisesti ennen ensim-
mäistä käyttöä ja jokaisen käytön jälkeen. Timanttipinnoitteen kuluminen on vähäistä. Kestävyys riippuu olosuhteista, 
joissa sitä käytetään. Käyttöiän päättyminen määräytyy käytön aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella. Kärjet 
on tarkastettava vikojen varalta puhdistusprosessin aikana (käyttäen suurennusta).  Tarkasta jokainen instrumentti 
huolellisesti sen varmistamiseksi, että kaikki lika on poistettu. Tarkasta instrumentti silmämääräisesti sellaisten vaurio-
iden/kulumisen varalta, jotka estäisivät instrumentin moitteettoman toiminnan. Älä käytä, jos kärki on rikki. Älä käytä, 
jos korroosiota on havaittavissa. Älä käytä, jos liiallista kulumista on havaittavissa (esim. tylsymistä).

KÄRKIEN UUDELLEENKÄSITTELYOHJEET (STANDARDIN ISO 17664 MUKAISESTI)

VAROITUKSET Käytä kemikaaleja, jotka sopivat ruostumattomasta teräksestä valmistetuille timant-
tipinnoitteisille instrumenteille.

Käsittelyrajoitukset Katso tarkastus jäljempänä.

OHJEET

Valmistelu käyttöä varten Kastele liuoksella. Jos likaa jää, käytä timantti-instrumenteille sopivaa puhdistuskiveä. 
Puhdistuksen ja käytön aloituksen välillä ei saa kulua yli 2 tuntia.

Puhdistus: Manuaalinen Välineet
Puhdistusaine

Vedenlaatu

Ohjeet

Pehmeäharjaksinen harja ja ultraäänihaude.
Entsymaattinen tai heikosti emäksinen (pH ≤ 8) pesuaine, jonka 
vaahtoamisominaisuudet ovat vähäiset. Noudata aineen valmista-
jan suosituksia koskien pitoisuutta ja lämpötilaa.
Manuaaliseen puhdistukseen on käytettävä laadultaan vähintään 
juomavettä ja ultraäänihauteeseen ja loppuhuuhteluun tislattua tai 
demineralisoitua vettä.
1. Upota kärjet juuri valmistettuun puhdistusliuokseen aineen 
valmistajan ohjeiden mukaisesti enintään 40 °C:n lämpötilassa. 
Puhdista mekaanisesti harjalla nestepinnan alapuolelta, kunnes 
kärjet ovat näkyvästi puhtaat.
2. Huuhtele huolellisesti.
3. Puhdista ultraäänihauteessa vähintään 5 minuutin ajan enintään 
60 °C:n lämpötilassa käyttäen taajuutta 35–45 kHz ja tehoa 
vähintään 150 W.
4. Huuhtele huolellisesti min. 30 sekuntia.
5. Kuivaa kärjet huolellisesti nukkaamattomilla pyyhkeillä tai 
puhtaalla paineilmalla (luokka 1 tai parempi, standardin ISO 8573-
1:2010 mukaisesti).
6. Tarkista puhtaus. Toista tarvittaessa vaiheesta 1. Jos kärjissä on 
puhdistuksen jälkeen likaa, käytä timantti-instrumenteille sopivaa 
puhdistuskiveä vaiheessa 1.

Desinfiointi: Manuaalinen Välineet
Puhdistusaine

Desinfiointihaude.
Upota ruostumattomasta teräksestä valmistetuille instrumenteille 
soveltuvaan desinfiointiliuokseen. Noudata desinfiointiaineen 
valmistajan ohjeita
koskien pitoisuutta ja vaikutusaikaa. Validointi suoritettiin 
70-prosenttisella etanolilla; 10 minuutin liotus ja ilmakuivaus 
turvakaapissa.

Puhdistus ja desinfiointi: 
Automaattinen

Välineet
Puhdistusaine
Huuhteluaine

Vedenlaatu

Ohjeet

Pesu- ja desinfiointikone (standardin ISO 15883 mukainen).
Entsymaattinen tai heikosti emäksinen, soveltuu lääkinnällisiin 
laitteisiin.
Syövyttämätön, neutraali huuhteluaine, joka soveltuu lääkinnäl-
lisiin laitteisiin. Noudata aineen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja 
lämpötilan suhteen.
Puhdistukseen on käytettävä laadultaan vähintään juomavettä ja 
loppuhuuhteluun ja desinfiointiin tislattua tai demineralisoitua vettä.
1. Lataa kärjet pesu- ja desinfiointikoneeseen. Käytä sopivaa 
välinealustaa.
2. Suorita kirurgisille instrumenteille sopiva ajo-ohjelma.
Validointi suoritettiin seuraavilla parametreilla:
- Esipesu kylmässä vedessä, 2 x 2 min.
- Pääpesu pesuaineella vähintään 55 °C:ssa, 10 min.
- Huuhtelu lämpimällä vedellä, 2 x 1 min.
- Loppuhuuhtelu/desinfiointi demineralisoidussa vedessä 
90 °C:ssa,
vähintään 1 min.
- Kuivaus 110 °C:ssa, vähintään 15 min.
3. Varmista purkamisen yhteydessä silmämääräisesti, että 
instrumentit ovat puhtaat. Toista tarvittaessa vaiheesta 1 tai käytä 
manuaalista puhdistusta.

Tarkastus ja 
huolto

Kärki on vaihdettava, kun sen toiminta ja/tai suorituskyky ei enää vastaa tämän käyttö-
oppaan vaatimuksia. Tarkasta silmämääräisesti kärkien timanttipinnoitteen ulkonäkö 
määrittääksesi kärjen hiovuuden. Hävitä kärki, kun timanttipinnoite on kulunut. Männän 
kulumista ei voi havaita, mutta sen katsotaan kestävän kulmakappaletta pidempään.

Sterilointipakkaus Vakiosterilointipussi. Standardin EN 868-5 mukainen steriili pakkaus.
1) Aseta yksittäisiin sterilointipusseihin.
2) Varmista, että pussi ei ole vaurioitunut.
3) Varmista, että pussi on suljettu tiiviisti.
Aseta pussit muovi kohti muovia ja paperi kohti paperia.

Sterilointi Huomio 
Välineet 

Lämpötila /
Paine
Aika 
Tyhjiökuivaus

Kärjet on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia.
Höyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060, EN 285 ja 
EN 17665 mukaisesti).
Suorita minimaalinen sykli: Höyryn lämpötila/paine vähintään 
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27psi).
- Höyrylle altistumisaika vähintään 3 min.
Tyhjiökuivaus vähintään 6 min.

Varastointi Steriloinnin jälkeen aseta merkitty ja suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimeään paik-
kaan. Noudata sterilointipussin valmistajan antamia ohjeita steriloidun laitteen säilytyso-
losuhteista ja viimeisestä käyttöpäivästä.

Huomautus: Potilaan ja henkilökunnan välisen ristikontaminaation välttämiseksi EVA-60-mäntä on puhdistettava pyyh-
kimällä desinfiointipyyhkeillä tai harjaamalla juoksevan veden alla ja autoklavoitava paikallisten määräysten mukaisesti.

 
SYMBOLISANASTO

CE-merkintä Huomio

Katso käyttöohjeet Valmistuspäivämäärä

Ei saa käyttää uudelleen Eränumero

Valmistaja Lääkinnällinen laite

Vain lääkärin määräyksestä REFREF Viite-/luettelonumero

Oikea kierros (myötäpäivään pyöriminen) määri-
tetyllä nopeudella

SSNN Sarjanumero

Voidaan steriloida höyrysterilointilaitteessa 
(autoklaavissa) määritellyssä lämpötilassa

Ultraäänihaude

Yksilöllinen laitetunniste Pesu- ja desinfiointikone lämpödesin-
fiointia varten

FR   INSTRUCTIONS D’UTILISATION — FRANÇAIS
Avant la première utilisation, lisez toujours les instructions d’utilisation. Ces instructions indiquent à l’utilisateur les pro-
cédures recommandées en cas d’utilisation des embouts IPR avec le système directionnel Profin. Elles sont destinées 
à être utilisées par des dentistes ayant une formation de base en dentisterie. Il relève de la responsabilité du dentiste 
de rester informé, instruit et formé. Les directives imprimées, notamment les précautions et remarques, doivent être 
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.

Utilisation prévue Les embouts IPR sont utilisées avec la pièce à main motorisée avec contre-angle 
Profin PDX pour la réduction interproximale et le polissage final des dents dus à 
l'encombrement.

Utilisateur prévu Dentiste agréé.

Environnement de 
l'utilisateur/Cadre 
clinique

Clinique dentaire.

Groupe de population de 
patients

Pour les patients ayant besoin de réduire l'encombrement dentaire ou de remodeler 
la zone de contact entre les dents voisines (dents définitives).

Avantage clinique 
attendu

Profin PDX avec les embouts IPR permet d'augmenter la distance interdentaire pour 
les applications orthodontiques.

Caractéristiques de 
performance

Les embouts IPR sont disponibles dans des tailles étalonnées allant de 0,1 à 0,5 mm 
et sont destinées à être utilisées avec la pièce à main motorisée avec contre-angle 
Profin PDX pour la réduction interproximale et le polissage final des dents.

Indications d'utilisation Pour la réduction de l'encombrement dentaire ou le remodelage de la zone de contact 
entre les dents voisines.

Contre-indications Pour les patients ayant une allergie connue au nickel, les embouts IPR doivent être 
utilisés avec précaution. 

Élimination sûre Les embouts émoussés doivent être désinfectées, puis peuvent être éliminés avec les 
déchets normaux de la clinique, conformément aux réglementations locales.

Accessoires Piston EVA-60.

 AVERTISSEMENTS
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État 
membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
Allergènes  
•Pour les patients ayant une allergie connue au nickel, les embouts IPR doivent être utilisés avec précaution.
Petits objets
•Avant de commencer, vérifiez la bonne fixation en tirant l’embout avec vos doigts. Une bonne résistance doit être 
perçue. Si l’embout se détache facilement, essayez un autre embout ou envoyez la pièce à main en réparation.
Vibrations
•Une vitesse inférieure à 8 000 tours/min peut occasionner une gêne pour le patient et le dentiste.
Thermique
•Ne dépassez pas 10 000 tours/min.

PRÉCAUTIONS
Contamination croisée
•Nettoyez, désinfectez et stérilisez la pièce à main et les embouts IPR avant la première utilisation et entre chaque 
utilisation. Les embouts IPR sont livrées propres à la sortie d’usine. 
Thermique
•Vérifiez la vitesse recommandée pour le moteur avant d’utiliser la pièce à main.
•Lubrifiez la pièce à main entre chaque utilisation. En effet, des débris peuvent occasionner un colmatage et des 
frottements excessifs.
Dysfonctionnement
•Ne démontez aucun composant de la pièce à main.
•Lubrifiez la pièce à 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 système Profin et ne sont pas destinés à être utilisés sans le Profin PDX.
•Utilisez le piston Profin EVA-60 pour éjecter en toute sécurité l’embout IPR de la tête Profin.

DESCRIPTION TECHNIQUE

Référence
produit

Description et épaisseur 
de lame (mm)

Revêtement de 
l'embout : 
Diamant

Couleur de 
la tige Forme

LTA-P1/2 Embout Lamineer IPR 0,1 Double face Noir

LTA-P2/2 Embout Lamineer IPR 0,2 Double face Blanc

LTA-P25R/2 Embout Lamineer IPR 0,25 
(droite) Monoface Violet

LTA-P25L/2 Embout Lamineer IPR 0,25 
(gauche) Monoface Violet

LTA-P3/2 Embout Lamineer IPR 0,3 Double face Jaune

LTA-P4/2 Embout Lamineer IPR 0,4 Double face Vert

LTA-P5/2 Embout Lamineer IPR 0,5 Double face Rouge

MODE D’EMPLOI
•Déterminez et révisez la quantité prescrite de réduction interproximale ; elle doit être déterminée en fonction de la 
position finale des dents. 
•Insérez l’embout Profin IPR dans le contre-angle Profin en vous assurant que l’embout est bloqué dans une position 
fixe et vérifiez la bonne fixation de l’embout dans la poignée en tirant l’embout avec vos doigts. Une bonne résistance 
doit être perçue. Si l’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 l’utilisation de l’embout, faites un mouvement doux et lent, mais continu sur la dent. Aucun fluide réfrigérant 
n’est nécessaire en raison de l’absence d’accumulation de chaleur dû 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 revêtement diamanté est sur le côté plat 
pour plus de stabilité. Pour les tailles plus grandes (0,25 à 0,5 mm), le revêtement en diamant est sur le côté arrondi 
pour permettre l’accès aux contours naturels et leur remodelage. Il est recommandé d’utiliser les embouts de polissage 
LTA Lamineer® en tungstène pour un polissage ultérieur des surfaces des dents traitées afin de réduire le risque de 
rayures sur l’émail. Un traitement au fluorure est souvent recommandé pour renforcer la surface traitée. La quantité de 
réduction effectuée doit être confirmée à l’aide d’une jauge.   

Les embouts Profin IPR sont destinés à être réutilisés et doivent être soigneusement nettoyés, désinfectés et stérilisés 
avant la première utilisation et après chaque utilisation. L’usure du revêtement diamanté est faible. La durabilité 
dépend des circonstances dans lesquelles ils sont utilisés. La fin de vie est déterminée par l’usure et les dommages 
à l’utilisation. Les embouts pointes doivent être contrôlés (à la loupe) pour détecter les défauts pendant le processus 
de nettoyage.  Contrôlez soigneusement chaque instrument pour vous assurer que tous les débris ont été retirés. 
Contrôlez visuellement l’instrument pour vérifier qu’il ne présente pas de dommage/d’usure susceptible d’empêcher 
son bon fonctionnement. N’utilisez pas l’embout s’il est cassé. Ne l’utilisez pas s’il présente des signes de corrosion. 
Ne l’utilisez pas s’il présente des signes d’usure excessive (c.-à-d. s’il est émoussé).

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES EMBOUTS (CONFORMÉMENT À LA NORME ISO 17664)

AVERTISSEMENTS Utilisez des produits chimiques qui sont adaptés à des instruments en acier inoxydable 
avec revêtement diamanté.

Limitations relatives au 
traitement

Reportez-vous à la section relative au contrôle 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 l'utilisation et 
le début du processus de nettoyage ne doit pas dépasser 2 heures.

Nettoyage : manuelle Équipement
Détergent

Qualité de l'eau

Instructions

Brosse à poils doux et bain à ultrasons.
Détergent enzymatique ou faiblement alcalin (pH ≤ 8) avec des 
caractéristiques de moussage minimales. Suivez les recommanda-
tions du fabricant de l'agent en ce qui concerne la concentration et 
la température.
Au minimum, de l'eau potable doit être utilisée pour le nettoyage 
et de l'eau distillée ou déminéralisée pour le bain à ultrasons et le 
rinçage final.
1. Immergez les embouts dans une solution de nettoyage fraîche-
ment préparée, conformément aux instructions du fabricant, jusqu'à 
une température maximale de 40 °C. Nettoyez-les mécaniquement 
à l'aide d'une brosse, en travaillant sous le niveau du liquide, jusqu'à 
ce qu'ils soient visiblement propres.
2. Rincez abondamment.
3. Nettoyez dans un bain à ultrasons pendant 5 minutes minimum à 
60 °C maximum, en utilisant une fréquence de 35 à 45 kHz et une 
puissance de 150 W minimum.
4. Rincez abondamment pendant 30 secondes minimum.
5. Séchez soigneusement les embouts à l'aide de lingettes non 
pelucheuses ou de l'air comprimé propre (classe 1 ou supérieure, 
conformément à la norme ISO 8573-1:2010).
6. Contrôlez la propreté. Si nécessaire, répétez l'opération à partir 
de l'étape 1. S'il reste des débris sur les embouts après le nettoyage, 
utilisez une pierre de nettoyage adaptée aux instruments diamantés 
pendant l'étape 1.

Désinfection : manuelle Équipement
Détergent

Bain désinfectant.
Plongez dans une solution désinfectante adaptée aux instruments en 
acier inoxydable. Suivez les instructions du fabricant
concernant la concentration de la solution de désinfection et la durée 
d'utilisation. Validation effectuée avec de l'éthanol à 70 % et une 
durée de trempage de 10 minutes suivie d'un séchage à l'air dans 
une enceinte de sécurité.

Nettoyage et désinfec-
tion : automatique

Équipement
Détergent
Agent de 
rinçage

Qualité de l'eau

Instructions

Autolaveur (validé selon la norme EN ISO 15883).
Enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux dispositifs médicaux.
Agent de rinçage neutre, non corrosif, adapté aux dispositifs médi-
caux. Suivez les instructions du fabricant concernant la concentration 
et la température.
Au minimum, de l'eau potable doit être utilisée pour le nettoyage et 
de l'eau distillée ou déminéralisée pour le rinçage final/la désinfec-
tion.
1. Chargez les embouts dans l'autolaveur. Utilisez un plateau adapté 
aux instruments.
2. Exécutez le programme adapté aux instruments chirurgicaux.
Validation réalisée à l'aide des paramètres suivants :
- Prélavage à l'eau froide, 2 x 2 min.
- Lavage principal à l'aide d'un détergent à 55 °C minimum, 10 min.
- Rinçage à l'eau tiède, 2 x 1 min.
- Rinçage final/désinfection à l'eau déminéralisée à 90 °C,
1 min minimum.
- Séchage à 110 °C, 15 min minimum.
3. Lors du déchargement, vérifiez visuellement que les instruments 
sont propres. Si nécessaire, répétez à partir de l'étape 1 ou utilisez 
le nettoyage manuel.

Contrôle et 
entretien

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

Emballage pour 
stérilisation

Poche d'emballage standard. Emballage stérile des produits conformément à la norme 
EN 868-5.
1) Placez dans les poches de stérilisation individuelles.
2) Vérifiez que le sachet n'est pas étiré.
3) Vérifiez la bonne étanchéité.
Placez la partie en plastique des poches vers le plastique et la partie en papier vers le 
papier.

Stérilisation Mise en garde 
Équipement 

Température /
Pression
Durée 
Séchage sous 
vide

Les embouts doivent être nettoyés et désinfectés avant la stérilisa-
tion.
Autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060, EN 285, 
EN 17665).
Exécutez le cycle minimum : Température/pression de la vapeur 
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi) minimum.
Durée d'exposition à la vapeur 3 min minimum.
Séchage à vide 6 min minimum.

Stockage Après la stérilisation, placez la poche de stérilisation étiquetée et scellée dans un endroit 
sec et sombre. Suivez les instructions fournies par le fabricant de la poche de stérilisation 
concernant les conditions de stockage et la date de péremption du dispositif stérilisé.

Remarque : pour éviter toute contamination croisée entre le patient et le personnel, le piston EVA-60 doit être net-
toyé à l’aide de lingettes désinfectantes ou brossé à l’eau courante, puis stérilisé à l’autoclave, conformément aux 
réglementations locales.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Marquage CE Mise en garde

Consulter les instructions d'utilisation Date de fabrication

Ne pas réutiliser Numéro du lot

Fabricant Dispositif médical

Prescription médicale uniquement REFREF Numéro de référence/référence 
produit

Rotation à droite (horaire) à la vitesse spécifiée SSNN Numéro de série

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

Bain à ultrasons 

Identifiant unique du dispositif Autolaveur pour la désinfection 
thermique
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HR   UPUTE ZA UPOTREBU — HRVATSKI
Prije prve upotrebe – uvijek pročitajte upute za upotrebu. Ove upute informiraju korisnika o preporučenim postup-
cima pri upotrebi vrhova IPR s usmjerenim sustavom Profin. Namijenjeni su liječnicima s osnovnom izobrazbom 
u stomatologiji. Liječnik mora biti informiran, obrazovan i obučen. Tiskane smjernice, uključujući mjere opreza i 
napomene, trebaju se smatrati dodatcima prihvaćenim kliničkim postupcima i protokolima. 

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

Materijal Nehrđajući čelik obložen sintetičkim dijamantnim prahom i plastičnim drškom.

Predviđena namjena Vrhovi IPR upotrebljavaju se s Profin PDX kolenjakom na motorni pogon za interproksi-
malno smanjivanje i završno poliranje zuba zbog gustoće.

Predviđeni korisnik Licencirani stomatolog.

Korisničko okružje / 
kliničko okružje

Stomatološka poliklinika.

Populacijska skupina 
pacijenata

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

Očekivana klinička 
prednost

Profin PDX zajedno s vrhovima IPR može povećati međuzubni razmak za ortodontske 
primjene.

Performanse 
Karakteristike

Vrhovi IPR dostupni su u kalibriranim veličinama u rasponu od 0,1 do 0,5 mm i upotre-
bljavaju se s Profin PDX kolenjakom na motorni pogon za interproksimalno smanjivanje 
i završno poliranje zuba.

Indikacije za 
upotrebu

Za smanjenje gustih zubi ili preoblikovanje kontaktne površine između susjednih zuba.

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

Sigurno odlaganje Tupi vrhovi moraju se dezinficirati, a zatim se mogu odložiti u uobičajeni otpad u klinici 
u skladu s lokalnim propisima.

Pribor Klip EVA-60.

UPOZORENJA
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uređajem treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države 
članice 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 početka provjerite je li sigurno postavljen povlačenjem vrha prstima. Osjetit će se čvrst otpor. Ako vrh lako 
izlazi, pokušajte s drugim vrhom ili ručni instrument pošaljite na servis.
Vibracija
• Neudobnost za pacijenta i stomatologa ako je brzina manja od 8.000 o/min.
Toplinski
• Nemojte prekoračiti 10.000 o/min.

MJERE OPREZA
Križna kontaminacija
• Očistite, dezinficirajte i sterilizirajte ručni instrument i vrhove IPR prije prve upotrebe i između upotreba. Vrhovi IPR 
isporučuju se tvornički čisti. 
Toplinski
• Provjerite preporučeni broj okretaja motora prije upotrebe ručnog instrumenta.
• Podmažite ručni instrument između svake upotrebe, krhotine mogu uzrokovati začepljenje i prekomjerno trenje.
Kvar
• Nemojte rastavljati nijedan dio ručnog instrumenta.
• Podmažite ručni instrument između svake upotrebe, krhotine mogu uzrokovati začepljenje 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.

TEHNIČKI OPIS  
Kataloški

broj
Opis i oštrica 
Debljina (mm)

Premaz vrha: 
Dijamant Boja drške 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 Ljubičasto

LTA-P25L/2 Lamineer vrh IPR 0,25 (lijevo) Jednostrano Ljubičasto

LTA-P3/2 Lamineer vrh IPR 0,3 Dvostrano Žuto

LTA-P4/2 Lamineer vrh IPR 0,4 Dvostrano Zeleno

LTA-P5/2 Lamineer vrh IPR 0,5 Dvostrano Crveno

KAKO UPOTRIJEBITI?
• Odredite i pregledajte propisani iznos interproksimalne redukcije; određuje se konačnim položajem zuba. 
• Umetnite vrh Profin IPR u Profin kolenjak pazeći da je vrh pričvršćen u fiksnom položaju i provjerite je li vrh sigurno 
pričvršćen u dršci povlačenjem vrha prstima. Osjetit će se čvrst otpor. Ako vrh lako izlazi, pokušajte s drugim vrhom 
ili zamijenite ručku. 
• Pokrenite kolenjak prije kontakta s površinom zuba. 
• Vrhovima treba rukovati nježnim, polaganim, ali kontinuiranim pokretima kroz kontakt. Rashladno sredstvo nije 
potrebno zbog nedostatka topline pri kratkom recipročnom kretanju (1,2 mm). 

Napomena: Za tanje vrhove LTA-P1 0,1 mm & LTA-P2 0,2 ​​mm dijamantni premaz na ravnom je rubu za dodatnu 
stabilnost. Na većim veličinama (0,25 – 0,5 mm) dijamantni premaz je na zakrivljenoj strani kako bi pomogao u 
pristupu i preoblikovanju prirodnih kontura. Preporučuje se upotreba vrhova za poliranje LTA Lamineer® Tungsten za 
naknadno poliranje tretiranih površina zuba kako bi se smanjilo grebanje cakline. Tretman fluorom često se savjetuje 
za jačanje tretirane površine. Količina izvršenog smanjenja mora se potvrditi mjeračem.   

Vrhovi Profin IPR namijenjeni su za ponovnu upotrebu i potrebno ih je temeljito očistiti, dezinficirati i sterilizirati prije 
prve upotrebe i nakon svake upotrebe. Dijamantna oplata slabo se troši. Trajnost ovisi o okolnostima u kojima se 
upotrebljava. Kraj životnog vijeka određen je istrošenošću i oštećenjima tijekom upotrebe. Tijekom procesa čišćenja 
(pod povećanjem) vrhovi će se pregledati radi utvrđivanja nedostataka.  Pažljivo pregledajte svaki instrument kako 
biste bili sigurni da su svi ostatci uklonjeni. Vizualno pregledajte ima li na instrumentu oštećenja/istrošenosti koja bi 
mogla spriječiti pravilan rad. Nemojte upotrebljavati ako je vrh slomljen. Nemojte upotrebljavati ako postoje tragovi 
korozije. Nemojte upotrebljavati ako postoje tragovi prekomjerne istrošenosti (tj. ako su tupi).

VRHOVIUPUTE ZA PONOVNU OBRADU (U SKLADU S ISO 17664)

UPOZORENJA Upotrijebite kemikalije prikladne za instrumente od nehrđajućeg čelika s dijamant-
nim premazom.

Ograničenja obrade Pogledajte pregled u nastavku.

UPUTE

Početni tretman na mjestu 
upotrebe

Uroniti u otopinu. Ako ostane krhotina, upotrijebite kamen za čišćenje prikladan za 
dijamantne instrumente. Maksimalno razdoblje između početka upotrebe i početka 
procesa čišćenja ne smije biti dulje od 2 sata.

Čišćenje: Ručno Oprema
Deterdžent

Kvaliteta vode

Upute

Četka s mekim vlaknima i ultrazvučna kupka.
Enzimski ili niskoalkalni (pH ≤ 8) deterdžent s minimalnim 
svojstvima pjenjenja. Slijedite preporuke proizvođača sredstva za 
koncentraciju i temperaturu.
Minimalna kvaliteta vode za piće trebala bi se upotrijebiti 
za ručno čišćenje, a destilirana ili demineralizirana voda za 
ultrazvučnu kupku i završno ispiranje.
1. Uronite vrhove u svježe pripremljenu otopinu za čišćenje prema 
uputama proizvođača, ali najviše na 40 °C. Mehanički čistite 
četkom, radeći ispod razine tekućine, dok ne bude vidljivo čist.
2. Temeljito isperite.
3. Čistite u ultrazvučnoj 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. Pažljivo osušite vrhove maramicama koje ne ostavljaju dlačice 
ili čistim komprimiranim zrakom (klasa 1 ili više, prema ISO 
8573-1:2010).
6. Provjerite je li čisto. Ako je potrebno, ponovite od prvog koraka. 
Ako nakon čišćenja na vrhovima ostane prljavština, tijekom prvog 
koraka upotrijebite kamen za čišćenje prikladan za dijamantne 
instrumente.

Dezinfekcija: Ručno Oprema

Deterdžent

Dezinfekcijska kupka.
Uronite u otopinu za dezinfekciju prikladnu za instrumente od 
nehrđajućeg čelika. Slijedite upute proizvođača
otopine za dezinfekciju za koncentraciju i vrijeme. Validacija 
provedena sa 70 % etanolom; 10 minuta namakanja nakon čega 
slijedi sušenje na zraku u sigurnosnom ormariću.

Čišćenje i dezinfekcija: 
Automatizirano

Oprema
Deterdžent
Sredstvo za 
ispiranje

Kvaliteta vode

Upute

Uređaj za pranje i dezinfekciju (potvrđen prema EN ISO 15883).
Enzimski ili nisko alkalni, prikladan za medicinske uređaje.
Nekorozivno, neutralno sredstvo za ispiranje, prikladno za 
medicinske uređaje. Slijedite upute proizvođača sredstva glede 
koncentracije i temperature.
Za čišćenje treba upotrijebiti vodu za piće minimalne kvalitete, a 
za završno ispiranje/dezinfekciju treba upotrijebiti destiliranu ili 
demineraliziranu vodu.
1. Umetnite vrhove u uređaj za pranje i dezinfekciju. Upotrijebite 
odgovarajuću pliticu za instrumente.
2. Pokrenite program prikladan za kirurške instrumente.
Validacija je obavljena sa sljedećim parametrima:
- Pretpranje u hladnoj vodi, 2 x 2 min.
- Glavno pranje s deterdžentom na minimalno 55 °C, 10 min.
- Ispiranje u toploj vodi, 2 x 1 min.
- Završno ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi na 90 
°C,
minimalno 1 min.
- Sušenje na 110 °C, minimalno 15 min.
3. Pri pražnjenju vizualno provjerite jesu li instrumenti čisti. Ako je 
potrebno, ponovite od prvog koraka ili obavite ručno čišćenje.

Pregled i 
održavanje

Vrh treba zamijeniti kada njegovo funkcioniranje i/ili izvedba više ne zadovoljavaju 
specifikacije u ovom priručniku. Vizualno provjerite izgled dijamantnog premaza na 
vrhovima kako biste odredili abrazivnost vrha. Bacite vrh kada se dijamantni premaz 
istroši. Istrošenost klipa nije vidljiva i smatra se da će trajati dulje od životnog vijeka 
ručnog instrumenta.

Ambalaža za sterilizaciju Standardna vrećica za pakiranje. Pakiranje sterilne robe prema EN 868-5.
1) Stavite u pojedinačne vrećice za sterilizaciju.
2) Pobrinite se da torba nije rastegnuta.
3) Provjerite ispravno brtvljenje.
Stavite vrećice plastike prema plastici i papir prema papiru.

Sterilizacija Oprez 
Oprema 

Temperatura /
Pritisak
Vrijeme 
Vakuumsko 
sušenje

Vrhovi se moraju očistiti i dezinficirati prije sterilizacije.
Parni autoklav (potvrđen prema EN 13060, EN 285, EN 17665).
Pokreni minimalni ciklus: Temperatura/tlak pare: minimalno 134 
°C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi).
Vrijeme izlaganja pari: minimalno 3 min.
Sušenje u vakuumu minimalno 6 min.

Skladištenje Nakon sterilizacije, označenu i zatvorenu vrećicu za sterilizaciju stavite na suho i tam-
no mjesto. Slijedite upute proizvođača vrećice za sterilizaciju o uvjetima skladištenja i 
roku valjanosti steriliziranog uređaja.

Napomena: Kako bi se izbjegla križna kontaminacija između pacijenta i osoblja, klip EVA-60 treba očistiti brisanjem 
dezinfekcijskim maramicama ili četkanjem pod mlazom vode i sterilizirati u autoklavu, u skladu s lokalnim propisima.

POJMOVNIK SIMBOLA 

CE oznaka Oprez

Proučite upute za upotrebu Datum proizvodnje

Nemojte ponovno upotrebljavati Broj serije

Proizvođač Medicinski proizvod

Samo na liječnički recept REFREF Referentni/kataloški broj

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

SSNN Serijski broj

Može se sterilizirati u parnom sterilizatoru 
(autoklavu) na navedenoj temperaturi

Ultrazvučna kupka

Jedinstveni identifikator uređaja Uređaj za pranje i dezinfekciju za toplin-
sku dezinfekciju

HU   HASZNÁLATI UTASÍTÁS – MAGYAR
Az első használat előtt mindenképp olvassa el a használati utasítást. Ez az útmutató az IPR hegyek Profin direkcionális 
rendszerrel történő használata során ajánlott eljárásokról tájékoztatja a felhasználókat. Ezeket az eszközöket fogászati 
alapképzettséggel rendelkező klinikusok használhatják. A szakorvos felelőssége, hogy kellően tájékozott, felkészült 
és képzett legyen. A nyomtatott irányelvek, beleértve az óvintézkedéseket és a megjegyzéseket, az elfogadott klinikai 
eljárások és protokollok kiegészítésének tekintendők. 

A jelen használati útmutató letölthető a weboldalunkról: www.dentatus.com/ifu
A Profin PDX-re vonatkozó utasítások és újrafeldolgozási információk szintén elérhetők a weboldalunkon. 
Kövesse a használati utasításban szereplő utasításokat. Az utasításokat a gyártó validálta.

Anyag Rozsdamentes acél szintetikus gyémántporbevonattal és műanyag szárral.

Rendeltetés Az IPR hegyek a Profin PDX motoros meghajtású könyökdarabbal használhatók interprox-
imális redukcióra és a fogak befejező polírozására a fogak torlódása esetén.

Rendeltetésszerű 
felhasználók

Engedéllyel rendelkező fogorvosok.

Felhasználói 
környezet/klinikai 
környezet

Fogászati klinika.

Betegpopuláció Olyan betegek számára, akiknek szükségük van fogak torlódásának csökkentésére vagy a 
szomszédos fogak (maradó fogak) közötti érintkezési terület átformálására.

Várható klinikai előny A Profin PDX az IPR hegyekkel együtt növelheti az interdentális távolságot az orthodonciai 
alkalmazásokban.

Teljesítmény 
Jellemzők

Az IPR hegyek 0,1 - 0,5 mm közötti kalibrált méretben kaphatók, és a Profin PDX motoros 
meghajtású könyökdarabokkal együtt használhatók a fogak interproximális redukciójához 
és befejező polírozásához.

Használati javallatok A fogak torlódásának csökkentésére vagy szomszédos fogak közötti érintkezési terület 
átformálására.

Ellenjavallatok Ismert nikkelallergiában szenvedő betegeknél az IPR hegyeket óvatosan kell használni. 

Biztonságos ártal-
matlanítás

A tompa hegyeket fertőtleníteni kell, majd a klinikán érvényes helyi előírások függvényé-
ben a normál hulladékba helyezhetőek.

Tartozékok EVA-60 kinyomó.

 FIGYELMEZTETÉSEK
Az ezzel az eszközzel kapcsolatos minden súlyos incidenst jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó és/vagy a beteg 
lakhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának.
Allergének  
• Ismert nikkelallergiában szenvedő betegeknél az IPR hegyeket óvatosan kell használni.
Kis tárgyak
• Indítás előtt a hegyet ujjaival meghúzva ellenőrizze, hogy az biztonságosan rögzül-e. Határozott ellenállást kell érzékel-
nie. Ha a hegy könnyen kijön, próbálkozzon egy másik heggyel, vagy küldje a kézidarabot szervizbe.
Rezgés
• A páciens és a fogorvos számára kellemetlen lehet, ha a fordulatszám 8000 fordulat/percnél alacsonyabb.
Hőfejlődés
• Ne lépje túl a 10 000 fordulat/perc értéket.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
Keresztszennyeződés
• Tisztítsa meg, fertőtlenítse és sterilizálja a kézidarabot és az IPR hegyeket az első használat előtt, illetve két használat 
között. Az IPR hegyeket gyárilag tisztán szállítjuk. 
Hőfejlődés
• A kézidarab használata előtt ellenőrizze a motoron az ajánlott fordulatszámot.
• Minden használat között kenje meg a kézidarabot, a törmelék eltömődést és túlzott súrlódást okozhat.
Üzemzavar
• Ne szerelje szét a kézidarab egyetlen részét sem.
• Minden használat között kenje meg a kézidarabot, a törmelék eltömődést és túlzott súrlódást okozhat.
Munka a hegyekkel
• Az IPR hegyek a Profin rendszer részét képezik, és nem használhatók a Profin PDX nélkül.
• Használja a Profin EVA-60 kinyomót az IPR hegy biztonságos eltávolításhoz a Profin fejből.

MŰSZAKI LEÍRÁS 

Katalógus-
szám

Leírás és az él 
vastagsága (mm)

Hegy bevonata: 
Gyémánt Szár színe Forma

LTA-P1/2 Lamineer hegy IPR 0,1 Kétoldalú Fekete

LTA-P2/2 Lamineer hegy IPR 0,2 Kétoldalú Fehér

LTA-P25R/2 Lamineer hegy IPR 0,25 (jobb) Egyoldalú Lila

LTA-P25L/2 Lamineer hegy IPR 0,25 (bal) Egyoldalú Lila

LTA-P3/2 Lamineer hegy IPR 0,3 Kétoldalú Sárga

LTA-P4/2 Lamineer hegy IPR 0,4 Kétoldalú Zöld

LTA-P5/2 Lamineer hegy IPR 0,5 Kétoldalú Piros

HOGYAN HASZNÁLJUK
• Határozza meg és ellenőrizze az interproximális redukció szükséges mértékét; ezt a fogak végső helyzete alapján kell 
meghatározni. 
• Helyezze be a Profin IPR hegyet a Profin könyökdarabba, ügyelve arra, hogy a hegy rögzüljön, és ellenőrizze a hegy 
biztonságos rögzítését a kézidarabban, az ujjaival meghúzva azt. Határozott ellenállást kell érzékelnie. Ha a hegy kön-
nyen kijön, próbálkozzon egy másik heggyel, vagy cserélje ki a kézidarabot. 
• A könyökdarabot a fogfelszínnel való érintkezés előtt indítsa el. 
• A hegyeket gyengéd, lassú, de folyamatos mozgással kell használni az érintkezés során. Hűtőfolyadékra nincs szük-
ség, mivel a rövid reciprok mozgás (1,2 mm) során nem képződik jelentős hő. 

Megjegyzés: A vékonyabb LTA-P1 0,1 mm-es és LTA-P2 0,2 mm-es csúcsoknál a gyémántbevonat a lapos élen található 
a nagyobb stabilitás érdekében. A nagyobb méreteknél (0,25-0,5 mm) a gyémántbevonat az ívelt oldalon található, 
hogy segítse a hozzáférést és a természetes kontúrok átformálását. A zománc karcolódásának csökkentése érdekében 
ajánlott az LTA Lamineer® volfrám polírozóhegyekkel polírozni a kezelt fogfelületeket az eljárást követően. A kezelt 
felület megerősítése érdekében javasoljuk a fluoridos kezelést. Az elvégzett redukció mértékét mérőműszerrel kell 
ellenőrizni.   

Profin IPR hegyek újrafelhasználhatóak, és az első használat előtt, illetve minden használat után alaposan meg kell 
tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni kell őket. A gyémántbevonat csak kis mértékben kopik. A tartósság a használat 
körülményeitől függ. Az élettartam végét a használat során bekövetkező kopás és károsodás határozza meg. A 
hegyeket a tisztítási folyamat során (nagyítással) meg kell vizsgálni a hibák tekintetében.  Gondosan ellenőrizze az 
egyes műszereket, hogy minden törmeléket eltávolítottak-e. Szemrevételezéssel ellenőrizze a készüléket a megfelelő 
működést akadályozó sérülések/kopás szempontjából. Ne használja, ha a hegy eltört. Ne használja, ha korrózióra utaló 
jeleket lát. Ne használja, ha a túlzott kopás jelei mutatkoznak (azaz eltompult).

ÚJRAFELDOLGOZÁSI UTASÍTÁSOK A HEGYEKHEZ (AZ ISO 17664 SZABVÁNYNAK MEGFELELŐEN) 

FIGYELMEZTETÉSEK Gyémántbevonatú rozsdamentes acél műszerekhez alkalmas vegyszereket használjon.

A feldolgozásra vonatkozó 
korlátozások

Lásd az alábbiakban az ellenőrzést.

UTASÍTÁSOK

Kezdeti kezelés a felhas-
ználás helyén

Áztassa az oldatban. Ha törmelékek maradnak, használjon gyémánt eszközökhöz alkal-
mas tisztítókövet. A használat megkezdése és a tisztítási folyamat megkezdése közötti 
maximális időtartam nem haladhatja meg a 2 órát.

Tisztítás: Kézi Felszerelés
Tisztítószer

Vízminőség

Utasítások

Puha sörtéjű kefe és ultrahangos fürdő.
Enzimatikus vagy enyhén lúgos (pH≤8) tisztítószer minimális 
habzással. Kövesse a szer gyártójának a koncentrációra és a 
hőmérsékletre vonatkozó ajánlásait.
A kézi tisztítást legalább ivóvíz minőségű vízzel, az ultrahangos 
fürdőt és végső öblítést pedig desztillált vagy ioncserélt vízzel kell 
végezni.
1. Merítse a hegyeket a gyártó utasításai szerint frissen elkészített, 
de legfeljebb 40 °C-os tisztítóoldatba. Tisztítsa meg mechanikusan, 
kefével, a folyadékszint alatt dolgozva, amíg láthatóan tiszta nem 
lesz.
2. Alaposan öblítse le.
3. A tisztítást 35-45 kHz frekvencián, legalább 150 W-on, max. 
60 °C-os ultrahangos fürdőben kell végezni legalább 5 percen 
keresztül.
4. Öblítse le alaposan legalább 30 másodpercen keresztül.
5. Óvatosan szárítsa meg a hegyeket szöszmentes törlőkendővel 
vagy tiszta sűrített levegővel (1. osztályú vagy jobb, az ISO 8573-
1:2010 szabvány szerint).
6. Ellenőrizze a tisztaságot. Ha szükséges, ismételje meg az 1. 
lépéstől. Ha a tisztítás után törmelékek maradnak a hegyeken, 
az 1. lépés során használjon gyémánt műszerekhez alkalmas 
tisztítókövet.

Fertőtlenítés: Kézi Felszerelés
Tisztítószer

Fertőtlenítő fürdő.
Merítse rozsdamentes acél eszközök fertőtlenítésére alkalmas 
fertőtlenítő oldatba. Kövesse a gyártó utasításait
a fertőtlenítő oldat koncentrációja és behatási ideje tekintetében. 
A validálást 70%-os etanollal végeztük; 10 perces áztatással, majd 
biztonsági szekrényben végzett légszárítással.

Tisztítás és fertőtlenítés: 
Automatizált

Felszerelés
Tisztítószer
Öblítőszer

Vízminőség

Utasítások

Mosó-fertőtlenítőgép (ISO EN 15883 szabványnak megfelelően 
validálva).
Orvostechnikai eszközökhöz alkalmas enzimatikus vagy alacsony 
lúgos oldat.
Orvostechnikai eszközökhöz alkalmas nem korrodáló vagy semleges 
öblítőanyag. A koncentrációra és a hőmérsékletre vonatkozó adato-
kért tekintse meg az anyag gyártói útmutatóját.
A tisztítást legalább ivóvíz minőségű vízzel, a végső öblítést/
fertőtlenítést pedig desztillált vagy ioncserélt vízzel kell végezni.
1. Helyezze a hegyeket a mosó-fertőtlenítőgépbe. Használjon 
megfelelő műszertálcát.
2. Indítsa el a sebészeti eszközöknek megfelelő programot.
A validálás a következő paraméterekkel történt:
- Előmosás hideg vízben, 2 x 2 perc.
- Fő mosás tisztítószerrel legalább 55 °C-on, 10 percig.
- Öblítés meleg vízben, 2 x 1 perc.
- Végső öblítés/fertőtlenítés ioncserélt vízben 90 °C-on,
legalább 1 percig.
- Szárítás 110 °C-on, legalább 15 percig.
3. Kirakodáskor szemrevételezéssel bizonyosodjon meg az eszközök 
tisztaságáról. Szükség esetén ismételje meg az 1-es lépéstől, vagy 
végezzen manuális tisztítást.

Ellenőrzés és 
karbantartás

A hegyet ki kell cserélni, ha a működése és/vagy teljesítménye már nem felel meg az 
ebben a kézikönyvben szereplő előírásoknak. Szemrevételezéssel ellenőrizze a hegyek 
gyémántbevonatának megjelenését a hegy csiszolóképességének megállapításához. 
Dobja ki a hegyet, ha a gyémántbevonat elhasználódott. A kinyomó kopása nem 
felismerhető, és élettartama vélhetően meghaladja a kézidarab élettartamát.

Csomagolás sterilizáláshoz Szabványos csomagoló tasak. Steril áruk csomagolása az EN 868-5 szabvány szerint.
1) Helyezze külön sterilizáló tasakokba.
2) Ellenőrizze, hogy a tasak nem nyúlt-e meg.
3) Ellenőrizze a megfelelő záródást.
Helyezze a műanyag tasakot a műanyaghoz, a papír tasakot pedig a papírhoz.

Sterilizálás Vigyázat 
Felszerelés 

Hőmérséklet /
Nyomás
Idő 
Vákuumszárítás

Sterilizálás előtt a hegyeket meg kell tisztítani és fertőtleníteni kell.
Gőzölés autoklávban (validálva az EN 13060, EN 285, EN 17665 
szabványnak megfelelően).
Minimális üzemelési ciklus: Gőzhőmérséklet/nyomás: minimum 
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Gőzzel való expozíciós idő: minimum 3 perc.
Vákuumszárítás: minimum 6 perc.

Tárolás Sterilizálás után helyezze a felcímkézett és lezárt sterilizáló tasakot száraz, sötét helyre. 
Kövesse a sterilizáló tasak gyártójának a sterilizált eszköz tárolási feltételeire és lejárati 
idejére vonatkozó utasításait.

Megjegyzés: A betegek és a személyzet közötti keresztszennyeződés elkerülése érdekében az EVA-60 kinyomót 
fertőtlenítő kendővel letörölve vagy folyó víz alatt meg kell tisztítani, és a helyi előírásoknak megfelelően autoklávozni 
kell.

SZIMBÓLUMOK MAGYARÁZATA 

CE-jelölés Vigyázat

Olvassa el a használati utasítást Gyártás dátuma

Ne használja fel újra Gyártási tételszám

Gyártó Orvostechnikai eszköz

Csak orvosi rendelvényre REFREF Referencia/katalógusszám

Megfelelő fordulatszám (óramutató járásának 
megfelelő irányba) a meghatározott fordulatszámon

SSNN Sorozatszám

Gőzsterilizálóban (autoklávban) a megadott 
hőmérsékleten sterilizálható

Ultrahangos fürdő

Egyedi eszközazonosító Mosó-fertőtlenítőgép termikus 
fertőtlenítéshez

IT   ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO
Prima del primo utilizzo: leggere sempre le istruzioni per l’uso. Queste istruzioni informano l’utente sulle procedure 
consigliate per l’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. È responsabilità 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 l’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 l’uso. Le istruzioni sono convalidate dal produttore.

Materiale Acciaio inossidabile rivestito con polvere di diamante sintetico e stelo in plastica.

Destinazione d’uso Le punte IPR devono essere utilizzate con il manipolo contrangolo motorizzato Profin 
PDX per la riduzione interprossimale e la lucidatura finale dei denti dovuta a una 
condizione di affollamento dentale.

Destinatari del 
prodotto

Dentista abilitato.

Ambiente 
dell'utente/ambiente 
clinico

Clinica odontoiatrica.

Popolazione di 
pazienti

Per pazienti che necessitano di ridurre l'affollamento dentale o di rimodellare l'area di 
contatto tra i denti vicini (denti permanenti).

Beneficio clinico 
atteso

Profin PDX insieme alle punte IPR può aumentare la distanza interdentale per applica-
zioni ortodontiche.

Caratteristiche 
prestazionali

Le punte IPR sono disponibili in misure calibrate da 0,1 a 0,5 mm e devono essere 
utilizzate con il manipolo contrangolo motorizzato Profin PDX per la riduzione inter-
prossimale e la lucidatura finale dei denti.

Indicazioni per l'uso Per la riduzione dell'affollamento dentale o la rimodellazione dell'area di contatto tra 
denti vicini.

Controindicazioni Per i pazienti con allergia nota al nichel, le punte IPR devono essere utilizzate con 
cautela. 

Smaltimento sicuro Le punte smussate devono essere disinfettate, quindi possono essere smaltite tra i 
normali rifiuti della clinica in base alle normative locali.

Accessori Pistoncino EVA-60.

 AVVERTENZE
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e 
all’autorità competente dello Stato membro in cui risiede l’utilizzatore e/o il paziente.
Allergeni  
• Per i pazienti con allergia nota al nichel, le punte IPR devono essere utilizzate con cautela.
Piccoli oggetti
• Prima di iniziare: controllare che la punta sia ben fissata in sede tirandola con le dita. Deve essere avvertita una dis-
creta resistenza. Se la punta fuoriesce facilmente, provare un’altra punta o inviare il manipolo al servizio di assistenza.
Vibrazione
• Disagio per il paziente e il dentista se la velocità è inferiore a 8.000 giri/min.
Condizioni termiche
• Non superare i 10.000 giri/min.

 PRECAUZIONI
Contaminazione crociata
• Pulire, disinfettare e sterilizzare il manipolo e le punte IPR prima del primo utilizzo e fra gli utilizzi. Le punte IPR 
vengono consegnate già pulite in fabbrica. 
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

Codice
catalogo

Descrizione e lama 
Spessore (mm)

Rivestimento della 
punta: 

Diamante

Colore del 
codolo Forma

LTA-P1/2 Punta Lamineer IPR 0,1 Superficie bilaterale Nero

LTA-P2/2 Punta Lamineer IPR 0,2 Superficie bilaterale Bianco

LTA- P25R/2 Punta Lamineer IPR 0,25 
(destrorsa)

Superficie 
monolaterale Viola

LTA- P25L/2 Punta Lamineer IPR 0,25 
(sinistrorsa)

Superficie 
monolaterale Viola

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 quantità 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 facilità, 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 l’accumulo di calore ed elimina pertanto la necessità 
di utilizzare fluido refrigerante. 

Nota: per le punte più sottili LTA-P1 da 0,1 mm e LTA-P2 0,2 mm, sul bordo piatto è applicato un rivestimento 
diamantato per aumentare la stabilità. Sulle misure maggiori (0,25-0,5 mm), il rivestimento diamantato è applicato 
sul lato curvo per favorire l’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 è consigliato un trattamento a base di fluoruro per rinforzare la 
superficie trattata. L’entità 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 è ridotta. La durata dipende dalle circostanze in cui 
vengono utilizzate. La fine della vita utile è determinata dall’usura e dai danni subiti durante l’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 è rotta. Non utilizzare in presenza di segni di corrosione. Non utilizzare in presenza di segni di usura eccessiva 
(ad es. punte smussate).
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ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO DELLE PUNTE (IN CONFORMITÀ 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 l’inizio dell’uso e 
l’inizio della procedura di pulizia non deve superare 2 ore.

Pulizia: manuale Attrezzatura
Detergente

Qualità 
dell’acqua

Istruzioni

Spazzola a setole morbide e bagno a ultrasuoni.
Detergente enzimatico o a bassa alcalinità (pH≤8) con carat-
teristiche di schiumosità 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.

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

Attrezzatura
Detergente
Agente di 
risciacquo

Qualità 
dell’acqua

Istruzioni

Lavastrumenti per termodisinfezione (validata in conformità a 
EN ISO 15883).
Detergente enzimatico o a bassa alcalinità, 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.

Ispezione e 
Manutenzione

La punta deve essere sostituita quando il suo funzionamento e/o le sue prestazioni 
non soddisfano più le specifiche del presente manuale. Ispezionare visivamente 
l'aspetto del rivestimento diamantato per determinare l'abrasività della punta. 
Smaltire la punta quando il rivestimento diamantato è usurato. L'usura dl pistoncino 
non è riconoscibile e si ritiene che durerà più 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 
Attrezzatura 

Temperatura /
Pressione
Tempo 
Asciugatura 
sotto vuoto

Le punte devono essere pulite e disinfettate prima della steriliz-
zazione.
Autoclave a vapore (validata secondo EN 13060, EN 285, EN 
17665).
Eseguire un ciclo minimo: Temperatura/pressione del vapore 
minimo 134°C (273°F)/3,06 bar (27psi).
Tempo di esposizione al vapore: minimo 3 minuti.
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 l’acqua corrente e sterilizzato in autoclave, come richiesto dalle normative 
locali.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Marchio CE Attenzione

Consultare le istruzioni per l’uso Data di produzione

Non riutilizzare Numero di lotto

Produttore Dispositivo medico

Solo su prescrizione medica REFREF Numero di riferimento/codice 
catalogo

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

SSNN Numero di serie

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

Bagno a ultrasuoni

Identificatore univoco del dispositivo Lavastrumenti per 
termodisinfezione

LT   NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS – LIETUVIŲ KALBA
Prieš pirmąjį naudojimą visada perskaitykite naudojimo instrukcijas. Šiose instrukcijose naudotojai informuojami apie 
procedūras, rekomenduojamas naudojant „IPR“ antgalius su „Profin“ krypties sistemomis. Jos skirtos naudoti gydyto-
jams, baigusiems bent pradinio lygio odontologijos mokymus. Gydytojas privalo pats susipažinti su reikiama informacija 
ir įgyti reikiamų įgūdžių. Kartu su pripažintomis klinikinėmis procedūromis ir protokolais būtina laikytis spausdintinių 
rekomendacijų, įskaitant atsargumo priemones ir pastabas. 

Šias naudojimo instrukcijas galima atsisiųsti iš mūsų interneto svetainės: www.dentatus.com/ifu.
Mūsų svetainėje taip pat galima rasti „Profin PDX“ instrukcijų ir informacijos apie pakartotinį apdorojimą. 
Vadovaukitės naudojimo instrukcijomis. Instrukcijas patvirtino gamintojas.

Medžiaga Nerūdijantysis plienas padengtas sintetinių deimantų milteliais ir plastikiniu strypu.

Numatytas tikslas IPR antgaliai skirti naudoti su „Profin PDX“ varikliu varomu rankiniu prietaisu su lenktu 
instrumentu, skirtu tarpdančiams mažinti ir baigiamajam dantų poliravimui dėl dantų 
sangrūdos.

Numatytasis nau-
dotojas

Licencijuotas odontologas.

Vartotojo aplinka / 
klinikinė aplinka

Odontologijos klinika.

Pacientų populiacijos 
grupė

Pacientams, kuriems reikia sumažinti dantų sangrūdą arba pakeisti besiliečiančią sritį 
tarp gretimų dantų (nuolatinių dantų).

Tikėtina klinikinė 
nauda

„Profin PDX“ kartu su IPR antgaliais gali padidinti tarpdančių atstumą ortodontiniam 
naudojimui.

Eksploatacinės 
Savybės

IPR antgaliai yra kalibruotų dydžių nuo 0,1 iki 0,5 mm ir yra skirti naudoti su „Profin PDX“ 
varikliu varomu rankiniu prietaisu su lenktu instrumentu, skirtu tarpdančių mažinimui ir 
baigiamajam dantų poliravimui.

Naudojimo indika-
cijos

Dantų sangrūdai mažinti arba besiliečiančių sričių gretimų dantų formai atkurti.

Kontraindikacijos Pacientams, kuriems yra žinoma alergija nikeliui, IPR antgalius reikėtų naudoti atsargiai. 

Saugus šalinimas Atšipę antgaliai turi būti dezinfekuojami, tada juos galima išmesti su įprastomis atliekomis 
klinikoje pagal vietinius reikalavimus.

Priedai EVA-60 stūmoklis.

 ĮSPĖJIMAI
Apie visus svarbius incidentus, susijusius su priemonės naudojimu, reikia pranešti gamintojui ir šalies narės, kurioje 
įregistruotas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingosioms institucijoms.
Alergenai  
• Pacientams, kuriems yra žinoma alergija nikeliui, IPR antgalius reikėtų naudoti atsargiai.
Mažos detalės
• Prieš naudojimą, pirštais patraukdami už antgalio, patikrinkite, ar jis užsifiksavo. Turite pajusti stiprų pasipriešinimą. 
Jei antgalis lengvai išsiima, naudokite kitą antgalį arba išsiųskite rankinį prietaisą remontui.
Vibracija
• Esant mažesniam nei 8 000 apsisukimų per minutę greičiui atsiranda diskomfortas pacientui ir odontologui.
Terminis apdorojimas
•Neviršykite 10 000 apsisukimų per minutę.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Kryžminė tarša
• Prieš pirmą kartą naudodami ir kiekvieną kartą panaudoję rankinį prietaisą ir IPR antgalius nuvalykite, dezinfekuokite 
ir sterilizuokite. IPR antgaliai pristatomi švarūs. 
Terminis apdorojimas
• Prieš naudodami antgalį patikrinkite ant variklio nurodytą rekomenduojamą sūkių skaičių per minutę.
• Kiekvieną kartą panaudoję rankinį prietaisą sutepkite. Likučiai gali įstrigti ir sukelti didesnę trintį.
Gedimas
• Neišardykite rankinio prietaiso dalių.
• Kiekvieną kartą panaudoję rankinį prietaisą sutepkite. Likučiai gali įstrigti ir sukelti didesnę trintį.
Antgalių naudojimas
• IPR antgaliai yra „Profin“ sistemos dalis ir nėra skirti naudoti be „Profin PDX“.
• Nuo „Profin“ prietaiso galvutės nuimdami IPR antgalį naudokite „EVA-60“ antgalio stūmoklį.
 
TECHNINIS APRAŠYMAS

Katalogas
Numeris

Aprašymas ir ašmenys 
Storis (mm)

Antgalio danga: 
Deimantinis

Jungiamojo 
strypo spalva Forma

LTA-P1/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,1 Dvipusis Juoda

LTA-P2/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,2 Dvipusis Balta

LTA-P25R/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,25 
(dešinysis) Vienpusis Violetinė

LTA-P25L/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,25 
(kairysis) Vienpusis Violetinė

LTA-P3/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,3 Dvipusis Geltona

LTA-P4/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,4 Dvipusis Žalia

LTA-P5/2 „Lamineer“ antgalis IPR 0,5 Dvipusis Raudona

KAIP NAUDOTI
•Nustatykite ir peržiūrėkite paskirtą tarpdančių sumažinimo kiekį; jį reikia nustatyti remiantis galutine dantų padėtimi. 
•Įstatykite „Profin IPR“ antgalį į lenktą „Profin“ instrumentą ir įsitikinkite, kad antgalis yra užfiksuotas bei pirštais pa-
traukdami už antgalio patikrinkite, ar jis užsifiksavo. Turite pajusti stiprų pasipriešinimą. Jeigu antgalis lengvai nusiima, 
pabandykite naudoti kitą antgalį arba pakeiskite rankinį instrumentą. 
Lenktą instrumentą įjunkite prieš juo paliesdami danties paviršių. 
Antgalius prilietus prie danties judesiai turi būti švelnūs, lėti, tačiau nenutrūkstami. Aušinimo skysčio nereikia, nes 
veikiant trumpais judesiais (1,2 mm) pirmyn ir atgal šiluma nesusidaro. 

Pastaba. Plonesnių LTA-P1 0,1 mm ir LTA-P2 0,2 mm antgalių stabilumą pagerina plokščiojo krašto deimantinė danga. 
Didesniuose (0,25–0,5 mm) antgaliuose deimantinė danga dengia lenktąjį kraštą; tai padeda lengviau prieiti prie 
natūralių kontūrų ir juos formuoti. Kad mažiau subraižytumėte emalį, tolesniam apdoroto dantų paviršiaus poliravimui 
rekomenduojama naudoti LTA „Lamineer®“ volframo poliravimo antgalius. Apdorotam paviršiui sustiprinti dažnai 
rekomenduojama jį apdoroti fluoru. Atlikto sumažinimo kiekis patvirtinamas matuokliu.   

„Profin IPR“ antgaliai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir prieš pirmą naudojimą bei kiekvieną kartą panaudojus 
juos reikia kruopščiai nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Deimantinė danga mažai dėvisi. Ilgaamžiškumas priklauso nuo 
aplinkybių, kuriomis jie naudojami. Eksploatavimo laikas baigiasi dėl nusidėvėjimo ir pažeidimų naudojimo metu. Va-
lymo metu antgaliai apžiūrimi, ar nėra defektų (didinant).  Atidžiai apžiūrėkite kiekvieną prietaisą, kad įsitikintumėte, jog 
pašalinti visi likučiai. Vizualiai apžiūrėkite, ar prietaisas nėra pažeistas ir (arba) nusidėvėjęs, dėl ko negalėtų tinkamai 
veikti. Nenaudokite , jei antgalis yra nulūžęs. Nenaudokite, jei yra korozijos požymių. Nenaudokite, jei yra per didelio 
nusidėvėjimo požymių (t. y., jei jis nudilo).

ANTGALIAI PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS (PAGAL ISO 17664)

ĮSPĖJIMAI Naudokite deimantiniams nerūdijantiesiems plieniniams instrumentams tinkančias 
chemines medžiagas.

Apdorojimo apribojimai Žr. apžiūrą toliau.

INSTRUKCIJOS

Pradinis paruošimas 
naudojimo vietoje

Įmerkite į tirpalą. Jeigu išlieka nešvarumų likučių, naudokite deimantiniams 
instrumentams tinkamą valymo akmenį. Laikas nuo prietaiso naudojimo pradžios iki 
valymo proceso pradžios turi būti ne ilgesnis nei 2 valandos.

Valymas: Rankinis Įranga
Ploviklis

Vandens 
kokybė

Instrukcijos

Šepetėlis minkštais šereliais ir ultragarso vonelė.
Fermentinis arba lengvai šarminis (pH≤8) ploviklis, pasižymintis 
minimaliomis putojimo savybėmis. Laikykitės tirpalo gamintojo 
koncentracijos ir temperatūros rekomendacijų.
Rankiniam valymui reikia naudoti ne prastesnės nei geriamojo 
vandens kokybės vandenį, o ultragarso vonelei ir galutiniam 
skalavimui – distiliuotą ar demineralizuotą vandenį.
1. Instrumentus sumerkite į šviežiai paruoštą ne aukštesnės kaip 
40 °C temperatūros gamintojo instrukcijose nurodytos koncen-
tracijos valymo tirpalą. Valykite mechaniškai minkštu šepetėliu, 
pamerkę į skystį, kol bus pastebimai švarus.
2. Kruopščiai nuskalaukite.
3. Valykite ultragarso vonelėje mažiausiai 5 minutes, ne 
aukštesnėje kaip 60 °C, temperatūroje, naudokite 35–45 kHz 
dažnį ir mažiausią 150 W galią.
4. Kruopščiai skalaukite mažiausiai 30 sek.
5. Antgalius kruopščiai nusausinkite nepūkuotomis servetėlėmis 
arba švariu suslėgtu oru (1 arba geresnės klasės pagal ISO 
8573-1:2010).
6. Apžiūrėkite, ar švaru. Jei reikia, pakartokite nuo 1 veiksmo. 
Jeigu nuvalius lieka nešvarumų likučių ant antgalių, atlikdami 
1 veiksmą naudokite deimantiniams instrumentams tinkamą 
valymo akmenį.

Dezinfekavimas: Rankinis Įranga

Ploviklis

Dezinfekavimo vonelė.
Sumerkite į nerūdijančiojo plieno instrumentams tinkantį 
dezinfekcinį tirpalą. Laikykitės dezinfekcinio tirpalo gamintojo 
instrukcijose 
nurodytos koncentracijos ir laiko. Validavimas atliktas 70 % 
etanolio tirpale mirkant 10 minučių ir džiovinant ore biologinės 
saugos spintoje.

Valymas ir dezinfekavi-
mas: automatinis

Įranga
Ploviklis
Skalavimo 
priemonė

Vandens 
kokybė

Instrukcijos

Dezinfekavimo plautuvas (validuotas pagal ES ISO 15883).
Fermentinis ar silpnai šarminis, tinkantis medicinos priemonėms.
Nesukeliantis korozijos, neutralus, medicinos priemonėms tinkan-
tis skalavimo tirpalas. Laikykitės tirpalo gamintojo instrukcijose 
nurodytos koncentracijos ir temperatūros.
Valymui reikia naudoti ne prastesnės nei geriamojo vandens 
kokybės vandenį, o galutiniam skalavimui / dezinfekavimui– 
distiliuotą ar demineralizuotą vandenį.
1. Antgalius sudėkite į dezinfekavimo plautuvą. Naudokite 
tinkamą instrumentų padėklą.
2. Paleiskite chirurginiams instrumentams tinkančią programą.
Validavimas atliktas taikant toliau nurodytus parametrus:
– Pirminis plovimas šaltu vandeniu, 2 x 2 min.
– Pagrindinis plovimas su plovikliu mažiausiai 55 °C 
temperatūroje, 10 min.
– Skalavimas šiltu vandeniu, 2 x 1 min.
– Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vande-
nyje 90 °C temperatūroje,
mažiausiai 1 min.
– Džiovinimas 110 °C temperatūroje, mažiausiai 15 min.
3. Išimdami vizualiai patvirtinkite, kad instrumentai yra švarūs. Jei 
reikia, pakartokite 1-ąjį veiksmą arba valykite rankomis.

Apžiūra ir 
Priežiūra

Antgalį reikia pakeisti, kai jo veikimas ir (arba) eksploatacinės savybės nebeatitinka 
šiame vadove pateiktų specifikacijų. Apžiūrėkite deimantinę antgalių dangą ir 
įvertinkite antgalio šlifuojamąją gebą. Jeigu deimantinė danga nusidėvėjusi, antgalį 
išmeskite. Stūmoklio nusidėvėjimas nėra pastebimas, todėl manoma, kad jis bus 
naudojamas ilgiau nei antgalis.

Pakavimas sterilizuoti Standartinis pakavimo maišelis. Sterilių įrankių pakavimas pagal EN 868-5.
1) Sudėkite į atskirus sterilizavimo maišelius.
2) Patikrinkite, ar maišelis neįtemptas.
3) Patikrinkite, ar maišelis tinkamai uždarytas.
Sudėkite maišelius taip, kad plastikas būtų nukreiptas link plastiko, o popierius – 
link popieriaus.

Sterilizavimas Dėmesio 
Įranga 

Temperatūra /
slėgis
Laikas 
Džiovinimas 
vakuumu

Prieš sterilizuojant antgalius reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.
Garų autoklavas (validuotas pagal EN 13060, EN 285, EN 
17665).
Paleiskite mažiausią ciklą: Garų temperatūra / slėgis mažiausiai 
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27psi).
Poveikio garais trukmė: mažiausiai 3 min.
Džiovinimas vakuumu mažiausiai 6 min.

Laikymas Po sterilizavimo paženklintą ir užklijuotą sterilizavimo maišelį padėkite sausoje ir 
tamsioje vietoje. Laikykitės sterilizavimo maišelio gamintojo pateiktų nurodymų dėl 
laikymo sąlygų ir sterilizuoto prietaiso galiojimo laiko.

Pastaba. Siekiant išvengti kryžminės taršos tarp paciento ir personalo, EVA-60 stūmoklį reikia valyti 
dezinfekuojančiomis servetėlėmis arba nuvalyti po tekančiu vandeniu ir, kaip reikalaujama pagal vietinius reikalavimus, 
autoklavuoti. 

SIMBOLIŲ ŽODYNAS

CE ženklas Dėmesio

Žiūrėti naudojimo instrukcijas Pagaminimo data

Nenaudokite pakartotinai Partijos numeris

Gamintojas Medicinos priemonė

Tik pagal receptą REFREF Nuorodos / katalogo numeris

Dešinysis sukimas (pagal laikrodžio rodyklę) 
nurodytu greičiu

SSNN Serijos numeris

Sterilizuojamas garų sterilizatoriuje (autoklave) 
nurodytoje temperatūroje

Ultragarso vonelė

Unikalus prietaiso identifikatorius Terminio plovimo ir dezinfekavimo 
įrenginys

LV   LIETOŠANAS INSTRUKCIJA - LATVIEŠU VALODĀ
Pirms pirmās lietošanas reizes vienmēr izlasiet lietošanas instrukciju. Ar šiem norādījumiem lietotāji tiek informēti 
par ieteicamajām procedūrām, lietojot IPR uzgaļus ar Profin Directional System. Tie ir paredzēti lietošanai ārstiem ar 
pamatapmācību zobārstniecībā. Klīniskā speciālista atbildība ir būt informētam, iegūt zināšanas un iziet apmācību. 
Drukātos norādījumus, tostarp piesardzības pasākumus un piezīmes jāuzlūko kā papildinājumu klīniskajām procedū-
rām un protokoliem. 

Šo lietotāja instrukciju var lejupielādēt vietnē: www.dentatus.com/ifu
Mūsu tīmekļa vietnē ir pieejama arī Profin PDX lietošanas instrukcija un informācija par atkārtotu apstrādi. 
Ievērojiet lietošanas instrukcijā sniegtos norādījumus. Instrukciju ir apstiprinājis ražotājs.

Materiāls Nerūsējošais tērauds, pārklāts ar sintētiskā dimanta pulveri, un plastmasas kāts.

Paredzētā lietošana IPR uzgaļi ir izmantojami kopā ar Profin PDX ar motoru darbināmu leņķa rokas 
instrumentu zobu interproksimālai redukcijai un nobeiguma pulēšanai saistībā ar zobu 
sablīvējumu vietas nepietiekamības dēļ.

Paredzētais lietotājs Licencēts zobārsts.

Lietotāja vide/
klīniskie apstākļi

Zobārstniecības klīnika.

Pacientu kategorija Pacienti, kuriem nepieciešams samazināt zobu sablīvēšanu vietas nepietiekamības dēļ 
vai mainīt kontakta laukumu starp blakus esošajiem zobiem (pastāvīgajiem zobiem).

Sagaidāmie klīniskie 
ieguvumi

Profin PDX kopā ar IPR uzgaļiem var izmantot, lai palielinātu starpzobu attālumu ortodon-
tijas vajadzībām.

Ekspluatācijas 
raksturlielumi

IPR uzgaļi ir pieejami kalibrētos izmēros no 0,1 līdz 0,5 mm, un ir izmantojami kopā ar 
Profin PDX ar motoru darbināmu leņķa rokas instrumentu zobu interproksimālai redukcijai 
un nobeiguma pulēšanai.

Lietošanas 
indikācijas

Zobu sablīvēšanas mazināšanai vietas nepietiekamības dēļ vai kontakta laukuma 
pārveidošanai starp blakus esošajiem zobiem.

Kontrindikācijas Pacientiem ar zināmu alerģiju pret niķeli IPR uzgaļi ir jālieto piesardzīgi. 

Droša utilizācija Nolietotus uzgaļus dezinficē, pēc tam tos var izmest kopā ar parastajiem atkritumiem 
klīnikā saskaņā ar vietējiem noteikumiem.

Piederumi EVA-60 virzulis.  

 BRĪDINĀJUMI
Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar šo ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai 
iestādei, kurā ir reģistrēts lietotājs un/vai pacients.
Alergēni  
• Pacientiem ar zināmu alerģiju pret niķeli IPR uzgaļi ir jālieto piesardzīgi.
Sīkie objekti
• Pirms darba uzsākšanas pārbaudiet, vai uzgalis ir droši nostiprināts, pavelkot to ar pirkstiem. Ir jābūt jūtamai stingrai 
pretestībai. Ja uzgalis ir viegli noņemams, izmēģiniet citu uzgali vai nosūtiet to apkopei.
Vibrācija
• Diskomforts pacientam un zobārstam, ja ātrums ir mazāks par 8000 apgr./min.
Temperatūras iedarbība
• Nepārsniedziet ātrumu 10 000 apgr./min.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Savstarpēja piesārņošana
- Pirms pirmās lietošanas reizes un starp lietošanas reizēm iztīriet, dezinficējiet un sterilizējiet IPR uzgaļus un rokas 
instrumentu. IPR uzgaļi tiek piegādāti tīri. 
Temperatūras iedarbība
• Pirms rokas instrumenta lietošanas pārbaudiet uz motora norādīto ieteicamo ātrumu apgr./min.
• Ieeļļojiet rokas instrumentu starp lietošanas reizēm, jo netīrumi var izraisīt aizsērēšanu un pārmērīgu berzi.
Darbības traucējumi
• Neizjauciet nevienu rokas instrumenta daļu.
• Ieeļļojiet rokas instrumentu starp lietošanas reizēm, jo netīrumi var izraisīt aizsērēšanu un pārmērīgu berzi.
Darba uzgaļi
• IPR uzgaļi ir Profin sistēmas daļa, un tos nav paredzēts izmantot bez Profin PDX.
• Izmantojiet Profin EVA-60 virzuli, lai droši noņemtu IPR uzgali no Profin galviņas.

TEHNISKAIS APRAKSTS 

Artikula
numurs

Apraksts un asmens 
biezums (mm)

Uzgaļa pārklājums: 
Dimanta Kāta krāsa Forma

LTA-P1/2 Lamineer uzgalis IPR 0,1 Divpusējs Melna

LTA-P2/2 Lamineer uzgalis IPR 0,2 Divpusējs Balta

LTA-P25R/2 Lamineer uzgalis IPR 0,25 
(labās puses) Vienpusējs Violeta

LTA-P25L/2 Lamineer uzgalis IPR 0,25 
(kreisās puses) Vienpusējs Violeta

LTA-P3/2 Lamineer uzgalis IPR 0,3 Divpusējs Dzeltena

LTA-P4/2 Lamineer uzgalis IPR 0,4 Divpusējs Zaļa

LTA-P5/2 Lamineer uzgalis IPR 0,5 Divpusējs Sarkana

LIETOŠANA
• Nosakiet un pārskatiet noteikto interproksimālās redukcijas apjomu; to nosaka pēc zobu galīgās pozīcijas. 
• Ievietojiet Profin IPR uzgali Profin leņķa instrumentā, pārliecinoties, ka uzgalis ir nostiprināts fiksētā pozīcijā, un 
pārbaudiet, vai uzgalis ir droši ievietots rokas instrumentā, pavelkot to ar pirkstiem. Ir jābūt jūtamai stingrai pretestībai. 
Ja uzgalis ir viegli noņemams, izmēģiniet citu uzgali vai nomainiet rokas instrumentu. 
• Palaidiet leņķa instrumentu pirms saskares ar zoba virsmu. 
• Uzgaļi ir jālieto ar maigu, lēnu, bet nepārtrauktu kustību visā saskares laikā. Dzesēšanas šķidrums nav nepieciešams, 
jo, veicot īsu kustību turp/atpakaļ (1,2 mm), pārmērīgs siltums neveidojas. 

Piezīme: Plānākiem LTA-P1 0,1 mm un LTA-P2 0,2 mm uzgaļiem dimanta pārklājums atrodas uz plakanās malas, 
nodrošinot lielāku stabilitāti. Lielākiem uzgaļiem (0,25-0,5 mm) dimanta pārklājums atrodas izliektajā pusē, lai 
atvieglotu piekļuvi un dabisko kontūru pārveidošanu. Lai samazinātu emaljas skrāpējumus, turpmākai apstrādāto zobu 
virsmu pulēšanai ir ieteicams izmantot LTA Lamineer® volframa pulēšanas uzgaļus. Lai nostiprinātu apstrādāto virsmu, 
bieži vien tiek ieteikta apstrāde ar fluorīdu. Noņemto virsmas lielumu apstiprina ar mērierīci.   

Profin IPR uzgaļi ir paredzēti atkārtotai lietošanai, un pirms pirmās un pēc katras lietošanas reizes tie ir rūpīgi jānotīra, 
jādezinficē un jāsterilizē. Dimanta pārklājums nolietojas lēni. Izturība ir atkarīga no apstākļiem, kādos tas tiek izman-
tots. Kalpošanas laika beigas nosaka nolietojums un bojājumi lietošanas laikā. Tīrīšanas procesā uzgaļus pārbauda, 
lai konstatētu defektus (zem palielinājuma).  Rūpīgi pārbaudiet katru instrumentu, lai pārliecinātos, ka ir noņemti visi 
gruži. Vizuāli pārbaudiet instrumentu, vai nav bojājumu/ nolietojuma, kas varētu traucēt tā pareizu darbību. Nelietojiet, 
ja uzgalis ir salauzts. Nelietojiet, ja ir korozijas pazīmes. Nelietojiet, ja ir novērojams pārmērīgs nodilums (t. i., ja uzgalis 
ir strups).

UZGAĻU ATKĀRTOTAS APSTRĀDES NORĀDĪJUMI (SASKAŅĀ AR ISO 17664) 

BRĪDINĀJUMI Izmantojiet ķīmiskās vielas, kas piemērotas nerūsējošā tērauda instrumentiem ar 
dimanta pārklājumu.

Apstrādes ierobežojumi Skatīt pārbaudi tālāk.

INSTRUKCIJA

Sākotnējā apstrāde 
lietošanas vietā

Iemērciet šķīdumā. Ja paliek netīrumi, izmantojiet dimanta instrumentiem piemērotu 
tīrīšanas akmeni. Maksimālais laika posms starp lietošanas sākumu un tīrīšanas 
procedūras sākumu nedrīkst pārsniegt 2 stundas.

Tīrīšana: Manuāla Aprīkojums
Mazgāšanas 
līdzeklis

Ūdens kvalitāte

Instrukcijas

Mīksto saru birste un ultraskaņas vanna.
Enzīmu vai vāji sārmains (pH ≤8) mazgāšanas līdzeklis ar 
minimālu putošanos. Ievērojiet līdzekļa ražotāju ieteikumus 
attiecībā uz koncentrāciju un temperatūru.
Manuālai tīrīšanai jāizmanto minimālās kvalitātes dzeramais 
ūdens, bet ultraskaņas vannai un galīgajai skalošanai - destilēts 
vai demineralizēts ūdens.
1. Iegremdējiet uzgaļus svaigi pagatavotā tīrīšanas šķīdumā 
saskaņā ar ražotāja norādījumiem, bet temperatūra nedrīkst 
pārsniegt 40°C. Mehāniski notīriet ar suku, darbojoties zem 
ūdens virsmas, līdz instruments ir vizuāli tīrs.
2. Kārtīgi noskalojiet.
3. Tīriet ultraskaņas vannā vismaz 5 minūtes temperatūrā, kas 
nepārsniedz 60°C, izmantojot 35-45 KHz frekvenci un vismaz 
150 W jaudu.
4. Kārtīgi skalojiet vismaz 30 sekundes.
5. Uzmanīgi nosusiniet uzgaļus ar salvetēm, kas neatstāj 
plūksnas, vai tīru saspiestu gaisu (klase 1 vai augstāka, saskaņā 
ar ISO 8573-1:2010).
6. Pārbaudiet tīrību. Ja nepieciešams, atkārtojiet, sākot ar 
1. darbību. Ja pēc tīrīšanas uz uzgaļiem paliek netīrumi, 
1. darbībā izmantojiet dimanta instrumentiem piemērotu tīrīšanas 
akmeni.

Dezinfekcija: Manuāla Aprīkojums
Mazgāšanas 

līdzeklis

Dezinfekcijas vanna.
Iegremdējiet nerūsējošā tērauda instrumentiem piemērotā dezin-
fekcijas šķīdumā. Sekojiet ražotāja norādījumiem par
dezinfekcijas šķīduma koncentrāciju un laiku. Apstiprināts, uz 
10 minūtēm iegremdējot 70% etilspirtā un pēc tam nožāvējot ar 
gaisu drošības skapī.

Tīrīšana un dezinfekcija: 
Automatizēta

Aprīkojums
Mazgāšanas 
līdzeklis
Skalošanas 
līdzeklis

Ūdens kvalitāte

Instrukcijas

Mazgāšanas un dezinfekcijas ierīce (validēta saskaņā ar EN ISO 
15883).
Enzimātisks vai viegli sārmains, piemērots medicīniskām ierīcēm. 
 

Nekodīgs neitrāls skalošanas līdzeklis, piemērots medicīniskām 
ierīcēm. Ievērojiet līdzekļa ražotāja sniegtos norādījumus par 
koncentrāciju un temperatūru.
Tīrīšanai jāizmanto minimālās kvalitātes dzeramais ūdens, bet 
galīgajai skalošanai/dezinfekcijai - destilēts vai demineralizēts 
ūdens.
1. Ievietojiet uzgaļus mazgāšanas un dezinfekcijas iekārtā. Izman-
tojiet piemērotu instrumentu paplāti.
2. Palaidiet ķirurģiskiem instrumentiem piemērotu programmu.
Validācijai ir izmantoti šādi parametri:
- Priekšmazgāšana aukstā ūdenī, 2 x 2 min.
- Galvenā mazgāšana ar mazgāšanas līdzekli vismaz 55°C 
temperatūrā, 10 min.
- Skalošana siltā ūdenī, 2 x 1 min.
- Galīgā skalošana/dezinfekcija demineralizētā ūdenī 90°C 
temperatūrā,
vismaz 1 min.
- Žāvēšana 110°C temperatūrā, vismaz 15 min.
3. Izņemot vizuāli pārbaudiet, vai instrumenti ir tīri. Ja 
nepieciešams, atkārtojiet no 1. darbības vai izmantojiet manuālo 
tīrīšanu.

Pārbaude un 
apkope

Uzgalis ir jānomaina, ja tā darbība un/vai ekspluatācijas rādītāji vairs neatbilst 
šajā rokasgrāmatā norādītajām specifikācijām. Vizuāli pārbaudiet uzgaļu dimanta 
pārklājuma izskatu, lai noteiktu uzgaļa abrazivitāti. Izmetiet uzgali, kad dimanta 
pārklājums ir nolietojies. Virzuļa nodilums nav pamanāms, un tiek uzskatīts, ka tas 
kalpos ilgāk par rokas instrumenta kalpošanas laiku.

Iepakošana 
sterilizācijai

Standarta iepakojuma maisiņš. Sterilu preču iepakošana saskaņā ar EN 868-5.
1) Ievietojiet atsevišķos sterilizācijas maisiņos.
2) Pārliecinieties, vai maisiņš nav iestiepts.
3) Pārbaudiet, vai tas ir kārtīgi noslēgts.
Novietojiet maisiņus tā, lai plastmasas daļa saskartos ar plastmasas daļu un papīra 
daļa saskartos ar papīra daļu.

Sterilizācija Uzmanību 
Aprīkojums 

Temperatūra /
Spiediens
Laiks 
Vakuuma 
žāvēšana

Pirms sterilizēšanas uzgaļi ir jānotīra un jādezinficē.
Tvaika autoklāvs (apstiprināts saskaņā ar EN 13060, EN 285, 
EN 17665).
Izvēlieties minimālo ciklu: Tvaika temperatūra/spiediens: vismaz 
134°C (273°F)/3,06 bāri (27 psi).
Tvaika iedarbības ilgums vismaz 3 min.

Žāvēšana vakuumā vismaz 6 min.

Glabāšana Pēc sterilizēšanas marķētu un aizzīmogotu sterilizācijas maisiņu novietojiet sausā 
un tumšā vietā. Ievērojiet sterilizācijas maisiņa ražotāja norādījumus par sterilizētās 
ierīces glabāšanas apstākļiem un derīguma termiņu.

Piezīme: Lai izvairītos no pacienta un personāla savstarpējas inficēšanās, EVA-60 virzuli jānotīra, noslaukot ar dezin-
fekcijas salvetēm vai ar suku zem tekoša ūdens un autoklāvējot, kā to paredz vietējie noteikumi.

SIMBOLU SKAIDROJUMS 

CE marķējums Uzmanību

Skatīt lietošanas instrukciju Ražošanas datums

Nelietot atkārtoti Partijas numurs

Ražotājs Medicīniska ierīce

Tikai ar medicīnisko recepti REFREF Atsauces/artikula numurs

Griešanās virziens pa labi (pulksteņrādītāja 
kustības virzienā) norādītajā ātrumā

SSNN Sērijas numurs

Var sterilizēt tvaika sterilizācijas iekārtā 
(autoklāvā) norādītajā temperatūrā

Ultraskaņas vanna

Unikālais ierīces identifikators Mazgāšanas un dezinfekcijas ierīce 
termiskai dezinfekcijai
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NO   BRUKSANVISNING - NORSK
Les alltid instruksjonene for bruk før første gangs bruk. • Disse instruksjonene er ment til å 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 å være informert, fagkyndig og 
riktig opplært. De trykte retningslinjene, inkludert forholdsregler og merknader, er å betrakte som tillegg til godkjente 
kliniske prosedyrer og protokoller. 

Bruksanvisningen er tilgjengelig for nedlasting på nettsiden vår: www.dentatus.com/ifu.
På nettsiden vår finner du også instruksjoner og informasjon om reprosessering av Profin PDX. 
Følg anvisningene om bruk i bruksanvisningen. Instruksjonene er godkjent av produsenten.

Materiale Rustfritt stål belagt med syntetisk diamantpulver og plastskaft.

Tiltenkt formål IPR-spisser skal brukes sammen med Profin PDX motordrevet vinkelstykke for inter-
proksimal reduksjon og sluttpolering av tenner på grunn av trang tannstilling.

Tiltenkt bruker Autorisert tannlege.

Brukermiljø/klinisk 
setting

Tannklinikk.

Pasientpopulasjons-
gruppe

For pasienter som har behov for reduksjon av trang tannstilling eller omforming av 
kontaktområdet mellom nabotenner (permanente tenner).

Forventet klinisk 
fordel

Profin PDX sammen med IPR-spisser kan øke den interdentale avstanden for kjeveor-
topediske bruksområder.

Ytelses- 
karakteristikk

IPR-spissene er tilgjengelige i kalibrerte størrelser fra 0,1 - 0,5 mm og skal brukes 
med Profin PDX motordrevet kontravinklet håndstykke for interproksimal reduksjon og 
sluttpolering av tenner.

Bruksindikasjoner For reduksjon av trang tannstilling eller omforming av kontaktområdet mellom 
nabotenner.

Kontraindikasjoner For pasienter med kjent nikkelallergi skal IPR-spisser brukes med forsiktighet. 

Sikker kassering Sløve spisser skal desinfiseres, og kan deretter avhendes i vanlig avfall på klinikken i 
henhold til nasjonale forskrifter.

Tilbehør EVA-60-uttrykker.

 ADVARSLER
Alvorlige hendelser relatert til utstyret skal umiddelbart rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i 
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.
Allergener  
• For pasienter med kjent nikkelallergi skal IPR-spisser brukes med forsiktighet.
Små gjenstander
• Før du setter i gang, sjekk at den sitter godt fast ved å dra i spissen med fingrene dine. Du skal kjenne at den gir 
god motstand. Hvis spissen lett kommer ut, prøv en annen spiss eller send håndstykket til service.
Vibrasjon
• Ubehag for pasient og tannlege hvis hastigheten er lavere enn 8 000 o/min.
Termisk
• Ikke gå over 10 000 o/min.

FORHOLDSREGLER
Krysskontaminering
• Rengjør, desinfiser og steriliser håndstykket og IPR-spisser før første bruk og mellom bruk. IPR-spissene leveres 
rene fra fabrikken. 
Termisk
• Kontroller anbefalte o/min på motoren før du bruker håndstykket.
• Smør håndstykket mellom hver bruk. Rusk kan forårsake tilstopping og overdreven friksjon.
Funksjonsfeil
• Ikke demonter noen del av håndstykket.
• Smør håndstykket mellom hver bruk. Rusk kan forårsake tilstopping og overdreven friksjon.
Arbeidsspisser
• IPR-spisser er en del av Profin-systemet og er ikke beregnet på bruk uten Profin PDX.
• Bruk Profin-uttrykkeren EVA-60 til å skyve IPR-spissen trygt ut fra Profin-hodet.
 
TEKNISK BESKRIVELSE 

Katalognr.
Nummer

Beskrivelse og blad 
Tykkelse (mm)

Spissbelegg: 
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 
(høyre) Ensidig Lilla

LTA-P25L/2 Lamineer-spiss IPR 0,25 
(venstre) Ensidig Lilla

LTA-P3/2 Lamineer-spiss IPR 0,3 Dobbeltsidig Gul

LTA-P4/2 Lamineer-spiss IPR 0,4 Dobbeltsidig Grønn

LTA-P5/2 Lamineer-spiss IPR 0,5 Dobbeltsidig Rød

SLIK BRUKES DET
• Bestem og gjennomgå den foreskrevne mengden av interproksimal reduksjon; den skal bestemmes av den 
endelige posisjon til tennene. 
• Sett Profin IPR-spissen inn i Profin-vinkelstykket og sørg for at spissen er låst i en fast posisjon, og kontroller at 
spissen sitter godt i håndtaket ved å dra i spissen med fingrene. Du skal kjenne at den gir god motstand. Hvis det er 
lett å ta ut spissen, kan du prøve med en annen spiss eller skifte ut håndstykket. 
• Start vinkelstykket før kontakt med tannens overflate. 
• Spissene skal brukes med en forsiktig, langsom og kontinuerlig bevegelse under hele kontakten. Kjølevæske er 
ikke nødvendig på 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 på den flate kanten for ekstra sta-
bilitet. På større størrelser (0,25 - 0,5 mm) er diamantbelegget på den buede siden for å hjelpe til med å få tilgang til 
og omforme naturlige konturer. Det anbefales at LTA Lamineer® Tungsten poleringsspiss brukes for etterbehandling 
av tannoverflaten for å redusere riper i emaljen. Fluorbehandling anbefales ofte for å styrke den behandlede overfla-
ten. Den utførte reduksjonen skal bekreftes med en måler.   

Profin IPR-spisser er beregnet for gjenbruk og må rengjøres, desinfiseres og steriliseres grundig før første gangs 
bruk og etter hver bruk. Slitasjen på 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 
rengjøringsprosessen (under forstørrelse).  Inspiser hvert instrument nøye for å 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 
ødelagt. Må ikke brukes hvis det er tegn på korrosjon. Ikke bruk hvis det er tegn på overdreven slitasje (dvs. sløvhet).

SPISSER INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING (I SAMSVAR MED ISO 17664)

ADVARSLER Bruk kjemikalier som er egnet for diamantbelagte instrumenter av rustfritt stål.

Begrensninger for proses-
sering

Se inspeksjon nedenfor.

INSTRUKSJONER

Innledende behandling 
ved bruk

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

Rengjøring: Manuell Utstyr
Vaskemiddel

Vannkvalitet

Instruksjoner

Myk børste og ultralydbad.
Enzymatisk eller lavalkalisk (pH≤8) vaskemiddel med minimal 
skumdannelse. Følg produsentens anbefalinger for riktig dosering 
og temperatur.
Vann av minst drikkevannkvalitet skal brukes til å rengjøre 
manuelt, og destillert eller demineralisert vann skal brukes til 
ultralydbad og siste skylling.
1. Senk spissene ned i nylaget rengjøringsløsning i henhold til pro-
dusentens anvisninger, men maksimalt 40 °C. Rengjør mekanisk 
med en børste under væskenivået til det er synlig rent.
2. Skyll grundig.
3. Rengjør i et ultralydbad i minst 5 minutter ved maksimum 
60 °C med en frekvens på 35 - 45 kHz og minimumseffekt på 
150 W.
4. Skyll grundig i minst 30 sekunder.
5. Tørk spissene forsiktig med lofri klut eller ren trykkluft (klasse 
1 eller bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).
6. Kontroller renslighet. Gjenta fra trinn 1 om nødvendig. Hvis 
det sitter igjen rester på spissene etter rengjøring, bruk en 
rengjøringsstein som er egnet for diamantinstrumenter i trinn 1.

Desinfisering: Manuell Utstyr

Vaskemiddel

Desinfeksjonsbad.
Senk ned i en desinfeksjonsløsning som er egnet for instrumenter 
i rustfritt stål. Følg produsentens anvisninger for
desinfeksjonsløsning for konsentrasjon og tid. Validering har blitt 
utført med 70 % etanol, nedsenket i 10 minutter, etterfulgt av 
lufttørking i et sikkerhetsskap.

Rengjøring og desinfeks-
jon: Automatisert

Utstyr
Vaskemiddel
Skyllemiddel

Vannkvalitet

Instruksjoner

Vaskedekontaminator (validert i samsvar med NS-EN ISO 15883).
Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for medisinsk utstyr.
Ikke-etsende, nøytralt skyllemiddel, egnet for medisinsk utstyr. 
Følg produsentens anvisninger for riktig dosering og temperatur.
Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til å rengjøre, og bruk 
destillert eller demineralisert vann til siste skylling / desinfisering.
1. Sett spissene inn i vaskedekontaminatoren. Bruk et egnet 
instrumentbrett.
2. Kjør et program som er egnet for kirurgiske instrumenter.
Validering utført med følgende parametere:
- Forhåndsvask i kaldt vann, 2 x 2 min.
- Hovedvask med vaskemiddel ved minst 55 °C i 10 min.
- Skylling i varmt vann, 2 x 1 min.
- Siste skylling / desinfisering i demineralisert vann ved 90 °C,
i minst 1 min.
- Tørking ved 110 °C i minst 15 min.
3. Kontroller visuelt at instrumentene er rene når de tas ut. Ved 
behov kan du gjenta fra trinn 1 eller bruke manuell rengjøring.

Inspeksjon og 
Vedlikehold

Spissen må erstattes når dets funksjon og/eller ytelse ikke lenger er i samsvar med 
spesifikasjonene i denne bruksanvisningen. Inspiser diamantbelegget på spissene 
for å fastslå spissens slipeevne. Kast spissen når diamantbelegget er slitt. Slitasjen 
på uttrykkeren er ikke merkbar, og det antas at det vil vare lenger enn håndstykkets 
levetid.

Emballasje for sterili-
sering

Standard emballasjepose. Pakking av sterile varer i samsvar med EN 868-5.
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 
Utstyr 

Temperatur /
Trykk
Tid 
Vakuum-tørking

Spissene må rengjøres og desinfiseres før sterilisering.
Vanndampautoklav (validert i samsvar med NS-EN 13060, NS-EN 
285, NS-EN 17665).
Kjør minimal syklus: Vanndamptemperatur/-trykk minst 134 °C 
(273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.
Vakuumtørking minst 6 min.

Oppbevaring Etter sterilisering, plasser den merkede og forseglede steriliseringsposen på et tørt og 
mørkt sted. Følg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen når det gjelder 
oppbevaringsbetingelsene og utløpsdato for den steriliserte enheten.

Merk: For å unngå krysskontaminering mellom pasient og personell skal uttrykkeren EVA-60 rengjøres ved å tørke 
av med desinfiserende våtservietter eller børstes av under rennende vann, og autoklaveres i henhold til nasjonale 
forskrifter.

FORKLARING AV SYMBOLER

CE-merke Advarsel

Se bruksanvisningen Produksjonsdato

Ikke gjenbruk Partinummer

Produsent Medisinsk utstyr

Kun på resept fra lege REFREF Referanse/katalognummer

Omdreining til høyre (med klokken) ved angitt 
hastighet

SSNN Serienummer

Kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) 
ved angitt temperatur

Ultralydbad

Unik enhetsidentifikator Vaskedekontaminator for termisk 
desinfisering

PL   INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA – JĘZYK ANGIELSKI
Przed użyciem należy zawsze przeczytać instrukcję użytkowania. Niniejsza instrukcja informuje użytkownika o zaleca-
nych procedurach podczas korzystania z końcówek IPR z systemem kierunkowym Profin. Jest ona przeznaczona do 
użytku przez klinicystów z podstawowym przeszkoleniem w zakresie stomatologii. Obowiązkiem klinicysty jest stałe 
zbieranie nowych informacji, kształcenie i szkolenie. Wydrukowane wytyczne, w tym środki ostrożności i uwagi, należy 
traktować jako dodatki do przyjętych procedur klinicznych i protokołów. 

Niniejsza instrukcja użytkowania jest dostępna do pobrania na naszej stronie internetowej: www.dentatus.com/ifu.
Na naszej stronie internetowej dostępne są również instrukcje i informacje dotyczące reprocesowania kątnicy Profin 
PDX. 
Postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji użytkowania. Instrukcja jest zatwierdzana przez producenta.

Materiał Stal nierdzewna pokryta syntetycznym proszkiem diamentowym z plastikowym trzpieniem.

Przeznaczenie Końcówki IPR stosuje się z napędzaną silnikiem kątnicą Profin PDX do redukcji szkliwa na 
powierzchniach stycznych i końcowego polerowania zębów z powodu stłoczenia.

Użytkownicy docelowi Dyplomowani stomatolodzy.

Środowisko 
użytkownika / 
warunki kliniczne

Gabinet stomatologiczny.

Grupa populacyjna 
pacjentów

Przeznaczone do stosowania u pacjentów potrzebujących redukcji stłoczenia zębów lub 
zmiany kształtu obszaru kontaktu między sąsiednimi zębami (zębami stałymi).

Oczekiwane korzyści 
kliniczne

Kątnica Profin PDX w połączeniu z końcówkami IPR pozwala zwiększyć odległość 
międzyzębową w zastosowaniach ortodontycznych.

Wydajność 
Charakterystyka

Końcówki IPR są dostępne w skalibrowanych rozmiarach od 0,1 do 0,5 mm i są przeznac-
zone do stosowania z napędzaną silnikiem kątnicą Profin PDX do redukcji szkliwa na 
powierzchniach stycznych i końcowego polerowania zębów.

Informacje dotyczące 
użytkowania

Do redukcji stłoczenia zębów lub zmiany kształtu obszaru kontaktu między sąsiednimi 
zębami.

Przeciwwskazania W przypadku stosowania końcówek IPR u pacjentów ze stwierdzoną alergią na nikiel 
należy zachować ostrożność. 

Bezpieczna utylizacja Stępione końcówki należy zdezynfekować, a następnie można je wyrzucić do zwykłych 
odpadów w placówce, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Akcesoria Klucz EVA-60.

 OSTRZEŻENIA
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi państwa 
członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent mają siedzibę.
Alergeny  
• W przypadku stosowania końcówek IPR u pacjentów ze stwierdzoną alergią na nikiel należy zachować ostrożność.
Małe przedmioty
• Przed uruchomieniem urządzenia należy sprawdzić, czy końcówka jest dobrze osadzona, pociągając ją palcami. 
Powinien być wyczuwalny silny opór. Jeśli końcówka łatwo wypada, należy spróbować użyć innej końcówki lub wysłać 
kątnicę do serwisu.
Wibracje
• Prędkość obrotowa mniejsza niż 8000 obr./min powoduje dyskomfort pacjenta i lekarza stomatologa.
Termiczne
• Nie przekraczać prędkości 10 000 obr./min.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Zanieczyszczenie krzyżowe
• Przed pierwszym użyciem kątnicy i końcówek IPR, a także przed kolejnymi, należy je wyczyścić, zdezynfekować 
i wysterylizować. Końcówki IPR są dostarczane w stanie fabrycznie czystym. 
Termiczne
• Przed użyciem kątnicy należy sprawdzić zalecaną prędkość obrotową silnika.
• Przed każdym użyciem kątnicę należy nasmarować, gdyż zanieczyszczenia mogą powodować zatykanie i nadmierne 
tarcie.
Nieprawidłowe działanie
• Nie należy demontować żadnej części kątnicy.
• Przed każdym użyciem kątnicę należy nasmarować, gdyż zanieczyszczenia mogą powodować zatykanie i nadmierne 
tarcie.
Końcówki robocze
• Końcówki IPR są częścią systemu Profin i nie są przeznaczone do użytku bez kątnicy Profin PDX.
• Aby bezpiecznie odłączyć końcówkę IPR z głowicy kątnicy Profin, należy użyć klucza EVA-60.

OPIS TECHNICZNY

Numer
katalogowy

Opis i grubość 
ostrza (mm)

Powłoka na 
końcówce: 
Diament

Kolor trzonu Kształt

LTA-P1/2 Końcówka Lamineer IPR 0,1 Dwustronna Czarny

LTA-P2/2 Końcówka Lamineer IPR 0,2 Dwustronna Biały

LTA-P25R/2 Końcówka Lamineer IPR 0,25 
(prawa) Jednostronna Fioletowy

LTA-P25L/2 Końcówka Lamineer IPR 0,25 
(lewa) Jednostronna Fioletowy

LTA-P3/2 Końcówka Lamineer IPR 0,3 Dwustronna Żółty

LTA-P4/2 Końcówka Lamineer IPR 0,4 Dwustronna Zielony

LTA-P5/2 Końcówka Lamineer IPR 0,5 Dwustronna Czerwony

SPOSÓB UŻYCIA
• Określić i zweryfikować zalecaną wielkość redukcji szkliwa na powierzchniach stycznych; należy ją określić na podsta-
wie ostatecznej pozycji zębów. 
• Końcówkę IPR Profin należy umieścić w kątnicy Profin, upewniając się, że końcówka zostanie zablokowana w ustalo-
nym położeniu. Następnie należy sprawdzić, czy jest dobrze osadzona, pociągając ją palcami. Powinien być wyczuwalny 
silny opór. Jeśli końcówka się odłączy, należy spróbować założyć inną końcówkę lub wymienić uchwyt. 
• Kątnicę należy włączyć przed kontaktem z powierzchnią zębową. 
• Końcówki należy używać, wykonując delikatne, powolne ale ciągłe ruchy na całej powierzchni stycznej. Środek 
chłodzący nie jest wymagany ze względu brak nagromadzenia ciepła w przypadku krótkiego ruchu oscylacyjnego (1,2 
mm). 

Uwaga: w przypadku węższych końcówek LTA-P1 0,1 mm i LTA-P2 0,2 mm na płaskiej krawędzi dodana jest powłoka 
diamentowa w celu uzyskania lepszej stabilizacji. W przypadku większych rozmiarów (0,25–0,5 mm) powłoka diamen-
towa znajduje się po zakrzywionej stronie, aby ułatwić dostęp i zmianę naturalnych kształtów. Zaleca się zastosowanie 
końcówek polerskich LTA Lamineer® Tungsten do późniejszego wypolerowania leczonych powierzchni zębowych, aby 
zminimalizować zarysowania na szkliwie. Często zaleca się także fluoryzację, aby wzmocnić leczoną powierzchnię. 
Wielkość wykonanej redukcji należy potwierdzić za pomocą miernika.   

Końcówki Profin IPR są przeznaczone do użytku wielorazowego i należy je dokładnie czyścić, odkażać i sterylizować 
przed pierwszym użyciem i po każdym użyciu. Powłoka diamentowa charakteryzuje się wysoką odpornością na 
zużycie. Jej trwałość zależy od warunków, w jakich jest stosowana. Koniec okresu eksploatacji zależy od zużycia i 
uszkodzeń podczas użytkowania. Podczas procesu czyszczenia końcówki należy sprawdzać pod kątem uszkodzeń (w 
powiększeniu).  Należy dokładnie sprawdzić każdy instrument, aby mieć pewność, że usunięto wszelkie zanieczyszc-
zenia. Sprawdzić wzrokowo urządzenie pod kątem uszkodzeń/zużycia, które mogłyby uniemożliwić jego prawidłowe 
działanie. Nie używać, jeśli końcówka jest złamana. Nie używać, jeśli widoczne są ślady korozji. Nie używać, jeśli 
widoczne są oznaki nadmiernego zużycia (np. stępienia).

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE REPROCESOWANIA KOŃCÓWEK (ZGODNIE Z NORMĄ ISO 17664) 

OSTRZEŻENIA Stosować środki chemiczne odpowiednie do instrumentów ze stali nierdzewnej pokrytych 
powłoką diamentową.

Ograniczenia w przygo-
towaniu

Patrz kontrola poniżej.

INSTRUKCJE

Przygotowanie wstępne 
w punkcie użycia

Namoczyć w roztworze. W przypadku pozostałości zanieczyszczeń należy użyć kamienia 
czyszczącego odpowiedniego do instrumentów diamentowych. Maksymalny czas między 
rozpoczęciem użytkowania a rozpoczęciem procesu czyszczenia nie może przekraczać 2 
godzin.

Czyszczenie: ręczne Sprzęt
Detergent

Jakość wody

Instrukcje

Szczotka z miękkim włosiem i kąpiel ultradźwiękowa.
Enzymatyczny lub niskoalkaliczny (pH≤8) detergent o minimalnych 
właściwościach pieniących. Postępować zgodnie z instrukcjami produ-
centa środka dotyczącymi stężenia i temperatury.
Do czyszczenia ręcznego należy używać wody o jakości co najmniej 
wody pitnej, natomiast do kąpieli ultradźwiękowej i końcowego 
płukania należy stosować wodę destylowaną lub demineralizowaną.
1. Zanurzyć końcówki w świeżo przygotowanym roztworze myjącym 
zgodnie z instrukcjami producenta w maksymalnej temperaturze 
40°C. Czyścić mechanicznie za pomocą szczotki, wykonując ruchy pod 
poziomem cieczy, aż do uzyskania widocznego oczyszczenia.
2. Dokładnie przepłukać.
3. Czyścić w kąpieli ultradźwiękowej przez co najmniej 5 minut w 
maks. temperaturze 60°C, z zastosowaniem częstotliwości 35–45 
kHz i minimalnej mocy 150 W.
4. Dokładnie płukać przez co najmniej 30 sekund.
5. Ostrożnie osuszyć końcówki niestrzępiącymi się chusteczkami lub 
czystym sprężonym powietrzem (klasy 1 lub lepszej, zgodnie z normą 
ISO 8573-1:2010).
6. Przeprowadzić kontrolę czystości. W razie potrzeby powtórzyć 
czynności od kroku 1. W przypadku pozostałości zanieczyszczeń po 
czyszczeniu w kroku 1 należy użyć kamienia czyszczącego odpowiedni-
ego do instrumentów diamentowych.

Dezynfekcja: Ręczna Sprzęt
Detergent

Kąpiel dezynfekcyjna.
Zanurzyć w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla narzędzi 
wykonanych ze stali nierdzewnej. Postępować zgodnie z instrukcjami 
producenta środka
dezynfekującego dotyczącymi stężenia i czasu. Walidacja dezynfekcji 
przeprowadzana jest z zastosowaniem 70% etanolu; 10 minut namac-
zania, a następnie suszenie na powietrzu w komorze bezpieczeństwa.

Czyszczenie i dezynfek-
cja: automatyczne

Sprzęt
Detergent
Środek płuczący

Jakość wody

Instrukcje

Urządzenie czyszcząco-dezynfekujące (zatwierdzone zgodnie z normą 
EN ISO 15883).
Środek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasadowym, odpowiedni 
dla wyrobów medycznych.
Niepowodujący korozji środek do płukania o odczynie obojętnym, od-
powiedni dla wyrobów medycznych. Postępować zgodnie z instrukcjami 
producenta środka dotyczącymi stężenia i temperatury.
Do czyszczenia należy używać wody o jakości co najmniej wody pitnej, 
natomiast do dezynfekcji i końcowego płukania należy stosować wodę 
destylowaną lub demineralizowaną.
1. Załadować końcówki do myjni-dezynfektora. Użyć odpowiedniej tacy 
na narzędzia.
2. Włączyć program odpowiedni dla narzędzi chirurgicznych.
Walidacja przeprowadzana z użyciem następujących parametrów:
- Czyszczenie wstępne w zimnej wodzie, 2 × 2 min.
- Czyszczenie właściwe z użyciem detergentu w temperaturze co 
najmniej 55°C, 10 min.
- Płukanie w ciepłej wodzie, 2 × 1 min.
- Płukanie końcowe/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 końcówek z urządzenia należy wzrokowo 
sprawdzić, czy są one czyste. W razie konieczności powtórzyć 
czynności, począwszy od kroku 1, lub zastosować czyszczenie ręczne.

Kontrola 
i konserwacja

Końcówkę należy wymienić, gdy jej działanie i/lub wydajność przestaną być zgodne ze spe-
cyfikacjami zawartymi w niniejszej instrukcji. Wzrokowo sprawdzić końcówkę pod kątem 
wyglądu powłoki diamentowej, aby ustalić ścierność końcówki. Należy wyrzucić końcówkę, 
gdy powłoka diamentowa zostanie zużyta. Zużycie klucza jest niezauważalne i zakłada się, 
że jego żywotność będzie dłuższa niż żywotność kątnika.

Opakowanie do stery-
lizacji

Standardowa torebka opakowaniowa. Sterylne pakowanie wyrobów zgodnie z normą EN 
868-5.
1) Narzędzia umieścić w pojedynczych torebkach do sterylizacji.
2) Sprawdzić, czy torebka nie jest rozciągnięta.
3) Sprawdzić szczelność zamknięcia.
Umieszczać torebki do sterylizacji tak, aby strona plastikowa stykała się z plastikową, 
a strona papierowa z papierową.

Sterylizacja Przestroga 
Sprzęt 

Temperatura/
ciśnienie
Czas 
Suszenie 
próżniowe

Przed sterylizacją końcówki należy wyczyścić i zdezynfekować.
Autoklaw parowy (zatwierdzony zgodnie z normą EN 13060, EN 285, 
EN 17665).
Włączyć minimalny cykl: temperatura/ciśnienie pary co najmniej 
134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).
Czas ekspozycji na parę: co najmniej 3 min.
Suszenie próżniowe: co najmniej 6 min.

Magazynowanie Po sterylizacji umieścić oznakowaną i szczelnie zamkniętą torebkę do sterylizacji 
w suchym i ciemnym miejscu. Postępować zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez 
producenta torebki do sterylizacji dotyczącymi warunków przechowywania i daty ważności 
wysterylizowanego wyrobu.

Uwaga: aby uniknąć zakażenia krzyżowego między pacjentem a personelem, klucz EVA-60 należy wyczyścić, 
przecierając go chusteczkami dezynfekującymi lub szczotkując pod bieżącą wodą, a następnie wysterylizować w auto-
klawie zgodnie z lokalnymi przepisami.

SŁOWNICZEK SYMBOLI

Znak CE Przestroga

Sprawdzić w instrukcji użycia Data produkcji

Nie używać ponownie Numer partii (LOT)

Producent Wyrób medyczny

Tylko na receptę lekarską REFREF Numer referencyjny/katalogowy

Kierunek obrotów w prawo (zgodnie z ruchem 
wskazówek zegara) zgodnie z ustawioną prędkością SSNN Numer seryjny

Możliwość sterylizacji w sterylizatorze parowym (autokla-
wie) w określonej temperaturze

Myjnia-dezynfektor do dezynfekcji 
termicznej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu Kąpiel ultradźwiękowa

PT   INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO — PORTUGUÊS
Antes da utilização inicial - leia sempre as instruções de utilização. Estas instruções informam o utilizador sobre 
os procedimentos recomendados para a utilização das cabeças IPR no sistema Profin Directional. Destinam-se a 
ser utilizados por clínicos com formação básica em medicina dentária. A informação, instrução e formação são da 
responsabilidade do clínico. As diretrizes impressas, incluindo as precauções e notas, devem ser encaradas como 
complementos aos procedimentos e protocolos clínicos aceites. 

Estas instruções de utilização estão disponíveis para descarregar no nosso website: www.dentatus.com/ifu.
Também estão disponíveis instruções e informações de reprocessamento para a Profin PDX no nosso website. 
Siga as instruções de utilização. As instruções são validadas pelo fabricante.

Material: Aço inoxidável revestido com pó de diamante sintético e haste de plástico.

Utilização pretendida As cabeças IPR destinam-se a ser utilizadas com a peça manual contra ângulo Profin 
PDX motorizada para redução interproximal e polimento final de dentes devido a 
apinhamento.

Utilizador previsto Dentista com formação.

Ambiente/Cenário 
clínico do utilizador

Clínicas dentárias.

Grupo de população 
de pacientes

Para pacientes que necessitam de reduzir o apinhamento dentário ou remodelar a 
área de contacto entre dentes adjacentes (dentes definitivos).

Benefício clínico 
esperado

A Profin PDX, juntamente com as cabeças IPR, pode aumentar a distância inter-
dentária para aplicações ortodônticas.

Desempenho 
Características

As cabeças IPR estão disponíveis em tamanhos calibrados que variam entre 0,1 e 
0,5 mm e destinam-se a ser utilizadas com a peça manual contra ângulo motorizada 
Profin PDX para redução interproximal e polimento final dos dentes.

Indicações de 
utilização

Para redução do apinhamento dentário ou remodelação da área de contacto entre 
dentes adjacentes.

Contraindicações: Para os pacientes com alergia conhecida ao níquel, as cabeças IPR devem ser 
utilizadas com precaução. 

Eliminação segura As cabeças gastas devem ser desinfetadas e, em seguida, podem ser eliminadas no 
lixo normal da clínica, de acordo com os regulamentos locais.

Acessórios Êmbolo EVA-60.

 AVISOS
Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autori-
dade competente do do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente reside.
Alergénios  
• Para os pacientes com alergia conhecida ao níquel, as cabeças IPR devem ser utilizadas com precaução.
Objetos pequenos
• Antes de começar, verifique se o encaixe está seguro, puxando a cabeça com os dedos. Deverá sentir uma firme 
resistência. Se a cabeça sair facilmente, experimente outra ou envie a peça para a manutenção.
Vibração
• Pode ocorrer desconforto para o paciente e para o dentista se a velocidade for inferior a 8000 rpm.
Térmico
• Não exceda as 10 000 rpm.

PRECAUÇÕES
Contaminação cruzada
• Limpe, desinfete e esterilize a peça manual e as cabeças IPR antes da sua primeira utilização e entre utilizações. 
As cabeças IPR são entregues limpas pela fábrica. 
Térmico
• Antes de utilizar a peça manual, verifique as rpm recomendadas no motor.
• Lubrifique a peça manual entre cada utilização; os detritos podem causar obstruções e fricção excessiva.
Avaria
• Não desmonte qualquer parte da peça manual.
• Lubrifique a peça manual entre cada utilização; os detritos podem causar obstruções e fricção excessiva.
Cabeças de trabalho
• As cabeças IPR fazem parte do Sistema Profin e não se destinam a ser utilizadas sem a Profin PDX.
• Utilize o êmbolo de EVA-60 Profin para ejetar a cabeça IPR em segurança da cabeça Profin.

DESCRIÇÃO TÉCNICA 

Número de
Catálogo

Descrição e lâmina 
Espessura (mm)

Revestimento da 
cabeça: 

Diamante
Cor da haste Forma

LTA-P1/2 Cabeça Lamineer IPR 0.1 Dupla face Preto

LTA-P2/2 Cabeça Lamineer IPR 0.2 Dupla face Branco

LTA-P25R/2 Cabeça Lamineer IPR 0.25 
(direita) Face simples Roxo

LTA-P25L/2 Cabeça Lamineer IPR 0.25 
(esquerda) Face simples Roxo

LTA-P3/2 Cabeça Lamineer IPR 0.3 Dupla face Amarelo

LTA-P4/2 Cabeça Lamineer IPR 0.4 Dupla face Verde

LTA-P5/2 Cabeça Lamineer IPR 0.5 Dupla face Vermelho

COMO UTILIZAR
• Determine e analise a quantidade prescrita de redução interproximal, sendo que esta deve ser determinada pela 
posição final dos dentes. 
• Introduza a cabeça IPR Profin no contra ângulo Profin, certificando-se de que a cabeça está bloqueada numa 
posição fixa e verifique se a cabeça está bem encaixada no cabo, puxando a ponta com os dedos. Deverá sentir 
uma firme resistência. Se a cabeça sair facilmente, experimente outra cabeça ou substitua a pega. 
• Arranque o contra ângulo antes de entrar em contacto com a superfície do dente. 
• As cabeças devem ser utilizadas com um movimento lento e suave mas contínuo através do contacto. Não é 
necessário refrigerante dada a falta de acumulação de calor com curtos movimentos recíprocos (1,2 mm). 

Nota: Para cabeças 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. É recomendada a utilização das cabeças de 
polimento LTA Lamineer® em tungsténio para o polimento subsequente das superfícies do dente tratado para redu-
zir o arranhar do esmalte.É normalmente aconselhado um tratamento com flúor para reforçar a superfície tratada. A 
quantidade de redução efetuada deve ser confirmada com um medidor.   

As cabeças Profin IPR destinam-se a ser reutilizadas e devem ser cuidadosamente limpas, desinfetadas e 
esterilizadas antes da primeira utilização e após cada utilização. O desgaste da placa de diamante é reduzido. A 
durabilidade depende das circunstâncias em que são utilizados. O fim da vida útil é determinado pelo desgaste e 
pelos danos durante a utilização. As cabeças devem ser inspecionadas quanto a defeitos durante o processo de 
limpeza (sob ampliação).  Inspecione cuidadosamente cada instrumento para garantir que todos os detritos foram 
removidos. Inspecione visualmente o instrumento para detetar danos/desgaste que impeçam o funcionamento 
correto. Não utilizar se a cabeça estiver partida. Não utilizar se houver indícios de corrosão. Não utilizar se houver 
indícios de desgaste excessivo (ou seja, se estiver baço).
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DICAS INSTRUÇÕES DE REPROCESSAMENTO (EM CONFORMIDADE COM A NORMA ISO 17664)

AVISOS Utilize químicos adequados aos instrumentos de aço inoxidável revestidos a diamante.

Limitações ao proces-
samento

Ver inspeção abaixo.

INSTRUÇÕES

Tratamento inicial no 
momento de utilização

Imergir em solução. Se permanecerem detritos, utilize uma pedra de limpeza adequada 
para instrumentos de diamante. O período máximo entre o início da utilização e o início 
do processo de limpeza não deverá ser superior a 2 horas.

Limpeza: Manual Equipamento
Detergente

Qualidade da 
água

Instruções

Escova de cerdas macias e banho ultrassónico.
Detergente enzimático ou pouco alcalino (pH≤8) com caraterísticas 
de formação de espuma mínima. Siga as instruções dos fabricantes 
do agente relativamente à concentração e à temperatura.
Deve ser utilizada água potável com uma qualidade mínima para a 
limpeza manual e água destilada ou desmineralizada para o banho 
ultrassónico e enxaguamento final.
1. Mergulhe as cabeças numa solução de limpeza recém-preparada, 
de acordo com as instruções do fabricante, embora num máximo de 
40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova, trabalhando abaixo 
do nível do líquido, até ficarem visivelmente limpas.
2. Enxague abundantemente.
3. Limpe com um banho ultrassónico durante, no mínimo, 5 minutos 
a uma temperatura máxima de 60 °C, com uma frequência de 35 - 
45 kHz e uma potência mínima de 150 W.
4. Enxague abundantemente durante, no mínimo, 30 segundos.
5. Seque cuidadosamente as cabeças com toalhetes que não 
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 necessário, repita a partir do passo 1. 
Se, após a limpeza, permanecerem detritos nas cabeças, utilize uma 
pedra de limpeza adequada para instrumentos de diamante durante 
o passo 1.

Desinfeção: Manual Equipamento
Detergente

Banho desinfetante.
Deve imergir numa solução de desinfeção adequada para instrumen-
tos de aço inoxidável. Siga as instruções do fabricante da
solução de desinfeção quanto à concentração e tempo. Validação 
realizada com etanol a 70%; 10 minutos de imersão seguidos de 
secagem ao ar na cabina de segurança.

Limpeza e desinfeção: 
Automática

Equipamento

Detergente

Agente de enxa-
guamento

Qualidade da 
água

Instruções

Máquina de lavar e desinfetar (aprovada de acordo com a norma 
EN ISO 15883).
Enzimática ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos 
médicos.
Enzimática ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos 
médicos. Siga as instruções do fabricante do agente relativamente à 
concentração e à temperatura.
Deve ser utilizada água potável com uma qualidade mínima para 
limpar e água destilada ou desmineralizada para o enxaguamento 
final/desinfeção.
1. Coloque as cabeças na máquina de lavar e desinfetar. Utilize uma 
bandeja de instrumentos adequada.
2. Execute o programa adequado para instrumentos cirúrgicos.
Validação realizada com os seguintes parâmetros:
- Pré-lavagem em água fria, 2 x 2 min.
- Lavagem principal com o detergente a uma temperatura mínima 
de 55 °C, 10 min.
- Enxaguar com água morna, 2 x 1 min.
- Enxaguamento/desinfeção final em água desmineralizada a 90 °C,
no mínimo, 1 min.
- Secagem a 110 °C, no mínimo, 15 min.
3. Ao retirar os instrumentos, confirme visualmente se estão limpos. 
Se necessário, repita a partir do passo 1 ou utilize a limpeza manual.

Inspeção e 
Manutenção

A cabeça deve ser substituída quando o seu funcionamento e/ou desempenho deixar de 
satisfazer as especificações deste manual. Inspecione visualmente as cabeças quanto 
à aparência do revestimento de diamante para determinar a abrasividade da cabeça. 
Elimine a cabeça quando o revestimento de diamante estiver gasto. O desgaste do 
êmbolo não é reconhecível e considera-se que durará mais tempo do que a vida útil da 
peça manual.

Embalagem para 
esterilização

Bolsa de embalagem normalizada. Embalagem de materiais esterilizados de acordo 
com EN 868-5.
1) Coloque em bolsas de esterilização individuais.
2) Verifique se o saco não está esticado.
3) Verifique se a vedação está adequada.
Coloque as bolsas com o plástico em direção ao plástico, e o papel em direção ao papel.

Esterilização Aviso 
Equipamento 

Temperatura /
Pressão
Duração 
Secagem a 
vácuo

As cabeças devem ser limpas e desinfetadas antes da esterilização.
Autoclave a vapor (validada de acordo com as normas EN 13060, EN 
285, EN 17665).
Execute o ciclo mínimo: Temperatura/pressão mínima do vapor 
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27psi).
Tempo de exposição ao vapor: mínimo de 3 min.

Secagem a vácuo mínima de 6 min.

Armazenamento Após a esterilização, coloque a bolsa de esterilização etiquetada e selada num local 
seco e escuro. Siga as instruções fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilização 
relativamente às condições de armazenamento e ao prazo de validade do dispositivo 
esterilizado.

Nota: Para evitar a contaminação cruzada entre o paciente e o pessoal, o êmbolo EVA-60 deve ser limpo com toal-
hetes desinfetantes ou escovado em água corrente e autoclavado, conforme exigido pela regulamentação local.

 
GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS

Marca CE Aviso

Consultar instruções de utilização Data de fabrico

Não reutilizar Número de lote

Fabricante Dispositivo médico

Apenas com prescrição médica REFREF Número de referência/catálogo

Rotação à direita (no sentido dos ponteiros do 
relógio) à velocidade especificada

SSNN Número de série

Esterilizável num esterilizador a vapor (auto-
clave) à temperatura especificada

Máquina de lavar e desinfetar para 
desinfeção térmica

Identificador único do dispositivo Banho ultrassónico

RO   INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE – ROMÂNĂ
Înainte de prima utilizare - se vor citi obligatoriu instrucțiunile de utilizare. Aceste instrucțiuni informează utiliza-
torul cu privire la procedurile recomandate în timpul utilizării vârfurilor IPR cu sistemul direcțional Profin. Acestea 
sunt destinate utilizării de către clinicieni cu un nivel elementar de instruire în stomatologie. Clinicianul are 
responsabilitatea de a se menține informat, educat și instruit. Instrucțiunile tipărite, inclusiv Măsurile de precauție 
și Observațiile, trebuie considerate adăugiri la procedurile și protocoalele clinice acceptate. 

Aceste Instrucțiuni de utilizare pot fi descărcate de pe pagina noastră web: www.dentatus.com/ifu.
De asemenea, pe site-ul nostru sunt disponibile instrucțiuni și informații privind reprocesarea Profin PDX. 
Respectați instrucțiunile de utilizare. Instrucțiunile sunt validate de producător.

Material Oțel inoxidabil placat cu pulbere sintetică de diamant și mâner din plastic.

Scopul urmărit Vârfurile IPR trebuie utilizate cu piesa de mână contra-unghi Profin PDX acționată de 
motor pentru reducerea interproximală și șlefuirea finală a dinților în urma aglomerării.

Utilizator vizat Dentist autorizat.

Mediul utilizatoru-
lui/Cadrul clinic

Clinică stomatologică.

Grupul/populația de 
pacienți

Pentru pacienții care necesită reducerea aglomerării dentare sau remodelarea zonei 
de contact dintre dinții alăturați (dinți definitivi).

Beneficii clinice 
așteptate

Profin PDX cu vârfurile IPR poate crește distanța interdentară pentru aplicații 
ortodontice.

Performanță 
Caracteristici

Vârfurile IPR sunt disponibile în dimensiuni calibrate cuprinse între 0,1 - 0,5 mm și 
trebuie utilizate cu piesa manuală contra-unghi Profin PDX acționată de motor pentru 
reducerea interproximală și șlefuirea finală a dinților.

Indicații pentru 
utilizare

Pentru reducerea aglomerării dentare sau remodelarea zonei de contact dintre dinții 
alăturați.

Contraindicații Pentru pacienții cu alergie cunoscută la nichel, vârfurile IPR trebuie utilizate cu 
precauție. 

Eliminarea în 
siguranță

Vârfurile uzate trebuie dezinfectate, apoi pot fi eliminate cu deșeurile normale din 
clinică, în conformitate cu reglementările locale.

Accesorii Sondă EVA-60.

 AVERTIZĂRI
Orice incident grav survenit în legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității competente 
din statul membru în care furnizorul își desfășoară activitatea și/sau în care locuiește pacientul.
Alergeni  
• Pentru pacienții cu alergie cunoscută la nichel, vârfurile IPR trebuie utilizate cu precauție.
Obiecte mici
• Înainte de pornire, verificați fixarea corespunzătoare trăgând vârful cu degetele. Ar trebui să simțiți o rezistență 
puternică. Dacă vârful iese cu ușurință, încercați un alt vârf sau trimiteți piesa manuală la reparat.
Vibrație
• Disconfort pentru pacient și pentru dentist dacă viteza este mai mică de 8.000 rpm.
Termic
• Nu se vor depăși 10.000 rpm.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
Contaminare încrucișată
• Curățați, dezinfectați și sterilizați piesa manuală și vârfurile IPR înainte de prima utilizare și între utilizări. Vârfu-
rile IPR sunt livrate curate din fabrică. 
Termic
• Verificați turația recomandată a motorului înainte de a utiliza piesa de mână.
• Lubrifiați piesa manuală înainte de fiecare utilizare, reziduurile pot provoca obstrucție și frecare excesivă.
Defectare
• Nu dezasamblați nicio componentă a piesei manuale.
• Lubrifiați piesa manuală înainte de fiecare utilizare, reziduurile pot provoca obstrucție și frecare excesivă.
Vârfuri de lucru
• Vârfurile IPR fac parte din sistemul Profin și nu sunt concepute pentru utilizare fără Profin PDX.
• Folosiți sonda Profin EVA-60 pentru a scoate vârful IPR din capul Profin.

DESCRIERE TEHNICĂ

Număr  
Catalog Descriere & lamă 

Grosime (mm)
Învelișul vârfului: 

Diamant
Culoarea 
mânerului Forma

LTA-P1/2 Vârf Lamineer IPR 0.1 Cu două fețe Negru

LTA-P2/2 Vârf Lamineer IPR 0.2 Cu două fețe Alb

LTA-P25R/2 Vârf Lamineer IPR 0.25 
(dreapta) Cu o singură față Violet

LTA-P25L/2 Vârf Lamineer IPR 0.25 
(stânga) Cu o singură față Violet

LTA-P3/2 Vârf Lamineer IPR 0.3 Cu două fețe Galben

LTA-P4/2 Vârf Lamineer IPR 0.4 Cu două fețe Verde

LTA-P5/2 Vârf Lamineer IPR 0.5 Cu două fețe Roșu

MOD DE UTILIZARE
• Stabiliți și verificați cantitatea prescrisă de reducere interproximală; aceasta trebuie stabilită în funcție de poziția 
finală a dintelui. 
• Introduceți vârful Profin IPR în piesa contraunghi Profin, asigurându-vă că vârful este blocat într-o poziție fixă 
și verificați fixarea vârfului în mâner trăgând cu degetele de vârf. Ar trebui să simțiți o rezistență puternică. Dacă 
vârful iese cu ușurință, încercați un alt vârf sau înlocuiți mânerul. 
• Porniți piesa contra-unghi înainte de contactul cu suprafața dintelui. 
• Vârfurile trebuie utilizate cu o mișcare delicată, lentă, dar continuă prin contact. Nu este necesar lichid de răcire, 
datorită lipsei de acumulare a căldurii prin efectuarea mișcării alternative scurte (1,2 mm). 

Notă: Pentru vârfurile mai subțiri, LTA-P1 0,1 mm & LTA-P2 0,2 mm, învelișul de diamant se află pe muchia 
plată, pentru stabilitate suplimentară. La mărimile mai mari (0,25 – 0,5 mm), învelișul de diamant se află pe partea 
curbată, pentru a facilita accesul și pentru remodelarea contururilor naturale. Se recomandă ca vârfurile de 
șlefuire LTA Lamineer® Tungsten să fie utilizate pentru șlefuirea ulterioară a suprafețelor dentare tratate, pentru 
a minimiza zgârierea smalțului. Tratamentul cu fluor este deseori recomandat pentru a întări suprafața tratată. 
Valoarea reducerii efectuate trebuie confirmată cu ajutorul unui manometru.   

Vârfurile Profin IPR sunt proiectate pentru reutilizare și trebuie curățate cu atenție, dezinfectate și sterilizate 
înainte de prima utilizare și după fiecare utilizare. Gradul de uzură a stratului de diamant este redus. Durabilitatea 
sa depinde de circumstanțele de utilizare. Sfârșitul duratei de viață este determinat de uzura și deteriorarea în 
timpul utilizării. În timpul procesului de curățare, vârfurile trebuie să fie inspectate (sub lupă) pentru a detecta 
eventuale defecte. Inspectați cu atenție fiecare instrument pentru a vă asigura că toate reziduurile au fost 
îndepărtate. Inspectați vizual instrumentul pentru a depista deteriorări/uzură care ar putea împiedica funcționarea 
corectă. Nu utilizați vârful dacă este rupt. Nu utilizați dacă există urme de coroziune. Nu utilizați dacă există urme 
de uzură excesivă (vârf tocit).

VÂRFURI INSTRUCȚIUNI DE REPRELUCRARE (ÎN CONFORMITATE CU ISO 17664) 

AVERTIZĂRI Utilizați substanțe chimice adecvate pentru instrumente din inox diamantate.

Limitările procesării Consultați verificarea de mai jos.

INSTRUCȚIUNI

Tratamentul inițial în 
momentul utilizării

Înmuiați în soluție. În cazul în care rămân reziduuri, utilizați o piatră de curățare 
adecvată pentru instrumente diamantate. Perioada maximă de timp dintre începu-
tul utilizării și începutul procesului de curățare nu trebuie să depășească 2 ore.

Curățarea: Manuală Echipament
Detergent

Calitatea apei

Instrucțiuni

Perie cu peri moi și baie cu ultrasunete.
Detergent enzimatic sau slab alcalin (pH ≤ 8) cu caracteristici 
spumante minime. Respectați recomandările producătorului 
agentului cu privire la concentrație și temperatură.
Pentru curățarea manuală, trebuie folosită apă de calitate cel 
puțin potabilă, iar pentru baia cu ultrasunete și clătirea finală, 
apă distilată sau demineralizată.
1. Introduceți vârfurile în soluție de curățare proaspăt preparată 
conform instrucțiunilor producătorului agentului, la maximum 
40°C. Curățați mecanic cu o perie moale, acționând sub nivelul 
lichidului, până când vârfurile sunt vizibil curate.
2. Clătiți bine.
3. Curățați în baie cu ultrasunete min. 5 minute la max. 60 °C, 
folosind o frecvență de 35-45 kHz și o putere minimă de 150 W.
4. Clătiți bine timp de cel puțin 30 de secunde.
5. Uscați cu grijă vârfurile cu lavete fără scame sau cu aer 
comprimat curat (clasa 1 sau superioară, în conformitate cu ISO 
8573-1:2010).
6. Verificați curățarea. Dacă este necesar, repetați de la pasul 1. 
În cazul în care rămân reziduuri după curățare, utilizați o piatră 
de curățare adecvată pentru instrumente diamantate la pasul 1.

Dezinfectarea: Manuală Echipament

Detergent

Baie de dezinfectare.
Introduceți în soluție dezinfectantă adecvată pentru instrumen-
tele din oțel inoxidabil. Respectați instrucțiunile producătorului
soluției de dezinfecție cu privire la concentrație și durată. 
Validare efectuată cu etanol 70%, înmuiere timp de 10 minute, 
urmată de uscare la aer în cabinetul de siguranță.

Curățare și dezinfecție: 
Automată

Echipament
Detergent
Agent pentru 
clătire

Calitatea apei

Instrucțiuni

Mașină de spălat și dezinfectat (validată conform EN ISO 
15883).
Enzimatic sau slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele medicale.
Agent de clătire necoroziv, neutru, potrivit pentru dispozitivele 
medicale. Respectați instrucțiunile producătorului agentului cu 
privire la concentrație și temperatură.
Pentru curățare trebuie folosită apă de calitate cel puțin 
potabilă, iar pentru clătirea finală/dezinfectare, apă distilată sau 
demineralizată.
1. Încărcați vârfurile în mașina de spălat-dezinfectat. Folosiți o 
tavă adecvată pentru instrumente.
2. Efectuați programul adecvat pentru instrumentele chirurgicale.
Validarea a fost efectuată cu următorii parametri:
- Pre-spălare în apă rece, 2 x 2 min.
- Spălare principală cu detergent la minimum 55 °C, 10 min.
- Clătire în apă caldă, 2 x 1 min.
- Clătire finală/dezinfectare în apă demineralizată la 90°C,
minim 1 min.
- Uscare la 110 °C, minimum 15 min.
3. La descărcare, confirmați vizual dacă instrumentele sunt 
curate. Dacă este necesar, repetați de la pasul 1 sau efectuați 
curățarea manuală.

Inspecție și 
întreținere

Vârful trebuie înlocuit atunci când funcționarea și/sau performanțele sale nu mai 
îndeplinesc specificațiile din acest manual. Inspectați vizual vârfurile pentru aspec-
tul învelișului diamantat, pentru a determina abrazivitatea vârfului. Când învelișul 
diamantat se uzează, eliminați vârful. Uzura sondei nu poate fi recunoscută și se 
consideră că aceasta va dura mai mult decât durata de viață a piesei manuale.

Ambalarea pentru 
sterilizare

Pungă de ambalare standard. Ambalarea produselor sterile în conformitate cu EN 
868-5.
1) Introduceți în pungi individuale pentru sterilizare.
2) Asigurați-vă că nu este întinsă capsula.
3) Verificați siligarea corectă.
Amplasați plasticul pungilor spre plastic și hârtia spre hârtie.

Sterilizarea Atenție 
Echipament 

Temperatură /
Presiunea
Durata 
Uscare în vid

Vârfurile trebuie să fie curățate și dezinfectate înainte de 
sterilizare.
Sterilizați în autoclava cu abur (validată conform EN 13060, EN 
285, EN 17665).
Efectuați ciclul minim: Temperatura/presiunea aburului minim 
134°C (273°F) / 3,06 bar (27psi).
Timpul de expunere la abur: minimum 3 min.
Uscare în vid, minimum 6 min.

Depozitare După sterilizare, puneți punga de sterilizare etichetată și sigilată într-un loc uscat și 
întunecos. Respectați instrucțiunile furnizate de producătorul pungii de sterilizare 
cu privire la condițiile de depozitare și data de expirare a dispozitivului sterilizat.

Notă: Pentru a evita contaminarea încrucișată între pacient și personal, sonda EVA-60 trebuie curățată prin 
ștergere cu șervețele dezinfectante sau periată sub jet de apă și sterilizată în autoclavă, în conformitate cu 
reglementările locale.

GLOSAR DE SIMBOLURI 

Marcaj CE Atenție

Consultați instrucțiunile de utilizare Data fabricației

Nu reutilizați Număr LOT

Producător Dispozitiv medical

Numai pe bază de prescripție medicală REFREF Referință/număr de catalog

Rotație spre dreapta (în sensul acelor de 
ceas) la viteza specificată

SSNN Număr serie

Se poate steriliza într-un aparat de sterilizare 
cu abur (autoclavă) la temperatura specificată

Mașină de spălat și dezinfectat pentru 
dezinfectare termică

Identificator unic al dispozitivului Baie cu ultrasunete

SK   NÁVOD NA POUŽITIE - SLOVENSKÝ
Pred prvým použitím si vždy prečítajte návod na použitie. Tieto pokyny informujú používateľa o odporúčaných postupoch 
pri používaní hrotov IPR so smerovým systémom Profin. Sú určené pre lekárov so základným vzdelaním v oblasti stoma-
tológie. Zodpovednosťou doktora je byť informovaný, vzdelaný a vyškolený. Tlačené usmernenia vrátane bezpečnost-
ných opatrení a poznámok sa majú považovať za dodatky k prijatým klinickým postupom a protokolom. 

Tento návod na použitie je k dispozícii na stiahnutie na našej webovej lokalite: www.dentatus.com/ifu.
Na našej webovej lokalite sú k dispozícii aj pokyny a informácie o opätovnom spracovaní pomôcky Profin PDX. 
Postupujte podľa pokynov v návode na použitie. Pokyny sú schválené výrobcom.

Materiál Nerezová oceľ pokovovaná syntetickým diamantovým práškom a plastová stopka.

Určené použitie Hroty IPR sa majú používať s motorom poháňaným kolienkovým násadcom Profin PDX na 
interproximálnu redukciu a konečné leštenie zubov v dôsledku zhlukovania.

Určený používateľ Licencovaný stomatológ.

Používateľské 
prostredie/klinické 
prostredie

zubná klinika.

Skupina populácie 
pacientov

Pre pacientov, ktorí potrebujú znížiť zhlukovanie zubov alebo upraviť kontaktnú plochu 
medzi susednými zubami (stálymi zubami).

Očakávaný klinický 
prínos

Profin PDX spolu s hrotmi IPR dokáže zväčšiť medzizubnú vzdialenosť pri ortodontických 
aplikáciách.

Výkon 
Charakteristika

Hroty IPR sú k dispozícii v kalibrovaných veľkostiach od 0,1 do 0,5 mm a používajú sa s 
motorom poháňaným kolienkovým násadcom Profin PDX na interproximálnu redukciu a 
konečné leštenie zubov.

Indikácie na použitie Na redukciu zhlukovania zubov alebo na zmenu tvaru kontaktnej plochy medzi susednými 
zubami.

Kontraindikácie U pacientov so známou alergiou na nikel sa hroty IPR musia používať opatrne. 

Bezpečná likvidácia Tupé hroty sa musia dezinfikovať, potom sa môžu zlikvidovať v bežnom odpade na klinike 
podľa miestnych predpisov.

Príslušenstvo Piest EVA-60.

 VÝSTRAHY
Každá závažná udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti s touto pomôckou, sa oznámi výrobcovi a príslušnému orgánu 
členského štátu, v ktorom má užívateľ a/alebo pacient sídlo.
Alergény  
• U pacientov so známou alergiou na nikel sa hroty IPR musia používať opatrne.
Malé predmety
• Pred spustením: skontrolujte, či je hrot bezpečne usadený, a to potiahnutím prstami. Zaznamenáte pevný odpor. Ak 
sa hrot ľahko vytiahne, vyskúšajte iný hrot alebo pošlite násadec do servisu.
Vibrácie
• Rýchlosť nižšia ako 8 000 ot./min. predstavuje nepohodlie pre pacienta a stomatológa.
Teplo
• Nepresiahnite rýchlosť 10 000 ot./min.

VAROVANIA
Skrížená kontaminácia
• Pred prvým použitím a medzi jednotlivými použitiami násadec a hroty IPR vyčistite, vydezinfikujte a sterilizujte. Hroty 
IPR sa dodávajú čisté z výroby. 
Teplo
• Pred použitím násadca overte odporúčané otáčky motora.
• Medzi každým použitím násadec namažte. Úlomky môžu spôsobiť upchatie a nadmerné trenie.
Porucha
• Žiadnu časť násadca nerozoberajte.
• Medzi každým použitím násadec namažte. Úlomky môžu spôsobiť upchatie a nadmerné trenie.
Pracovné tipy
• Hroty IPR sú súčasťou systému Profin. a nie sú určené na používanie bez systému Profin PDX.
• Na bezpečné vysunutie hrotu IPR z hlavy Profin použite piest Profin EVA-60.

TECHNICKÝ POPIS

Katalóg.
číslo

Popis a čepeľ 
Hrúbka (mm)

Povrchová vrstva 
hrotu: 

Diamant
Farba drieku Tvar

LTA-P1/2 Hrot Lamineer IPR 0,1 Obojstranný Čierny

LTA-P2/2 Hrot Lamineer IPR 0,2 Obojstranný Biely

LTA-P25R/2 Hrot Lamineer IPR 0,25 (pravý) Jednostranný Fialový

LTA-P25L/2 Hrot Lamineer IPR 0,25 (ľavý) Jednostranný Fialový

LTA-P3/2 Hrot Lamineer IPR 0,3 Obojstranný Žltý

LTA-P4/2 Hrot Lamineer IPR 0,4 Obojstranný Zelený

LTA-P5/2 Hrot Lamineer IPR 0,5 Obojstranný Červený

AKO POUŽÍVAŤ
• Určite a skontrolujte predpísanú veľkosť interproximálnej redukcie; určí sa podľa konečného postavenia zubov. 
• Hrot Profin IPR vložte do kolienka Profin, pričom sa uistite, že hrot je zaistený v pevnej polohe, a skontrolujte, či je hrot 
bezpečne usadený v rukoväti potiahnutím prstami. Zaznamenáte pevný odpor. Ak hrot ľahko vytiahnete, skúste iný hrot 
alebo vymeňte rukoväť. 
• Kolienkový násadec spustite ešte pred kontaktom s povrchom zuba. 
• Hroty používajte jemným, pomalým ale neprerušovaným pohybom v mieste kontaktu. Chladiace médium nie je 
potrebné vďaka tomu, že pri krátkom spätnom pohybe (1,2 mm) nedochádza k nárastu teploty. 

Poznámka: Pri tenších hrotoch LTA-P1 0,1 mm a LTA-P2 0,2 mm je pre vyššiu stabilitu diamantová vrstva na plochej 
hrane. Pri väčších veľkostiach (0,25 mm – 0,5 mm) je diamantová vrstva na zakrivenej hrane, čo pomáha pri prístupe a 
zmene tvaru prirodzených kontúr. Na následné leštenie ošetrených povrchov zubov sa odporúča používať leštiace hroty 
LTA Lamineer® Tungsten, aby sa znížilo poškriabanie skloviny. Na spevnenie povrchu odporúčame ošetrenie fluoridmi. 
Množstvo vykonanej redukcie sa potvrdí meradlom.   

Hroty Profin IPR sú určené na opakované použitie a pred prvým použitím a po každom použití sa musia dôkladne 
vyčistiť, vydezinfikovať a sterilizovať. Opotrebovanie diamantového pokovovania je nízke. Trvanlivosť závisí od okolností, 
v ktorých sa používajú. Koniec použiteľnosti je určený opotrebovaním a poškodením pri používaní. Počas čistenia sa 
kontrolujú chyby na hrotoch (pod zväčšením).  Starostlivo skontrolujte každý nástroj, či boli odstránené všetky nečistoty. 
Vizuálne skontrolujte, či nástroj nie je poškodený/opotrebovaný, čo by bránilo jeho správnej funkcii. Nepoužívajte 
hrot, ak je zlomený. Nepoužívajte, ak sa objavia známky korózie. Nepoužívajte ho, ak sa objavia známky nadmerného 
opotrebovania (napr. otupenie).

TIPY POKYNY NA OPÄTOVNÉ SPRACOVANIE (V SÚLADE S NORMOU ISO 17664)

VÝSTRAHY Používajte chemické látky vhodné na nástroje z nehrdzavejúcej ocele potiahnuté 
diamantmi.

Obmedzenia pri spracovaní Pozri kontrolu nižšie.

POKYNY

Začiatočná príprava v 
mieste použitia

Namočte do roztoku. Ak zostanú nečistoty, použite čistiaci kameň vhodný na 
diamantové nástroje. Maximálna doba medzi začatím používania a začatím čistenia 
nesmie presiahnuť 2 hodiny.

Čistenie: Ručné Vybavenie
Čistiaci prostri-
edok

Kvalita vody

Pokyny

Kefa s mäkkými štetinami a ultrazvukový kúpeľ.
Enzymatický alebo nízkoalkalický (pH ≤ 8) detergent s minimál-
nymi penivými vlastnosťami. Dodržiavajte odporúčania pre 
koncentráciu a teplotu výrobcov prostriedkov.
Na ručné čistenie by sa mala používať minimálne pitná voda 
a na ultrazvukový kúpeľ a záverečné opláchnutie destilovaná 
alebo demineralizovaná voda.
1. Hroty ponorte do čerstvo pripraveného čistiaceho roztoku 
podľa pokynov výrobcu, pričom teplota môže byť maximálne 40 
°C. Čistite mechanicky pomocou kefky pod hladinou kvapaliny, 
kým nie sú viditeľne čisté.
2. Dôkladne opláchnite.
3. Čistite v ultrazvukovom kúpeli min. 5 minút pri max. 60 °C, 
pri frekvencii 35 – 45 kHz a výkone min. 150 W.
4. Dôkladne oplachujte aspoň 30 sekúnd.
5. Hroty starostlivo osušte utierkami bez chĺpkov alebo čistým 
stlačeným vzduchom (triedy 1 alebo vyššej podľa normy ISO 
8573-1:2010).
6. Skontrolujte čistotu. V prípade potreby zopakujte postup od 
kroku 1. Ak po čistení zostanú na hrotoch nečistoty, použite v 
kroku 1 čistiaci kameň vhodný na diamantové nástroje.

Dezinfekcia: Ručné Vybavenie
Čistiaci prostri-
edok

Dezinfekčný kúpeľ.
Ponorte do dezinfekčného roztoku vhodného na nástroje z 
nehrdzavejúcej ocele. Postupujte podľa pokynov pre koncentrá-
ciu a čas výrobcu
dezinfekčného roztoku. Overenie sa vykonáva 70 % etanolom, 
10-minútovým namáčaním a následným sušením na vzduchu v 
bezpečnostnej skrinke.

Čistenie a dezinfekcia: 
Automatizované

Vybavenie
Čistiaci 
prostriedok 
(detergent)
Oplachovací 
prostriedok

Kvalita vody

Pokyny

Umývací a dezinfekčný prístroj (overený podľa normy EN ISO 
15883).
Enzýmový alebo slabo alkalický roztok, vhodný na zdravotnícke 
pomôcky.
Nekorozívny, neutrálny oplachovací prípravok, vhodný na zdra-
votnícke pomôcky. Čo sa týka koncentrácie a teploty, postupujte 
podľa pokynov výrobcu prostriedku.
Na čistenie by sa mala používať minimálne pitná voda a na 
záverečné opláchnutie/dezinfekciu destilovaná alebo demine-
ralizovaná voda.
1. Hroty vložte do umývačky a dezinfekčného zariadenia. Použite 
vhodný podnos na nástroje.
2. Spustite program určený na chirurgické nástroje.
Overenie bolo vykonané s nasledujúcimi parametrami:
- Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minúty.
- Hlavné umývanie s čistiacim prostriedkom pri teplote mi-
nimálne 55 °C, 10 minút.
- Opláchnutie v teplej vode, 2 x 1 minútu.
- Záverečné opláchnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode 
pri 90 °C,
minimálne 1 min.
- Sušenie pri teplote 110 °C, minimálne 15 minút.
3. Pri vykladaní vizuálne skontrolujte, či sú nástroje čisté. Ak je 
to potrebné, postup opakujte od bodu č. 1 alebo použite ručné 
čistenie.

Kontrola a 
údržba

Hrot sa musí vymeniť, keď jeho funkcia a/alebo výkon už nespĺňa špecifikácie 
uvedené v tejto príručke. Vizuálne skontrolujte vzhľad diamantového povlaku na 
hrotoch, aby ste určili abrazivitu hrotu. Keď je diamantový povlak opotrebovaný, 
hrot zlikvidujte. Opotrebovanie piestu nie je rozpoznateľné a predpokladá sa, že 
pretrvá celú životnosť násadca.

Obaly na sterilizáciu Štandardné baliace vrecko. Sterilné balenie tovaru podľa normy EN 868-5.
1) Vložte do jednotlivých sterilizačných vreciek.
2) Skontrolujte, či vrecko nie je napnuté.
3) Skontrolujte správne utesnenie.
Plastové vrecká umiestnite smerom k plastu a papier k papieru.

Sterilizácia Upozornenie 
Vybavenie 

Teplota/
Tlak
Trvanie 
Vákuové 
sušenie

Hroty sa musia pred sterilizáciou vyčistiť a vydezinfikovať.
Parný autokláv (overený podľa noriem EN 13060, EN 285, EN 
17665).
Spustite minimálny cyklus: Teplota/tlak pary minimálne 134°C 
/ 3,06 baru (27psi).
Čas pôsobenia pary: minimálne 3 minúty.
Vákuové sušenie: minimálne 6 minút.

Skladovanie Po sterilizácii umiestnite označené a uzavreté sterilizačné vrecko na suché a tmavé 
miesto. Dodržiavajte pokyny výrobcu sterilizačného vrecka týkajúce sa podmienok 
skladovania a dátumu exspirácie sterilizovanej pomôcky.

 
Poznámka: Piest EVA-60 by sa mal čistiť utieraním dezinfekčnými utierkami alebo kefkou pod tečúcou vodou 
a autoklávovať, ako to vyžadujú miestne predpisy, aby sa zabránilo skríženej kontaminácii medzi pacientom a 
personálom.

SLOVNÍK SYMBOLOV

Značka CE Upozornenie

Pozrite si návod na použitie Dátum výroby

Nepoužívajte opätovne Číslo šarže

Výrobca Zdravotnícka pomôcka

Len na lekársky predpis REFREF Referenčné/katalógové číslo

Pravotočivé otáčanie (v smere hodinových 
ručičiek) s určenou rýchlosťou

SSNN Sériové číslo

Možné sterilizovať v parnom sterilizátore (auto-
kláve) s určenou teplotou

Ultrazvukový kúpeľ

Jedinečný identifikátor pomôcky Umývačka-dezinfektor na tepelnú 
dezinfekciu
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SL   NAVODILA ZA UPORABO – SLOVENŠČINA
Pred prvo uporabo vedno preberite navodila za uporabo. Ta navodila obveščajo uporabnika o priporočenih postopkih 
pri uporabi konic IPR z usmerjevalnim sistemom Profin. Namenjeni so za uporabo zdravnikom z osnovnim zobozdra-
vstvenim usposabljanjem. Odgovornost zdravnika je, da ostane obveščen, izobražen in usposobljen. Tiskane 
smernice, vključno s previdnostnimi ukrepi in opombami, je treba obravnavati kot dodatek k sprejetim kliničnim 
postopkom in protokolom. 

Ta navodila za uporabo so na voljo za prenos na naši spletni strani: www.dentatus.com/ifu.
Na našem spletnem mestu so na voljo tudi navodila in informacije o ponovni obdelavi za Profin PDX. 
Upoštevajte navodila v navodilih za uporabo. Navodila je potrdil proizvajalec.

Material Nerjavno jeklo, prevlečeno s sintetičnim diamantnim prahom, in plastično držalo.

Predvideni namen Konice IPR se uporabljajo z ročnikom Profin PDX, ki ga poganja motor, za medproksi-
malno redukcijo in končno poliranje zob zaradi gneče.

Predvideni uporabnik Licencirani zobozdravnik.

Uporabniško okolje / 
klinično okolje

Zobozdravstvena ordinacija.

Skupina (populacija) 
bolnikov

Za bolnike, ki imajo težave z vrinjenimi zobmi ali potrebujejo preoblikovanje stične 
površine med sosednjimi zobmi (stalnimi zobmi).

Pričakovana klinična 
korist

Profin PDX s konicami IPR lahko poveča medzobno razdaljo za ortodontsko uporabo.

Delovanje 
Značilnosti

Konice IPR so na voljo v kalibriranih velikostih od 0,1 do 0,5 mm in se uporabljajo z 
motornim ročnikom Profin PDX za medproksimalno redukcijo in končno poliranje zob.

Indikacije za uporabo Za zmanjševanje zobne gneče ali preoblikovanje stične površine med sosednjimi 
zobmi.

Kontraindikacije Pri bolnikih z znano alergijo na nikelj je konice IPR treba uporabljati previdno. 

Varno odstranjevanje Tope konice je treba razkužiti, nato pa jih lahko v skladu z lokalnimi predpisi odvržete 
med običajne odpadke na kliniki.

Dodatki Potisni bat EVA-60.  

 OPOZORILA
O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomočkom, morate poročati izdelovalcu in pristoj-
nemu organu države članice, v kateri ima uporabnik oziroma pacient stalno prebivališče.
Alergeni  
• Pri bolnikih z znano alergijo na nikelj je konice IPR treba uporabljati previdno.
Majhni predmeti
• Pred začetkom dela: preverite, ali je konica varno nameščena, tako da jo potegnete s prsti. Zaznati je treba čvrst 
upor. Če konica zlahka izstopi, poskusite z drugo konico ali pošljite ročnik na servis.
Vibracije
• Nelagodje za pacienta in zobozdravnika, če je hitrost manjša od 8.000 vrtljajev na minuto.
Toplota
• Ne presegajte 10.000 vrtljajev na minuto.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Navzkrižna kontaminacija
• Pred prvo uporabo in med uporabo očistite, razkužite in sterilizirajte nastavek in konice IPR. Konice IPR so dobav-
ljene tovarniško čiste. 
Toplota
• Pred uporabo pribora preverite priporočeno število vrtljajev na motorju.
• Med vsako uporabo namažite ročnik, saj lahko nečistoče povzročijo zamašitev in čezmerno trenje.
Napaka v delovanju
• Ne razstavljajte nobenega dela pribora.
• Med vsako uporabo namažite ročnik, saj lahko nečistoče povzročijo zamašitev in čezmerno trenje.
Delovne konice
• Konice IPR so del sistema Profin in niso namenjene uporabi brez sistema Profin PDX.
• Uporabite bat Profin EVA-60, da varno izvržete konico IPR iz glave Profin.

TEHNIČNI OPIS 

Kataloška
Številka

Opis in rezilo 
Debelina (mm)

Premaz konice: 
Diamant Barva droga Oblika

LTA-P1/2 Konica Lamineer IPR 0,1 Dvostranska Črna

LTA-P2/2 Konica Lamineer IPR 0,2 Dvostranska Bela

LTA-P25R/2 Konica Lamineer IPR 0,25 
(desno) Enostranska Vijoličasta

LTA-P25L/2 Konica Lamineer IPR 0,25 
(leva) Enostranska Vijoličasta

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 Rdeča

KAKO UPORABLJATI
• Določite in preverite predpisano količino medproksimalne redukcije; določi se glede na končni položaj zob. 
• Vstavite konico Profin IPR v nasprotni kot Profin in se prepričajte, da je zaklenjena v fiksnem položaju, ter preverite, 
ali je konica varno nameščena v ročaju, tako da jo potegnete s prsti. Zaznati je treba čvrst upor. Če konica zlahka 
izstopi, poskusite z drugo konico ali zamenjajte ročaj. 
• Začetek nasprotnega kota se začne pred stikom z zobno površino. 
• Konice je treba uporabljati z nežnim, počasnim, a neprekinjenim gibanjem skozi stik. Hladilna tekočina ni 
potrebna, ker se pri kratkem povratnem gibanju (1,2 mm) toplota ne nabira. 

Opomba: Pri tanjših konicah LTA-P1 0,1 mm in LTA-P2 0,2 mm je diamantna prevleka na ravnem robu za večjo 
stabilnost. Pri večjih velikostih (0,25–0,5 mm) je diamantna prevleka na ukrivljeni strani, kar olajša dostop in 
preoblikovanje naravnih oblin. Priporočljivo je, da se za nadaljnje poliranje obdelanih površin zob uporabljajo konice 
za poliranje LTA Lamineer® Tungsten, da se zmanjšajo praske na sklenini. Pogosto se priporoča obdelava s fluoridi, 
da se okrepi obdelana površina. Količino izvedenega zmanjšanja je treba potrditi z merilnikom.   

Konice Profin IPR so namenjene ponovni uporabi in jih je treba pred prvo uporabo in po vsaki uporabi temeljito 
očistiti, razkužiti in sterilizirati. Obraba diamantne prevleke je majhna. Trajnost je odvisna od okoliščin, v katerih 
se uporabljajo. Konec življenjske dobe je odvisen od obrabe in poškodb pri uporabi. Konice se med čiščenjem 
pregledajo za napake (pod povečavo).  Vsak instrument skrbno preglejte in se prepričajte, da ste odstranili vse 
ostanke. Vizualno preglejte instrument in se prepričajte, da ni poškodovan/obrabljen, kar bi lahko preprečilo pravilno 
delovanje. Ne uporabljajte, če je konica zlomljena. Ne uporabljajte, če so prisotni znaki korozije. Ne uporabljajte, če 
so znaki čezmerne 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 
prevleko.

Omejitve pri obdelavi Oglejte si pregled spodaj.

NAVODILA

Začetna obdelava na 
mestu uporabe

Namočite v raztopino. Če ostanejo ostanki, uporabite čistilni kamen, primeren za 
diamantne instrumente. Najdaljši čas med začetkom uporabe in začetkom čiščenja 
ne sme biti daljši od dveh ur.

Čiščenje: Ročno Oprema
Detergent

Kakovost vode

Navodila

Krtača z mehkimi ščetinami in ultrazvočna kopel.
Encimski ali nizkoalkalni (pH ≤ 8) detergent z minimalnimi penil-
nimi lastnostmi. Upoštevajte priporočila proizvajalcev sredstev 
glede koncentracije in temperature.
Za ročno čiščenje je treba uporabiti najmanjšo kakovost pitne 
vode, za ultrazvočno kopel in končno izpiranje pa destilirano ali 
demineralizirano vodo.
1. Konice potopite v sveže pripravljeno čistilno raztopino v skladu 
z navodili proizvajalca, do najvišje temperature 40 °C. Mehansko 
očistite s krtačo, pri čemer delujte pod gladino tekočine, dokler 
ni vidno čista.
2. Temeljito izperite.
3. Čistite v ultrazvočni kopeli najmanj pet minut pri največ 60 °C, 
s frekvenco 35–45 kHz in močjo najmanj 150 W.
4. Vsaj 30 sekund temeljito izpirajte.
5. Konice previdno osušite z robčki brez vlaken ali čistim 
stisnjenim zrakom (razred 1 ali boljši, v skladu s standardom ISO 
8573-1:2010).
6. Preverite čistočo. Po potrebi ponovite od koraka 1. Če po 
čiščenju na konicah ostanejo nečistoče, v koraku 1 uporabite 
čistilni kamen, primeren za diamantne instrumente.

Razkuževanje: Ročno Oprema

Detergent

Razkuževalna kopel.
Namočite v razkuževalno raztopino, primerno za instrumente iz 
nerjavnega jekla. Upoštevajte navodila proizvajalca za
raztopino za razkuževanje za koncentracijo in čas. Validacija je 
bila opravljena s 70-odstotnim etanolom, 10-minutnemu nama-
kanju je sledilo sušenje na zraku v varnostni komori.

Čiščenje in razkuževanje: 
Avtomatizirano

Oprema
Detergent
Sredstvo za 
izpiranje

Kakovost vode

Navodila

Čistilno-razkuževalna naprava (validirana v skladu z EN ISO 
15883).
Encimsko ali nizko alkalno čistilo, primerno za medicinske 
pripomočke.
Nekorozivno, nevtralno sredstvo za spiranje, primerno za medicin-
ske pripomočke. Upoštevajte navodila proizvajalca sredstva glede 
koncentracije in temperature.
Za čiščenje je treba uporabljati najmanjšo kakovost pitne vode, za 
končno izpiranje/dezinfekcijo pa destilirano ali demineralizirano 
vodo.
1. Konice vstavite v pralno-razkuževalni stroj. Uporabite primeren 
pladenj za instrumente.
2. Zaženite program, primeren za kirurške instrumente.
Potrditev je bila izvedena z naslednjimi parametri:
– Predpomivanje v hladni vodi, 2 × 2 min.
Glavno pranje z detergentom pri najmanj 55 °C, 10 min.
– Izperite v topli vodi, 2 × 1 min.
– Končno izpiranje/razkuževanje v demineralizirani vodi pri 90 
°C,
najmanj 1 min.
– Sušenje pri 110 °C, najmanj 15 min.
3. Pri razkladanju vizualno preverite, ali so instrumenti čisti. Po 
potrebi ponovite od 1. koraka ali uporabite ročno čiščenje.

Pregled in 
vzdrževanje

Konico je treba zamenjati, če delovanje in/ali zmogljivost ne ustreza več specifi-
kacijam iz tega priročnika. 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 življenjske dobe 
ročnika.

Pakiranje za sterilizacijo Standardna vrečka za pakiranje. Pakiranje sterilnega blaga v skladu s standardom 
EN 868-5.
1) Postavite v posamezne sterilizacijske vrečke.
2) Preverite, da vrečka ni raztegnjena.
3) Preverite pravilno tesnjenje.
Vrečke namestite tako, da je plastika obrnjena k plastiki in papir k papirju.

Sterilizacija Opozorilo 
Oprema 

Temperatura /
Tlak
Čas 
Vakuumsko 
sušenje

Konice je treba pred sterilizacijo očistiti in razkužiti.
Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060, EN 285 in EN 
17665).
Zaženite minimalni cikel: Temperatura pare / tlak pare najmanj 
134 °C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi).
Čas izpostavljenosti pari: najmanj tri minute.

Vakuumsko sušenje: najmanj šest minut.

Shranjevanje Po sterilizaciji označeno zaprto sterilizacijsko vrečko postavite na suho, temno mesto. 
Upoštevajte navodila proizvajalca sterilizacijske vrečke glede pogojev shranjevanja in 
roka uporabnosti steriliziranega pripomočka.

Opomba: Da bi se izognili navzkrižni kontaminaciji med bolnikom in osebjem, je treba bat EVA-60 obrisati z dezinfekcij-
skimi robčki ali očistiti pod tekočo vodo in avtoklavirati, kot zahtevajo lokalni predpisi.

 
SLOVAR SIMBOLOV

Oznaka CE Opozorilo

Oglejte si navodila za uporabo Datum izdelave

Ne uporabljajte znova Številka serije

Proizvajalec Medicinski pripomoček

Samo na zdravniški recept REFREF Referenčna/kataloška številka

Vrtenje v desno (v smeri urnega kazalca) pri 
opredeljeni hitrosti

SSNN Serijska številka

Za sterilizacijo v parnem sterilizatorju (avtoklavu) 
pri opredeljeni temperaturi

Ultrazvočna kopel

Edinstveni identifikator naprave Pranje – dezinfekcija za termično 
razkuževanje

SV   INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING – SVENSKA
Läs alltid bruksanvisningen före första användning. Dessa instruktioner informerar användaren om de rekommende-
rade procedurerna vid användning av IPR-spetsarna med Profin Directional System. De är avsedda att användas av 
kliniker med grundläggande utbildning inom tandvård. Det är klinikerns ansvar att hålla sig informerad, utbildad och 
tränad. De tryckta riktlinjerna, inklusive försiktighetsåtgärder och anmärkningar, ska betraktas som tillägg till accepte-
rade kliniska förfaranden och protokoll. 

Denna bruksanvisning finns tillgänglig för nedladdning på vår webbplats www.dentatus.com/ifu.
På vår webbplats finns också instruktioner och information om upparbetning för Profin PDX. 
Följ instruktionerna i bruksanvisningen. Instruktionerna är validerade av tillverkaren.

Material Rostfritt stål belagt med syntetiskt diamantpulver och plastskaft.

Avsett syfte IPR-spetsarna ska användas med det motordrivna vinkelstycket Profin PDX för inter-
proximal reduktion och avslutande polering av tänder på grund av tandträngning.

Avsedd användare Licensierad tandläkare.

Användarmiljö/klinisk 
miljö

Tandläkarklinik.

Grupp av 
patientpopulationer

För patienter med behov av att minska tandträngning eller omforma kontaktytan mel-
lan angränsande tänder (permanenta tänder).

Förväntad klinisk nytta Profin PDX tillsammans med IPR-spetsar kan öka det interdentala avståndet vid 
ortodontiska tillämpningar.

Prestanda- 
karaktäristik

IPR-spetsar finns i kalibrerade storlekar från 0,1–0,5 mm och ska användas med 
det motordrivna vinkelstycket Profin PDX för interproximal reduktion och avslutande 
polering av tänder.

Indikationer för 
användning

För reducering av tandträngning eller omformning av kontaktytan mellan angränsande 
tänder.

Kontraindikationer För patienter med känd nickelallergi ska IPR-spetsar användas med försiktighet. 

Säker avfallshantering Trubbiga spetsar ska desinficeras och kan sedan slängas som vanligt avfall på kliniken 
enligt lokala föreskrifter.

Tillbehör EVA-60-kolv.

 VARNINGAR
Varje allvarligt tillbud som inträffar i samband med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är etablerad.
Allergener  
• För patienter med känd nickelallergi ska IPR-spetsar användas med försiktighet.
Små föremål
• Före start: kontrollera att den sitter fast ordentligt genom att dra i spetsen med fingrarna. Ett fast motstånd ska kän-
nas. Om spetsen lossnar lätt kan du prova en annan spets eller skicka in handstycket på service.
Vibrationer
• Obehag för patient och tandläkare om varvtalet är lägre än 8 000 rpm.
Termisk
• Överskrid inte 10 000 varv/min.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Korskontaminering
• Rengör, desinficera och sterilisera handstycket och IPR-spetsarna före första användningen och mellan användning-
arna. IPR-spetsar levereras fabriksrena. 
Termisk
• Kontrollera det rekommenderade varvtalet på motorn innan du använder handstycket.
• Smörj handstycket mellan varje användningstillfälle, skräp kan orsaka igensättning och överdriven friktion.
Felaktig funktion
• Demontera inte någon del av handstycket.
• Smörj handstycket mellan varje användningstillfälle, skräp kan orsaka igensättning och överdriven friktion.
Arbetsspetsar
• IPR-spetsarna är en del av Profin-systemet och är inte avsedda att användas utan Profin PDX.
• Använd Profin EVA-60-kolven för att på ett säkert sätt mata ut IPR-spetsen från Profin-huvudet.

TEKNISK BESKRIVNING

Katalog-
nummer

Beskrivning och blad 
Tjocklek (mm)

Stiftbeläggning: 
Diamant Skaftfärg 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 (höger) Enkelsidig Lila

LTA-P25L/2 Lamineer-stift IPR 0,25 
(vänster) Enkelsidig Lila

LTA-P3/2 Lamineer-stift IPR 0,3 Dubbelsidig Gul

LTA-P4/2 Lamineer-stift IPR 0,4 Dubbelsidig Grön

LTA-P5/2 Lamineer-stift IPR 0,5 Dubbelsidig Röd

ANVÄNDNING
• Bestäm och granska den föreskrivna mängden interproximal reduktion. Den ska bestämmas av tändernas slutliga 
position. 
• För in Profin IPR-spetsen i Profin-vinkelstycket, se till att spetsen är låst i ett fast läge och kontrollera att spetsen sitter 
ordentligt i handtaget genom att dra i spetsen med fingrarna. Ett fast motstånd ska kännas. Om spetsen kommer ut 
lätt, prova en annan spets eller byt ut handtaget. 
• Börja med det vinklade handstycket före kontakt med tandytan. 
• Stiften ska användas med måttliga, långsamma men kontinuerliga rörelser genom kontakten. Kylmedel krävs inte på 
grund av avsaknad av värmeutveckling vid korta fram- och återgående rörelser (1,2 mm). 

Obs! För de tunnare LTA-P1 0,1 mm och LTA-P2 0,2 mm spetsarna finns diamantbeläggningen på den platta kanten 
för ytterligare stabilitet. Med större storlekar (0,25–0,5 mm) finns diamantbeläggningen på den böjda sidan för att 
underlätta åtkomst och omformning av naturliga konturer. Vi rekommenderar att LTA Lamineer® volframpolerspetsar 
används för efterföljande polering av de behandlade tandytorna för att minska repor på emaljen. Fluoridbehandling 
rekommenderas ofta för att stärka den behandlade ytan. Den utförda reduktionen ska bekräftas med en mätare.   

Profin IPR-spetsar är avsedda för återanvändning och ska rengöras, desinficeras och steriliseras noggrant före första 
användning och efter varje användning. Slitaget på diamantbeläggningen är lågt. Hållbarheten är beroende av de om-
ständigheter under vilka de används. Slutet på livslängden bestäms av slitage och skador vid användning. Spetsarna 
ska inspekteras för defekter under rengöringsprocessen (under förstoring).  Inspektera noggrant varje instrument för 
att säkerställa att allt skräp har avlägsnats. Inspektera instrumentet visuellt för att upptäcka skador/slitage som kan 
förhindra korrekt funktion. Använd inte om spetsen är trasig. Använd inte om det finns tecken på korrosion. Använd inte 
om det finns tecken på överdrivet slitage (t.ex. trubbighet).

SPETSAR INSTRUKTIONER FÖR UPPARBETNING (I ENLIGHET MED ISO 17664) 

VARNINGAR Använd kemikalier som är lämpliga för diamantbelagda instrument i rostfritt stål.

Begränsningar för återan-
vändning

Se inspektion nedan.

INSTRUKTIONER

Inledande behandling vid 
användningsstället

Blötlägg i lösningen. Om det finns rester kvar kan du använda en rengöringssten som 
är lämplig för diamantinstrumenten. Den maximala tidsperioden mellan start och 
rengöringsprocess bör inte överskrida 2 timmar.

Rengöring: Manuell Utrustning
Rengörings-
medel

Vattenkvalitet

Instruktioner

Mjuk borste och ultraljudsbad.
Enzymatiskt eller lågalkaliskt (pH ≤8) tvättmedel med minimala 
skumningsegenskaper. Följ medlets tillverkares rekommendatio-
ner för koncentration och temperatur.
Dricksvatten av lägsta kvalitet ska användas för manuell rengö-
ring och destillerat eller avmineraliserat vatten för ultraljudsbad 
och slutsköljning.
1. Doppa spetsarna i nyberedd rengöringslösning enligt tillverka-
rens anvisningar, dock högst 40 °C. Rengör mekaniskt med en 
borste, under vätskenivån, tills det är synligt rent.
2. Skölj noggrant.
3. Rengör i ett ultraljudsbad i minst 5 minuter vid max. 60 °C, 
med en frekvens på 35–45 kHz och en effekt på minst 150 W.
4. Skölj noggrant i minst 30 sekunder.
5. Torka försiktigt spetsarna med luddfria våtservetter eller ren 
tryckluft (klass 1 eller bättre, enligt ISO 8573-1:2010).
6. Inspektera renligheten. Om nödvändigt, upprepa från steg 1. 
Om det finns kvar skräp på spetsarna efter rengöring, använd 
en rengöringssten som är lämplig för diamantinstrument under 
steg 1.

Desinfektion: Manuell Utrustning
Rengörings-

medel

Desinfektionsbad.
Doppa i desinfektionslösning som är lämplig för instrument av 
rostfritt stål. Följ tillverkarens anvisningar för
desinfektionslösning för koncentration och tid. Validering utförd 
med 70 % etanol, 10 minuters blötläggning följt av lufttorkning i 
säkerhetsskåp.

Rengöring och desinfek-
tion: Automatisk

Utrustning
Rengörings-
medel
Sköljmedel

Vattenkvalitet

Instruktioner

Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO 15883).
Enzymatisk eller lågalkalisk, lämpar sig för medicintekniska 
produkter.
Icke-korrosivt, neutralt sköljmedel som lämpar sig för medicintek-
niska produkter. Följ medlets tillverkares anvisningar beträffande 
koncentration och temperatur.
Vatten av lägsta möjliga dricksvattenkvalitet ska användas för 
rengöring och destillerat eller avmineraliserat vatten för slutlig 
sköljning/desinfektion.
1. Lägg spetsarna i diskdesinfektorn. Använd en lämplig instru-
mentbricka.
2. Körprogram anpassat för kirurgiska instrument.
Validering utförd med följande parametrar:
- Förtvätta i kallt vatten, 2 x 2 min.
- Huvudtvätt med diskmedel vid minst 55 °C, 10 min.
- Skölj i varmt vatten, 2 x 1 min.
- Slutlig sköljning/desinfektion i avmineraliserat vatten vid 90 °C,
minst 1 min.
- Torkning vid 110 °C, minst 15 min.
3. Vid avlastning, kontrollera visuellt att instrumenten är rena. Om 
nödvändigt, upprepa från steg 1 eller använd manuell rengöring.

Inspektion och 
underhåll

Spetsen måste bytas ut när dess funktion och/eller prestanda inte längre uppfyller 
specifikationerna i denna bruksanvisning. Inspektera visuellt diamantbeläggningens 
utseende på stiften för att fastställa stiftets slipförmåga. Kassera stiften när dia-
mantbeläggningen har slitits ut. Slitaget på kolven är inte märkbart, och det anses 
att den kommer att hålla längre än handstyckets livslängd.

Förpackningar för steri-
lisering

Standardförpackningspåse. Sterilförpackning i enlighet med EN 868-5.
1) Lägg i individuella steriliseringspåsar.
2) Kontrollera att påsen inte är utsträckt.
3) Kontrollera korrekt tätning.
Placera påsar plast mot plast och papper mot papper.

Sterilisering Försiktighet 
Utrustning 

Temperatur /
Tryck
Tid 
Vakuumtork-
ning

Spetsarna måste rengöras och desinficeras före sterilisering.
Ångautoklav (validerad enligt EN 13060, EN 285, EN 17665).
Kör minimal cykel: Ångtemperatur/-tryck minst 134 °C (273 °F) 
/ 3,06 bar (27 psi).
Exponeringstid för ånga: minst 3 min.
Vakuumtorkning minst 6 min.

Förvaring Efter sterilisering, placera den märkta och förseglade steriliseringspåsen på en torr 
och mörk plats. Följ anvisningarna från tillverkaren av steriliseringspåsen när det gäl-
ler förvaringsförhållanden och utgångsdatum för den steriliserade enheten.

 
OBS! För att undvika korskontaminering mellan patient och personal ska EVA-60-kolven rengöras genom att den torkas 
av med desinficerande våtservetter eller borstas av under rinnande vatten och autoklaveras enligt lokala föreskrifter.

ORDLISTA ÖVER SYMBOLER

CE-märkning Försiktighet

Läs bruksanvisningen Tillverkningsdatum

Får inte återanvändas LOT-nummer

Tillverkare Medicinteknisk produkt

Endast receptbelagd medicin REFREF Referens-/katalognummer

Högervarv (medurs rotation) med angivet varvtal SSNN Serienummer

Steriliserbar i ångsterilisator (autoklav) vid 
angiven temperatur

Ultraljudsbad

Unik enhetsidentifierare Disk- och desinfektor för termisk 
desinficering

TR   KULLANIM TALIMATLARI - TÜRKÇE
İlk kullanımdan önce her zaman kullanım talimatlarını okuyun. Bu talimatlar, kullanıcıyı Profin Yönlendirme Sistemi 
ile birlikte IPR Uçları kullanırken önerilen prosedürler hakkında bilgilendirir. Temel diş hekimliği eğitimi almış 
klinisyenler tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Bilgi, eğitim ve öğrenim açısından güncel kalmak klinisyenin 
sorumluluğudur. Önlemler ve Notlar da dahil olmak üzere basılı kılavuzlar, kabul edilen klinik prosedürlere ve proto-
kollere ek olarak değerlendirilmelidir. 

Bu kullanım talimatları internet sitemizden indirilebilir: www.dentatus.com/ifu.
Ayrıca, Profin PDX ile ilgili talimatlar ve yeniden işleme bilgileri de web sitemizde mevcuttur. 
Kullanım talimatlarına uyun. Talimatlar üretici tarafından valide edilmiştir.

Malzeme: Sentetik elmas tozu ile kaplanmış paslanmaz çelik ve plastik şaft.

Kullanım Amacı IPR Uçlar, çapraşıklık nedeniyle dişlerin interproksimal redüksiyonu ve son polisajı için 
Profin PDX motor tahrikli kontra açılı el aleti ile kullanılmalıdır.

Hedef Kullanıcı Lisanslı diş hekimi.

Kullanıcı Ortamı/
Klinik Ortamı

Diş hekimi kliniği.

Hasta Popülasyon 
Grubu

Diş çapraşıklığının azaltılması veya komşu dişler (daimi dişler) arasındaki temas 
alanının yeniden şekillendirilmesi gereken hastalar içindir.

Beklenen Klinik 
Fayda

Profin PDX, IPR uçlar ile birlikte, ortodontik uygulamalar için dişler arası mesafeyi 
artırabilir.

Performans 
Özellikler

IPR Uçlar 0,1 ile 0,5 mm arasında değişen kalibre edilmiş boyutlarda mevcuttur ve 
dişlerin interproksimal redüksiyonu ve son polisajı için Profin PDX motor tahrikli kontra-
açılı el aleti ile birlikte kullanılır.

Kullanım 
Endikasyonları

Diş çapraşıklıklarının azaltılması veya komşu dişler arasındaki temas alanının yeniden 
şekillendirilmesi içindir.

Kontrendikasyonlar Nikele karşı alerjisi olduğu bilinen hastalarda IPR Uçlar dikkatle kullanılmalıdır. 

Güvenli Bertaraf Kör uçlar dezenfekte edilmelidir; ardından uçlar yerel yönetmeliklere göre klinikteki 
normal atıklarla atılabilir.

Aksesuarlar EVA-60 Piston.

 UYARILAR
Bu cihazla ilgili ortaya çıkabilecek ciddi olaylar üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu Üye Devletin 
yetkili birimine bildirilmelidir.
Alerjenler  
• Nikele karşı alerjisi olduğu bilinen hastalarda IPR Uçlar dikkatle kullanılmalıdır.
Küçük nesneler
• Başlamadan önce ucu parmaklarınızla çekerek güvenli bir şekilde oturup oturmadığını kontrol edin. Sağlam bir 
direnç hissedilmelidir. Uç kolayca çıkıyorsa başka bir uç deneyin veya el aletini servise gönderin.
Titreşim
Hız 8000 devir/dakikadan düşükse hasta ve diş hekimi rahatsız olabilir.
Termal
• 10.000 devir/dakikayı aşmayın.

ÖNLEMLER
Çapraz kontaminasyon
• İlk kullanımdan önce ve kullanımlar arasında IPR Uçları temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin. IPR Uçlar fabrika-
dan temiz durumda teslim edilir. 
Termal
• El aletini kullanmadan önce motor üzerindeki önerilen devir sayısını doğrulayın.
• Her kullanımdan sonra el aletini yağlayın, kalıntılar tıkanmaya ve aşırı sürtünmeye neden olabilir.
Arıza
• El aletinin herhangi bir parçasını sökmeyin.
• Her kullanımdan sonra el aletini yağlayın, kalıntılar tıkanmaya ve aşırı sürtünmeye neden olabilir.
Çalışma ile ilgili Uçları
• IPR uçlar Profin Sisteminin bir parçasıdır ve Profin PDX olmadan kullanılmaları amaçlanmamıştır.
• IPR Ucu Profin başlığından güvenli bir şekilde çıkarmak için Profin EVA-60 pistonu kullanın.

TEKNIK AÇIKLAMA 
Katalog

Numarası
Tanım ve Bıçak 
Kalınlığı (mm)

Uç Kaplaması: 
ELMAS Şaft Rengi Şekil

LTA-P1/2 Lamineer Uç IPR 0.1 Çift taraflı Siyah

LTA-P2/2 Lamineer Uç IPR 0.2 Çift taraflı Beyaz

LTA-P25R/2 Lamineer Uç IPR 0,25 (sağ) Tek taraflı Mor

LTA-P25L/2 Lamineer Uç IPR 0,25 (sol) Tek taraflı Mor

LTA-P3/2 Lamineer Uç IPR 0.3 Çift taraflı Sarı

LTA-P4/2 Lamineer Uç IPR 0.4 Çift taraflı Yeşil

LTA-P5/2 Lamineer Uç IPR 0.5 Çift taraflı Kırmızı

NASIL KULLANILIR?
• Öngörülen interproksimal redüksiyon miktarını belirleyin ve gözden geçirin; bu miktar dişlerin son pozisyonuna 
göre belirlenecektir. 
• Profin IPR Ucu, sabit bir konumda kilitlendiğinden emin olarak Profin kontra açısına yerleştirin ve ucu 
parmaklarınızla çekerek ucun sapa güvenli bir şekilde oturup oturmadığını kontrol edin. Sağlam bir direnç hissedil-
melidir. Uç kolayca çıkıyorsa başka bir uç deneyin veya sapı değiştirin. 
• Kontra açıyı diş yüzeyine temas etmeden önce çalıştırın. 
• Uçlar temas boyunca nazik ve yavaş ancak sürekli bir hareketle kullanılmalıdır. Kısa ileri geri hareketle (1,2 mm) ısı 
oluşmaması nedeniyle soğutma sıvısı gerekli değildir. 

Not: Daha ince LTA-P1 0,1 mm ve LTA-P2 0,2 mm uçlar için elmas kaplama, daha fazla stabilite için düz kenar 
üzerinde bulunur. Daha büyük boyutlarda (0,25-0,5 mm) elmas kaplama, doğal konturlara erişime ve yeniden 
şekillendirmeye yardımcı olmak için kavisli taraftadır. Minenin daha az çizilmesi için LTA Lamineer® Tungsten polisaj 
uçlarının, işlem yapılan diş yüzeylerinin daha sonraki polisajı için kullanılması tavsiye edilir. Tedavi edilen yüzeyi 
güçlendirmek için genellikle florür tedavisi tavsiye edilir. Gerçekleştirilen redüksiyon miktarı bir ölçüm aleti ile teyit 
edilmelidir.   

Profin IPR Uçlar yeniden kullanıma uygun olarak tasarlanmıştır ve ilk kullanımdan önce ve her kullanımdan 
sonra iyice temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Elmas kaplamanın aşınma oranı düşüktür. 
Dayanıklılık, kullanıldığı koşullara bağlıdır. Kullanım ömrünün sonu, kullanımdaki aşınma ve hasara göre belirlenir. 
Temizleme işlemi sırasında uçlarda kusur bulunup bulunmadığı incelenmelidir (büyüteç altında).  Tüm kalıntıların 
temizlendiğinden emin olmak için her bir aleti dikkatlice inceleyin. Cihazda düzgün çalışmayı engelleyecek hasar/
aşınma olup olmadığını gözle kontrol edin. Uç kırıksa kullanmayın. Korozyon belirtisi varsa kullanmayın. Aşırı aşınma 
kanıtı varsa (örn. körelmişse) kullanmayın.
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UÇLARI YENIDEN İŞLEME TALIMATLARI (ISO 17664 UYARINCA)

UYARILAR Elmas kaplı paslanmaz çelik aletler için uygun kimyasallar kullanın.

İşleme ile ilgili 
sınırlamalar

Aşağıdaki kontrollere bakınız.

TALİMATLAR

Kullanım noktasında ilk 
işlem

Çözeltiye batırın. Kalıntı olması durumunda elmas aletler için uygun bir temizleme 
taşı kullanın. Kullanımın başlaması ile temizlik işleminin başlaması arasındaki 
maksimum süre 2 saati geçmemelidir.

Temizleme: Manuel Ekipman
Deterjan

Su kalitesi

Talimatlar 

Yumuşak kıllı fırça ve ultrasonik banyo.
Minimum köpürme özelliğine sahip enzimatik veya düşük 
alkali (pH≤8) deterjan. Madde üreticisinin konsantrasyon ve 
sıcaklıkla ilgili önerilerine uyun.
Manüel temizlik için minimum içilebilir kalitede su, ultrasonik 
banyo veya son durulama içinse distile veya demineralize su 
kullanılmalıdır.
1. Uçları, üreticinin talimatlarına göre yeni hazırlanmış ancak 
maksimum 40°C’deki temizleme çözeltisine batırın. Gözle 
görülür şekilde temizlenene kadar çözeltiye batırılmış bir 
şekilde fırça ile mekanik olarak temizleyin.
2. İyice durulayın.
3. 35-45 kHz frekans ve min. 150 W güç kullanarak minimum 
5 dk. boyunca maks. 60°C'de ultrasonik banyoda temizleyin.
4. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayın.
5. Uçları hav bırakmayan bezlerle kurulayın veya temiz basınçlı 
havayla (ISO 8573-1:2010'a göre Sınıf 1 veya üzeri) kurutun.
6. Temizliği kontrol edin. Gerekirse, 1. adımdan itibaren 
işlemleri tekrarlayın. Temizlikten sonra uçlarda kalıntı varsa 1. 
adımda elmas aletler için uygun bir temizleme taşı kullanın.

Dezenfeksiyon: Manuel Ekipman
Deterjan 

Dezenfeksiyon banyosu.
Paslanmaz çelik aletler için uygun dezenfeksiyon çözeltisine 
batırın. Konsantrasyon ve süre için üreticinin dezenfeksiyon 
çözeltisi talimatlarına uyun.
 Validasyon, %70 Etanol ile gerçekleştirilmiştir; 10 dakika 
boyunca ıslatma sonrası güvenlik kabininde havayla kurutma 
yapılmıştır.

Temizlik ve Dezenfeksiyon: 
Otomatik

Ekipman
Deterjan
Durulama 
Maddesi

Su kalitesi

Talimatlar 

Yıkama-dezenfeksiyon cihazı (EN ISO 15883 uyarınca valide 
edilmiştir).
Tıbbi cihazlara uygun enzimatik veya düşük alkali.
Tıbbi cihazlara uygun, aşındırıcı olmayan, nötr durulama 
maddesi. Madde üreticisinin konsantrasyon ve sıcaklıkla ilgili 
talimatlarına uyun.
Temizlik için minimum içilebilir kalitede su, son durulama/de-
zenfeksiyon içinse distile veya demineralize su kullanılmalıdır.
1. Uçları yıkama-dezenfeksiyon cihazına yerleştirin. Uygun bir 
alet tepsisi kullanın.
2. Cerrahi aletlere uygun programı çalıştırın.
Validasyon aşağıdaki parametrelerle gerçekleştirilir:
- 2 defa 2’şer dakika boyunca ön yıkama
- Minimum 55°C'de 10 dakika boyunca deterjanla ana yıkama
- 2 defa 1’er dakika boyunca sıcak suda durulama
- Minimum 1 dakika boyunca 90°C'de demineralize suda son 
durulama/dezenfeksiyon
- Minimum 15 dakika boyunca 110°C'de kurutma.
3. Boşaltırken aletlerin temiz olup olmadığını gözle kontrol 
edin. Gerekirse, 1. adımdan itibaren işlemi tekrarlayın veya 
manuel olarak temizleyin.

Denetim ve Bakım Uç, işleyişi ve/veya performansı artık bu kılavuzdaki teknik özellikleri 
karşılamadığında değiştirilmelidir. Ucun aşındırıcılığını belirlemek için uçların 
elmas kaplamasını gözle kontrol edin. Elmas kaplama aşındığında ucu atın. 
Pistondaki aşınma fark edilebilir değildir ve ucun el aletinin ömründen daha uzun 
süre dayanacağı düşünülmektedir.

Sterilizasyon için Amba-
lajlama

Standart ambalaj poşeti. EN 868-5'e göre steril ürün ambalajı.
1) Ayrı sterilizasyon poşetlerine koyun.
2) Poşetin gerilip gerilmediğini kontrol edin.
3) Doğru kapatılıp kapatılmadığını kontrol edin.
Poşetleri plastik kısımları plastiğe, kağıt kısımlar kağıda denk gelecek şekilde 
yerleştirin.

Sterilizasyon Dikkat 
Ekipman 

Sıcaklık/
Basınç
Zaman 

Vakumlu 
kurutma

Uçlar, sterilizasyondan önce temizlenmeli ve dezenfekte 
edilmelidir.
Buharlı otoklav (EN 13060, EN 285 ve EN 17665 uyarınca 
valide edilmiştir).
Minimum çalıştırma döngüsü: Buhar sıcaklığı/basıncı 134°C 
(273°F)/3,06 bar (27psi).
Buhara maruziyet süresi: Minimum 3 dakika.
Vakumlu kurutma: Minimum 6 dakika.

Saklama Sterilizasyondan sonra, etiketli ve kapatılmış sterilizasyon poşetini kuru ve karanlık 
bir yere koyun. Sterilizasyon poşetinin üreticisi tarafından verilen, sterilize edilmiş 
cihazın saklama koşulları ve son kullanma tarihi ile ilgili talimatlara uyun.

NOT: Hasta ve personel arasında çapraz kontaminasyonu önlemek için EVA-60 pistonu dezenfekte edici 
mendillerle silinerek veya akan su altında fırçalanarak temizlenmeli ve yerel yönetmeliklerin gerektirdiği şekilde 
otoklavlanmalıdır.

SEMBOLLER SÖZLÜĞÜ

CE işareti Dikkat

Kullanma talimatlarına bakın Üretim tarihi

Tekrar kullanmayın Parti numarası

Üretici Tıbbi Cihaz

Sadece tıbbi reçete REFREF Referans/katalog numarası

Belirtilen hızda sağa doğru devir (saat 
yönünde dönüş)

SSNN Seri numarası

Buharlı sterilizasyon (otoklav) cihazında 
belirtilen sıcaklıklarda sterilize edilebilir

Ultrasonik banyo

Benzersiz cihaz tanımlayıcısı Termal dezenfeksiyon için yıkama-
dezenfeksiyon cihazı 
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