Anwendungshinweise

Intensiv Diamant-Rotierende Instrumente
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Produktbeschreibung

e Abrasive, rotierende diamantbeschichtete Dentalinstrumente.

¢ Rostfreier Stahl mit diamantbeschichtetem Arbeitsteil.

e Diamant-Korngréssen: 8 pm (orange), 15 um (gelb), 25 um (weiss), 40 pm (rot), 50 um
(gold), 80 um (blau), 60-106um (silber), 106-125um (grin), 125-160um (schwarz).

e Formen: Kugel, umgekehrter Kegel, Birne, Zylinder, Flamme, Konus, Torpedo,
Football, Rad, Linse, Spezialformen.

e Erhaltlich als FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) und
RA (Right Angle) geméss ISO 1797.

e Zur Verwendung mit Winkelstlicken, die fir den Verwendungszweck geeignete
Medizinprodukte sind und Uber eine genormte Schnittstelle fur rotierende
Instrumente FG oder RA verfligen.

e Konnen aufbereitet werden

e \Verpackt zu einzelnen oder mehreren Instrumenten (die Anzahl ist auf der Verpackung
angegeben)

d

Bestil g asse Ver
Abrasion von natlrlicher Zahnsubstanz (Schmelz, Dentin und Wurzelzement) und
kinstlichen Dental-Materialien (z. B. Komposit, Keramik, Zement) zum Reduzieren,
Konturieren, Finieren und/oder Polieren in der Zahnmedizin.

Anwendungsdetails

e Praparationen und Finieren von Restaurationen und in der Prothetik.

e Trennen von Kronen und Bricken aus Zirkonoxid (mit Intensiv ZirconCut) oder
anderen Dental-Materialien.

Indikationen

Fir die konservierende Behandlung von Zahndefekten durch Karies und/oder
sonstigen Defekten (beispielsweise beschadigte Restauration) oder die prothetische
Zahnrekonstruktion nach Trauma oder sonstigen Erkrankungen (beispielsweise
endodontischer Behandlung).

Kontraindikationen
Die Instrumente sind nicht fur die Anwendung an anderen Substanzen (z. B. Knochen)
als Dental-Materialien indiziert.

Patientengruppe
Patienten die eine zahnarztliche Restauration durch einen Zahnarzt benétigen.

Vorgesehene Anwender
Klinische Anwendung durch Zahnarzte.

Klinischer Nutzen
Beitrag zur Behandlung von Zahndefekten durch Karies, Trauma oder sonstige
Erkrankungen zur Verbesserung von Zahnfunktion/-okklusion.

Leistungsmerkmale

Abrasion von naturlicher Zahnsubstanz und kulnstlichen Dental-Materialien, die
durch die verschiedenen Formen, Abmessungen, Oberflachenbeschichtungen und
Diamantkorngrossen ermoglicht wird, fir die Praparation von Kavitaten und Abutments,
die Modellierung und Finierung von Restaurationen und die Trennung von Kronen/
Bricken.

Anwendungsangaben

e Das Instrument arretieren, indem es so tief wie moglich in das Spannfutter des FG-
(Friction Grip)-Winkelstlicks eingefuhrt wird, oder bis zum spiirbaren Sicherheitsklick
des RA-(Right Angle)-Winkelstlicks. Prufen, ob das Instrument sicher im FG- oder
RA-Winkelstuck sitzt.

e Nur FG- oder RA-Winkelstlicke verwenden, die gemass ihren Spezifikationen
gewartet wurden und die vollstandig ihren angegebenen Leistungsmerkmalen
entsprechen.

e Das Instrument nahe der zu behandelnden Oberflache positionieren und das
Winkelstlck auf die erforderliche Arbeitsdrehzahl einstellen. Anschliessend das
Instrument auf die abzutragende Oberflache aufsetzen.

e Wahrend der gesamten Anwendung des Instruments Wasserspray (mindestens 50
mi/min) zur Kihlung und Reinigung des Instrumente anwenden.

e BeilntensivZirconCut und Instrumenten miteinem Durchmesser des Arbeitsteils (iber
ISO 020, einer Lange des Arbeitsteils von tber 10 mm und einer Diamantkorngrésse
kleiner oder gleich 50 Mikrometer zusétzliches Wasserspray zur Kiihlung anwenden.

¢ Den Kraftaufwand bei der Anwendung und die Drehzahl sorgfaltig an das verwendete
Instrument (Abmessungen, Form und Diamantkorngrosse), an das abzutragende
Dental-Material und die durchgefuihrte Behandlung anpassen.

e Wir empfehlen, die gesamte Lange des Arbeitsteil auszunutzen, sodass eine
niedrigere Anpresskraft und eine gleichméassige Nutzung des Instruments moglich
sind.

e Das Instrument intermittierend anwenden, sodass es grundlicher gespllt und
Ruckstande entfernt werden.

e Nach Abschluss der Praparation das Instrument vom behandelten Bereich entfernen
und die Drehbewegung sofort anhalten.

e Falls das Instrument nicht mehr verwendet werden kann, dieses sorgfaltig tber
spezielle stichfeste Behalter entsorgen, um Kontaminationen vorzubeugen.
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Vorsichtsmassnahmen

e Sicherstellen, dass das Instrument vollstandig im Spannfutter des FG-(Friction Grip)-
Winkelstlicks oder RA-(Right Angle)-Winkelstlcks arretiert ist.

e Sicherstellen, dass ein gleichmassiger Wasserstrom besteht, und diesen im Fall von
Wassermangel regulieren.

e Behandlungen aus Sicherheitsgrinden unter Kofferdam durchfihren sowie
Handschuhe und Schutzbrille tragen.

e Falls empfohlen, fir eine bessere Sicht die Behandlung unter Vergrosserung
durchflhren.

* Die zur klinischen Anwendung passende Diamantkorngrosse und Form auswahlen.

e Sorgfaltig sicherstellen, dass die Anpresskraft und Drehzahl wahrend der Behandlung
entsprechend dem verwendeten Instrumententyp und der durchgefiihrten
Behandlung angepasst werden, sodass Uberhitzung, Beschadigungen oder Bruch
des Instruments und folglich Schaden an der Pulpa und der behandelten Oberflache
vermieden werden.

¢ Die Instrumente nicht flr das Bohren verwenden, da das kihlende Wasserspray den
umschlossenen Teil des Instruments nicht erreichen kann, was zu Uberhitzung und
Beschadigung der Instrumentenbeschichtung fuhrt.

Wiederaufbereitung und Wartung

e Die Instrumente sind unsteril verpackt. Sie mussen vor der ersten Verwendung
am Patienten gereinigt, desinfiziert und sterilisiert und unmittelbar nach jeder
Verwendung wiederaufbereitet werden.

e Fur ausflhrliche Reinigungs-, Desinfektions-, Sterilisations-, Kontroll- und
Wartungsanweisungen an info@intensiv.ch wenden oder diese Uber den QR-Code
am Ende der Seite.

e Die Instrumente unmittelbar nach jedem Gebrauch durch Eintauchen in eine
Desinfektionslosung dekontaminieren.

¢ Die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation missen entsprechend einem validierten
Verfahren erfolgen.

e Die Instrumente reinigen und eventuell vorhandene Ruckstande nach jedem
Gebrauch entfernen (mit einer weichen Blrste oder in einem Ultraschallbad), damit
die abrasiven Eigenschaften erhalten bleiben.

e Die Instrumente auf mogliche Beschadigungen prifen und oxidierte, exzentrische
oder verformte Instrumente, sowie Instrumente mit vollstandig oder teilweise
abgenutztem diamantbeschichtetem Arbeitsteil entsorgen.

e Die Instrumente in einem Dampfsterilisator sterilisieren. Heissluftsterilisatoren sind
fur diamantbeschichtete Instrumente nicht geeignet.

Warnhinweise

e Wird wahrend der Anwendung zu wenig Wasserspray verwendet, kann die
Diamantbeschichtung beschadigt werden.

e Die Instrumente kénnen brechen, wenn wahrend der Anwendung ein zu hohes
Drehmoment aufgebracht wird oder die Instrumente verkantet oder einer
Hebelwirkung ausgesetzt sind.

e Es kann zu Uberhitzen, einer Beschadigung oder Bruch die Instrumente und
potenziellen Folgeschaden der Pulpa und der behandelten Oberflaiche kommen,
wenn die Anpresskraft und Drehzahl wéhrend der Behandlung nicht sorgfaltig
und entsprechend dem verwendeten Instrumententyp und der durchgeflhrten
Behandlung angepasst werden.

e Es kann zu moglichen Schéaden der Pulpa und der behandelten Oberflache durch
Uberhitzung kommen, wenn der diamantbeschichtete Bereich des Instruments
vollstandig oder teilweise abgenutzt ist. Regelméassig uberprifen, ob die
Diamantbeschichtung gleichmassig, intakt und in ausreichender Menge auf dem
Instrument vorhanden ist.

e Es kann zu einer Uberbehandlung des Zahnes kommen, wenn Instrumente langer
als therapeutisch notwendig angewandt werden, insbesondere bei einer groben
Diamantkérnung.

e Es kann zu einer Ablésung des Instruments kommen, wenn es nicht so tief wie
moglich in das Spannfutter des FG-(Friction Grip)-Winkelstlicks oder bis zum
spurbaren Sicherheitsklick des RA-(Right Angle)-Winkelstuicks eingeflhrt wird.

e Die Instrumente kénnen nicht mehr rickverfolgt werden, wenn deren Verpackung
mit der Angabe von Artikel- und Chargennummer nicht so lange aufbewahrt werden,
bis alle Instrumente der Packung verwendet sind.

Weitere Informationen

Im unwahrscheinlichen Fall eines durch ein Instrument verursachten schwerwiegenden
Unfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller, Intensiv SA in der Schweiz. Jeder
schwerwiegende Unfall, der in Zusammenhang mit einem Instrument entsteht, sollte
sowohl Intensiv SA als auch der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender
und/oder der Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Haftung

Intensiv SA Ubernimmt keine Haftung bei abweichender Verwendung des Instruments
von den vorliegenden Anweisungen und im Fall von Nachlassigkeit durch den
Anwender. Der Anwender ist dafir verantwortlich, das Instrument vor Gebrauch
zu prifen und sicherzustellen, dass die voraussichtliche klinische Anwendung dem
bestimmungsgemassen Gebrauch des Instruments entspricht.

Symbole:

A
E:/’/ Spraykiihlung
/

B Verpackungseinheit

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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Mode d’emploi

Instruments rotatifs diamantés Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Description du produit

¢ Instruments rotatifs abrasifs diamantés destinés & la dentisterie.

* Instruments en acier inoxydable avec partie travaillante abrasive et diamantée.

e Granulométrie de la diamantation : 8 pm (orange), 15 pm (jaune), 25 pm (blanc), 40
um (rouge), 50 pm (or), 80 pm (bleu), 60-106 um (argent), 106-125 pm (vert), 125-150
um (noir).

e Formes : boule, céne inversé, poire, cylindre, flamme, cone, torpédo, football, roue,
lentille, formes spéciales.

e Disponible en FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) et
RA (Right Angle) conformément & la norme ISO 1797.

e A utiliser avec les contre-angles qui sont des dispositifs médicaux adaptés & I'usage
prévu et qui ont une interface standardisée pour les instruments rotatifs FG ou RA.

* Retraitable

e Conditionnement avec instruments uniques ou multiples (quantité indiquée sur
I'emballage)

Usage prévu

Abrasion de matériau dentaire naturel (émail, dentine et ciment radiculaire) et artificiel
(par ex. composite, céramique, ciment) pour la réduction, le contourage, la finition et/ou
le polissage en dentisterie.

Détails d’application

e Préparation et finition dans la dentisterie conservatrice et prothétique.

e Séparation de couronnes et de bridges en céramique a base de zircone (avec Intensiv
ZirconCut) ou d'autres matériaux dentaires.

Indications

Pour le traitement conservateur de défauts dentaires causés par des caries et/ou
d'autres défauts (par ex. destruction de la restauration) ou reconstruction de dent
prothétique suite a un traumatisme ou d'autres maladies (par ex. suite a un traitement
endodontique).

Contre-indications
l'application de l'instrument sur toute autre substance (par ex. de |'os) autre que le
matériau dentaire n'est pas indiquée.

Groupe de patients cible
Tout type de patients nécessitant une restauration de la dentition par un professionnel
de santé dentaire.

Utilisateurs prévus
Application clinique par des professionnels de santé dentaire.

Bénéfices cliniques
Contribution au traitement de défauts dentaires causés par des caries, des traumatismes
ou d'autres maladies en vue d'améliorer la fonction/I'occlusion dentaire.

Caractéristiques de performance

Abrasion de matériau dentaire naturel et artificiel, permise par la variété de formes,
de dimensions, du revétement de surface et de granulométrie, pour la préparation de
cavités et de piliers, le modelage et la finition de restaurations ainsi que la séparation
de couronnes/bridges.

Spécifications d’utilisation

e Verrouiller I'instrument en I'insérant aussi profondément que possible dans le mandrin
de la piece & main a contre-angle FG (Friction Grip) ou jusqu’a entendre un « clic »
d’enclenchement dans la piece a main a contre-angle RA (Right Angle). S'assurer que
la piece & main a contre-angle FG ou RA maintient fermement I'instrument.

e N'utiliser que des piéces & main a contre-angle FG ou RA entretenues conformément
& leurs spécifications et qui sont pleinement conformes & leurs performances
définies.

e Positionner l'instrument & proximité de la surface a traiter et régler la piece a main a
contre-angle a la vitesse de travail requise. Puis commencer a appliquer I'instrument
sur la surface a abraser.

e Activer le jet d'eau durant I'ensemble de |'application de I'instrument (minimum 50
mL/min) pour le refroidissement et le nettoyage des instruments.

e \eiller a augmenter le débit d'eau de refroidissement pour Intensiv ZirconCut et les
instruments présentant une partie travaillante d'un diamétre supérieur a ISO 020 et
d’une longueur supérieure a 10 mm, et une granulométrie inférieure ou égale a 50
microns.

e Moduler avec soin la pression d'application et la vitesse de rotation en fonction de
I'instrument utilisé (dimension, forme et granulométrie) sur le matériau dentaire a
abraser ainsi que du type de traitement réalisé.

e |l est recommandé d'utiliser toute la longueur de la partie travaillante pour réduire la
pression de contact et permettre un usage uniforme de I'instrument.

e Appliquer a intermittence pour permettre un ringage des instruments et une
élimination des résidus plus approfondis.

¢ Une fois la préparation achevée, retirer I'instrument de la zone traitée et interrompre
immédiatement le mouvement rotatif.

e Lorsque I'instrument n'est plus utilisable, priere de le jeter avec soin dans un récipient
résistant a la perforation afin de prévenir toute contamination.
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Précautions

e S'assurer que l'instrument est complétement serré dans le mandrin de la piéce a
main & contre-angle FG (Friction Grip) ou RA (Right Angle).

* \eiller a un débit d'eau homogéne, régler en cas de pénurie d'eau.

* Pour des raisons de sécurité, réaliser des traitements avec une digue dentaire et
porter des gants ainsi que des lunettes de sécurité.

* |l est recommandé, pour une meilleure visibilité, d'utiliser des loupes.

e Sélectionner la granulométrie et la forme appropriées en fonction de |'application
clinique.

e \eiller avec soin & moduler la pression de contact et la vitesse au cours du traitement
conformément au type d'instrument utilisé et au type de traitement réalisé afin
d'éviter toute surchauffe, détérioration ou rupture de I'instrument et ainsi prévenir
toute Iésion de la pulpe et dégradation de la surface traitée.

o Eviter d'utiliser les instruments a des fins de forage car le jet d'eau de refroidissement
est susceptible de ne pas étre en mesure d'atteindre la portion enfouie de
I'instrument, induisant ainsi une surchauffe et une dégradation de son revétement.

Retrai t et i 1ance

* Les instruments sont conditionnés a I'état non stérile. lls doivent étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés avant leur premier usage sur le patient et nettoyés,
désinfectés et stérilisés aprés chaque usage.

e Des instructions de nettoyage, désinfection, stérilisation, contréle et maintenance
détaillées peuvent étre obtenues a l'adresse info@intensiv.ch ou consultées apres
avoir scanné le code QR au bas de la page.

e Décontaminer les instruments immédiatement aprés leur utilisation en les
immergeant dans une solution désinfectante.

* Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation doivent étre réalisés conformément a
une procédure validée.

e Nettoyer les instruments et éliminer les éventuels débris aprés chaque usage (a
I'aide d'une brosse souple ou d'un bain & ultrasons) afin de maintenir leurs propriétés
abrasives.

e \krifier I'absence d'éventuelles détériorations, éliminer les instruments oxydés,
excentriqgues ou déformés ainsi que les instruments dont la partie travaillante
diamantée est usée en tout ou partie.

e Stériliser les instruments & |'aide de stérilisateurs a la vapeur. Les stérilisateurs a air
chaud ne conviennent pas aux instruments diamantés.

Mises en garde

* Le revétement diamanté peut étre endommagé en cas d'absence d'application d'un
jet d'eau suffisant en cours d'utilisation.

e Linstrument peut se rompre en cas d'application d'un couple, de grippage ou d'effet
levier au cours de son utilisation.

e Une surchauffe, une détérioration ou une rupture de l'instrument, ainsi qu'une
éventuelle Iésion consécutive de la pulpe et une dégradation de la surface traitée
peuvent survenir si la pression de contact et la vitesse ne sont pas modulées avec
soin au cours du traitement, conformément au type d'instrument utilisé et au type de
traitement réalisé.

e Une éventuelle Iésion de la pulpe et une dégradation de la surface traitée consécutives
a une surchauffe peuvent survenir si la zone diamantée de I'instrument est usée
en tout ou partie. S'assurer & intervalles réguliers que le revétement diamanté est
uniforme, intact et présent en quantité suffisante sur I'instrument.

e Un traitement excessif de la dent peut survenir en cas d'usage d'instruments
pendant une durée supérieure a celle requise par le traitement, en particulier en
présence d'une granulométrie grossiere.

* Une désolidarisation de I'instrument peut survenir si l'instrument n'est pas inséré
aussi profondément que possible dans le mandrin de la piece & main a contre-angle
FG (Friction Grip) ou jusqu'a entendre un «clic» d’enclenchement dans la piece a main
a contre-angle RA (Right Angle).

e Pour éviter la perte de tragabilité des instruments, il est nécessaire, pendant toute la
durée de leur utilisation, de conserver I'emballage sur lequel figurent les numéros de
référence et de lot.

Informations supplémentaires

Dans le cas improbable d'un incident grave causé par un instrument, veuillez contacter
le fabricant Intensiv SA en Suisse. Tout incident grave lié & un appareil doit étre signalé a
Intensiv SA et a I'autorité compétente de I'Etat ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Responsabilité
Intensiv SA décline toute responsabilité a I'égard d'un usage de I'instrument autre que
celui stipulé dans le mode d'emploi et en cas de négligence par I'utilisateur. Lutilisateur

est tenu de Vérifier I'instrument avant usage et de s'assurer que |'application clinique
prévue est conforme & I'usage prévu de I'instrument.

Symboles:

A
E:/’/ Refroidissement a spray
/

B Unité d’emballage

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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Istruzioni d'uso

Strumenti rotanti diamantati Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Descrizione del prodotto

e Strumenti rotanti abrasivi diamantati per odontoiatria.

e Acciaio inossidabile con parte operativa rivestita di diamante.

e Granulometria del diamante: 8um (arancione), 15pm (giallo), 25pm (bianco), 40um
(rosso), 50um (oro), 80pm (blu), 60-106um (argento), 106-125um (verde), 125-150pm
(nero).

e Forme: pallina, cono rovescio, pera, cilindro, fiamma, cono, torpedo, football, ruota,
lente, forme speciali.

e Disponibiliin FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) e RA
(Right Angle) conformemente alla norma ISO 1797.

e Da utilizzare con contrangoli che sono dispositivi medici adatti alla destinazione d'uso
e che dispongono di un'interfaccia standardizzata per strumenti rotanti FG o RA.

¢ Ricondizionabili

e Confezionati con strumenti singoli o multipli (quantita indicata sulla confezione)

Destinazione d’uso

Abrasione di materiale dentale naturale (smalto, dentina e cemento radicolare) e
artificiale (es. composito, ceramica, cemento) per riduzione, modellazione, finitura e/o
lucidatura in odontoiatria.

Dettagli di impiego

* Preparazione e finitura per restauri e protesi in odontoiatria.

e Separazione di corone e ponti realizzati in zirconia (con Intensiv ZirconCut) o altri
materiali dentali.

Indicazioni

Per il trattamento conservativo dei difetti del dente causati da carie e/o altri difetti (per
esempio restauro distrutto) o ricostruzione di un dente protesi in seguito a un trauma o
ad altre malattie (per esempio in seguito a un trattamento endodontico).

Controindicazioni
Lo strumento non ¢ indicato per I'applicazione su sostanze (per esempio 0sso) che non
siano materiale dentale.

Gruppo di pazienti target
Tuttii pazienti che necessitano di un restauro della dentizione da parte di un professionista
sanitario del settore dentale.

Utilizzatori previsti
Applicazione clinica da parte di professionisti medici dentali.

Vantaggi clinici
Contributo al trattamento dei difetti del dente causati da carie, traumi o altre malattie per
migliorare la funzione dei denti/occlusione.

Caratteristiche prestazionali

Abrasione del materiale dentale naturale e artificiale, realizzabile grazie all'ampia
gamma di forme, dimensioni, rivestimento superficiale e granulometria del diamante,
per la preparazione di cavita e monconi, la modellazione e finitura di restauri, nonché la
separazione di corone/ponti.

Specifiche per I'uso

® Bloccare lo strumento inserendolo alla massima profondita possibile dentro il
mandrino del manipolo a contrangolo FG (Friction Grip) oppure fino ad avvertire un
“clic” di sicurezza con il manipolo a contrangolo RA (Right Angle). Assicurarsi che il
manipolo a contrangolo FG o RA sostenga saldamente lo strumento.

e Utilizzare unicamente i manipoli a contrangolo FG o RA sottoposti a manutenzione
conformemente alle rispettive specifiche e pienamente conformi alle loro prestazioni
definite.

® Posizionare lo strumento vicino alla superficie da trattare e impostare il manipolo a
contrangolo alla velocita di lavoro richiesta. Quindi iniziare ad applicare lo strumento
sulla superficie da abradere.

e Attivare lo spray d'acqua durante l'intero trattamento (minimo 50ml/min) per il
raffreddamento e la pulizia degli strumenti.

* Aumentare lo spray d'acqua di raffreddamento per Intensiv ZirconCut e per strumenti
la cui parte operativa presenti un diametro maggiore di ISO 020 e una lunghezza della
parte operativa maggiore di 10 mm, nonché una granulometria del diamante minore
o uguale a 50 micron.

e Modulare accuratamente il carico di applicazione e la velocita di rotazione in base allo
strumento utilizzato (dimensioni, forma e granulometria del diamante) sul materiale
dentale da abradere e al tipo di trattamento eseguito.

e Si consiglia di utilizzare I'intera lunghezza della parte operativa per consentire una
pressione di contatto inferiore e un utilizzo uniforme dello strumento.

e Applicare in modo intermittente, per consentire un risciacquo piu accurato degli
strumenti e la rimozione dei residui.

* Una volta completata la preparazione, rimuovere lo strumento dalla zona da trattare e
arrestare immediatamente il movimento rotante.

e Se lo strumento non & pil utilizzabile, smaltirlo con cura in contenitori resistenti alle
perforazioni per prevenire qualsiasi contaminazione.
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Precauzioni

® Accertarsi che lo strumento sia completamente bloccato nel mandrino del manipolo
a contrangolo FG (Friction Grip) o del manipolo a contrangolo RA (Right Angle).

e Accertarsi che vi sia un flusso costante di acqua, regolare nel caso sia insufficiente.

* Per motivi di sicurezza eseguire i trattamenti utilizzando una diga di gomma e
indossare guanti e occhiali di sicurezza.

e Siconsiglia, per una migliore visuale, di utilizzare delle lenti di ingrandimento

e Selezionare la granulometria del diamante e la forma appropriate per |'applicazione
clinica.

e Assicurarsi accuratamente che, durante il trattamento, il carico di contatto e la
velocita siano modulati in base al tipo di strumento utilizzato e al tipo di trattamento
eseguito, al fine di evitare il surriscaldamento, il danneggiamento o la rottura dello
strumento, evitando cosi di danneggiare la polpa e la superficie trattata.

e Non utilizzare gli strumenti per perforare, perché lo spray d'acqua di raffreddamento
non riuscirebbe a raggiungere la parte incapsulata dello strumento, portando cosi al
surriscaldamento e danneggiamento del rivestimento dello strumento.

Ricondizionamento e manutenzione

e Gli strumenti sono confezionati non sterili. Devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima del primo utilizzo sul paziente e puliti, disinfettati e sterilizzati dopo
ogni utilizzo.

e Le istruzioni per la pulizia completa, la disinfezione, la sterilizzazione, il controllo e
la manutenzione si possono richiedere a info@intensiv.ch oppure possono essere
visualizzate scansionando il codice QR in fondo alla pagina.

* Decontaminare gli strumenti subito dopo I'uso, immergendoli in una soluzione
disinfettante.

e Pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere effettuate seguendo una
procedura convalidata.

e Pulire gli strumenti ed eliminare eventuali detriti dopo ogni utilizzo (con una spazzola
morbida o un bagno a ultrasuoni), per mantenere le loro proprieta abrasive.

e Accertarsi che non vi siano danni; smaltire gli strumenti ossidati, eccentrici o
deformati, oltre agli strumenti la cui parte operativa rivestita di diamante sia
totalmente o parzialmente logora.

e Sterilizzare gli strumenti con sterilizzatori a vapore. Gli sterilizzatori ad aria calda non
sono adatti per strumenti con rivestimento di diamante.

Avvertenze

* |Irivestimento di diamante pud danneggiarsi se durante I'uso non viene applicato uno
spray d'acqua abbondante

* Lo strumento pud rompersi in caso di torsioni, bloccaggi o azioni di leva durante I'uso.

e Surriscaldamento, danno o rottura dello strumento ed eventuali danni conseguenti
alla polpa e alla superficie da trattare possono verificarsi se durante il trattamento
il carico di contatto e la velocita non sono modulati accuratamente in base al tipo di
strumento utilizzato e al tipo di trattamento eseguito.

e Un possibile danno alla polpa e alla superficie trattata causato dal surriscaldamento
puo verificarsi se |'area rivestita di diamante dello strumento & interamente o
parzialmente logora. Controllare periodicamente che il rivestimento di diamante sia
uniforme, intatto e sufficientemente presente sullo strumento.

e Puo verificarsi un trattamento eccessivo del dente quando si utilizza lo strumento pit
a lungo di quanto richiesto dalla terapia, soprattutto con diamante a granulometria
grossa.

e Lo strumento puo staccarsi se non €& inserito alla massima profondita possibile dentro
il mandrino del manipolo a contrangolo FG (Friction Grip) oppure fino ad avvertire un
“clic” di sicurezza con il manipolo a contrangolo RA (Right Angle).

e Gli strumenti non saranno pit tracciabili se non verra conservata la confezione, con
indicazione del riferimento e del numero di lotto, fino all’esaurimento di tutti gli
strumenti all'interno della confezione.

Ulteriori informazioni

Nel caso improbabile di un incidente grave causato da uno strumento, contattare il
produttore Intensiv SA in Svizzera. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a un
dispositivo deve essere segnalato a Intensiv SA e all'autorita competente dello Stato in
cui si trova |'utente e/o il paziente.

Responsabilita
Intensiv SA declina qualsiasi responsabilita per un uso dello strumento diverso da quello
specificato nelle Istruzioni d'uso e in caso di negligenza dell'utilizzatore. Lutilizzatore &

responsabile di controllare lo strumento prima dell’'uso e di verificare che I'applicazione
clinica prevista sia in linea con la destinazione d'uso dello strumento.

Simboli:

A
E:/’/ Raffreddamento a spray
/

B Unita di imballaggio
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Instructions for use

Intensiv Diamond Rotating Instruments
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Product description

e Diamond abrasive rotating instruments for dentistry.

e Stainless steel with diamond coated abrasive working part.

* Diamond grit-sizes: 8um (orange), 15um (yellow), 26pm (white), 40pm (red), 50um
(gold), 80pm (blue), 60-106um (silver), 106-125um (green), 125-150pm (black).

e Shapes: ball, inverted cone, pear, cylinder, flame, cone, torpedo, football, wheel,
lenticular, special shapes.

 Available in FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) and RA
(Right Angle) according to ISO 1797.

* To be used with contra-angle handpieces which are medical devices suitable for
the intended purpose and which have a standardised interface for FG or RA rotating
instruments.

* Reprocessable

* Packed with single or multiple instruments (quantity indicated on packaging)

Intended use

Abrasion of natural (enamel, dentin and root cement) and artificial (e.g. composite,
ceramic, cement) dental material for reducing, contouring, finishing and/or polishing in
dentistry.

Application details

® Preparation and finishing for conservative and prosthetic dentistry.

e Separation of crowns and bridges made of zirconia ceramic (with Intensiv ZirconCut)
or other dental materials.

Indications

For conservative treatment of tooth defects caused by caries disease and/or other
defects (for example destroyed restoration) or prosthetic tooth reconstruction following
trauma or other diseases (for example following endo treatment).

Contra-indications
The instrument is not indicated for application on any other substance (for example bone)
other than dental material.

Patient target group
All kind of patients needing restoration of dentition from a dental medical professional.

Intended users
Clinical application by dental medical professionals.

Clinical benefits
Contribution to treatment of tooth defects caused by caries, trauma or other diseases for
improving teeth function/occlusion.

Performance characteristics

Abrasion of natural and artificial dental material, feasible through the variety of shapes,
dimensions, surface coating and diamond grain sizes, for the preparation of cavities and
abutments, the modelling and finishing of restorations, and the separation of crowns/
bridges.

Specifications for use

e Lock the instrument by inserting it as deeply as possible into the chuck of the FG
(Friction Grip) contra-angle handpiece or until safety click is noticed with the RA (Right
Angle) contra-angle handpiece. Check that the FG or RA contra-angle handpiece firmly
holds the instrument.

Only use FG or RA contra-angle handpieces which are maintained according to their
specifications, and which are fully conform to their defined performance.

Place the instrument close to the surface to be treated and set the contra-angle
handpiece at the required working speed. Then start applying the instrument on the
surface to be abraded.

e Activate water spray during the entire instrument application (minimum 50 mL/min) for
cooling and instruments cleaning.

Provide additional water spray cooling for Intensiv ZirconCut and instruments
exceeding working part diameter 1ISO 020 and working part length of 10 mm, and
diamond grain-size smaller or equal to 50 microns.

Carefully modulate application load and rotating speed depending on the instrument
used (dimension, shape and diamond grain-size), on the dental material to be abraded
and to the type of treatment performed.

It is recommended to use the entire length of the working part to allow for lower
contact pressure and a uniform usage of the instrument.

* Apply intermittently, to allow for a more thorough rinsing of the instruments and
removal of residues.

Once the preparation has been completed, remove the instrument from the treated
area and stop immediately the rotating movement.

In case the instrument is no longer usable, dispose of it with care in dedicated
puncture resistant containers, to prevent any contamination.
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Precautions

® Ensure that the instrument is completely locked in the chuck of the FG (Friction Grip)
contra-angle handpiece or RA (Right Angle) contra-angle handpiece.

* Ensure that there is consistent water flow, regulate in case of water shortage.

® For safety purpose perform treatments under rubber dam, and wear gloves and safety
glasses.

® |tis recommended, for better view, to use magnifying glasses

e Select the appropriate diamond grit-size and shape depending on the clinical
application.

o Carefully ensure that contact load and speed are modulated during treatment according
to type of instrument used and type of treatment performed, to avoid overheating,
damage or breakage of the instrument, and consequently to avoid damage to the pulp
and to the treated surface.

* Avoid using the instruments for drilling, as cooling water spray would not be able to
reach the enclosed portion of the instrument, leading to overheating and instrument
coating damage.

Repr ing and i 1ance

e Instruments are packed non-sterile. They must be, cleaned, disinfected and sterilized
prior to first use on the patient and cleaned, disinfected, and sterilized after each use.

e Full cleaning, disinfection, sterilization, checking and maintenance instructions can be
requested at info@intensiv.ch or visualized through the QR-code at the bottom of the
page.

e Decontaminate the instruments immediately after use by immersion in a disinfectant
solution.

e Cleaning, disinfection and sterilization must be carried out according to a validated
procedure.

e Clean the instruments and remove possible debris after each use (with soft brush or
ultrasonic bath), to maintain their abrasive properties.

® Check for possible damage; dispose of oxidized, eccentric or deformed instruments,
and instruments where the diamond-coated working part is totally or partially worn-
out.

o Sterilize the instruments using steam sterilizers. Hot air sterilizers are not suitable for
diamond coated instruments.

Warnings

Damaging of the diamond coating may occur if abundant water spray is not applied
during usage

Breakage of the instrument may occur if torque, jamming or levering actions are
applied during usage.

Overheating, damage or breakage of the instrument, and possible consequent
damage to the pulp and to the treated surface may occur if contact load and speed are
not carefully modulated during treatment, according to type of instrument used and to
type of treatment performed.

Possible damage to the pulp and to the treated surface caused by overheating may
occur if the diamond-coated area of the instrument is fully or partially worn-out.
Periodically check that the diamond coating is uniform, intact, and sufficiently present
on the instrument.

Overtreatment to the tooth may occur when using instruments for longer than
requested by the therapy, specifically with coarse diamond grit size.

Detachment of the instrument may occur if the instrument is not inserted as deeply as
possible into the chuck of the FG (Friction Grip) contra-angle handpiece or until safety
click is noticed with the RA (Right Angle) contra-angle handpiece.

Loss of traceability of the instruments occurs if their packaging, with indication of
reference and lot number, is not kept until all instruments of the packaging are used
up.

Additional information

In the unlikely case of a serious incident caused by an instrument please contact the
manufacturer Intensiv SA in Switzerland. Any serious incident that has occurred in
relation to a device should be reported to Intensiv SA and to the competent authority of
the state where the user and/or patient is established.

Liability

Intensiv SA declines any liability for any use of the instrument other than that specified
in the instructions for use and in case of negligence by the user. The user is responsible
for checking the instrument before use and for checking that the foreseen clinical
application is in line with the instrument intended use.

Symbols:

A
E:/’/ Spray-cooling
/

B Package unit
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Instrucciones de uso

Instrumentos rotatorios de diamante Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Descripcion del producto

® Instrumentos rotatorios abrasivos de diamante para uso odontolégico.

e Acero inoxidable con pieza de trabajo abrasiva recubierta de diamante.

e Tamanos de grano de diamante: 8 pm (naranja), 15 um (amarillo), 25 um (blanco), 40
um (rojo), 50 um (dorado), 80 um (azul), 60-106 pm (plata), 106-125 pm (verde), 125-
150 um (negro).

e Formas: bola, cono invertido, pera, cilindro, llama, cono, misil, balén de rugby, rueda,
lenticular, formas especiales.

e Disponible en FG (mango de friccion), FGL (mango de friccion largo), FGM (mango de
friccion mini) and RA (&ngulo recto) conforme a la norma ISO 1797,

e Para utilizar con contra-dngulos que sean dispositivos médicos adecuados para el uso
previstoy que dispongan de una interfaz normalizada para instrumentos rotatorios FG
o RA.

* Reprocesable

e Envasado con instrumentos Unicos o multiples (cantidad indicada en el envase)

Uso previsto

Abrasién del material dental natural (esmalte, dentina y cemento radicular) y artificial
(p. ej. composite, cerdmica, cemento) para reducir, dar forma y acabado y/o pulir en
odontologia.

Detalles sobre la aplicacion

® Preparaciony acabado para odontologia conservadoray protésica.

e Separacion de coronas y puentes hechos de cerdmica de diéxido de circonio (con
Intensiv ZirconCut) u otros materiales dentales.

Indicaciones
Para un tratamiento conservador de defectos dentales provocados por caries y/u
otros defectos (por ejemplo, una restauracion destruida) o la reconstruccion dental
protésica tras un traumatismo u otras enfermedades (por ejemplo, tras un tratamiento
endoddntico).

Contraindicaciones
Este instrumento no estd indicado para su aplicaciéon en ninguna otra sustancia (por
ejemplo, hueso) u otro material dental.

Grupo de pacientes destinatarios
Todo tipo de pacientes que necesiten una restauracion dental llevada a cabo por un
profesional médico odontdlogo.

Usuarios previstos
Aplicacion clinica por parte de profesionales médicos odontélogos.

Ventajas clinicas
Contribucion al tratamiento de defectos dentales provocados por caries, traumatismos u
otras enfermedades para la mejora de la oclusiény la funcionalidad dental.

Caracteristicas de rendimiento
Abrasién del material dental tanto natural como artificial, disponible en un abanico de
formas, dimensiones, recubrimiento de la superficie y tamanos del grano de diamante,
para la preparacion de cavidades y pilares, el modelado y acabado de restauracionesy la
separacion de coronasy puentes.

Condiciones de uso

e Fije el instrumento introduciéndolo todo lo posible en la parte de la pieza de mano del
contra-angulo del FG (mango de friccion) o hasta que oiga un clic de seguridad en la
pieza de mano del contra-d4ngulo del RA (dngulo recto). Compruebe que la pieza de
mano del contra-dngulo de FG o RA sostenga firmemente el instrumento.

e Emplee Unicamente piezas de mano de contra-dngulo FG o RA que se conserven
conforme a las especificaciones y que se ajusten plenamente a su rendimiento
establecido.

e Cologue el instrumento cerca de la superficie que vaya a tratarse y ponga la pieza de
mano de contra-angulo a la velocidad de trabajo necesaria. A continuacién, comience
a aplicar el instrumento sobre la superficie que deba pulir.

e Active el chorro de agua durante toda la aplicacion del instrumento (minimo 50 ml/
min) para refrigerary limpiar los instrumentos.

e Suministre una refrigeracion adicional por chorro de agua para Intensiv ZirconCut y
los instrumentos cuyo didmetro de la pieza de trabajo supere la ISO 020 la longitud
de la pieza de trabajo sea de 10 mm, y el tamano del grano de diamante sea menor o
igual a 50 micras.

* Module con cuidado la carga de la aplicacion y la velocidad de rotacion en funcion
del instrumento utilizado (dimension, forma y tamano del grano de diamante), del
material dental que debe pulirse y del tipo de tratamiento realizado.

e Se recomienda emplear toda la longitud de la pieza de trabajo para permitir una mejor
presién por contacto y un uso uniforme del instrumento.

e Apligue de manera intermitente para permitir un enjuague exhaustivo de los
instrumentos y la eliminacion de residuos.

* Una vez que se haya terminado la preparacion, retire el instrumento de la zona tratada
y detenga de inmediato el movimiento de rotacion.

e Si el instrumento ya no puede utilizarse, deséchelo con cuidado en un contenedor
especial resistente a las perforaciones para evitar cualquier contaminacion.
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Precauciones

* Asegurese de que el instrumento esté totalmente fijo en la parte de la pieza de mano
del contra-d4ngulo del FG (mango de friccién) o en la pieza de mano del contra-d4ngulo
del RA (angulo recto).

e Asegurese de que haya un flujo de agua constante, regulelo en caso de que haya
escasez de agua.

* Para mayor seguridad, lleve a cabo los tratamientos bajo un dique de gomay péngase
guantesy gafas de seguridad.

e Para una mejor vista, se recomienda utilizar gafas de aumento.

* Seleccione la formay el tamano de grano de diamante adecuados en funcién de la
aplicacion clinica.

* Aseglrese meticulosamente de que la velocidad y la carga de contacto se
modulen durante el tratamiento conforme al tipo de instrumento utilizado y al
tipo de tratamiento efectuado para evitar sobrecalentamiento, danos o roturas del
instrumentoy, por consiguiente, evitar dafos en la pulpay en la superficie tratada.

e Procure no utilizar los instrumentos para perforacion, pues el chorro de agua de
refrigeracién es posible que no alcance la parte cerrada del instrumento, lo que
conllevaria un sobrecalentamiento y dafos en el revestimiento del instrumento.

Repr i ym imiento

e Los instrumentos se envasan sin esterilizar. Deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de su primer uso en el paciente y también después de cada uso.

e Las instrucciones completas de limpieza, desinfeccion, esterilizacién, comprobacion
y mantenimiento pueden solicitarse a info@intensiv.ch o visualizarse mediante el
codigo QR en la parte inferior de la pagina.

e Descontamine los instrumentos de inmediato tras su uso sumergiéndolos en una
solucién desinfectante.

e La limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben efectuarse conforme a un
procedimiento validado.

e Limpie los instrumentos y elimine los posibles restos después de cada uso (con un
cepillo suave o un bano ultrasénico) para mantener sus propiedades abrasivas.

e Compruebe los posibles danos, elimine los instrumentos oxidados, que se desvien
o estén deformados, e instrumentos en los que la pieza de trabajo recubierta de
diamante se haya desgastado parcial o totalmente.

e Esterilice los instrumentos mediante esterilizadores de vapor. Los esterilizadores de
aire caliente no son aptos para instrumentos con recubrimiento de diamante.

Advertencias

* Pueden producirse dafos en el recubrimiento de diamante si no se aplica un chorro
de agua abundante durante el uso

e El instrumento puede romperse si se aplican movimientos de torsién, bloqueo o
palanca durante el uso.

e Pueden producirse sobrecalentamiento, dafios o roturas del instrumento y los
consiguientes dafos en la pulpa y en la superficie tratada si no se modulan
meticulosamente la velocidady la carga de contacto durante el tratamiento conforme
al tipo de instrumento utilizado y al tipo de tratamiento efectuado.

e Puede producirse un posible dafo a la pulpa y a la superficie tratada por el
sobrecalentamiento si la zona recubierta de diamante del instrumento est4
desgastada parcial o totalmente. Compruebe periédicamente que el recubrimiento
de diamante sea uniforme, esté intacto y que tenga suficiente presencia sobre el
instrumento.

e Puede producirse un sobretratamiento de las piezas dentales cuando se emplean
instrumentos més tiempo de lo que es necesario para el tratamiento, concretamente
con tamanos de grano de diamante gruesos.

e El instrumento puede soltarse si no se introduce todo lo posible en la parte de la
pieza de mano del contra-dngulo del FG (mango de friccién) o hasta que oiga un clic
de seguridad en la pieza de mano del contra-dngulo del RA (dngulo recto).

* Lapérdida de trazabilidad de los instrumentos tiene lugar si no se conserva su envase
con la indicacién de la referencia y el nimero de lote hasta que haya acabado de
utilizar todos los instrumentos del envase.

Informacion adicional

En el improbable caso de un incidente grave causado por un instrumento, péngase en
contacto con el fabricante Intensiv SA en Suiza. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con un dispositivo debe notificarse a Intensiv SA'y a la autoridad
competente del estado en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

Responsabilidad legal

Intensiv SA no se hace responsable de ninglin uso del instrumento que no sea el que
se especifique en las instrucciones de uso ni tampoco en caso de negligencia por parte
del usuario. El usuario es responsable de comprobar el instrumento antes de su usoy
de cerciorarse de que la aplicacion clinica prevista corresponde con el uso previsto del
instrumento.

Simbolos:

A
E:/’/ Refrigeracion por spray
/

B Unidad de embalaje
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Instrucoes de utilizacao

Instrumentos rotativos diamantados Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Descricao do produto

e |nstrumentos rotativos abrasivos diamantados para medicina dentéria.

* Agco inoxidavel com parte ativa abrasiva revestida a diamante.

e Tamanhos de grao de diamante: 8 um (laranja), 15 pm (amarelo), 256 pym (branco),
40 um (vermelho), 50 um (dourado), 80 pm (azul), 60-106 pm (prateado), 106-125 um
(verde), 126-150 um (preto).

e Formatos: esférico, cone invertido, pera, cilindro, chama, cone, torpedo, bola de
futebol, disco, lenticular e formas especiais.

¢ Disponiveis nas versoes FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction
Grip Mini) e RA (Right Angle), conforme a norma ISO 1797.

e Para utilizacdo com pecas de mao contra-angulo que sejam dispositivos médicos
adequados a finalidade prevista e que possuam interface padronizada para
instrumentos rotativos FG ou RA.

* Reprocesséveis

e Embalados individualmente ou em conjuntos multiplos (quantidade indicada na
embalagem).

Finalidade prevista

Abrasdo de material dentario natural (esmalte, dentina e cimento radicular) e artificial
(por exemplo, compdsito, ceramica, cimento), com o objetivo de reduzir, contornar,
finalizar e/ou polir no contexto da medicina dentria.

Detalhes da aplicacao

® Preparacao e finalizacdo em tratamentos dentérios conservadores e protéticos.

e Separacao de coroas e pontes em ceramica de zircénia (com o Intensiv ZirconCut) ou
noutros materiais dentarios.

Indicacoes

Para o tratamento conservador de problemas dentérios causados por céries e/ou outros
problemas (por exemplo, restauracoes danificadas) ou reconstrucao protética dentaria
ap6s traumatismos ou outras patologias (por exemplo, apés tratamento endodéntico).

Contraindicacoes
O instrumento nao esté indicado para aplicacdo em qualquer outra substancia (por
exemplo, 0sso) que nao material dentério.

Grupo-alvo de pacientes
Qualquer paciente que requeira tratamentos de restauracdo dentéria realizados por
profissionais de medicina dentaria.

Utilizadores a que se destina
Utilizacdo em contexto clinico por profissionais de medicina dentéria.

Beneficios clinicos

Contribuicdo para o tratamento de problemas dentarios causados por céries,
traumatismos ou outras patologias, com o objetivo de melhorar a funcao e/ou a oclusao
dentéria.

Caracteristicas de desempenho

Abrasdo de materiais dentérios naturais e artificiais, viabilizado pela variedade de
formatos, tamanhos, revestimentos e tamanhos do grao de diamante, aplicado na
preparacéao de cavidades e pilares protéticos, modelacao e acabamento de restauracoes
e separacao de coroas/pontes fixas.

Especificacoes de utilizacao

e Fixe o instrumento introduzindo-o por completo na pinga da peca de mao contra-
angulo FG (Friction Grip) ou até ouvir o clique de seguranca na peca de mao contra-
angulo (Right Angle). Verifique se a peca de mao contra-angulo FG ou RA fixa o
instrumento de forma segura.

e Utilize apenas pecas de mao contra-angulo FG ou RA que tenham sido mantidas
de acordo com as respetivas especificacoes e que cumpram integralmente o
desempenho definido.

e Aproxime o instrumento da superficie a tratar e regule a peca de mao contra-
angulo para a velocidade de trabalho pretendida. Em seguida, inicie a aplicacao do
instrumento na superficie a ser desgastada.

e Ative airrigagao com spray de dgua durante toda a aplicacao do instrumento (minimo
de 50 ml/min) para arrefecimento e limpeza dos instrumentos.

e Assegure um fornecimento extra de spray de dgua para arrefecimento do Intensiv
ZirconCut e instrumentos com didametro da parte ativa superior a ISO 020,
comprimento superior a 10 mm, e tamanho do grédo de diamante < 50 microns.

* Module cuidadosamente a carga de aplicacao e a velocidade de rotacao consoante o
instrumento utilizado (dimenséao, formato e tamanho do grao de diamante), o material
dentério a ser desgastado e o tipo de tratamento a realizar.

e Recomenda-se a utilizacado de todo o comprimento da parte ativa do instrumento,
de modo a permitir uma menor pressao de contacto e um desgaste uniforme do
instrumento.

e Apligue de forma intermitente, para permitir uma limpeza mais eficaz dos
instrumentos e a remocéo dos residuos.

e Assim que a preparacao estiver concluida, retire o instrumento da é4rea tratada e
interrompa imediatamente o movimento de rotagéo.

e Caso o instrumento deixe de ser utilizavel, elimine-o cuidadosamente em recipientes
especificos resistentes a perfuracoes, de forma a evitar qualquer contaminacao.
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Precaucoes

e Certifique-se que o instrumento esté totalmente fixo na pinca da peca contra-angulo
FG (Friction Grip) ou RA (Right Angle).

e Certifique-se de que existe um fluxo de &gua constante e regule-o em caso de
escassez.

e Por razoes de seguranca, efetue os tratamentos com isolamento absoluto com dique
de borracha, utilizando luvas e éculos de protecéao.

o Eaconselhavel usar lupas para melhor percecéo visual durante o procedimento.

e Selecione o tamanho do grdo de diamante e o formato de diamante adequados
consoante a aplicacéo clinica.

* Assegure cuidadosamente que a carga de contacto e a velocidade sao moduladas
durante o tratamento, em funcédo do tipo de instrumento utilizado e do tipo de
tratamento realizado, para evitar o sobreaguecimento, danos ou fraturas no
instrumento e, consequentemente, evitar danos na polpa dentéria e na superficie
tratada.

e Evite utilizar os instrumentos para perfuracdo, uma vez que o spray de dgua de
refrigeracdo nao alcancard a parte encerrada do instrumento, podendo causar
sobreaquecimento e danos ao revestimento.

Reprocessamento e manutencao

e Os instrumentos sao embalados em embalagem nao estéril. Devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizacdo no paciente, bem como apés
cada utilizagéo.

e As instrucoes completas de limpeza, desinfecdo, esterilizacdo, verificacdo e
manutencao podem ser solicitadas pelo email info@intensiv.ch ou consultadas
através do cddigo QR no rodapé da pégina.

e Descontamine os instrumentos imediatamente apos a utilizacao, por imersao numa
solucéo desinfetante.

e Alimpeza, desinfecéo e esterilizacao devem ser realizadas segundo um procedimento
validado.

e Limpe os instrumentos e remova eventuais detritos apds cada utilizagdo (com escova
macia ou banho de ultrassons), para preservar as suas propriedades abrasivas.

e \Verifique a existéncia de eventuais danos; elimine instrumentos oxidados, excéntricos
ou deformados, assim como aqueles cuja parte ativa revestida a diamante esteja total
ou parcialmente gasta.

e Esterilize os instrumentos utilizando autoclaves a vapor. Os autoclaves de ar quente
nao séo adequados para instrumentos revestidos a diamante.

Avisos

e A falta de aplicacdo de spray de dgua em quantidade suficiente durante o uso pode
provocar danos no revestimento a diamante.

e A fratura do instrumento pode ocorrer se forem aplicadas forcas de binario, blogueio
ou alavancagem durante a utilizagdo.

e Pode ocorrer sobreaquecimento, danos ou fratura do instrumento, bem como
eventuais lesdes na polpa e na superficie tratada, caso a carga de contacto e a
velocidade ndo sejam cuidadosamente ajustadas durante o tratamento, tendo em
conta o tipo de instrumento e o tratamento realizado.

e Podem ocorrer danos na polpa e na superficie tratada devido a sobreaquecimento
se a drea revestida a diamante do instrumento estiver total ou parcialmente gasta.
Verifique periodicamente se o revestimento de diamante esta uniforme, intacto e
presente em quantidade suficiente no instrumento.

e A utilizacdo do instrumento para além do tempo clinicamente necessério,
especialmente no caso de tamanho do grao de diamante mais grosso, pode originar
desgaste excessivo da estrutura dentéria.

e O instrumento pode soltarse durante a utilizacdo se nao estiver inserido o mais
profundamente possivel na pinca da peca contra-angulo FG (Friction Grip) ou até que
se ouca o clique de seguranca na peca de mao contra-angulo RA (Right Angle).

e Arastreabilidade do instrumento pode ser comprometida caso a embalagem original
(com a referéncia e nimero de lote) ndo seja mantida até a utilizacado de todos os
instrumentos contidos na mesma.

Informacaes adicionais

Na eventualidade improvavel de um incidente grave causado por um instrumento,
deve contactar de imediato o fabricante, Intensiv SA, na Suica. Qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a Intensiv SA e & autoridade
competente do pais onde se encontra o utilizador e/ou o paciente.

Responsabilidade

A Intensiv SA recusa qualquer responsabilidade por utilizagdo do instrumento que
nao esteja conforme com as presentes instrucoes de utilizagdo, bem como em casos
de negligéncia por parte do utilizador. Compete ao utilizador verificar o estado do
instrumento antes da sua utilizagédo e assegurarse de que a aplicacao clinica prevista
estd em conformidade com a finalidade do instrumento.

Simbolos:

L
y B .

/i arrefecimento por pulverizacéo de 4gua
/

B unidade integrada

N Intensiv SA
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Switzerland
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Odnyisc xpriong

Mepiotpopika epyaleia Stapavtiov Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Mepypagr mpoidvtog

«  MeploTpo@ikd AelavTika epyaleia SlapavTio yia Xprion oTnv oSovToTeyvia.

« Avo&eidwTog XaAuPag pe AELaVTIKO EVEPYO TURHA HE EMOTPWON Slapavtiov.

« Meyébn AelavTiKv KOKKWV SlapavTiol: 8um (moptokali), 15um (Kitpvo), 25um (AEUKO),
40um (kOKKWO), 50pm (xpucagi), 80pm (Umhe), 60-106pm (acnpi), 106-125um (mMpdovo),
125-150pum (pavpo).

« IXAHATA: OQAIPIKG, OAVECTPOAMHEVOG KWVOG, axAaSOHop@o, KUAVEPIKO, @AoyoelSég,
KWVIKG, TOPTTIANG, UMTAAAG TTOS00@aipou, TPOXOU, PAKOEISEG, EISIKA OXrpaTa.

«  AwatiBevtal og exkddoelg FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini)
kat RA (Right Angle) katd to ISO 1797.

« TMpoopilovtal yia xpron pe odovtiatpikég @pélec avtifetng ywviag (contra-angle), ot
OTT0{EG €ival 1TPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA KATAANAA yia TNV TTPOBAEMOHEVN XPHON TOUG
Kal ot omoieg S1aBétouv TuTOTOINUEVN SIACUVEEDN YIO EVOWHATWON OTA TIEPIOTPOPIKA
gpyaleia tumou FG 1y RA.

«  Auvatotnta emavenegepyaciag

+  SUOKEUOOUEVO PE £va i) TTEPLOCOTEPA EPYAAEIX (N TTOCOTNTA AVAPEPETAL OTN CUOKELATIA)

MpoBAenépevn xprion

An6Eean Guaikol (OHAATOU, 080vTivG Kat UAIKOU Epppagng pidikol owhrva) Kat Texvntou (m.x.
OUOVOETOU, KEPAMIKOU UAIKOU, GUVSETIKOU UAIKOU) 080VTIKOU UAIKOU yia peiwon, Slapépewon
TIEPIYPAUHATOG, PIVipIopa i/kal oTIABwon oTnv oSovToTeyvia.

AVAAUTIKN TTEPIYP AP EQAPHOYDV

« TposTolpacia kat QIVipIopa yia ouVTNENTIKN Kat TPoCOETIKN oSovtoTevia.

« AlaxwpPIoPOG KOPWVWV Kal YEQUEWY amd KeEpauiko {ipykov (Ue To Intensiv ZirconCut) 1
AA\a 080VTIKA UAIKA.

Evécifeig
la ™ ouvtneENTIKA Bepameia 0SOVTIKWY ENATTWHATWY TTOU TTPoKaAouvTal and tepndova f/
Kal GANWV ENATTWHATWY (T.X. KATECTPAMMEVN OMMOKATAOTACN) 1 TNV AVOKATAOKEUAOTIKY
TIPOCOETIKY) SOVTIWV META MO TPAUHATIONO 1 AANEG QOBEVEIEG (M. HETA amd evE0SOVTIKN
Bepaneia).

Avrtevdeigeig
To epyaleio Sev evSeikvutal yia EQappoyr o€ omoladimoTe AN ouaia (.. 00To) Mépav Tou
080vTIKOU UNIKOU.

Opada acOeviv-oToX0C
‘Ohot ot aoBeveic mou Xpri{ouv amoOKATAOTACNG TNG odovioguiag améd EemayyeAUaATiEG
080VTIATPIKAG.

MpoPAemopevol XproTeg
KA\vikn epappoyn and emayyehpatieg oSovtiatpikig.

KAvikda opéAn
Suvelopopd otn Bepameia 0SOVTIKWY EAATTWHATWY TIOU TIPoKaAouvTal amd Tepndova,
TPAVHATIOUO 1 AANEG AoBEVELEC yia TN BeATiwon TNG AetToupyiag/éugpadng Twv SovTiwv.

Xapaktnpiotikd anédoong

An6Eeon QUOIKOU Kal TEXVNTOU 080VTIKOU UNKOU, EPIKTH HECW TNG TIOIKIAIG TWV OXNHATWY,
TV S100TACEWY, TNG EMPAVEIAKNG EMOTPWONG KAl TWV HEYEBWV KOKKWV S1apavTiov, yia Ty
TIPOETOIHAGIN TWV KOMOTATWY Kal TWV OTNPIYMATWY, TN HOVTEAOTTOINGN Kal To QIvipIopa g
QAMOKATAOTACNG, KABWE KAl TOV SIaXWPIOHO TWV KOPWVWV/YEPUPWV.

Npodiaypagéc xpriong

«  Aopahiote To gpyaleio €l0dyovTdg To 600 To Sduvatov BabiTepa OTOV OQPIYKTHPA TNG
08ovTIaTPIKNAG PpECac avTiBetng ywviag Tumou FG (Friction Grip) i péxpt va akouoTei To
XAPAKTNPIOTIKO «KAIK» A0QANONG KATA TV El0aywyr} 0TV oSovTiatpikr ¢péla avTifetng
ywviag tomou RA (Right Angle). ENéyEte 6Ti n oSovtiatpikni gpélag avtifetng ywviag FG FG
1 RA ouykpartei 0taBepd to epyaleio.

«  Xpnowomomote povo odovTiatpikés @péleq avtiBetng ywviag tomou FG | RA mou
OUVTNPOVVTAL CUUPWVA HE TIG TTPOSIAYPAPES TOUG KAl OL OTTOIEG CUMHOPPWVOVTAL TTAHPWE
e Ta KaBopIopEva XApAKTNPIOTIKE amoSoonG TOUG.

«  TomoBetOTE TO £pYAAEiO KOVTA OTNV EMPAVELQ TTOL TIPOKELTAL va uToPAnBei oe Beparneia
Kal puBUioTE TNV odovTiatpiKh PPEla avTiBeTnNG ywviag oTnv amaitovpevn TaxutnTa
£pYQAciag. ST CUVEXELD, apXiOTE va EQAPHOTETE TO Epyaleio OTNV EM@AVELA TTPOG AmOEeaN.

«  Evepyomojote ™ Aertoupyia Pekaopol vepol KaB' OAn tn SidpKela eQapUOyrnG Tou
opydavou (eAaxiotn pory 50 ml/Aemto) wote To epyaleio va Satnpeitar Spooepd Kat
kaBapo.

«  TMapéxete mpOoOeTo Pekaopd vepoL yia okomoug YuEng yia To Intensiv ZirconCut kat Ta
gpyaleia Twv omoiwv To evepyod TUARKA uTepBaivel T Sidpetpo mou opiletat ato 1SO 020
KALTO MAKOG TwV 10 mm, OTIwg €MONG e HEYEDOG KOKKWVY StapavTiol KPOTEPO amod 1y ioo
He 50 micron.

«  TPOCAPUOOTE TTPOTEKTIKA TO POPTIO EQAPHOYIG Kl TNV TaXUTNTA TTEPIOTPOPAG avaloya
e To epyaleio Tou pnotpomoleital (Stdotaon, oxApa Kat péyefog KOKKwV SlapavTtiol), To
080VTIKO UNIKO TIPOG amdEeon Kal Tov TUTTo TG epappolopevng Bepanmeiag.

«  ZuvioTdtal n xprion oAGKANPOU TOU HIKOUG TOU EVEPYOU THAHATOG WOTE VA EMTPEMETAL N
XAUNAOTEPEN TTiEON EMAPNG KA N OHOIOHOPPN XPHON TOU EpYalEiou.

«  E@apuooTe SI0KOMTOHEVA YIa TIO OXOAAOTIKN EKITAUON TWV EPYAAEIWV Kal AQaAipEST TwV
UTTONEIMHATWV.

« MONG ohokAnpwOsi n mpoeTolpacia, agaipéoTe To pyaleio amod Tnv meploxn Bepameiag
Kal SIOKOYTE APECWGE TNV TIEPICTPOWPIKN Kivnon.

«  Zemepintwon mou To epyaleio Sev pmopei va xpnotponoinei mepatépw, amoppiyTe To e
TIpocoxN o€ €181KA Soxeia aVOEKTIKA 0TN SIATPNON TTPOG ATTOQUYI| TUXOV EMUOAUVONG.

-
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MNMpoulageig

«  BeBawwbeite 611 To epyaleio gival KOAA AGPANOHEVO OTOV OPIYKTAPA TNG OSOVTIATPIKNG
ppelag avtiBetng ywviag tomou FG (Friction Grip) i Tng oSovTiatpikig epélag avtibetng
ywviag tumou RA (Right Angle).

- BeBaiwbeite 6T umdpxel oTabepr| por} vepou, pubpioTe e mepimTwan ENePNg vepou.

« T AOYOUG AoQANELG TIPAYHATOTTOOTE TIG Beparmeieg KATW amd eAACTIKO amopovwTipa
POPWVTAG YAvVTIA Kal YUOALd ac@aleiag.

«  a BeNTiwpéVN OPAON, CUVIOTATAL VA XPNOIUOTIOLETE HEYEBUVTIKOUG (paKOUG.

«  EmAEETE TO KATAAANAO péyEBOC Kal OXAMA AEIQVTIKWY KOKKWV SIAHAvVTIOV avaoya PE ThV
KAWIKF EQapHOYT|.

«  Alao@alioTe eMUENDS OTL TO QOPTIO EMAPNG Kal N TaxuTNTa mpooapuolovtal Katd
Sidpkela g Bepameiag avaloya He TovV TUTTO TOU XPNOIUOTTOIOVHEVOU EPYAAEIOU Kal TOV
TOTO TG Bepaneiag mou epappdleTal, yia va ano@euxBei n umepOEppavon, n MPOKAnon
{npiag iy Bpavong Tou epyaleiou Kal, KAatd CUVETELD, TUXOV BAARN OTOV 080VTIKO TTOAQO
Kal oty em@avela Bepaneiag.

«  ATOQUYETE TN XPHON TwV £pYaAEiwVY yla TPUMAVIOUO, KABWE 0 Pekaopdg vepol Yugng
Sev Ba pmopoUlse va QTACEL OTO TIEPIKAEIOTO TUAKA TOU EPYONEIOU, HE ATOTENECHA va
TIPOKANBE( uTEPBEpavon kat {nuid otnv emMioTpwon Tou epyaeiou.

Emavene§epyaoia kat suvtipnon

« Ta epyakeia ovokevalovtal pn amootelpwpéva. Mpémel va  kabapilovral, va
QmoAUHAIVOVTAL KAl VO QITOOTEIPWVOVTAL TPV oo TV TTPWTN XPHon oTov acBevr Kat va
kaBapiCovtal, va amoAupaivovTal Kat va aImooTEIPWVOVTAL PETA amod KABe xprion.

«  ONokAnpwuéveg odnyieq KaBapiopoy, amoAlpavong, QmooTEipwonG, €AEYXOU  Kat
ouvtPNoNG Umopolv va {ntnbouv péow email otn Sievbuvon info@intensiv.ch 1y eivat
TIPOORACIMESG PHéOW GAPWONG TOU KwdIkoL QR 0TO KATW MEPOG TNG OENISAG.

«  ATTOAUPAVETE Ta EPYONEID AUEOWG META TN XPrON HE EUBATTION OE AMOAUHAVTIKS StaAupa.

« O kaBapiopdg, n amoAvpavon Kal n amooTeipwan TPEMEL VA EKTEAOUVTAL CUHQWVA E
emKupwpévn Sadikaaoia.

«  KaBapioTe Ta epyaleia Kat apaip£OTE TUXOV UTTONEIMHATO LETA Ao KAOE xprion (e poAakn
Bouptoa 1} AouTtpo UTEPrXWV), yia va SlatnenBouv ot AEIaVTIKEG I810TNTEC TOUG.

«  EMéy&te yia mBavég PAAReG. Amoppipte Ta ofelSwpéva, (ISIOHOPQA i TTAPAUOPPWHEVA
£pyaleia Kat Ta epyaleia 6oL To evepyd TUAHA HE EMOTPWON Stapavtiov gival TARPWG i
HEPIKWG @Bappévo.

«  ATIOOTEIPWOTE TA EPYANEIQ XPNOIMOTIOIWVTAG AMOOTEIPWTEG ATOU. Ot pOUPVOL TIACTEP Sev
gival kata\\nAot yia epyaleia pe emiotpwaon StapavTtiov.

MNpos&idomoosig

« ®Bopd tng emiotpwong Stapavtiol Wmopei va mpokupel edv Sev Yekdletal d@bovn
TIOCOTNTA VEPOU KATA TN Xprion.

«  Opavon Tou epyalEiou UMopei va CUPBEL Oe TIEPITTWON OTPEPNG, EUMAOKNAG 1} aviPwong
Katda tn xprion.

- YmepBéppavon, BAAPN r Opavon Tou epyaleiou, KabBwg kat evéexopevn emakoloudn BAARN
OTOV TTOAQO KAl 0TNV EM@Avela Beparmeiag pmopei va cupBolv €4v To QopTio EMaPnG Kal N
TaxUTNTa Sev mpooappélovTal EMUENDG KaTtd Tn SdpKela TG Bepareiag, avahoya HE Tov
TUTTO TOU XPNOIUOTOIOUHEVOU EPYaAEioU Kal TNG Epappolopevng Bepareiag.

« MBavy BAAPn otov MOA@S kal oTnv em@dvela Bepameiag mou mpokahouvTal amd
unEPBEPUAVON PITOPE( va GUMBOUV EAV TO TURHA TOU EPYOAEIOU TTOU QPEPEL TNV EMICTPWON
Sapavtiov gival MAPWG 1 HEPIKWG PBappévo. ENéyxete meplodika Ot n emioTpwon
SlapavTiou €ival OpoIOHoP@N, aKEPAIN Kat OTL KANUTITEL EMAPKWG TO EPYAAEIO.

«  YnepBepameia Tou SovTiov pmopei va oupfei Otav XENOIUOTOIEITE Ta epyaleia yia
HEYAAUTEPO XPOVIKO Staotnpa améd O,Tt amaitei n Ogpanceia, e8IKE OTav XENOCIHOTOLEITA
XOVSPOKOKKO AEIQVTIKO S1apdvTL.

« AmokOMnon Ttou epyaleiou pmopei va oupPei edv Sev éxel el0axBei 600 TO Suvatov
Babutepa ooV OQPIYKTHPA TNG 08oVTIATPIKAG PElag avtiBetng ywviag tumou FG (Friction
Grip) 1} 8ev €X€l OKOUOTE( TO XAPOKTNPIOTIKO «KAIK» a0QANONG KATA TV El0aywyr otV
odovTiatpikn epéla avTiBeng ywviag Tumou RA (Right Angle).

«  AmOAel@ NG (XVNAQOIOTNTAG TWV EPYOAEIWV TIPOKUMITEL €GV N OUOKEUAGIA TOUG, N
omoia @épel EvOelEn kwdiKow avapopdg kat aplBpé maptidag, dev Satnpeital péxpt va
XPNnotpomoinfolv 6Aa Ta epyaleia TOU TEPIEKOVTAL OE QUTH.

MNpdéoBeTeg MAnpogopis

Tnvamnifavn mepintwon evog coBapou TTEPIOTATIKOU TTOU OPEINeTaL O EpYANE(0, TAPAKANOULE
ETMKOIVWVIOTE E TNV ETAIPEIQ KATAOKELNG Intensiv SA otnv EABetia. KaBe coBapo meplotatikod
TIOU TIPOKUTTTEL OE OXEON HE TO TEXVONOYIKO TIPOidv Bal MPEMEL va avagépetal otnv Intensiv
SA Kkat oTnv appddia apxn Tou KPATOUG OTO OTIOIO E{val EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG r/Kal o
aoBevig.

ARAwon mepi evBLVNG

H Intensiv SA amomoleital KGBe €uBUVN yla omoladHTOTE Xpron Tou epyaleiou mépav TG
TIPOSIAYPAPOHEVNG OTIC 0SNYIEC XPONG, OTIWG EMIONG KAl O€ TTEPITTTWON AUENELAG TOU XPHOTN.
0O xproTng givat uIEVBLVOG yla TOV EAEYXO TOU EPYANEIOU TIPIV OO T XEHON KAl YIa TOV EAEYXO
OTL N TIPOPAEMOUEVN KAIVIKH EQAPHOYI TOU EPYOAEiOU gival GUM@WVN UE TNV TTPoBAemdpEvn
xprion Tou.

TopBola:

L
E’//’ YEKAOUOG yla OKOTOUG YUENG
/

B Hovada cuokevaoiag

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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WHcTpyKumn 3a ynotpeba

[AnamaHTeHN BbpTALN c€ MHCTPYMeHTH Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

OnucaHve Ha npoaykta

. ,U,I/IaMaHTEHI/I aGpa3I/lBHI/l BbPTALLN Ce NHCTPYMEHTU 3a AieHTalHa MeanunHa.

+  Hepbxpaaema ctomaHa ¢ paboTHa YacT, TOKpUTa C AMaMaHTeH abpasus.

« EppuHa Ha pramaHTeHOTO MokpuThe: 8 um (opaHxeBo), 15 um (kbnaTo), 25 um (6ano),
40 um (4epBeHo), 50 pm (3natHo), 80 pum (cMHbO), 60-106 pm (cpebbpHO), 106-125 pm
(3en1€Ho), 125-150 pm (4epHo).

«  Qopmu: chepa, 06bPHAT KOHYC, KpyLia, LWAVHADBP, NAaMbK, KOHYC, TOpreso, Tonka 3a
amepuKaHcKn $yT60s, KoNeno, NeloBuHa, creluanH Gopmu.

« [Mpepnarat ce BbB BapnaHTy FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip
Mini) n RA (Right Angle), cbrnacto I1SO 1797.

« [lpepHa3HaueHN 3a M3MOM3BaHe C HAKOHEUHULM C 06paTeH Bbrb/l, KOUTO Ca MEAVLIMHCK
V3ilenus, NoAXoAALM 3a CbOTBETHATa Lienl 1 pa3nofaraT CbC CTaHAapTU3MpaH nHTepdeinc
3a BbPTAWM ce MHCTPYMeHTV Tun FG nnu RA.

« [lognexalm Ha NoBTOpHa 06paboTKa.

« [MpepnaraT ce B MHAVWBUAYaNHN WU FPYNOBK OMAaKOBKM (KONMYECTBOTO € yKasaHO Ha
onakoBKara).

MpepBupeHa ynotpe6a

M3nunaBaHe Ha ecTecTBeHU (eMaiin, AEHTUH N KOPEHOB LVMMEHT) 1 U3KYCTBEHU (Hanpumep
KOMMO3UT, KepamuKa, LUWMEHT) AeHTanHW MaTepuany C Len HamanaBaHe, odpopmsHe,
[oBbplUMTENHa 06paboTka /UK NonMpaHe B leHTanHaTa MeaULMHa.

[laHHW 3a NpUNoXKeHne

« [MoproToBka 1 AOBbpLIKTENHa 06pabOTKa B KOHCepBaTMBHATa 1 NPOTeTUYHATa AeHTaHa
MeavLmnHa.

« Pa3sgensHe Ha KOPOHKM U MOCTOBe, U3paboTeHN OT LiYpKOHMEeBa Kepamuka (c Intensiv
ZirconCut) nnv Apyrv AeHTanHu matepuany.

MokasaHua

3a KOHCEPBATMBHO fleYeHne Ha 3bOHU [edeKTV, NPUUMHEHU OT Kapuec W/wan Apyru
yBPeXAaHUA (HanpuMep paspylieHO Bb3CTAHOBUTENIHO MOKPWUTKE) WM 3a MPOTETUYHA
PEKOHCTPYKLMA Ha 3bba cnief TpaBMa Uiu Apyry 3abonasaHna (Hanpumep cnef eHo[OHTCKO
neyexue).

nPOTIIIBOHOKa3aHIIIﬂ
VIHCTPYMEHTBT He e npefiHa3HaueH 3a ynotpeba BbpXy KakenTo 1 4a 6110 Apyrv matepuani
(HaI'IpI/IMep KOCT), Pa3/INYHU OT AeHTa/IHUTE MaTepuanun.

LleneBa rpyna nauneHTn
BCMUKM NaLueHT, KONTO Ce HyX[aaT OT Bb3CTaHOBABaHe Ha 3b6UTe OT CreuManucT no
[leHTanHa MeanLvHa.

LieneBn notpe6urtenu
KnnHnyHa ynotpeba oT cneyuanicTi No AeHTanHa MeanuyHa.

KnuHnyun nonsn
MpUHOC KbM fleyeHneTo Ha 3bOHU AedeKTU, MPUUMHEHN OT Kapuec, TpaBma wnu Apyru
3abonsABaHwA, C Llen nofjobpasaHe Ha GpyHKUMATA/OKY3nATa Ha 3b6UTe.

Pa6oTHM XapaKTepucTnkn

O6pa6oTka Ha ecTeCTBEHU W W3KYCTBEHU [leHTalH1 MaTepuany, Bb3MOXHa Gnarofapexue
Ha pa3HoOGpasneTo oT GopMU, pasmepy, MOKPUTUA 1 eAprHa Ha AUAMAHTEHOTO MOKPUTHE,
3a MOAroTOBKa Ha KyXWHW 1 OMOPHW 3b0U, MofeNnpaHe 1 AOBbplIUTeNHa 06paboTka Ha
Bb3CTaHOBEHU 3b6Y, KaKTO 11 3a pa3fieNAHe Ha KOPOHKM 1 MOCTOBE.

WU3nckBaHuA 3a ynotpeba

+  3aKnioueTe WHCTPyMEHTa, KaTo ro MOCTaBUTE Bb3MOXHO Hail-AbAGOKO B MaTPOHHMKA
FG (Friction Grip) Ha HakKOHEYHVKa C O6paTeH brbjl WM [OKATO YyeTe WpaKBaHe Ha
HaKoHeuHuKa ¢ obpateH bron RA (Right Angle). YBepeTe ce, ue MHCTPYMEHTBT e 34paBo
dMKCMpaH B HaKOHeYHMKa ¢ obpaTeH brbn FG unm RA.

+  W3non3Bsaite camo HakoHeuHUUM € obpateH brba FG unm RA, KoUTO ca moagbpKaHu
cnopep TexHWTe cneyueuKaLmMn U HambiHO OTrOBapAT Ha OMNpeAeneHnTe UM PaboTHU
XapaKTePUCTUKM.

« [ocTtaBeTe MHCTpyMeHTa 61130 O MOBBLPXHOCTTA, KOATO Lie ce TpeTupa, W 3apaiite
HeobxoaumaTa paboTHa CKOPOCT Ha HaKOHeuUHIKa ¢ obpaTeH brbi. Cnef ToBa 3anouHeTe
[Nla npunaraTe VHCTPYMEHTa BbPXY MOBbPXHOCTTa 3a 06paboTKa.

«  AKTUBMpaliTe BOAHATa CTPYA MO Bpeme Ha paboTa C MHCTPYMeHTa (MUHMMYM 50 ml/min) 3a
OXNaX/AaHe 1 NOYNCTBAHE Ha UHCTPYMEHTA.

«  Ocurypete AOMbAHUTENHO OXNaxjaHe C BofgHa CTpya 3a Intensiv ZirconCut u 3a
VNHCTPYMEHTU C AUaMeTbp Ha paboTHaTta yacT Hag 2,0 mm (pasmep 020 no ISO), AbmkuHa
Ha paboTHaTa yacT Hag 10 mm v eapyriHa Ha AVaMaHTEHOTO NOKPUTUE MO-Maska Uiu paBHa
Ha 50 MUKpOHa.

« BHumaTenHo perynupaiiTe HaTcKa W 060pOTWTE B 3aBUCMMOCT OT U3MON3BaHUA
VNHCTPYMEHT (pa3mep, popma v eapriHa Ha ANaMaHTEHOTO MOKPUTIE), OT MaTepuana, KouTo
uje ce 06paboTBa, 1 OT BIAA Ha U3BLPLUIBAHOTO SleyeHue.

« [penopbunTenHo e Aa n3non3gate UAnaTa ib/KMHA Ha paboTHaTa YacT, 3a ja ce oCuUrypu
MO-HNCKO HanAraHe Npu KOHTAKT 1 paBHOMepPHa ynotpeba Ha MHCTPYMeHTa.

« Pa6oTeTe c NpekbcBaHNA, 3a Aa Ce OCUTrypU No-A06PO MPOMMBAHE Ha MHCTPYMEHTUTE 1
OTCTpaHsABaHe Ha ocTaTbLuTe.

« Cnep Kato NoAroToBKaTa MPUKIKOYM, OTCTPAHeTe MHCTPYMEHTa OT TpeTWpaHaTa 30Ha v
He3abaBHO cripeTe BbpTeHeTo.

+  AKO VHCTPYMEHTBT BeUe He e rofieH 3a ynoTpeba, U3XBbprieTe ro BHAMATESHO B CreLnanHu
YCTOUMBY Ha NPOGUBaHe KOHTeliHepw, 3a a NpefoTBpaTUTe 3aMbpcABaHe.
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MpeanasHu mepkn

«  YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTBT e Hamb/IHO GpUKCKpaH B naTpoHHuKa FG (Friction Grip) unn
RA (Right Angle) Ha HakoHeuHVIKa c obpaTeH brbJ.

«  YBepeTe ce, Ye e Ha/lMLie MOCTOAHEH BOAEH MOTOK; perynnparite Npu HelocTaTbueH Ae6uT.

« 3a 6e3omacHOCT M3BbPLIBaTe NMpoLeaypuUTe, KaTo n3nonissate pybepaam, pbkaBuum 1
npeanasHy ounna.

« [penopbyBa ce U3MON3BAHETO Ha yBENNUUTEIHYU OUNa 3a NO-A06pa BUAUMOCT.

«  WM3bepeTe noaxoasaLia eapuHa 1 Gopma Ha AMAMaHTEHOTO NMOKPUTHE cropes KAMHUYHOTO
npunoXeHue.

«  BHuMaTenHo perynupaiite HaTUCKa 1 CKOPOCTTa MO BpeMe Ha npoliefypaTa criopep Tuna
VIHCTPYMEHT 11 Bufa U3BbPLIBAHO fleyeHne, 3a fja u3berHeTe nperpABaHe, NoBpesa Um
CUynBaHe Ha VHCTPYMeHTa, KakTo 1 yBpeXaaHe Ha ny/inaTa 1 06paboTBaHaTa MOBbPXHOCT.

«  W3barsaite M3non3BaHeTO Ha WHCTPYMEHTWTE 3a NpobuBaHe, Tbil KaTo OxMaxpaallaTa
BOAHa CTPyA HAMa fla MOXe Aa IOCTUrHe 3aTBOPeHaTa YacT Ha NHCTPYMeHTa, KOeTo MoXe
[Nia joBefie 10 NperpABaHe 1 NoBpe/ja Ha ANaMaHTEHOTO MOKpUTYe.

MNMoBTopHa 06paboTKa N NOAAPBIKKA

«  VIHCTpymMeHTWTe ce AOCTaBAT HeCTepwHW. VHCTpymeHTWTe TpAGBa Aa Ce MoumcTBar,
nle3vHeKLMpaT 1 CTepUAn3MpaT Npeay MbpBaTa U Clief BcAKa nocnefBalya ynoTtpeba.

. MbaHn WHCTPYKL MW 3a NOYNCTBaHe, ﬂeSMHd}eKL[VIﬂ, CTepunnsayma, NpoeBepkKa n NogapbxKKa
MoraT fja 6bAaT 3aABeHN Ha eNleKTpoHHa nolua: info@intensiv.ch unu aa ce nsternaT upes
QR Kopa B AoNHaTa YacT Ha CTpaHuLaTa.

«  [leavHdeKumpante WHCTPYMeHTUTE He3abaBHO cnef ynoTpeba upe3 notanaHe B
Ae3vH)EKTaHT.

« MMouncTBaHeTo, Ae3nHbeKLUMATa 1 CTepUnn3aLMATa TpAGBa fla Ce U3BLPLIBAT CbIIACHO
yTBbp/AeHa NpoLiesypa.

« lNouncteainte UHCTPYMEHTUTE W OTCTPaHABalTe eBEHTYaNlHN 3aMbpCABaHUA Clef BCAKa
ynotpe6a (c Meka YeTKa WM B ynTpa3BykoBa GaHs), 3a Aa 3anasuTe abpa3svBHUTE UM
CBOWICTBA.

« [lpoBepsBaliTe 3a Bb3MOXHW MOBPEAV; WU3XBLPMANTE OKWUCIEHW, W3KPUBEHU WK
[Zled)OpMI/IpaHl/l NHCTPYMEHTU, KaKTO N UHCTPYMEHTN, MPU KOUTO ANAMaHTEHOTO NOoKputue
Ha paboTHaTa YacT e U3LANO UMM YaCTUYHO U3HOCEHO.

«  Crepunusupaite MHCTPYMEHTHTE C MOMOLLTA Ha NapHW cTepunusatopu. Crepunusatopu ¢
ropeLly Bb3JyX He ca NoAXOAALLN 38 UHCTPYMEHTU C inaMaHTeHO NOKpUTHe.

Mpepynpexpexna

« [namaHTeHOTO MOKpUTME MOXe fla GbAe yBpeAeHo, ako Mo Bpeme Ha ynoTpeba He ce
OCUrypy AOCTaTbUYHO OBMITHO OXNaX/aHe C BofjHa CTPyA.

«  VIHCTpYyMeHTBT Moe fla ce CUynu Mo BpeMe Ha paboTa Npy 3aBbpTaHe C pekoMepHa c1na,
3aK/ellBaHe W ako ce N3Mos3Ba KaTo JIOCT.

«  AKO HaTUCKBT W CKOPOCTTa He Ce perynmpat BHUMaTelHO Mo Bpeme Ha npoledypata
B 3aBMCVMOCT OT BWAA Ha U3MON3BaHNA MHCTPYMEHT U eCTeCTBOTO Ha W3BbPLIBAHOTO
NeyeHue, ToBa MoXe fja IoBefle 10 NperpABaHe, NOBPe/a UK CUynBaHe Ha NHCTPYMeHTa,
KaKTO U [10 eBeHTYaJIHO YBpEX/[jaHe Ha MyninaTa 1 TpeTpaHaTa MOBbPXHOCT.

- [Mynnata u TpeTupaHaTa MOBbPXHOCT MoraT fa 6bjaT yBpefeHW BCnefcTBME Ha
nperpABaHe, akoO AMAaMaHTEHOTO MNOKPUTUE Ha WHCTPYMEHTA € W3HOCEHO Hanb/IHO
nnn  4aCTuU4Ho. Flepmo;:u/luHo I'IpOBepﬂEal;lTe Aanu ONaMaHTEHOTO MOKpuUTUE BbBPXY
VIHCTPYMEHTa € PaBHOMEPHO, HEMOKBLTHATO 11 B OCTaTbYHO KONIMYECTBO.

«  M3non3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTUTE MO-Ab/IFO OT HEOBXOANMOTO 3a CbOTBETHATa Tepanus,
0CO6eHO MpK MO-eflpO [MamMaHTEHO MOKPWUTWE, MOXe fa AOBefe A0 MNPeKOMEepHO
v3nunABaHe Ha 3bba.

«  VIHCTpYyMeHTBT MOXe fla N3najiHe, ako He e MOCTaBeH [J0CTaTbYHO AbAGOKO B MaTPOHHMUKA
FG (Friction Grip) Ha HaKOHEYHVKa C 06PaTEH BIbJ UM aKO B HAKOHEYHMKA C 06paTeH bron
RA (Right Angle) He ce uye ujpakBaHe.

« 3ary6a Ha NPOCNE[UMOCT Ha VHCTPYMEHTUTE HaCcTbMBa, ako OrnakoBKaTa UM C MOCOYeH
pedepeHTeH HOMep M HOMep Ha MapTuAa He ce 3amasu [0 W3Pa3XofBaHe Ha BCUYKM
NHCTPYMEHTU OT HeA.

AonbaxntenHa nHpopmauua

B peaKkn cnyyan Ha CepuoseH VHUMAEHT, NPUYNHEH OT MHCTPYMEeHTa, MonAa He3abaBHO ce
cBbpXKeTe ¢ NpoussBoanTens Intensiv SA B LLBenuyapua. Bcekn ceprnoseH MHUMAEHT, CBbp3aH
C AAafeHO MeAULIMHCKO n3aenue, Tpabea Aa 6bae cboblueH Ha Intensiv SA 1 Ha KOMNETEHTHUA
opraH B jbpxaBaTa, B KOATO € yCTaHOBEH MOTPeGUTENAT U/ NaLUEeHTBT.

OTroBopHoCT
Ot Intensiv SA He noemaT OTFTOBOPHOCT 3a yrioTpeba Ha MHCTPYMeHTa, pasfiniHa oT nocoyeHaTa
B WHCTpyKUMMTe 3a yrnoTtpeba, KaKTo MU NpU HebpexHOCT OT CTpaHa Ha noTpebutens.
MoTpe6UTeNAT HOCM OTTOBOPHOCT 3a MpOBepKaTa Ha WHCTPYMeHTa mpeau ynoTtpeba u 3a
ToBa Aanu npefBuAeHaTa KNMHWYHA ynoTpeba oTroBapsA Ha npeABuieHaTa yrnotpe6a Ha
WNHCTPpYMEHTa.

Cumeonu:

oxnaxpaaHe C BoAHa cTpyA

OnakoBKa

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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Navodila za uporabo

Diamantni vrteéi se instrumenti Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Opis izdelka

e Diamantni brusilni vrte¢i se instrumenti za uporabo v zobozdravstvu.

e Nerjavno jeklo z aktivnim delom za brusenje, prekritim z diamanti.

e \elikost diamantnih delcev: 8 pm (oranzna), 15 ym (rumena), 25 um (bela), 40 um
(rdeca), 50 pm (zlata), 80 um (modra), 60-106 pm (srebrna), 106-125 pm (zelena),
125-150 pm (Erna).

e Oblike: krogla, obrnjen stozec, hruska, valj, plamen, stoZec, torpedo, nogometna
Z0ga, kolo, le¢a, posebne oblike.

¢ Na voljo vizvedbiza vpenjanje s trenjem (FG — Friction Grip), dalj$i izvedbi za vpenjanje
s trenjem (FGL — Friction Grip Long), krajsi izvedbi za vpenjanje s trenjem (FGM —
Friction Grip Mini) in pravokotni izvedbi (RA — Right Angle) v skladu s standardom ISO
1797.

e Zauporabo z ro¢niki s protikotom, ki so medicinski pripomocki, primerni za predvideni
namen in imajo standardiziran prikljuek za vrtece se instrumente FG ali RA.

e Primerni za ponovno obdelavo.

* Pakiranje vsebuje enega ali ve¢ instrumentov (koli¢ina je navedena na pakiranju).

Predvidena uporaba

Brusenje naravnih (sklenina, zobovina in koreninski cement) in umetnih (npr. kompozit,
keramika, cement) zobnih materialov za redukcijo, oblikovanje, kon¢no obdelavo in/ali
poliranje pri zobozdravstvenih posegih.

Podrobnosti o uporabi

e Priprava in zaklju¢na obdelava za konservativno zdravljenje zob in zobno protetiko.

e Locevanje kron in mostickov iz cirkonijeve keramike (z instrumenti Intensiv ZirconCut)
ali drugih zobnih materialov.

Indikacije

Za konservativno zdravljenje zobnih okvar, ki jih povzro¢i zobna gniloba, in/ali drugih okvar
(na primer poskodovanih restavracij) ali za proteti¢no rekonstrukcijo zob po poskodbah ali
boleznih (na primer po endodontskem zdravljenju).

Kontraindikacije
Instrument ni indiciran za uporabo na snoveh, ki niso zobni materiali (na primer na
kosteh).

Ciljna skupina pacientov
Vsi pacienti, ki potrebujejo restavracijo zob, ki jo opravi zobozdravnik.

Predvideni uporabniki
Kliniéna uporaba s strani zobozdravnikov.

Klini¢ne koristi
Prispevek k zdravljenju zobnih okvar, ki jih povzro¢a zobna gniloba, poskodb ali bolezni za
izboljsanje funkcije/okluzije zob.

Ucinkovitost

Brusenje naravnih in umetnih zobnih materialov, ki ga omogocajo razlicne oblike,
dimenzije, povrsinske previeke in velikosti diamantnih zrnc, za pripravo kavitet in
opornikov, oblikovanje ter konéno obdelavo restavracij ter locevanje kron/mostic¢kov.

Napotki za uporabo

e Pritrdite instrument tako, da ga do konca vstavite v vpenjalo ro¢nika FG (Friction Grip)
s protikotom oziroma ga potisnete v ro¢nik RA (Right Angle) s protikotom, dokler ne
zaslisite varnostnega klika. Preverite, ali je instrument &vrsto pritrien na roénik FG ali
RA s protikotom.

¢ Uporabljajte samo roénike FG ali RA s protikotom, ki so vzdrzevani v skladu z njihovimi
specifikacijami in v celoti skladni z opredeljeno ucinkovitostjo.

* Instrument postavite blizu povrSine, ki jo Zelite obdelati, in nastavite ro¢nik s
protikotom na Zeleno delovno hitrost. Nato instrument uporabite na povrsini, ki jo
zelite obrusiti.

e Med uporabo instrumenta imejte ves ¢as vkloplieno pr$enje vode (pretok najmanj
50 ml/min) za hlajenje in ¢iScenje instrumentov.

e Pri uporabi instrumentov Intensiv ZirconCut in instrumentov s premerom aktivnega
dela, ki presega premer iz standarda ISO 020, dolzino aktivhega dela, ki presega
10 mm, in diamantnimi zrnci velikosti 50 mikronov ali manj zagotovite dodatno
hlajenje s prSenjem vode.

e Kontaktno silo in hitrost vrtenja skrbno prilagajajte glede na uporabljeni instrument
(dimenzijo, obliko in velikost diamantnih zrnc), zobni material, ki ga brusite, in vrsto
zdravljenja.

e Priporogljivo je, da uporabite celotno dolzino aktivnega dela, da zmanjSate kontaktni
pritisk in zagotovite enakomerno uporabo instrumenta.

e Instrumente uporabljajte v presledkih, da omogocite temeljitejSe izpiranje
instrumentov in odstranjevanje ostankov.

e Ko zaklju€ite pripravo, odstranite instrument z obdelanega mesta in takoj zaustavite
vrtenje.

e Ce instrument ni ved uporaben, ga previdno odloZite v posebne neprebodne
zabojnike, da preprecite kakrsno koli kontaminacijo.
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Previdnostni ukrepi

* Prepricajte se, da je instrument popolnoma vpet v vpenjalo ro¢nika FG (Friction Grip)
s protikotom oziroma ro¢nika RA (Right Angle) s protikotom.

e Zagotovite enakomeren pretok vode; v primeru pomanjkanja vode pretok ustrezno
prilagodite.

e Zaradi varnosti postopke zdravljenja izvajajte pod gumijasto opno ter nosite rokavice
in zascitna ocala.

® Za boljsi pregled priporo¢amo uporabo povecevalnega stekla.

® |zberite ustrezno velikost in obliko diamantnih delcev glede na kliniéno uporabo.

e Med zdravljenjem skrbno prilagajajte kontaktno silo in hitrost glede na vrsto
uporabljenega instrumenta in vrsto zdravljenja, da preprecite pregrevanje, poskodbo
ali zlom instrumenta ter posledi¢no poskodbo zobne pulpe in zdravljene povrsine.

® |zogibajte se uporabi instrumentov za vrtanje, saj hladilna voda ne more dosedi
pokritega dela instrumenta, kar lahko povzro€i pregrevanje in poskodbo previeke
instrumenta.

Ponovna obdelava in vzdrzevanje

* Instrumenti so pakirani v nesterilni embalaZi. Pred prvo uporabo pri pacientu ter po
vsaki uporabi jih je treba ogistiti, razkuziti in sterilizirati.

e Celotna navodila za ¢iS¢enje, razkuzevanje, sterilizacijo, preverjanje in vzdrzevanje
lahko zahtevate na naslovu info@intensiv.ch ali si jih ogledate s skeniranjem QR-kode
na dnu strani.

* Instrumente takoj po uporabi dekontaminirajte tako, da jih potopite v razkuzevalno
raztopino.

. C\ééenje, razkuZevanije in sterilizacijo morate izvajati v skladu z validiranim postopkom.

® Po vsaki uporabi instrumente odistite in odstranite morebitne ostanke (z mehko
Scetko ali ultrazvocno kopeljo), da ohranite njihove brusilne lastnosti.

e Preverite morebitne poskodbe; zavrzite oksidirane, ekscentricne ali deformirane
instrumente ter instrumente, pri katerih je aktivni del, prekrit z diamanti, popolnoma
ali delno obrabljen.

e Instrumente sterilizirajte s parnimi sterilizatorji. Sterilizatorji z vro¢im zrakom niso
primerni za instrumente z diamantno prevleko.

Opozorila

o Ce med uporabo instrumentov ne zagotovite zadostnega prsenja vode, lahko pride do
poskodbe diamantne previeke.

o Ceinstrument med uporabo zasukate, e se zatakne ali ¢e ga uporabite kot vzvod, se
lahko zlomi.

o Ce med zdravljenjem skrbno ne prilagajate kontaktne sile in hitrosti glede na vrsto
uporabljenega instrumenta in vrsto zdravljenja, lahko pride do pregrevanja, poskodbe
ali zloma instrumenta ter posledi¢ne poskodbe zobne pulpe in zdravljene povrsine.

o Ce je del instrumenta z diamantno prevleko popolnoma ali delno obrabljen, lahko
pride do poskodbe zobne pulpe in zdravljene povrsine zaradi pregrevanja. Redno
preverjajte, ali je diamantna prevleka instrumenta enakomerna, neposkodovana in
dovolj debela.

o Ce instrumente, zlasti tiste, ki imajo grobe diamantne delce, uporabljate dlje, kot je
potrebno za zdravljenje, lahko zob prekomerno obdelate.

o Ce instrumenta niste do konca vstavili v vpenjalo ro¢nika FG (Friction Grip) s
protikotom oziroma potisnili v ro¢nik RA (Right Angle) s protikotom, dokler niste
zaslisali varnostnega klika, se instrument lahko sname.

o Ce embalaZe instrumentov z referenéno oznako in serijsko Stevilko ne shranjujete ves
Cas uporabe instrumentov, se lahko izgubi njihova sledljivost.

Dodatne informacije

V redkem primeru resnega zapleta, ki ga povzroci instrument, se obrnite na proizvajalca
Intensiv SA v Svici. O vsakem resnem zapletu v zvezi s pripomogkom je treba porodati
proizvajalcu Intensiv SA in pristojnemu organu drzave, v kateri prebivata uporabnik in/
ali pacient.

Odgovornost
Druzba Intensiv SA zavraga vso odgovornost za kakrdno koli uporabo instrumenta, ki
ni skladna z navodili za uporabo, in v primeru malomarnosti uporabnika. Uporabnik je

odgovoren za to, da pregleda instrument pred uporabo in preveri, ali je predvidena
klinicna uporaba skladna s predvideno uporabo instrumenta.

Simboli:

A
E:/’/ razpréilno hlajenje
/
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Instructiuni de utilizare

Instrumente rotative cu diamant Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Descrierea produsului

* Instrumente rotative abrazive din diamant pentru stomatologie.

e Otel inoxidabil cu piesa de lucru abraziva acoperita cu diamant.

e Abraziune diamant: 8 um (portocaliu), 15 pm (galben), 256 um (alb), 40 pm (rosu),
50um (auriu), 80 um (albastru), 60-106 pym (argintiu), 106-125 um (verde), 125-150 pm
(negru).

e Forme: bila, con inversat, para, cilindru, flacara, con, torpila, minge de fotbal, roata,
lenticulara, forme speciale.

¢ Disponibilitate in FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini)
si RA (Right Angle) conform ISO 1797.

e De utilizat cu piesele de méana cu contra-unghi, care sunt dispozitive medicale
adecvate pentru scopul preconizat si care au o interfata standardizata pentru
instrumente rotative FG sau RA.

e Posibilitate de reprelucrare

® Ambalare: instrumente unice sau multiple (cantitatea indicata pe ambalaj)

Utilizare prevazuta

Polizarea materialului dentar natural (smalt, dentina si ciment radacina) si artificial (de
exemplu, compozit, ceramica, ciment) pentru reducere, conturare, finisare si/sau slefuire
n stomatologie.

Detalii privind aplicatiile

* Pregatire si finisare pentru operatiuni stomatologice de conservare si protetice.

e Separarea coroanelor si puntilor din ceramica de zirconiu (cu Intensiv ZirconCut) sau
alte materiale dentare.

Indicatii

Pentru tratamentul conservator al defectelor dentare cauzate de carii si/sau alte defecte
(de exemplu, restaurare distrusa) sau reconstructia protetica a dintelui in urma unei
traume sau a altor afectiuni (de exemplu, in urma tratamentului endodontic).

Contraindicatii
Instrumentul nu este indicat in aplicatii pe nicio alta substanta (de exemplu os) in afara de
materialul dentar.

Grup-tinta de pacienti
Toate tipurile de pacienti care au nevoie de restaurarea dentitiei de catre un profesionist
din domeniul stomatologiei.

Utilizatori prevazuti
Aplicatii clinice de catre profesionistii din domeniul stomatologiei.

Beneficii clinice
Contributia la tratamentul defectelor dentare cauzate de carii, traume sau alte afectiuni
pentru imbunatatirea functiei/ocluziilor dentare.

Caracteristici de performanta

Abraziunea materialului dentar natural si artificial, realizabila prin varietatea formelor,
dimensiunilor, straturilor de suprafata si granulatiilor diamantului, pentru pregatirea
cavitatilor si a stalpilor protetici, modelarea si finisarea restaurarilor si separarea
coroanelor/puntilor.

Specificatii privind utilizarea

e Blocati instrumentul introducandu-|I cat mai adanc posibil in mandrina piesei de mana
cu contra-unghi FG (Friction Grip) sau pana cand se aude un clic de siguranta la piesa
de mana cu contra-unghi RA (Right Angle). Verificati daca piesa de mana cu contra-
unghi FG sau RA retine ferm instrumentul.

e Folositi doar piesele de mana cu contra-unghi FG sau RA care sunt intretinute
conform specificatiilor lor si care sunt pe deplin conforme cu performantele lor
definite.

e Plasati instrumentul aproape de suprafata care trebuie tratata si setati piesa de mana
cu contra-unghi la viteza de lucru necesara. Apoi incepeti sa aplicati instrumentul pe
suprafata care urmeaza sa fie polizata.

e Activati pulverizarea cu apa pe parcursul intregului proces de aplicare a instrumentului
(minimum 50 ml/min) pentru racire si curatarea instrumentelor.

e Furnizati racire suplimentara prin pulverizare cu apa in cazul Intensiv ZirconCut si al
instrumentelor care depasesc diametrul piesei de lucru conform ISO 020 si lungimea
piesei de lucru de 10 mm, si care au dimensiunea granulelor de diamant mai mica sau
egala cu 50 microni.

* Modulati cu atentie volumul aplicat si viteza de rotatie in functie de instrumentul
utilizat (dimensiune, forma si marimea granulatiei diamantului), de materialul dentar
care urmeaza sa fie polizat si de tipul de tratament efectuat.

e Se recomanda utilizarea intregii lungimi a piesei de lucru pentru a permite o presiune
de contact mai mica si o utilizare uniforma a instrumentului.

e Aplicati intermitent, pentru a permite o mai buna clatire a instrumentelor si
indepartarea reziduurilor.

e Odata ce pregatirea a fost finalizata, indepartati instrumentul din zona tratata si opriti
imediat miscarea de rotatie.

o in cazul in care instrumentul nu mai este utilizabil, aruncati-l cu grija in containere
dedicate rezistente la perforare, pentru a preveni orice posibilitate de contaminare.
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Precautii

® Asigurati-va ca instrumentul este complet blocat in mandrina piesei de mana cu
contra-unghi FG (Friction Grip) sau RA (Right Angle).

* Asigurati-va ca exista un flux constant de apa si reglati-l in caz de deficit de apa.

e Pentru siguranta, efectuati tratamentele sub o protectie de cauciuc si purtati manusi
si ochelari de protectie.

e Se recomanda, pentru o vizibilitate mai buna, sa folositi ochelari de marire.

e Selectati nivelul de abraziune si forma corespunzatoare a diamantului in functie de
aplicatia clinica.

e Asigurati-va cu atentie ca sarcina de contact si viteza sunt modulate in timpul
tratamentului in functie de tipul de instrument utilizat si de tipul de tratament
efectuat, pentru a evita supraincélzirea, deteriorarea sau ruperea instrumentului si, in
consecinta, pentru a evita deteriorarea pulpei si a suprafetei tratate.

e Evitati utilizarea instrumentelor de perforat, deoarece pulverizarea apei de racire nu ar
putea ajunge la portiunea inchisa a instrumentului, ceea ce ar duce la supraincalzire si
la deteriorarea stratului de acoperire al instrumentului.

Reprocesare si intretinere

e Instrumentele suntambalate in stare nesterila. Ele trebuie sa fie curatate, dezinfectate
si sterilizate Tnainte de prima utilizare la pacient si curatate, dezinfectate si sterilizate
dupa fiecare utilizare.

e Informatii complete despre curatare, dezinfectare, sterilizare, verificare si intretinere
pot fi solicitate de la adresa info@intensiv.ch sau vizualizate folosind codul QR din
josul paginii.

e Decontaminati instrumentele imediat dupa utilizare prin scufundare intro solutie de
dezinfectant.

e Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea trebuie efectuate conform unei proceduri
validate.

e Curatati instrumentele si indepartati eventualele resturi dupa fiecare utilizare (cu o
perie moale sau baie cu ultrasunete), pentru a mentine proprietatile lor abrazive.

e \Verificati daca exista daune; eliminati instrumentele oxidate, excentrice sau
deformate, precum si instrumentele ale caror piese de lucru acoperite cu diamant
sunt complet sau partial uzate.

e Sterilizati instrumentele folosind sterilizatoare cu abur. Sterilizatoarele cu aer cald nu
sunt potrivite pentru instrumentele acoperite cu diamant.

Avertismente

e Deteriorarea stratului de diamant se poate produce daca nu se aplica abundent apa
prin pulverizare in timpul utilizarii.

* Ruperea instrumentului se poate produce daca se aplica actiuni de stréangere,
contorsionare sau parghie in timpul utilizarii.

e Pot sa apara supraincalzirea, deteriorarea sau ruperea instrumentului, precum si
posibila deteriorare ulterioara a pulpei si a suprafetei tratate daca sarcina de contact
si viteza nu sunt modulate cu atentie in timpul tratamentului, in functie de tipul de
instrument utilizat si de tipul de tratament efectuat.

e Pot sa apara semne de deteriorare la pulpa si la suprafata tratata din cauza
supraincalzirii daca zona acoperitda cu diamant a instrumentului este complet sau
partial uzata. Verificati periodic ca acoperirea cu diamant este uniforma, intacta si
suficient de prezenta pe instrument.

e Se poate produce tratamentul excesiv al dintelui atunci cand instrumentele sunt
folosite mai mult decat se impune prin terapie, in special in cazul instrumentelor cu
un nivel de abraziune mai mare.

* Se poate produce desprinderea instrumentului daca acesta nu este introdus cat mai
adanc posibil in mandrina piesei de mana cu contra-unghi FG (Friction Grip) sau pana
cand se aude un clic de siguranta la piesa de méana cu contra-unghi RA (Right Angle).

* Pierderea trasabilitatii instrumentelor se produce daca ambalajul acestora, cu
indicarea numarului de referinta si a numarului de lot, nu este pastrat pana cand toate
instrumentele din ambalaj ajung la finalul perioadei de utilizare.

Informatii suplimentare

in cazul improbabil al unui incident grav cauzat de un instrument, va rugam sa contactati
producatorul Intensiv SA din Elvetia. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu un
dispozitiv trebuie raportat la Intensiv SA si autoritatii competente din statul in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Raspundere

Intensiv SA isi declina orice responsabilitate pentru orice alta utilizare a instrumentului
decét cea specificata in instructiunile de utilizare si in caz de neglijenta din partea
utilizatorului. Utilizatorul este responsabil de verificarea instrumentului inainte de utilizare
si de verificarea faptului ca aplicatia clinica prevazuta este in conformitate cu utilizarea
prevazuta a instrumentului.

Simboluri:

» A . .
/’, racire prin pulverizare
/

B unitate de ambalare

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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Navod na pouzitie

Diamantové rota¢né nastroje Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Opis vyrobku

e Abrazivne diamantové rotacné nastroje pre stomatolégiu.

e Nehrdzavejuca ocel s diamantovym abrazivnym povliakom na pracovnej ¢asti.

® Zrnitost diamantového povlaku: 8 um (oranzova), 15 pm (zIta), 25 pm (biela), 40 um
(Cervend), 50 pm (zlatd), 80 um (modra), 60 — 106 um (striebornd), 106 — 125 pm
(zelend), 125 - 150 pm (Cierna).

e Tvary: gula, obrateny kuzel, hruska, valec, plamen, kuzel, torpédo, futbalové lopta,
kruh, $oSovka, Specialne tvary.

* Dostupné pre typy uchytenia FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long- predizeny
driek), FGM (Friction Grip Mini — skrateny driek) a RA (Right Angle - kolienko) podla
normy I1SO 1797.

e Pouzivat s ndsadcami, ktoré su zdravotnickymi pomo6ckami vhodnymi na zamyslany
Ucel a ktoré maju Standardizované rozhranie pre rotaéné nastroje typu FG alebo RA.

* Renovovatelné

e Balené jednotlivo alebo s viacerymi néstrojmi (mnozstvo je uvedené na obale)

Zamyslané pouzitie

Abrézia prirodzeného dentalneho materialu (sklovina, dentin a korefiovy cement)
a umelého dentdlneho materidlu (napr. kompozit, keramika, cement) pri redukcii,
konturovani, konec€nej Uprave a/alebo leSteni v zubnom lekérstve.

Podrobnosti o pouziti

* Preparacia a kone¢nd Uprava v konzervativnej a protetickej stomatolégii.

e Separécia koruniek a mostikov zo zirkénovej keramiky (pomocou néstrojov Intensiv
ZirconCut) resp. z inych dentélnych materidlov.

Indikacie

Na konzervativnu lie¢bu zubnych defektov spésobenych kazom a/alebo inych defektov
(napriklad zni¢ena vyplri) alebo na proteticku rekonstrukciu zuba po traume alebo inych
ochoreniach (napriklad po endodontickom osetreni).

Kontraindikacie
S vynimkou dentélnych materidlov nastroj nie je uréeny na pouzitie na inych materidloch
(napriklad kosti).

Cielova skupina pacientov
VSetci pacienti, ktorf potrebuju oSetrenie chrupu zubnym lekédrom.

Urceni pouzivatelia
Klinické vyuzitie zubnymi lekarmi.

Klinické prinosy
Pomaéha pri lieGbe zubnych defektov spdsobenych kazom, traumou alebo inymi
ochoreniami na zlep$enie funk&nosti chrupu/zhryzu.

Vykon pomécky

Abrazia prirodzeného a umelého dentélneho materidlu pomocou néstrojov réznych
tvarov, rozmerov, povrchovej Upravy a hribky zrna diamantového povlaku, na preparéaciu
kavit a zubnych pilierov, modelovanie a kone¢nu Upravu vyplni a separaciu koruniek/
mostikov.

Specifikacie pouzitia

* Nastroj zasunte ¢o najhlbsie do upinacieho systému nasadca typu FG (Friction Grip),
resp. kym nezapadne do drazky v pripade typu RA (Right Angle). Skontrolujte, ¢i je
nastroj pevne upnuty v nasadci typu FG alebo RA.

® Pouzivajte iba nasadce typu FG alebo RA, ktoré st udrziavané v stlade s prislusnymi
$pecifikaciami a plne zodpovedaju ich definovanému vykonu.

* Umiestnite nastroj blizko k oSetrovanému povrchu a pre nésadec nastavte pozadovanu
pracovnu rychlost. Potom za¢nite néstrojom opracovavat povrch, ktory sa mé brusit.

e Pocas celej doby pouzivania nastroja aktivujte vodny sprej (minimalne 50 ml/min) na
chladenie a Cistenie nastroja.

e Zabezpecte dodatocné chladenie vodnym sprejom v pripade vyrobkov Intensiv
ZirconCut a néstrojov presahuijticich priemer pracovnej éasti podla 1SO 020 a dfzku
pracovnej ¢asti 10 mm s hribkou zrna diamantového povlaku men$ou alebo rovnou
50 mikrénom.

e Starostlivo prispdsobujte pritlak a otacky v zévislosti od pouzitého nastroja (rozmer,
tvar a hrdbka zrna diamantového povlaku), obrusovaného dentalneho materiélu a typu
vykonévaného oSetrenia.

e Odportca sa pouzivat pracovnu &ast po celej dizke z dévodu znizenia kontaktného
tlaku a rovnomernejSieho vyuzivania nastroja.

* Prerusovanou aplikaciou umoznite dokladnejsie oplachovanie néstroja a odstrafiovanie
zvyskov.

e Po dokonceni preparécie sa néastrojom vzdialte od o$etrovanej oblasti a okamzite
zastavte rotacny pohyb.

e\ pripade, Ze nastroj uz nie je pouzitelny, opatrne ho zlikvidujte v uréenych néddobéch
odolnych voci prepichnutiu, aby ste predisli akejkolvek kontaminécii.

-
(=)}
w
©o

Bezpecnostné opatrenia

e Uistite sa, Ze néstroj je Uplne zaisteny v upinacom systéme néasadca typu FG (Friction
Grip) alebo RA (Right Angle).

® Zabezpecte stély prietok vody, v pripade nedostatku vody prietok regulujte.

e 7 bezpecnostnych dévodov vykonéavajte oSetrenia pod koferdamom, pricom
pouZivajte rukavice a ochranné okuliare.

* Aby ste lepSie videli, odportc¢a sa pouzit lupu.

* \lyberte vhodny tvar a zrnitost diamantového povlaku podla klinického pouZzitia.

* Pocas oSetrenia starostlivo prispdsobujte pritlak a otacky v zavislosti od typu pouzitého
néstroja a vykonavaného oSetrenia tak, aby ste predisli prehriatiu, poSkodeniu alebo
zlomeniu néstroja a naslednému poskodeniu zubnej drene a oSetrovaného povrchu.

* Nastroje nepouZzivajte na vitanie, pretoZze by sa chladiaci vodny sprej nedostal do
uzavretej Casti nastroja a mohlo by déjst k prehriatiu a poskodeniu jeho povrchovej
Upravy.

Renovovanie a tdrzba

e Nastroje v baleni nie su sterilné. Musia sa vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred
prvym pouzitim na pacientovi, ako aj po kazdom pouZiti.

. Uplné pokyny na cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu, kontrolu a udrzbu si mdzete
vyziadat na adrese info@intensiv.ch alebo si ich mozete zobrazit pomocou QR kédu v
dolnej Casti stranky.

e Nastroje po pouziti ihned dekontaminujte ponorenim do dezinfekéného roztoku.

o Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu je potrebné vykonévat podla validovaného postupu.

e Nastroje po kazdom pouziti vydistite a odstrarite pripadné necistoty (makkou kefkou
alebo ultrazvukovym kupelom), aby sa zachovali ich abrazivne vlastnosti.

e Skontrolujte pripadné poskodenie; zlikvidujte oxidované, excentrické alebo
deformované néstroje, ako aj néstroje, ktorych pracovna &ast s diamantovym
povlakom je Uplne alebo ¢iasto¢ne opotrebovana.

* Nastroje sterilizujte pomocou parnych sterilizatorov. Teplovzdu$né sterilizatory nie st
vhodné pre néstroje s diamantovym povlakom.

Upozornenia

e Diamantovy povlak sa mo6ze poskodit, ak sa pri pouZivani neaplikuje vodny sprej v
dostatoénom mnozstve.

* Nastroj sa moze zlomit pri pdsobeni kritiaceho momentu, zaseknuti alebo pacent.

e K prehriatiu, poSkodeniu alebo zlomeniu néstroja resp. k naslednému poskodeniu
zubnej drene a oSetrovaného povrchu moéze dojst vtedy, ak sa poCas oSetrenia
starostlivo neprispdsobuje kontaktny pritlak a otacky v zavislosti od typu pouZitého
néstroja a typu vykonévaného oSetrenia.

e V pripade Uplného alebo ciastocného opotrebovania ¢asti nastroja s diamantovym
povlakom méze v dosledku prehriatia dojst k poskodeniu zubnej drene a oSetrovaného
povrchu. Pravidelne kontrolujte, ¢i je diamantovy povlak na néstroji rovnomerny,
neporus$eny a dostatocny.

e K prebytoénému odstraneniu materidlu zuba moéze dojst vtedy, ak sa nastroj pouziva
dihsie, nez je z hladiska liecby potrebné, a to najmé v pripade, ak sa pouZzivaju
diamantové nastroje s hrubou zrnitostou.

* Nastroj sa moze uvolnit, ak nie je Uplne zasunuty do upinacieho systému nésadca FG
(Friction Grip) resp. kym nezapadne do drazky v pripade typu RA (Right Angle).

e Pokial sa obal s vyznacenym referenénym cislom a &islom $arze neuchovéva az do
spotrebovania vSetkych néstrojov z balenia, méze dojst k strate vysledovatelnosti
néstrojov.

Dopliiujuce informacie

V pripade zé&vazného incidentu spdsobeného nastrojom, aj ked je takyto pripad
nepravdepodobny, kontaktujte spolo¢nost Intensiv SA vo évajéiarsku ako jeho vyrobcu.
Akykolvek zévazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomoéckou, by sa mal
nahlésit spolo¢nosti Intensiv SA a prislusnému organu $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/
alebo pacient trvaly pobyt.

Zodpovednost

Spolo¢nost Intensiv SA odmieta aktkolvek zodpovednost v pripade pouZitia néstroja
inym spdsobom, nez sa uvadza v ndvode na pouzitie, ako aj v pripade nedbanlivosti zo
strany pouzivatela. PouZivatel zodpoveda za skontrolovanie néstroja pred jeho pouZitim
a musi si overit stlad medzi predpokladanou klinickou aplikaciou a zamyslanym Gcelom
nastroja.

Symboly:

A
E:/’/ chladenie vodnym sprejom
/

B balikové jednotka
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Hasznalati utasitas

Intensiv gyémant forgé miiszer
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Termékleiras

* Gyémantcsiszolo, forgd fogaszati miszerek.

e Rozsdamentes acél gyémanttal bevont csiszolorésszel.

e Gyémantszemcseméretek: 8 pm (narancssérga), 15 pym (séarga), 25 pm (fehér),
40 pm (piros), 50 pm (arany), 80 pm (kék), 60-106 pm (ezust), 106-125 um (zold),
125-150 pm (fekete).

e Formak: gémb, forditott kup, korte, henger, lang, kip, torpedd, focilabda, kerék,
lencse, kilonleges formék.

e Elérheté: FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) és RA
(Right Angle), az ISO 1797 szerint.

e Olyan derékszogli fogéaszati kézieszkdzokkel kell hasznélni, amelyek a rendeltetésnek
megfelelé orvostechnikai eszkozok, és amelyek interfésze FG vagy RA forgd
miszerekre lett szabvanyositva.

e Ujrafeldolgozhato

e Egyetlen vagy tobb miszerrel egyltt csomagolva (a mennyiség a csomagoldson van
feltlintetve)

Rendelteté i felh

Természetes (zomanc, dentin és gyokércement) és mesterséges (pl. kompozit, keramia,

cement) fogészati anyagok csiszoldsa csokkentés, kontlrozas, megmunkélas és/vagy

polirozés céljabol a fogaszatban.

Az alkalmazas részletei

o El6készités és megmunkélés a konzervalo fogaszat és a fogpotlas terlletén.

e Cirkénium-kerdamiabol (Intensiv ZirconCuttal) vagy egyéb fogaszati anyagokbol késziilt
koronék és hidak szétvélasztasa.

Javallatok

Fogszuvasodéas és/vagy egyéb problémék (példaul tonkrement helyredllitas) altal
okozott foghibdk konzervald kezelésére vagy trauma vagy egyéb betegségek (példaul
endokezelés) utani protézises fogrekonstrukcié céljabdl.

Ellenjavallatok
A miszer haszndlata fogészati anyagokon kivil semmilyen maés anyaggal (példaul
csonttal) nem javallott.

Betegcélcsoport

Minden olyan beteg, akinek fogorvos szakember é&ltali foghelyreéllitdsra van sziiksége.
Rendeltetés szerinti
Fogorvos szakemberek é&ltali klinikai alkalmazas

falh A1k

Klinikai el6nyok
Hozzajarul a fogszuvasodés, trauma vagy egyéb betegségek okozta foghibak kezeléséhez
a fogak hasznélatanak / harapasnak a javitasa érdekében.

) P gl )
Természetes és mesterséges fogdszati anyagok csiszoldsa kulonféle alakokkal,
méretekkel, bevonatokkal és gyémantszemcseméretekkel az tregek és felépitmények
el6készitésére, a helyredllitdisok modellezésére és megmunkalaséra, valamint a koronék/
hidak szétvalasztasara.

Hasznalati elGirasok

e Zarolja a mUszert Ggy, hogy a leheté legmélyebben benyomija az FG (Friction Grip)
derékszogl fogészati kézeszkéz vagy a RA (Right Angle) derékszogli fogaszati
kézieszkdz tokmanyéaba addig, amig nem hallja a biztonségi kattanést. Ellendrizze,
hogy az FG vagy az RA kerékszogl fogészati kézieszkéz erésen tartja-e a miszert.

e Csak az el6irasoknak megfeleléen karbantartott és a meghatarozott
teljesitéképességiknek telies mértékben megfelelé FG vagy RA derékszogl
fogaszati kézieszkdzokkel hasznélja.

* Helyezze a miszert a kezelend6 felllet kozelébe, és éllitsa a derékszogl fogaszati
eszkozt a megfelel6 sebességre. Majd kezdje el hasznalni a miszert a csiszolandd
fellleten.

* A mdszer hasznélata kozben folyamatosan aktivélja a vizpermetet (legaldbb 50 ml/
perc) h(ités és a mUszer tisztitadsa céljabol.

e Ha az Intensiv ZirconCut és a mUszer mozgo részének atmérdje tullépi az ISO 020
szabvényban eléirtat, hossza pedig a 10 mm-t, a gyémantszemcseméret pedig
50 mikron vagy annél kisebb, tovabbi vizpermetes hitést kell biztositani.

e Gondosan éllitsa be az alkalmazasi terhelést és a forgasi sebességet a hasznalt
mdszer (4tmérd, forma és gyémantszemcseméret), a csiszolandé fogészati anyag és
a végzett kezelés tipusa szerint.

* Ajanlott a mozgo rész teljes hosszat hasznélni, hogy alacsonyabb legyen az érintkezési
nyomés, és a miszer hasznélata egyenletes legyen.

e A muszer alaposabb 6blitése és a maradékok eltévolitdsa érdekében idészakosan
hasznélja.

o Az el6készités befejezése utan vegye el a miszert a kezelt teriletrdl, és azonnal
éllitsa le a forgd6 mozgast.

e Ha az eszkéz méar nem hasznéalhaté, a szennyezédések elkerllése érdekében
ovatosan, kifejezetten a célra szolgélo, szurasallo tartalyba dobja ki.
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Ovintézkedések

* Gy6z6djon meg réla, hogy a miszer teljesen rogzilt az FG (Friction Grip) derékszogu
fogéaszati kézieszkéz vagy az RA (Right Angle) derékszogl fogaszati kézieszkoz
tokmanyaéban.

* Biztositsa, hogy a viz dramldsa egyenletes legyen, vizhidny esetén mddositsa az
aramlast.

* Biztonséagi okokbol kofferdam alatt végezze a kezeléseket, és viseljen kesztylt és
védbészemiveget.

* Ajobb latds érdekében ajanlott nagyitét hasznalni.

e Vdlassza ki a klinikai alkalmazédshoz megfelel6 gyémantszemcseméretet és format.

* A muszer tilmelegedésének, kdrosodésanak vagy torésének elkerllése, és ezéltal a
fogbél, valamint a kezelt felllet sérilésének megelézése érdekében gondoskodjon
arrél, hogy az érintkezési terhelés és a sebesség a hasznélt miszer tipusanak és a
végzett kezelésnek megfeleléen legyen szabélyozva a kezelés kozben.

* Ne hasznélja a miszereket furasra, mert a h(ité vizpermet nem fogja elérni a mtszer
zart részét, ami tilmelegedéshez és a miszer bevonatanak karosodasahoz vezet.

Ujrafeldolgozas és karbantartas

* A mUszerek nem steril dllapotban vannak csomagolva. Miel6tt elészor hasznélna
betegeken, valamint minden egyes hasznalat utdn meg kell tisztitani, ferttleniteni és
sterilizélni kell.

* A teljes tisztitasi, fert6tlenitési, sterilizalasi, ellenérzési és karbantartasi Gtmutatét az
info@intensiv.ch cimen lehet kérni, vagy pedig az oldal aljan lévé QR-kdddal lehet
megjeleniteni.

* Hasznélat utan fert6tlenitészeroldatba meritve azonnal szennyezédésmentesiteni kell
a mUszereket.

* Atisztitast, a fertStlenitést és a sterilizdlast jovahagyott eljaras szerint kell végezni.

e A muszereket csiszold tulajdonsdgaik megtartdsa érdekében minden hasznélat
utdn (puha kefével vagy ultrahangos kadban) meg kell tisztitani, és az esetleges
maradvanyokat el kell réluk tavolitani.

e Ellendrizze az esetleges séruléseket, dobja el az oxidéalédott, rendellenes vagy
deformélodott miszereket, valamint azokat a miszereket, amelyek gyéméantbevonatu
mozgd része teljesen vagy részben elkopott.

e A miUszereket g0zsterilizatorral sterilizélia. A forré leveg6s sterilizétorok a
gyémantbevonatli muszerekhez nem alkalmasak.

Figyelmeztetések

* Ha hasznélat kozben nem alkalmaz bé vizpermetet, kdrosodhat a gyéméntbevonat.

e A muszer eltorhet, ha hasznalat kézben nyomaték vagy emeléeré éri, illetve ha a
muszer elakad.

* Ha a kezelés kozben az érintkezési terhelés és a sebesség nincs a hasznalt miszer
tipusanak és az elvégzendS kezelésnek megfeleléen, gondosan szabélyozva, a
muszer tulmelegedhet, sériilhet vagy eltorhet, ami a fogbél és a kezelt felllet
sérllését okozhatja.

e Ha a mUszer gyéméntbevonatl része teljesen vagy részben elkopott, a fogbél és
a kezelt felllet tUlmelegedés kovetkeztében sériilhet. Rendszeres idékozonként
ellendrizze, hogy a gyémaéntbevonat egységes, sértetlen, és elegendé mennyiségben
van jelen a mUszeren.

* Ha tovabb hasznélja a muszereket, mint amit a kezelés megkovetel, az a fogak
tulkezelését okozhatja, kulondsen durva gyémantszemcseméret esetén.

* A mdszer levélhat, ha nincs a leheté legmélyebben benyomva az FG (Friction Grip)
derékszogl fogéaszati kézeszkéz vagy a RA (Right Angle) derékszogli fogaszati
kézieszkdz tokményaba a biztonsagi kattanésig.

* Hanem 6rzimeg a miszerek csomagolasat a referenciajavallatokkal és a tételszammal
egyUtt, amig az 6sszes mUszert el nem hasznélja, azzal elveszhet a mUszerek nyomon
koévethetdsége.

Kiegészit informaciok

Abban a valészintitlen esetben, ha a miszer sulyos vératlan eseményt okozna, vegye
fel a kapcsolatot az Intensiv SA gyartéval Svajcban. Az eszkozokkel kapcsolatosan
bekovetkezett minden sulyos vératlan eseményt jelenteni kell az Intensiv SA-nak és a
felhasznélo és/vagy a beteg lakdhelye szerinti allam illetékes hatésaganak.

Felelésség

A Intensiv. SA a mUszernek a hasznélati utasitdsban megadottaktdl eltér6 maodon
valé hasznélata és a felhasznalo gondatlansédga esetén semmilyen felelésséget nem
véllal. A felhasznalo felel a miszer hasznélat el6tti ellenérzéséért, valamint annak
ellenérzéséért, hogy a tervezett klinikai alkalmazas megfelel-e a miszer rendeltetésszert
felhasznélasanak.

Szimbolumok:

L
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B csomagolasi egység
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Navod k pouziti

Diamantové rotacni nastroje Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Popis vyrobku

e Diamantové abrazivni rota¢ni nastroje pro stomatologii.

e Nerezovéa ocel s pracovnf ¢asti s diamantovym povlakem.

e Zrnitosti diamantu: 8 pm (oranzovaé), 15 um (Zlutd), 25 pm (bild), 40 pym (Cervend), 50
um (zlatd), 80 um (modra), 60-106 pm (stfibrna), 106-125 pm (zelend), 125-150 pm
(ernd).

e Tvary: koule, obraceny kuzel, hruska, vélec, plamen, kuzel, torpédo, mi¢, kolo,
cockovity, specidlni tvary.

e Kdispozici v provedeni FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip
Mini) a RA (Right Angle) podle normy ISO 1797.

e Ur€eno k pouziti s nasadci s protihlem, které jsou zdravotnickymi prostfedky
vhodnymi pro ur¢eny uéel a maji standardizované rozhrani pro FG nebo RA rotaéni
nastroje.

e Urceno pro opakované zpracovanf

* Baleno s jednim nebo vice néstroji (mnozstvi uvedené na obalu)

Urcené pouziti

Abraze prirodniho (sklovina, dentin nebo kofenovy cement) a umélého (napf.
kompozitniho, keramického, cementového) zubniho materialu pro redukci, konturovani,
koneé€nou Upravu a/nebo lesténi ve stomatologii.

Podrobnosti o pouziti

* Priprava a kone¢né Uprava pro konzervativni a protetickou stomatologii.

e Separace korunek a mustkd vyrobenych ze zirkonové keramiky (s Intensiv ZirconCut)
nebo jinych zubnich materidlt.

Indikace

Pro konzervativni o$etfeni zubnich defektl zptsobenych kazem a/nebo jinymi defekty
(napriklad zni¢ena rekonstrukce) nebo protetickou rekonstrukci zubu po traumatu nebo
jiném onemocnéni (napfiklad po endodontickém oSetreni).

Kontraindikace
Nastroj neni ur€en k pouziti na jakékoli jiné latce (naptiklad kosti) nez zubnim materiélu.

Cilova skupina pacientd
V&echny typy pacientd, ktefi potfebuji rekonstrukci chrupu provadénou zubnim lékafem.

Zamysleni uzivatelé
Klinické pouZiti zubnimi Iékafi.

Klinické pfinosy
Prispévek k 1éEbé zubnich defektt zplsobenych kazy, traumatem nebo jinymi
onemocnénimi pro zlepseni funkce/okluze zubU.

Funkéni zpusobilost

Abraze pfirodnich a umélych zubnich materidld, proveditelnd diky rlznym tvardm,
rozmérlm, povrchovym povlakiim a zrnitosti diamantu, pro pfipravu kavit a abutmentd,
modelovani a kone¢nou Upravu rekonstrukci a separaci korunek/mustkd.

Specifikace pro pouziti

e Zajistéte nastroj jeho zasunutim dostate¢né hluboko do skli¢idla nasadce s
protithlem FG (Friction Grip) nebo neni zaznamenano bezpecnostni cvaknuti ndsadce
s protithlem RA (Right Angle). Zkontrolujte, Ze nasadec s protithlem FG nebo RA
pevné drzf nastroj.

e Pouzivejte pouze néasadce s protitthlem FG nebo RA, které jsou udrzovany podle
svych specifikaci a zcela spliiuji svou definovanou funkéni zptisobilost.

e Umistéte néstroj blizko k o$etfovanému povrchu a nastavte ndsadec s protithlem
na pozadovanou pracovni rychlost. Poté za¢néte aplikovat nastroj na povrch uréeny k
abrazi.

e Aktivujte vodni sprej béhem celé doby pouzivani nastroje (minimalné 50 ml/min) z
davodu chlazeni a ¢isténi néastroje.

e Poskytnéte dodateéné chlazeni vodou pro Intensiv ZirconCut a néstroje, které
pfesahuji primér pracovni ¢asti podle ISO 020 a délku pracovni ¢asti 10 mm a které
maiji zrnitost diamantu mensf nebo rovnou 50 mikrontim.

e Peclivé regulujte pouzité zatizeni a rota¢ni rychlost v zévislosti na pouzitém néstroji
(rozmér, tvar a zrnitost diamantu) na zubni materidl uréeny k abrazi a v zavislosti na
typu provadéného osetreni.

e Doporucuje se pouzivat celou délku pracovni ¢asti pro snizenf pfitlaku a rovnomérné
pouzivani néstroje.

e Aplikujte pferusované, abyste umoznili dikladnéjsi oplachovéani nastrojt a odstranéni
zbytka.

e Po dokonéeni pfipravy vyjméte néstroj z oSetfované oblasti a ihned zastavte rotacni
pohyb.

e Pokud néstroj jiz neni dale pouzitelny, opatrné jej zlikvidujte do uréenych nédob na
ostré predméty, abyste zabranili kontaminaci.
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Preventivni opatieni

o Ujistéte se, ze néstroj je zcela zajistén ve sklicidle nasadce s protitihlem FG (Friction
Grip) nebo RA (Right Angle).

* Zajistéte nepfetrzity pratok vody, regulujte v pfipadé nedostatku vody.

® 7 bezpecnostnich divodl o$etfeni provadéjte pod koferdamem a pouzivejte rukavice
a ochranné bryle.

* Pro lep$f viditelnost se doporucuje pouzivat lupy.

e Zvolte vhodnou zrnitost a tvar diamantu podle klinické aplikace.

e Aby nedoslo k prehfati, poskozeni nebo zlomeni néstroje a naslednému poskozenf
dfené a oSetfovaného povrchu, béhem osetfeni peclivé zkontrolujte, Ze regulujete
kontaktnf zatizeni a rychlost podle typu pouZitého néstroje a provadéného osetreni.

* NepouZivejte nastroje k vrtani, protoZe chladici voda by se nedostala do uzaviené
Casti nastroje, coz by mohlo vést k prehrati a poskozeni povlaku néastroje.

Opétovné zpracovani a udrzba

e Nastroje jsou baleny jako nesterilni. Pfed prvnim pouZitim u pacienta a po kazdém
pouziti musi byt vyéistény, dezinfikovény a sterilizovany.

. Uplné pokyny pro ¢&isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontrolu a Gdrzbu si Ize vyzadat na
adrese info@intensiv.ch nebo ziskat naskenovanim QR kodu uvedeného ve spodni
Casti této stranky.

e Dekontaminujte néstroje ihned po pouziti jejich ponofenim do dezinfekéniho roztoku.

o Cisténi, dezinfekce a sterilizace se musf provadét podle validovaného postupu.

e Po kazdém pouziti néstroje vycCistéte a odstrafite mozné necistoty (méekkym
kartaCkem nebo v ultrazvukové lazni), aby se zachovaly jejich abrazivni vlastnosti.

e Zkontrolujte mozné poskozeni; zlikvidujte oxidované, excentrické nebo deformované
nastroje a nastroje s kompletné nebo c¢astecné opotfebovanou pracovni ¢astf
potazenou diamantem.

e Sterilizujte néstroje pomoci parnich sterilizatord. Horkovzdusné sterilizatory nejsou
vhodné pro néstroje s diamantovym povlakem.

Varovani

e K poskozeni diamantového povlaku muze dojit v pfipadé, ze béhem pouzivani neni
aplikovano dostate¢né mnozstvi vody.

e Ke zlomeni néastroje muze dojit v pfipadé, ze je béhem pouzivani vyvijen tocivy
moment, dochézi k zaseknutf nebo pacent.

e K prehfati, poskozeni nebo zlomeni néstroje a moznému néslednému poskozenf
dfené a oSetfovaného povrchu muze dojit v pfipadé, ze béhem osetieni neni peclivé
regulovano kontaktni zatizeni a rychlost podle typu pouZitého néstroje a provédéného
osetreni.

e K moznému poskozeni dfené a oSetfovaného povrchu zptsobenému prehfatim
muze dojit v pfipadé, Ze je ¢ast néstroje s diamantovym poviakem zcela nebo
&astecné opotfebovand. Pravidelné kontrolujte, Ze je diamantovy povlak rovhomérny,
neporus$eny a dostate¢né pfitomen na nastroji.

e K nadmérnému osetfeni zubu muze dojit pfi delsim pouzivani néstrojl, nez lécba
vyzaduje, zejména pfi hrubé zrnitosti diamantu.

e K oddéleni nastroje muze dojit v pfipadé, Ze néastroj neni zasunut dostate¢né
hluboko do skli¢idla nasadce s protithlem FG (Friction Grip) nebo neni zaznamenano
bezpecnostni cvaknuti ndsadce s protithlem RA (Right Angle).

e Ke ztraté sledovatelnosti néstroji dochézi, pokud neni jejich obal s uvedenim
referenéniho Cisla a ¢isla $arze uchovan az do spotfebovani véech nastrojl z obalu.

Dopliikové informace

V' nepravdépodobném pfipadé zévazné nezadouci piihody zplsobené néstrojem
kontaktujte vyrobce Intensiv SA ve SV\’/carsku. Jakékoli zdvazna udalost, ke které doslo v
souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlaSena spolecnosti Intensiv SA a pfislusnému
orgéanu statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Odpovédnost
Spole¢nost Intensiv SA odmité jakoukoli odpovédnost za jiné pouziti nastroje, nez je
specifikovédno v ndvodu k pouziti, a v pfipadé nedbalosti uzivatele. Uzivatel je zodpovédny

za kontrolu néstroje pfred pouzitim a za ovérenf, ze planované klinické pouziti je v souladu
s uréenym pouzitim néstroje.

Symboly:

A
E:/’/ chlazeni sprejem
/

B jednotka balenf
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Instrukcja uzycia

Instrumenty diamentowe obrotowe Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Opis produktu

e Diamentowe, obrotowe instrumenty $cierne do stomatologii.

e Stal nierdzewna ze Scierna czescia robocza pokryta nasypem diamentowym.

*  Wielko$¢ ziarna diamentowego: 8 pm (pomaranczowy), 16 pm (zéfty), 26 pm (biaty),
40 pm (czerwony), 50 pm (ztoty), 80 um (niebieski), 60-106 pm (srebrny), 106-125 um
(zielony), 1256-150 um (czarny).

e Ksztalty: kulka, odwrécony stozek, gruszka, walec, ptomyk, stozek, torpeda, jajko,
tarcza, soczewka, ksztalty specjalne.

¢ Dostepne w nastepujacych wersjach trzonkéw: FG (Friction Grip), dtugie FGL (Friction
Grip Long), mini FGM (Friction Grip Mini) i katnica RA (Right Angle) zgodnie z norma
ISO 1797.

e Do stosowania z katnicami, ktére sa wyrobami medycznymi odpowiednimi
do przewidzianego zastosowania i wyposazonymi w standardowe zlacze do
instrumentéw obrotowych FG lub RA.

* Mozliwo$¢ ponownego uzycia

e Spakowane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych (ilo$¢ podana na opakowaniu)

Zamierzone zastosowanie

Scieranie naturalnych tkanek (szkliwa, zebiny i cementu korzeniowego) i sztucznych
materiatéw stomatologicznych (np. kompozytu, ceramiki, cementu) do spitowywania,
konturowania, wykanczania i/lub polerowania w stomatologii.

Szczegoty stosowania

* Przygotowanie i wykarnczanie w ramach zabiegéw stomatologii zachowawczej i
protetyki.

e Oddzielenie koron i mostéw wykonanych z ceramiki cyrkonowej (za pomoca Intensiv
ZirconCut) lub innych materiatéw stomatologicznych.

Wskazania

Do leczenia zachowawczego ubytkéw zebéw spowodowanych choroba préchnicowa i/
lub innych ubytkéw (np. zniszczone wypetnienia) lub do rekonstrukcji protetycznej zebow
po urazie lub innych chorobach (np. po leczeniu endodontycznym).

Przeciwwskazania
Instrument ten nie jest przeznaczony do stosowania na innych substancjach (jak np.
kosci) poza tkankami zebéw i materialami stomatologicznymi.

Grupa docelowa pacjentow
Wszyscy pacjenci wymagajacy odbudowy uzebienia przez lekarza stomatologa.

Przewidywani uzytkownicy
Zastosowanie kliniczne przez personel medyczny specjalizujacy si¢ w stomatologii.

Korzysci kliniczne
Wkiad w leczenie ubytkéw zebdw spowodowanych préchnica, urazem lub innymi
chorobami w celu poprawy funkcji zebdw / zgryzu.

Charakterystyka dziatania

Scieranie naturalnych tkanek i sztucznego materialu stomatologicznego mozliwe
dzieki réznorodnosci ksztattéw, wymiaréw, powlok powierzchniowych i rozmiarze
ziarna diamentowego na potrzeby opracowania ubytkéw i facznikéw, modelowania i
wykanczania wypetnier oraz oddzielania koron i mostéw.

Specyfikacje uzytkowania

e Zablokowa¢ instrument, wsuwajac go mozliwie jak najgtebiej, do uchwytu katnicy FG
(Friction Grip) lub, w przypadku katnicy RA (Right Angle), az do ustyszenia kliknigcia
zabezpieczajacego. Sprawdzi¢, czy instrument pewnie trzyma sie w katnicy FG lub
RA.

¢ Nalezy uzywac¢ wylacznie katnic FG lub RA, ktére sa poddawane konserwacji zgodnie
ze specyfikacja i w pelni odpowiadaja okreslonej charakterystyce dziatania.

* Nalezy przytozy¢ instrument blisko powierzchni, ktéra ma zosta¢ poddana zabiegowi, i
ustawi¢ katnice na zadana predkos$¢ robocza. Nastepnie nalezy rozpocza¢ przyktadanie
instrumentu do powierzchni, ktéra ma zosta¢ zeszlifowana.

e \Wiaczy¢ spryskiwanie woda na caly czas stosowania instrumentu (minimum 50 ml/
min), aby zapewni¢ chlodzenie i czyszczenie instrumentow.

* W przypadku modelu Intensiv ZirconCut i instrumentow o Srednicy czesci roboczej
przekraczajacej 1SO 020 i diugosci czesci roboczej 10 mm oraz o rozmiarze ziarna
diamentowego mniejszym lub réwnym 50 mikronéw nalezy zapewni¢ dodatkowe
chlodzenie poprzez spryskiwanie woda.

e Nalezy starannie dobra¢ obciazenie i predko$¢ obrotowa w zaleznos$ci od uzywanego
instrumentu (wymiary, ksztaft i rozmiar ziarna diamentowego), tkanek i materiatu
stomatologicznego, ktéry ma by¢ $cierany, a takze rodzaju przeprowadzanego
zabiegu.

e Zaleca sig wykorzystanie catej diugo$ci czesci roboczej, aby uzyska¢ mniejszy nacisk
i rbwnomiernie wykorzystywac¢ instrument.

e Przyklada¢ z przerwami, aby umozliwi¢ dokladniejsze wyptukanie instrumentow i
usunigcie pozostatosci.

e Po zakoriczeniu opracowywania nalezy usuna¢ instrument z leczonego obszaru i
natychmiast przerwac ruch obrotowy.

e Jedli instrument nie nadaje sie juz do uzytku, nalezy go ostroznie wyrzuci¢ do
przeznaczonych do tego celu pojemnikéw odpornych na przebicie, aby zapobiec
zanieczyszczeniu.

-
(=)}
w
©o

Srodki ostroznosci

* Nalezy upewni¢ sig, ze instrument jest catkowicie zablokowany w uchwycie katnicy
FG (Friction Grip) lub katnicy RA (Right Angle).

* Nalezy zapewnic¢ staly przeptyw wody i wyregulowa¢ go w przypadku zbyt matej ilosci
wody.

* Ze wzgledéw bezpieczerstwa zabiegi nalezy wykonywaé pod koferdamem, nalezy
nosi¢ rekawice i okulary ochronne.

* Aby lepiej widzie¢ obszar zabiegowy, zaleca sig uzycie lupy

e Nalezy wybra¢ odpowiednig wielko$¢ ziarna diamentowego i ksztaft instrumentu w
zalezno$ci od zastosowania klinicznego.

* Nalezy starannie zadbac o to, aby obciazenie kontaktowe i predko$¢ byty odpowiednio
regulowane w trakcie zabiegu w zaleznoéci od rodzaju uzywanego instrumentu
i rodzaju przeprowadzanego zabiegu, aby unikna¢ przegrzania, uszkodzenia lub
zlamania instrumentu, a w konsekwencji uszkodzenia miazgi zeba i powierzchni
poddanej zabiegowi.

e Nalezy unika¢ uzywania instrumentéw do wiercenia, gdyz strumieri wody chfodzacej
nie bedzie moégt dotrze¢ do zamknigtej czeéci instrumentu, co moze prowadzi¢ do
przegrzania i uszkodzenia powloki instrumentu.

Regeneracja i konserwacja

* Instrumenty w opakowaniu nie sa jatowe. Przed pierwszym uzyciem u pacjenta, a takze
po kazdym kolejnym uzyciu nalezy je wyczyscié, zdezynfekowac i wysterylizowac.

* Pefne instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji, kontroli i konserwacji
mozna uzyskaé, piszac na adres info@intensiv.ch lub przegladajac je w internecie za
pomoca kodu QR znajdujacego sie na dole strony.

* Bezposrednio po uzyciu nalezy zdezynfekowaé instrumenty poprzez zanurzenie ich w
roztworze $rodka dezynfekcyjnego.

e (Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z zatwierdzona
procedura.

* Pokazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ instrumenty i usunaé ewentualne zanieczyszczenia
(za pomoca miekkiej szczotki lub w fazni ultradZzwiekowej), aby zachowac ich
wiasciwosci scierne.

e Nalezy je sprawdzi¢ pod katem uszkodzen; wyrzuci¢ instrumenty ze $ladami
utlenienia, odchyleniem osiowym lub zdeformowane, a takze instrumenty, w ktérych
cze$¢ robocza pokryta nasypem diamentowym jest catkowicie lub czeéciowo zuzyta.

* Nalezy wysterylizowac¢ instrumenty przy uzyciu sterylizatoréw parowych. Sterylizatory
powietrzne nie nadaja sie¢ do stosowania z instrumentami pokrytymi nasypem
diamentowym.

Ostrzezenia

e W przypadku braku obfitego spryskiwania woda podczas uzytkowania moze doj$¢ do
uszkodzenia powtoki diamentowe;.

* W przypadku stosowania duzego momentu obrotowego, zaciecia instrumentu lub
stosowania instrumentu jako dzwigni moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu.

* Jeélipodczas zabiegu obciazenie kontaktowe i predko$¢ nie beda starannie regulowane
w zalezno$ci od rodzaju uzywanego instrumentu i rodzaju przeprowadzanego zabiegu,
moze dojé¢ do przegrzania, uszkodzenia lub ztamania instrumentu, a w konsekwenciji
do uszkodzenia miazgi zeba i powierzchni poddanej zabiegowi.

* Jesli powierzchnia instrumentu z nasypem diamentowym ulegnie catkowitemu lub
cze$ciowemu zuzyciu, moze dojé¢ do uszkodzenia miazgi zgba oraz powierzchni
poddanej zabiegowi na skutek przegrzania. Nalezy okresowo sprawdzaé, czy
powloka diamentowa jest jednolita, nienaruszona, a jej warstwa na instrumencie jest
wystarczajaco gruba.

e Stosowanie instrumentow dfuzej niz zalecany czas zabiegu, zwlaszcza instrumentéw
o grubszych ziarnach diamentowych, moze doprowadzi¢ do zbednego leczenia zeba.

e Jesli instrument nie zostanie wsuniety mozliwie jak najgtebiej do uchwytu katnicy FG
(Friction Grip) lub do momentu ustyszenia klikniecia zabezpieczajacego w przypadku
katnicy RA (Right Angle), moze doj$¢ do odtfaczenia sie narzedzia.

e W przypadku gdy opakowanie instrumentow ze wskazaniem numeru referencyjnego
i numeru partii nie jest przechowywane do momentu zuzycia wszystkich
instrumentéw umieszczonych w opakowaniu, dochodzi do utraty mozliwosci
$ledzenia instrumentow.

Informacje dodatkowe

W mato prawdopodobnym przypadku powaznego wypadku spowodowanego przez
instrument prosimy o kontakt z producentem, czyli firma Intensiv SA ze Szwajcarii. O
kazdym powaznym incydencie zwiazanym z instrumentem nalezy powiadomi¢ firme
Intensiv SA oraz wilasciwy organ panstwa, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub
znajduje sig pacjent.

Odpowiedzialnosé

Intensiv SA nie ponosi zadnej odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek uzycie instrumentu
niezgodnie z instrukcja uzycia oraz za zaniedbania ze strony uzytkownika. Uzytkownik

ma obowiazek sprawdzi¢ instrument przed uzyciem i upewni¢ sig, ze przewidywane
zastosowanie kliniczne jest zgodne z zamierzonym zastosowaniem instrumentu.

Symbole:

A
E:/’/ chtodzenie poprzez spryskiwanie
/

B jednostka opakowaniowa
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Gebruiksaanwijzing

Hoogwaardige, roterende diamantinstrumenten
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Productomschrijving

e Diamantslijpende, roterende instrumenten voor de tandheelkunde.

* Roestvrij staal met diamant gecoat, schurend, werkzaam deel.

e Diamantkorrelgroottes: 8um (oranje), 15pm (geel), 25pm (wit), 40um (rood), 50um
(goud), 80um (blauw), 60-106pm (zilver), 106-125um (groen), 125-150um (zwart).

e Vormen: bal, omgekeerde kegel, peer, cilinder, vlam, kegel, torpedo, voetbal, wiel,
lenticulair, speciale vormen.

e Verkrijgbaar in FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) en
RA (Right Angle) volgens ISO 1797

e Te gebruiken met contrahoekige handstukken, dit zijn medische hulpmiddelen die
geschikt zijn voor het beoogde doel en die een gestandaardiseerde interface hebben
voor roterende instrumenten van FG of RA.

e Herverwerkbaar

e \erpakt met enkele of meerdere instrumenten (hoeveelheid aangegeven op de
verpakking)

Beoogd gebruik

Slijtage van natuurlijk (glazuur, dentine en wortelcement) en kunstmatig (bijv.. composiet,
keramiek, cement) tandheelkundig materiaal voor het verkleinen, contouren, afwerken
en/of polijsten in de tandheelkunde.

Toepassingsdetails

e \oorbereiding en afwerking voor conservatieve en prothetische tandheelkunde.

e Scheiding van kronen en bruggen gemaakt van zirkoniumoxide keramiek (met
Intensiv ZirconCut) of andere, tandheelkundige materialen.

Indicaties

Voor conservatieve behandeling van tanddefecten veroorzaakt door cariésziekte en/of
andere defecten (bijv. vernietigde restauratie) of prothetische tandreconstructie na
trauma of andere ziekten (bijv. na endobehandeling).

Contra-indicaties
Het instrument is niet geschikt voor toepassing op een andere stof (bijv. bot) dan
tandheelkundig materiaal.

Doelgroep van de patiént
Alle soorten patiénten die herstel van het gebit nodig hebben van een tandheelkundig
medische professional.

Beoogde gebruikers
Klinische toepassing door tandheelkundig medische professionals.

Klinische voordelen
Bijdrage aan de behandeling van tanddefecten veroorzaakt door cariés, trauma of andere
ziekten voor het verbeteren van de tandfunctie/occlusie.

Prestatiekenmerken

Slijtage van natuurlijk en kunstmatig, tandheelkundig materiaal, haalbaar door de
verscheidenheid aan vormen, afmetingen, oppervlaktecoating en diamankorrelgroottes,
voor de voorbereiding van holtes en pijlers, het modelleren en afwerken van restauraties
en het scheiden van kronen/bruggen.

Specificaties voor gebruik

e \Vergrendel het instrument door het zo diep mogelijk in de boorkop van het FG
(Friction Grip) contrahoekig handstuk te steken of totdat een veiligheidsklik wordt
opgemerkt met het RA (Right Angle) contrahoekig handstuk. Controleer of het
instrument goed in het FG of RA contrahoekig handstuk het instrument zit.

* Gebruik alleen FG of RA contrahoekige handstukken die volgens hun specificaties
worden onderhouden en die volledig in overeenstemming zijn met hun gedefinieerde
prestaties.

e Plaats het instrument dicht bij het te behandelen oppervlak en stel het handstuk in op
de gewenste werksnelheid. Begin vervolgens met het aanbrengen van het instrument
op het te schuren oppervlak.

e Activeer waternevel tijdens het gehele aanbrengen van het instrument (minimaal 50
ml/min) voor koeling en reiniging van het instrument.

e Zorg voor extra koelwaternevel voor Intensiv ZirconCut en instrumenten die de
diameter van het werkzaam deel ISO 020 en de lengte van het werkzaam deel van 10
mm overschrijden en waarvan de diamantkorrelgrootte kleiner is dan of gelijk is aan
50 micron.

e Moduleer de applicatiebelasting en rotatiesnelheid zorgvuldig, afhankelijk van het
gebruikte instrument (afmeting, vorm en diamantkorrelgrootte), het te schuren
tandmateriaal en het type behandeling dat wordt uitgevoerd.

* Het wordt aanbevolen om de gehele lengte van het werkzame deel te gebruiken om
een lagere contactdruk en een uniform gebruik van het instrument mogelijk te
maken.

e Met tussenpozen aanbrengen om een grondigere spoeling van de instrumenten en
het verwijderen van resten mogelijk te maken.

e Zodra de voorbereiding is voltooid, verwijdert u het instrument uit het behandelde
gebied en stopt u onmiddellijk met de draaiende beweging.

e Als het instrument niet meer bruikbaar is, gooi het dan voorzichtig weg in speciale,
lekbestendige containers om besmetting te voorkomen.
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Voorzorgsmaatregelen

e Zorg ervoor dat het instrument volledig is vergrendeld in de boorkop van het FG
(Friction Grip) contrahoekig handstuk of RA (Right Angle) contrahoekig handstuk.

e Zorg voor een constante waterstroom, regel in geval van watertekort.

e Voer om veiligheidsredenen behandelingen uit onder een rubberen dam en draag
handschoenen en een veiligheidsbril.

* \oor een beter zicht wordt aanbevolen om een vergrootglas te gebruiken

e Selecteer de juiste diamantkorrelgrootte en vorm, afhankelijk van de klinische
toepassing.

e Zorger zorgvuldig voor dat de contactbelasting en het toerental tijdens de behandeling
worden gemoduleerd op basis van het type instrument dat wordt gebruikt en het
type behandeling dat wordt uitgevoerd, om oververhitting, beschadiging of breuk van
het instrument te voorkomen en bijgevolg om schade aan de pulp en het behandelde
oppervlak te voorkomen.

e Vermijd het gebruik van de instrumenten om te boren, aangezien koelwaternevel het
afgesloten deel van het instrument niet kan bereiken, wat leidt tot oververhitting en
beschadiging van de instrumentcoating.

Herverwerking en onderhoud

* Instrumenten worden niet-steriel verpakt. Ze moeten vooér het eerste gebruik bij de
patiént worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd en na elk gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

e \olledige reinigings-, desinfectie-, sterilisatie-, controle- en onderhoudsinstructies
kunnen op info@intensiv.ch worden aangevraagd of gevisualiseerd via de QR-code
onderaan de pagina.

e Ontsmet de instrumenten onmiddellijk na gebruik door ze onder te dompelen in een
desinfecterende oplossing.

* Reiniging, desinfectie en sterilisatie moeten worden uitgevoerd volgens een
gevalideerde procedure.

* Reinig de instrumenten en verwijder eventueel vuil na elk gebruik (met zachte borstel
of ultrasoon bad), om hun schurende eigenschappen te behouden.

e Controleer op mogelijke schade; gooi geoxideerde, excentrische of vervormde
instrumenten en instrumenten waarvan het diamantgecoate, werkzame deel geheel
of gedeeltelijk versleten is, weg.

e Steriliseer  de instrumenten met  behulp  van stoomsterilisatoren.
Heteluchtsterilisatoren zijn niet geschikt voor diamantgecoate instrumenten.

Waarschuwingen

e Beschadiging van de diamantcoating kan optreden als er tijdens het gebruik geen
overvloedige waternevel wordt toegepast

e Breuk van het instrument kan optreden als tijdens het gebruik koppel-, vastloop- of
hefboomacties worden toegepast.

e Oververhitting, schade of breuk van het instrument en mogelijke daaruit
voortvloeiende schade aan de pulp en het behandelde oppervlak kunnen optreden als
de contactbelasting en het toerental tijdens de behandeling niet zorgvuldig worden
gemoduleerd, afhankelijk van het type instrument dat wordt gebruikt en het type
behandeling dat wordt uitgevoerd.

* Mogelijke schade aan de pulp en het behandelde oppervlak veroorzaakt door
oververhitting kan optreden als het diamantgecoate gedeelte van het instrument
geheel of gedeeltelijk versleten is. Controleer regelmatig of de diamantcoating
uniform, intact en voldoende aanwezig is op het instrument.

* Overbehandeling van de tand kan optreden wanneer instrumenten langer worden
gebruikt dan gevraagd door de therapie, met name bij grove diamantkorrelgrootte.

* Hetinstrument kan losraken als het instrument niet zo diep mogelijk in de klauwplaat
van het FG (Friction Grip) contrahoekig handstuk wordt gestoken of totdat een
veiligheidsklik wordt opgemerkt met het RA (Right Angle) contrahoekig handstuk.

* Het verlies van traceerbaarheid van de instrumenten treedt op als de verpakking, met
vermelding van referentie- en lotnummer, niet wordt bewaard totdat alle instrumenten
van de verpakking zijn opgebruikt.

Aanvullende informatie

Neem, in het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident veroorzaakt door een
instrument, contact op met de fabrikant Intensiv SA in Zwitserland. Elk ernstig incident
dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot een hulpmiddel, moet worden gemeld aan
Intensiv SA en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Symbolen:

A
E:/’/ spraykoeling
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B pakketeenheid
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Naudojimo instrukcijos

~Intensiv” deimantiniai besisukantys instrumentai
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Gaminio aprasas

e Deimantiniai abrazyviniai besisukantys instrumentai odontologijai.

e Nerudijantis plienas su deimantais padengta abrazyvine darbine dalimi.

e Deimanty grudétumo dydziai: 8 um (oranzinis), 15 pm (geltonas), 25 um (baltas), 40
um (raudonas), 50 um (auksinis), 80 um (mélynas), 60-106 pm (sidabrinis), 106-125
um (zalias), 125-150 pm (juodas).

e Formos: rutulys, apverstas kugis, kriause, cilindras, liepsna, klgis, torpeda, futbolo
kamuolys, ratas, lesis, specialios formos.

e |SO 1797 standarta atitinka FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction
Grip Mini) ir RA (Right Angle) tipai.

e Naudoti su kampinémis rankenomis, kurios yra medicinos priemonés, tinkamos
naudoti pagal paskirtj ir turinios standartine sasaja su FG arba RA sukamaisiais
instrumentais.

e Perdirbamas

* Pakuotéje vienas arba keli instrumentai (kiekis nurodytas ant pakuotés)

Numatoma paskirtis

Nataraliy (emalio, dentino ir Saknies cemento) ir dirbtiniy (pvz., kompoziciniy, keraminiu,
cementiniy) danty medziagy $lifavimas, kontGravimas, dailinimas ir (arba) poliravimas
odontologijoje.

Taikymo duomenys

e Paruo$imas ir apdaila konservatyviajai ir protezinei odontologijai.

e |§ cirkonio keramikos (su ,Intensiv ZirconCut”) arba kity odontologiniu medziagy
pagaminty vainikeliy ir tilty atskyrimas.

Indikacijos

Konservatyviam danty defekty, atsiradusiy dél éduonies ir (arba) kity defekty (pavyzdziui,
sunaikinty restauracijy), gydymui arba danty protezavimo rekonstrukcijai po traumos ar
kity ligy (pavyzdziui, po endodontinio gydymo).

Kontraindikacijos
Instrumentas néra skirtas naudoti prie kity medziagy (pavyzdziui, kauly), iSskyrus dantis.

Tiksliné pacienty grupé
Visi pacientai, kuriems reikalingas danty restauravimas pas odontologa.

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai, dirbantys klinikoje.

Klinikiné nauda
Prisideda prie danty defekty, atsiradusiy dél éduonies, traumos ar kity ligu, gydymo,
siekiant pagerinti danty funkcija/okliuzija.

Eksploatacinés charakteristikos

Natdraliy ir dirbtiniy danty medziagu $lifavimas, jmanomas dél jvairiy formy, matmenu,
pavirSiaus dangos ir deimanty grudeliy dydziy, skirtas ertméms ir atramoms paruosti,
restauracijoms modeliuoti ir apdailinti, vainikéliams / tiltams atskirti.

Naudojimo specifikacijos

e Uzfiksuokite instrumenta jkisdami jj kuo giliau j FG (Friction Grip) kampinés rankenos
griebtuva arba, kol iSgirsite apsauginj spragteléjima RA (Right Angle) kampinéje
rankenoje. Patikrinkite, ar FG arba RA kampiné rankena tvirtai laiko instrumenta.

e Naudokite tik FG arba RA kampines rankenas, kurios yra prizirimos pagal ju
specifikacijas ir visiSkai atitinka nustatytas eksploatacines charakteristikas.

* Prietaisa padékite arti apdorotino pavirSiaus ir nustatykite kampine rankena reikiamu
darbo greiciu. Tada pradékite naudoti jrankj ant lifuojamo paviriaus.

® \Viso instrumento naudojimo metu jjunkite vandens purskimo funkcija (maziausiai 50
ml/min), kad instrumentas buty au$inamas ir valomas.

¢ Naudokite papildoma ausinima vandens srove, jei naudojate , Intensiv ZirconCut” ir
instrumentus, kuriy darbinés dalies skersmuo virsija ISO 020 ir 10 mm darbinés dalies
ilgi, o deimanty grudeliy dydis yra mazesnis arba lygus 50 mikrony.

e Atsargiai reguliuokite spaudimo jéga ir sukimosi greitj, atsizvelgdami j naudojama
instrumenta (matmenis, forma ir deimanty gradeliy dydj), Slifuojama danty medziaga
ir atliekamo gydymo tipa.

e Rekomenduojama naudoti visg darbinés dalies ilgj, kad buty uztikrintas mazesnis
kontaktinis slégis ir tolygus instrumento naudojimas.

e Naudokite su pertraukomis, kad buty galima geriau nuplauti instrumentus ir pasalinti
nesvarumus.

e Baigus paruo$ima, patraukite instrumenta nuo apdorotos vietos ir nedelsdami
sustabdykite sukimasi.

e Jei instrumentas nebetinkamas naudoti, atsargiai iSmeskite jj | tam skirtus
nepraduriamus konteinerius, kad iSvengtumete uztersimo.
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Atsargumo priemonés

e [sitikinkite, kad instrumentas yra visiskai uZfiksuotas FG (Friction Grip) kampinés
rankenos arba RA (Right Angle) kampinés rankenos griebtuve.

e UZtikrinkite, kad vandens srautas yra pakankamas, reguliuokite, jei triksta vandens.

e Saugumo sumetimais procediras atlikite uzdenge dantj gumine plévele, dévédami
pirstines ir apsauginius akinius.

e Geresniam matomumui rekomenduojama naudoti didinamuosius stiklus.

e Pasirinkite tinkama deimanty gradétuma ir forma, atsizvelgdami j klinikinj taikyma.

e Atidziai uztikrinkite, kad kontakto apkrova ir greitis blty reguliuojami gydymo
metu pagal naudojamo instrumento ir atliekamo gydymo tipa, kad bty iSvengta
instrumento perkaitimo, sugadinimo ar sulizimo, o kartu pulpos ir gydomo pavir§iaus
pazeidimy.

* Nenaudokite instrumenty grezimui, nes ausinimo vanduo negalés pasiekti uzdaros
instrumento dalies, dél to instrumentais perkais ir bus paZeista jo danga.

Perdirbimas ir prieziura

* Instrumentai supakuoti nesteriliai. Prie§ pirma karta naudojant pacientui, jie turi buti
iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, o po kiekvieno naudojimo — isvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti.

e |$samias valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo, tikrinimo ir techninés priezitros
instrukcijas galima uZzsisakyti adresu info@intensiv.ch arba perziGréti nuskenavus
puslapio apacioje esantj QR koda.

e |§ karto po naudojimo instrumentus dezinfekuokite panardindami | dezinfekavimo
tirpala.

e Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas turi bati atliekami pagal patvirtinta
procedura.

* Po kiekvieno naudojimo nuvalykite instrumentus ir pasalinkite galimus neSvarumus
(Svelniu Sepeteliu arba ultragarso voneléje), kad iSsaugotumete jy abrazyvines
savybes.

e Patikrinkite, ar néra pazeidimuy; iSmeskite oksiduotus, ekscentriskus ar deformuotus
instrumentus ir instrumentus, kuriy deimantais padengta darbiné dalis yra visiSkai
arba i$ dalies nusidévéjusi.

e Sterilizuokite instrumentus gariniuose sterilizatoriuose. Karsto oro sterilizatoriai
netinka deimantais padengtiems instrumentams.

Ispéjimai

* Jei naudojimo metu nepurSkiama pakankamai vandens, gali buti pazeista deimantine
danga.

e Jei naudojantis bus taikomas sukimo momentas, jis uzstrigs arba atliekamas
uzkabinimo veiksmas, instrumentas gali suluzti.

e Jeiprisilietimo jega ir greitis néra atidziai reguliuojami gydymo metu pagal naudojamo
instrumento tipa ir atliekama gydyma, instrumentas gali perkaisti arba buti pazeistas,
o tai gali pazeisti pulpa ir gydoma pavirsiy.

e Jei instrumento deimantais dengta dalis yra visiskai arba i§ dalies nusidéveéjusi, dél
perkaitimo gali buti paZeista pulpa ir apdorojamas pavirsius. PeriodiSkai tikrinkite, ar
instrumento deimantinis padengimas yra tolygus, nepazeistas ir pakankamai storas.

e Danties pergydymas gali atsirasti, jei instrumentai naudojami ilgiau nei reikia
atliekamam gydymui, ypa¢ naudojant stambaus gradétumo deimantinius
instrumentus.

e Instrumentas gali atsiskirti, jei néra pakankamai giliai jkistas | FG (Friction Grip)
kampinio antgalio griebtuva arba nepasigirsta uzsifiksavimo garsas naudojant RA
(Right Angle) kampinj antgalj.

* Instrumentaiyra neatsekami, jei ju pakuoté su numeriu ir partijos numeriu nesaugoma
tol, kol visi pakuoteje esantys instrumentai yra sunaudojami.

Papildoma informacija

Mazai tiketinu atveju, jei dél prietaiso kaltés jvykty rimtas incidentas, kreipkités |
gamintoja , Intensiv SA” Sveicari}oje. Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone,
reikia pranesti ,Intensiv SA” ir kompetentingai institucijai toje valstybéje, kurioje yra
vartotojas ir (arba) pacientas.

Atsakomybé
.Intensiv SA” neatsako uz bet kokj prietaiso naudojima ne pagal naudojimo instrukcijas,

taip pat uz naudotojo neatsarguma. Naudotojas yra atsakingas uz instrumento patikrinima
prie$ naudojima ir uZ tai, kad numatytas klinikinis prietaiso naudojimas atitikty jo paskirtj.

Simboliai:

L
/'1 ausinimas vandens srove
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B irenginys pakuotéje
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LietoSanas pamaciba

Intensiv dimanta rotéejosie instrumenti
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Izstradajuma apraksts

e Dimanta abrazivi rotéjosi instrumenti zobarstniecibai.

e NeruséjoSais térauds ar abrazivu darba dalu ar dimanta parklajumu.

¢ Dimanta grauda izméri: 8um (oranzs), 15um (dzeltens), 25um (balts), 40um (sarkans),
50pm (zelta), 80pm (zils), 60-106um (sudraba), 106-125um (zal$), 125-150pum (melns).

e Formas: bumba, apgriezts konuss, bumbieris, cilindrs, liesma, konuss, torpéda,
futbola bumba, ritenis, |écas un ipasas formas.

* Pieejams ka FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) un
RA (Right Angle) variants saskana ar ISO 1797.

e LietoSanai ar pretlenka rokas instrumentiem, kas ir paredzétajam nolikam piemeérotas
mediciniskas ierices un kuram ir standartizéta saskarne FG vai RA rotéjosiem
instrumentiem.

e Parstradajams

* lepakots ar vienu vai vairakiem instrumentiem (daudzums noradits uz iepakojuma)

Paredzeta izmantosana

Dabiga (emaljas, dentina un saknu cementa) un maksliga (pieméram, kompozits,
keramikas, cementa) zobarstniecibas materiala abrazija apjoma samazinasanai,
konturésanai, apdarei un/vai pulé$anai zobarstnieciba.

Informacija par pielietojumu

e Sagatavo$ana un gala apdare konservativai un protezé$anas zobarstniecibai.

e No cirkonija keramikas izgatavotu kronu un tiltu (ar Intensiv ZirconCut) vai citu
zobarstniecibas materialu atdaliSana.

Indikacijas

Konservativai zobu defektu arstéSanai, ko izraisa kariesa slimiba un/vai citi defekti
(pieméram, bojata restauracija) vai zobu protezéSanas rekonstrukcijai péc traumas vai
citam slimibam (pieméram, pec endodontiskas arstésanas).

Kontrindikacijas
Instruments nav paredzéts lieto$anai uz citam vielam (pieméram, kauliem), iznemot zobu
materialus.

Pacientu merka grupa
Visu veidu pacienti, kuriem nepiecieSama zobarstniecibas specialista veikta zobu
atjaunosana.

Paredzetie lietotaji
Zobarstniecibas specialistu kliniskais pielietojums.

Kliniskie ieguvumi
leguldijums kariesa, traumu vai citu slimibu izraisitu zobu defektu arstésana zobu
funkcijas/okllzijas uzlabosanai.

Veiktspejas raksturojums

Dabiga un maksliga zobu materidla abrazija, kas iespéjama ar dazadam formam,
izmériem, virsmas parklajumiem un dimanta grauda izmériem, dobumu un balstu
sagatavo$anai, restauraciju modeléSanai un gala apdarei, kronu/tiltu atdalisanai.

Lietosanas specifikacijas

¢ Nofikséjiet instrumentu, ievietojot to péc iespéjas dzilak FG (Friction Grip) pretlenka
rokas instrumenta patrona vai lidz bridim, kad tiek konstatéts droSibas klikskis ar RA
(Right Angle) pretlenka rokas instrumentu. Parbaudiet, vai FG vai RA pretlenka rokas
instruments stingri notur instrumentu.

® |zmantojiet tikai FG vai RA pretlenka rokas instrumentus, kas tiek kopti saskana ar to
specifikacijam un pilniba atbilst to noteiktajai veiktspéjai.

* Novietojiet instrumentu tuvu apstradajamajai virsmai un iestatiet pretlenka rokas
instrumentu vajadzigaja darba atruma. Péc tam saciet darboties ar instrumentu uz
deldéjamas virsmas.

e Aktivizéjiet Udens izsmidzinasanu visas instrumenta lietoSanas laika (vismaz 50 ml/
min), lai nodro$inatu dzesésanu un instrumenta tirisanu.

e Nodrosiniet papildu Gdens izsmidzind$anas dzeséSanu Intensiv ZirconCut un
instrumentiem, kas parsniedz darba dalas diametru ISO 020 un darba dalas garumu
10 mm, ka arf kuru dimanta grauda izmérs ir mazaks vai vienads ar 50 mikroniem.

e Rapigi moduléjiet uzklasanas slodzi un rotacijas atrumu atkaribd no izmantota
instrumenta (izméra, formas un dimanta graudu izméra), uz deldéjama zobu materiala
un veiktas arstésanas veida.

® leteicams izmantot visu darba dalas garumu, lai nodrosinadtu zemaku saskares
spiedienu un vienmerigu instrumenta lieto$anu.

e Darbojieties ar partraukumiem, lai varétu rapigak izskalot instrumentus un nonemt
atliekas.

e Kad sagatavos$ana ir pabeigta, nonemiet instrumentu no apstradatas vietas un
nekavéjoties partrauciet rotacijas kustibu.

e Jainstruments vairs nav lietojams, uzmanigi izmetiet to ipaSos caurdur§anas izturigos
traukos, lai novérstu kontaminaciju.
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Piesardzibas pasakumi

e Parliecinieties, ka instruments ir pilniba nofikséts FG (Friction Grip) pretlenka rokas
instrumenta vai RA (taisna lenka) pretlenka rokas instrumenta.

e NodroS$iniet stabilu Gdens plusmu, reguléjiet to Gdens trikuma gadijuma.

e Drosibas nollkos veiciet apstradi zem gumijas parsega un valkajiet cimdus un
aizsargbrilles.

* Labakai redzamibai ieteicams izmantot palielinamos stiklus

e Atkariba no kliniska pielietojuma izvélieties atbilstoSo dimanta grauda izméru un
formu.

* Ruipigi parliecinieties, ka apstrades laika saskares slodze un atrums tiek moduléti
atkariba no izmantota instrumenta veida un veiktas apstrades veida, lai izvairitos no
instrumenta parkar$anas, bojajumiem vai sapliS§anas un [idz ar to izvairitos no pulpas
un apstradatas virsmas bojajumiem.

* Neizmantojiet instrumentus urb$anai, jo dzesé$anas Udens izsmidzinaSana nespés
sasniegt instrumenta slégto dalu, izraisot parkarSanu un instrumenta parklajuma
bojajumus.

Parstrade un apkope

* Instrumenti ir iepakoti nesterili. Pirms lietot tos pacientam pirmo reizi, tie jatira,
jadezinficé un jasterilizé un péc katras lieto$anas reizes jatira, jadezinficé un jasterilizé.

e Pilnas tirisanas, dezinfekcijas, sterilizacijas, parbaudes un apkopes instrukcijas var
pieprasit, rakstot uz e-pastu info@intensiv.ch, vai aplikot, izmantojot QR kodu lapas
apaksa.

e Instrumentu dekontaminacija javeic tllit péc lietosanas, iegremdéjot dezinfekcijas
lidzekla Skiduma.

e Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija javeic saskana ar apstiprinatu proceddru.

* Notiriet instrumentus un nonemiet iespéjamos gruzus péc katras lietoSanas reizes (ar
mikstu suku vai, izmantojot ultraskanas vannu), lai saglabatu to abrazivas ipaSibas.

e Parbaudiet iespéjamos bojajumus; izniciniet oksidétus, ekscentriskus vai deformétus
instrumentus un instrumentus, kuros dimanta parklajuma darba dala ir pilnigi vai daléji
nolietojusies.

e Sterilizéjiet instrumentus, izmantojot tvaika sterilizatorus. Karsta gaisa sterilizatori nav
pieméroti ar dimantu parklatiem instrumentiem.

Bridinajumi

e Dimanta parklajuma bojajumi var rasties, ja lietoSanas laikd netiek nodro$inata
bagatiga Gdens izsmidzinasana

* Instrumenta sapliSana var rasties, ja lietoSanas laika tiek pielietots griezes moments,
iestrégSana vai sviras darbibas.

* Ja apstrades laika saskares slodze un atrums netiek rupigi moduléti, atkariba no
izmantota instrumenta veida un veiktas apstrades veida var rasties parkarSana,
instrumenta bojajumi vai sapliSana, ka ari iespéjami no ta izrieto$i pulpas un
apstradatas virsmas bojajumi.

* lespéejami pulpas un apstradatas virsmas bojajumi, ko izraisa parkarSana, var rasties,
ja instrumenta dimanta parklajuma dala ir pilniba vai daléji nolietojusies. Periodiski
parbaudiet, vai dimanta parklajums ir vienmerigs, neskarts un pietiekama apjoma uz
instrumenta.

e Parmeriga zoba apstrade var rasties, lietojot instrumentus ilgak, neka to paredz
arstéSanas metode, ipasi ar rupju dimanta grauda izméru.

* Instrumenta atdaliS$anas var notikt, ja tas nav ievietots péc iespéjas dzilak FG (Friction
Grip) pretlenka rokas instrumenta patrona vai lidz bridim, kad tiek konstatéts drosibas
klikskis ar RA (Right Angle) pretlenka rokas instrumentu.

* Instrumentu izsekojamibas zudums rodas, ja to iepakojums ar noradi par atsauci
un partijas numuru netiek saglabats, kamér nav izlietoti visi iepakojuméa esosie
instrumenti.

Papildu informacija

Ir maz ticams, ka instruments varétu izraisit nopietnu incidentu, tacu $ada gadijuma,
IGdzu, sazinieties ar razotaju Intensiv SA Sveicé. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas
noticis saistiba ar ierici, bltu jazino Intensiv SA un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients veic uznémejdarbibu.

Atbildiba
Intensiv SA atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadu instrumenta lieto$anu, kas nav
noradita lietoSanas pamaciba un lietotaja nolaidibas gadijuma. Lietotajs ir atbildigs par

instrumenta parbaudi pirms lietoSanas un par to, lai parbauditu, vai paredzétais kliniskais
pielietojums atbilst instrumenta paredzétajai izmantoSanai.

Simboli:

L
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B iepakojuma vieniba

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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Kasutusjuhend

Teemantkattega poorlevad instrumendid Intensiv
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Toote kirjeldus

* Hambaravis kasutatavad abrasiivsed teemantkattega poorlevad instrumendid.

e Teemantkattega abrasiivse td0osaga roostevaba teras.

e Teemanttera suurused: 8 um (oranz), 15 um (kollane), 25 pym (valge), 40 um (punane),
50 pm (kuldne), 80 pm (sinine), 60-106 pm (hobe), 106-125 pm (roheline), 125-150
um (must).

e Kujud: pall, pooratud koonus, pirn, silinder, leek, koonus, torpeedo, jalgpall, ratas,
laats, erikujud.

e Saadaval kujul: FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) ja
RA (Right Angle) vastavalt ISO 1797-le.

e Kasutamiseks meditsiiniseadmetest  vastasnurgaga kasiseadmetega, mis
sobivad sihtotstarbeks ja millel on standardiseeritud liides FG voi RA podrlevatele
instrumentidele.

* Taastoodeldav

e Pakendis on Uks voi mitu instrumenti (kogus on mérgitud pakendil)

Sihtotstarve

Loomuliku (email, dentiin ja juuretsement) ning kunstliku (nt komposiit, keraamika,
tsement) hambamaterjali abrasiivne t66tlemine hambaravis véahendamise, kuju andmise,
viimistlemise ja/voi poleerimise eesmargil.

Kasutamine

e Ettevalmistamine ja viimistlemine konservatiivses ja proteetilises hambaravis.

e Tsirkooniumoksiidist keraamikast voi muudest hambaravimaterjalidest kroonide ja
sildade eraldamine (Intensiv ZirconCut).

Naidustused

Kaariese voi muude defektide (nditeks havinud restauratsiooni) pohjustatud
hambadefektide konservatiivne ravi voi proteetiline hammaste rekonstruktsioon pérast
traumat voi muid haigusi (naiteks parast endodontilist ravi).

Vastunaidustused
Instrument ei ole ette nahtud kasutamiseks muude materjalidega (nt luu) peale
hambaravimaterjali.

Sihtpatsiendid
Koik patsiendid, kes vajavad professionaalset hambaravi.

Sihtkasutajad
Kasutamiseks hambaravispetsialistidele kliinilises keskkonnas.

Kliiniline kasu
Aitab ravida kaariesest, traumast voi muudest haigustest pohjustatud hambadefekte, et
parandada hammaste funktsiooni/oklusiooni.

Toimivusomadused

Ette nahtud loomulike ja kunstlike hambamaterjalide lihvimiseks eri kujude, moétmete,
pinnakatete ja teemantgraanuli suurustega toootstega, et valmistada ette kaviteedid ja
abutmendid, vormida ja viimistleda restauratsioone ning eraldada kroone/sildasid.

Kasutusjuhised

e Lukustage instrument, sisestades see voimalikult slgavale FG (Friction Grip)
vastasnurgaga kasiseadme padrunisse voi RA (Right Angle) vastasnurgaga
kasiseadmesse, kuni on kuulda lukustavat klopsu. Kontrollige, et instrument oleks FG
vOi RA vastasnurgaga kasiseadmes kindlalt kinni.

e Kasutage ainult FG voi RA vastasnurgaga kasiseadmeid, mis on hooldatud vastavalt
nende spetsifikatsioonidele ja vastavad taielikult maaratud toimivusomadustele.

e Asetage instrument toddeldava pinna lahedale ja seadke vastasnurgaga kasiseade
vajalikule tookiirusele. Seejarel kasutage instrumenti tdodeldaval pinnal.

e Kasutage instrumendiga to6tamisel kogu aeg veejuga (minimaalne voolukiirus 50 mL/
min), et instrumente jahutada ja puhastada.

e Kasutage tdiendavat vesijahutust tootades Intensiv ZirconCuti ja instrumentidega,
mille t66osa labimoot Uletab ISO 020-s satestatut, téoosa pikkus on tle 10 mm ja
teemantgraanuli suurus on 50 mikronit voi vaiksem.

e Kohandage hoolikalt avaldatud survet ja poorlemiskiirust séltuvalt kasutatavast
instrumendist  (mo6tmed, kuju ja teemantgraanuli suurus), toodeldavast
hambamaterjalist ja teostatava ravi tulbist.

* Soovitatav on kasutada kogu tddosa pikkust, et véhendada kontaktsurvet ja kasutada
instrumente Uhtlasemalt.

e Jatke kasutamisel vahed sisse, et instrumendid saaks pohjalikumalt loputatud ja
jaagid eemaldatud.

e Kui preparatsioon on valmis, eemaldage instrument toodeldavalt alalt ja peatage kohe
poorlemine.

e Kui instrument ei ole enam kasutuskolblik, pange see hoolikalt spetsiaalsetesse
torkekindlatesse konteineritesse, et valtida saastumist.
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Ettevaatusabinoud

e \eenduge, et instrument oleks kindlalt lukustatud FG (Friction Grip) vastasnurgaga

kasiseadme voi RA (Right Angle) vastasnurgaga kasiseadme padrunisse.

Veenduge, et veevool oleks Uhtlane ja piisav.

Ohutuse eesmargil kasutage to6tamisel kofferdami ning kandke kindaid ja kaitseprille.

Nahtavuse parandamiseks on soovitatav kasutada suurendusklaase.

Valige sobiv teemanttera suurus ja kuju vastavalt kliinilisele kasutusele.

Jalgige hoolikalt, et kontaktsurve ja kiirus oleksid vastaksid kasutatava instrumendi

tulbile ja ravi tulbile, et valtida instrumendi Ulekuumenemist, kahjustamist voi

purunemist ning kahjustusi pulbile ja téodeldavale pinnale.

e Arge kasutage instrumente puurimiseks, kuna jahutusvesi ei ulatu instrumendi
suletud osani, mis voib pohjustada Ulekuumenemist ja instrumendi kattematerjali
kahjustumist.

Umberto6tlemine ja hooldamine

* Instrumendid on pakendatud mittesteriilselt. Need tuleb enne patsiendil esmakordset
kasutamist ja parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

e Taielikke juhiseid puhastamise, desinfitseerimise, steriliseerimise, kontrollimise ja
hoolduse kohta saab e-posti aadressilt info@intensiv.ch voi skannides QR-koodi lehe
allosas.

e Dekontamineerige instrumendid kohe parast kasutamist, kastes need
desinfitseerivasse lahusesse.

e Eelpuhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine tuleb I&bi viia valideeritud
protseduuri kohaselt.

e Puhastage instrumendid parast iga kasutuskorda ja eemaldage voimalikud jaagid
(kasutades pehmet harja voi ultrahelivanni), et sailiksid nende abrasiivsed omadused.

e Kontrollige voimalikke kahjustusi, korvaldage oksudeerunud, anomaalsed voi
deformeerunud instrumendid ning instrumendid, mille teemantkattega t66osa on
taielikult voi osaliselt kulunud.

e Steriliseerige instrumendid aursterilisaatoris. Kuuma ohu sterilisaatorid ei sobi
teemantkattega instrumentide steriliseerimiseks.

Hoiatused

* Kui t00 ajal ei kasutata piisavalt vesiloputust, voib teemantkate kahjustada saada.

* Kui instrumenti kasutamisel vaanatakse voi kangutakse voi kui see kinni kiilub, voib
see puruneda.

e Kui kontaktsurve ja kiirus ei ole vasta tapset kasutatava instrumendi tlubile ja
teostatavale ravile, voib instrumendi tle kuumeneda, kahjustuda voi puruneda ning
seetottu pulp voi toddeldav pind kahjustada saada.

e Kui instrumendi teemantkattega pind on taielikult voi osaliselt kulunud, voib
llekuumenemise tottu pulp ja toddeldav pind kahjustada saada. Kontrollige
regulaarselt, et instrumendi teemantkate oleks Uhtlane, terve ja seda oleks piisavalt.

e Kui instrumente kasutatakse eriti jgmeda teemanttera suuruse korral kauem, kui ravi
seda nouab, voib hammas Ule kuumeneda.

e Kui instrumenti ei sisestata FG (Friction Grip) vastasnurgaga kasiseadme padrunisse
voimalikult sugavale voi kui RA (Right Angle) vastasnurgaga kasiseadmesse
sisestamisel ei ole kuulda klopsu, voib instrument lahti tulla.

e Kui instrumentide pakendeid koos viite- ja partiinumbriga ei hoita alles instrumentide
kasutamise I6puni, voib nende jalgitavus kaduda.

Taiendav teave

Kui instrumenti tottu peaks ebatdenéolisel juhul tekkima tosine vahejuhtum, votke
Uhendust tootjaga Intensiv SA (Sveits). Teatage koikidest seadmega seotud tosistest
vahejuhtumitest Intensiv SA-le ning kasutaja ja/vOi patsiendi asukohariigi padevale
riiklikule asutusele.

Vastutus

Intensiv. SA loobub vastutusest, kui instrumenti kasutatakse viisil, mis ei vasta
kasutusjuhendis ettenahtule ning kasutaja hooletuse korral. Kasutaja vastutab
instrumendi kasutuseelse kontrollimise ja kavandatava kliinilise kasutuse vastavuse eest
instrumendi sihtotstarbega.

Stumbolid:
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Brugsanvisning

Intensiv Roterende diamantinstrumenter
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Produktbeskrivelse

Roterende diamantslibeinstrumenter til tandleegearbejde.

Instrument i rustfrit stal med en diamantbelagt slibedel.

Diamantslibekornsterrelser: 8 um (orange), 15 um (gul), 25 um (hvid), 40 pm (red), 50
um (guld), 80 pm (bla), 60-106 pm (selv), 106-125 pm (gren), 125-150 um (sort).
Former: kugle, omvendt kegle, peere, cylinder, flamme, kegle, torpedo, fodbold, hjul,
linseformet, specialformer.

Fas i FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) og RA (Right
Angle) i henhold til ISO 1797.

Skal bruges sammen med kontravinkelhandstykker, som er medicinsk udstyr egnet
til det erkleerede formél, og som har en standardiseret greenseflade til FG- eller RA-
roterende instrumenter.

Kan oparbejdes

Pakket med ét eller flere instrumenter (antal angivet pa emballagen)

Pataenkt anvendelse

Slid pa naturligt (emalje, dentin og rodcement) og kunstigt (f.eks. komposit, keramik,
cement) tandmateriale til formindskelse, formgivning, afslibning og/eller polering i
tandleegearbejde.

Anvendelsesoplysninger

Preeparation og afslutning inden for konservativ og protetisk tandleegearbejde.
Adskillelse af kroner og broer lavet af zirconia (med Intensiv ZirconCut) eller andre
tandmaterialer.

Terapeutiske indikationer

Til konservativ behandling af tandskader forarsaget af karies og/eller andre skader (for
eksempel edelagt fyldning) eller protetisk tandrekonstruktion efter traume eller andre
sygdomme (for eksempel efter rodbehandling).

Kontraindikationer
Instrumentet er ikke indiceret til brug p& andre materialer (for eksempel knogle) end
tandmaterialer.

Patientmalgruppe
Alle typer patienter, der har behov for tandgenopbygning udfert af tandleegefagligt
personale.

Tilsigtede brugere
Klinisk anvendelse af tandleegefagligt personale.

Kliniske fordele
Bidrager til behandling af tandskader forarsaget af caries, traume eller andre sygdomme
med henblik pa at forbedre teendernes funktion/okklusion.

Ydeevneegenskaber

Afslibning af naturlige og kunstige tandmaterialer, som er mulig med en variation af
former, storrelser, overfladebeleegninger og diamantkornsterrelser, til preeparation af
kaviteter og preeparationsstumper, modellering og feerdiggerelse af restaurationer samt
adskillelse af kroner og broer.

Specifikationer for anvendelse

Fastger instrumentet ved at indseette det sa dybt som muligt i spaendet pé FG (Friction
Grip) kontravinkelhandstykket, eller indtil der heres et sikkerhedsklik i RA (Right
Angle) kontravinkelhandstykket. Kontrollér, at FG- eller RA-kontravinkelhandstykket
holder instrumentet fast pa plads.

Brug kun FG- eller RA-kontravinkelhdndstykker, som er vedligeholdt i
overensstemmelse med de geeldende specifikationer, og som fuldt ud lever op til
den definerede ydeevne.

Placer instrumentet tet pa den overflade, der skal behandles, og indstil
kontravinkelhandstykket til den pakreevede arbejdshastighed. Begynd derefter at
anvende instrumentet p& den overflade, der skal slibes.

Brug vandspray under hele anvendelsen af instrumentet (minimum 50 ml/min) for at
sikre afkeling og rengering af instrumentet.

Serg for ekstra afkeling med vandspray i forbindelse med Intensiv ZirconCut
og instrumenter, hvor den arbejdende del har en diameter over ISO 020, og hvor
leengden pé den arbejdende del er 10 mm og diamantkornsterrelsen er mindre end
eller lig med 50 mikron.

Tilpas omhyggeligt tryk og rotationshastighed afhaengigt af det anvendte instrument
(sterrelse, form og diamantkornsterrelse), det tandmateriale, der skal slibes, samt
den udferte behandlingstype.

Det anbefales at anvende hele arbejdsdelens leengde for at opna lavere kontakttryk og
en ensartet brug af instrumentet.

Anvend instrumentet med pauser for at muliggere en mere grundig skylning af
instrumenterne og fiernelse af rester.

Nar preeparationen er feerdig, skal du fjerne instrumentet fra det behandlede omrade
og straks stoppe rotationsbevaegelsen.

Hvis instrumentet ikke leengere kan bruges, skal det bortskaffes forsigtigt i seerligt
egnede punkteringsbestandige beholdere for at forhindre kontamination.
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Forsigtighedsregler
.

Op
.

Sorg for, at instrumentet er helt last fast i speendet p& FG (Friction Grip)
kontravinkelhandstykket eller RA (Right Angle) kontravinkelhandstykket.

Sorg for, at der er et konstant vandflow, og juster ved vandmangel.

Af sikkerhedshensyn udferes behandlinger under kofferdam, og der skal beeres
handsker og beskyttelsesbriller.

For bedre udsyn anbefales det at bruge lupbriller.

Veelg den passende diamantslibekornsterrelse og -form afhaengigt af den kliniske
anvendelse.

Serg omhyggeligt for, at tryk og hastighed justeres under behandlingen i forhold til
typen af anvendt instrument og den udferte behandling, for at undga overophedning,
skader eller brud pé instrumentet, og dermed ogsa for at undgé skade pé pulpa og
den behandlede overflade.

Undgé at bruge instrumenterne til boring, da kelevandssprayen ikke vil kunne na den
indelukkede del af instrumentet, hvilket kan forarsage overophedning og skade p&
instrumentets belaegning.

arbejdning og vedligeholdelse

Instrumenterne er pakket usterilt. De skal rengeres, desinficeres og steriliseres for
ferste brug pa patienten, og rengeres, desinficeres og steriliseres efter hver brug.
Fuldsteendige instruktioner til rengering, desinfektion, sterilisering, kontrol og
vedligeholdelse kan rekvireres pa info@intensiv.ch eller ses via QR-koden nederst pa
siden.

Dekontaminer instrumenterne straks efter brug ved at nedszenke dem i en
desinfektionsoplesning.

Rengering, desinfektion og sterilisering skal udferes i henhold til en valideret
procedure.

Renger instrumenterne, og fiern eventuelle rester efter hver brug (med en bled
berste eller ultralydsbad) for at bevare de slibende egenskaber.

Kontrollér for eventuelle skader, kassér oxiderede, excentriske eller deformerede
instrumenter samt instrumenter, hvor den diamantbelagte arbejdende del er helt eller
delvist slidt op.

Steriliser instrumenterne  ved hjeelp af  dampsterilisatorer
Varmluftssterilisatorer er ikke egnede til diamantbelagte instrumenter.

(autoklaver).

Advarsler

Der kan opsta skader pa diamantbeleegningen, hvis der ikke tilferes rigelig vandspray
under brug.

Instrumentet kan ga i stykker, hvis der under brug paferes drejningsmoment,
fastklemning eller leftebeveegelser.

Der kan forekomme overophedning, skader eller brud pa instrumentet samt mulig
efterfolgende skade pé pulpa og den behandlede overflade, hvis tryk og hastighed
ikke justeres omhyggeligt under behandlingen i overensstemmelse med typen af
anvendt instrument og den udferte behandling.

Der kan opstd mulig skade pa pulpa og den behandlede overflade som felge af
overophedning, hvis den diamantbelagte del af instrumentet er helt eller delvist slidt
op. Kontrollér jeevnligt, at diamantbeleegningen pa instrumentet er ensartet, intakt og
tilstreekkeligt bevaret.

Overbehandling af tanden kan forekomme, hvis instrumenterne bruges i leengere tid
end anbefalet, iseer ved brug af en grov diamantkornsterrelse.

Instrumentet kan blive afkoblet, hvis det ikke indseettes sa dybt som muligt i speendet
pa FG (Friction Grip) kontravinkelhandstykket, eller indtil der heres et sikkerhedsklik
pa RA (Right Angle) kontravinkelhandstykket.

Sporbarheden af instrumenterne gér tabt, hvis emballagen, med angivelse af
reference- og lotnummer, ikke opbevares, indtil alle instrumenter i emballagen er
brugt.

Yderligere oplysninger

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstér en alvorlig haendelse forérsaget af et instrument,
bedes du kontakte producenten Intensiv SA i Schweiz. Enhver alvorlig heendelse, der er
sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til Intensiv SA og til den kompetente

my

An

ndighed i den stat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

svar

Intensiv SA frasiger sig ethvert ansvar for brug af instrumentet udover den brug, der
fremgar af brugsanvisningen, samt i tilfeelde af brugerens uagtsomhed. Brugeren er
ansvarlig for at kontrollere instrumentet for brug og for at sikre, at den planlagte kliniske
anvendelse er i overensstemmelse med instrumentets pateenkte anvendelse.

Symboler:
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Bruksanvisning

Intensivt roterande diamantinstrument
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

PProduktbeskrivning

* Roterande slipande diamantinstrument for tandvard.

e Rostfritt stdl med diamantbelagd slipande arbetsdel.

e Diamantkornstorlekar: 8 pm (orange), 15 pm (gul), 2 5um (vit), 40 pm (rod), 50 um
(guld), 80 um (bla), 60-106 um (silver), 106-125 um (grén), 125-150 pm (svart).

e Former: kula, inverterad kon, paron, cylinder, laga, kon, torped, fotboll, hjul, linsformad,
specialformer.

* Finns med FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) och RA
(Right Angle) enligt ISO 1797.

e Ska anvandas med vinkelstycken som ar medicintekniska produkter lampliga for det
avsedda dndamalet och som har ett standardiserat granssnitt for roterande FG- eller
RA-instrument.

e Upparbetningsbar

e Forpackad med ett eller flera instrument (antal anges pa férpackningen)

Avsedd anvandning

Slipning av naturligt (emalj, dentin och rotcement) och artificiellt (t.ex. komposit, keramik,
cement) tandmaterial for reducering, konturering, efterbehandling och/eller polering
inom tandvarden.

Anvandningsinformation

e Forberedelse och efterbehandling for konservativ och prostetisk tandvard.

e Separation av kronor och bryggor tillverkade av zirkoniumkeramik (med Intensiv
ZirconCut) eller andra dentala material.

Indikationer

For konservativ behandling av tanddefekter orsakade av kariessjukdom och/eller andra
defekter (till exempel forstord restauration) eller protetisk tandrekonstruktion efter
trauma eller andra sjukdomar (till exempel efter endobehandling).

Kontraindikationer
Instrumentet &r inte indicerat for tillampning pa ndgot annat material (till exempel ben)
an tandmaterial.

Patientmalgrupp
Alla typer av patienter som behover restaurering utford av tandlakare.

Avsedda anvéndare
Klinisk tillampning av tandlakare.

Klinisk nytta
Bidrag till behandling av tanddefekter orsakade av karies, trauma eller andra sjukdomar
for att forbattra tandfunktionen/ocklusionen.

Prestandaegenskaper

Slipning av naturligt och artificiellt tandmaterial, mojligt genom en méangd olika former,
dimensioner, ytbelaggningar och diamantkornstorlekar, for preparering av kaviteter och
distanser, modellering och ytbehandling av restaurationer samt separering av kronor/
bryggor.

Specifikationer for anvandning

e Las instrumentet genom att fora in det sa djupt som majligt i chucken p& FG-
vinkelstycket (Friction Grip) eller tills ett lasklick hérs med RA-vinkelstycket (Right
Angle). Kontrollera att FG- eller RA-vinkelstycket haller instrumentet ordentligt pa
plats.

e Anvand endast FG- eller RA-vinkelstycken som underhélls enligt specifikationerna och
som helt dverensstammer med deras angivna prestanda.

e Placera instrumentet naraytan som ska behandlas och stéll in vinkelstycket till onskad
arbetshastighet. Borja sedan tillampa instrumentet pa ytan som ska slipas.

e Aktivera vattenspray under hela instrumentanvandningen (minst 50 ml/min) for
kylning och rengdring av instrumenten.

o Tillampa ytterligare vattenspraykylning for Intensiv ZirconCut och instrument med en
arbetsdeldiameter som 6verstiger ISO 020 och en arbetsdelslangd pa 10 mm, samt
diamantkornstorlek mindre an eller lika med 50 mikron.

® Anpassa noggrant tillampningsbelastningen och rotationshastigheten beroende
pa vilket instrument som anvands (dimension, form och diamantkornstorlek), det
tandmaterial som ska slipas och vilken typ av behandling som utfors.

e Det rekommenderas att hela den arbetande delens langd anvands for att mojliggora
lagre kontakttryck och en jamn anvandning av instrumentet.

e Applicera intermittent for att mojliggora en noggrannare skoljning av instrumenten
och avlagsnande av rester.

e Nar forberedelsen éar klar, ta bort instrumentet fran det behandlade omradet och
stoppa omedelbart den roterande rorelsen.

e Om instrumentet inte langre &r anvandbart, kassera det forsiktigt i avsedda
punkteringssakra behéllare for att forhindra kontaminering.
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Forsiktighetsatgarder

e Séakerstall att instrumentet ar helt last i chucken p& FG-vinkelstycket (Friction Grip)
eller RA-vinkelstycket (Right Angle).

e Séakerstall att det finns ett jamnt vattenflode och reglera vid vattenbrist.

e Av sékerhetsskal ska behandlingar utfoéras under kofferdam och med handskar och
skyddsglasogon.

e Det rekommenderas, for battre sikt, att forstoringsglas anvands

e Valj lamplig diamantkornstorlek och form beroende pa klinisk tillampning.

e Séakerstall noggrant att kontaktbelastning och hastighet moduleras under
behandlingen beroende pé vilken typ av instrument som anvands och vilken typ av
behandling som utfors for att undvika verhettning, skador eller brott pa instrumentet,
och foljaktligen for att undvika skador pa pulpan och den behandlade ytan.

e Undvik att anvanda instrumenten for borrning eftersom kylvattenspray inte kan na
den inneslutna delen av instrumentet vilket leder till Gverhettning och skador pa
instrumentets belaggning.

Rekonditionering och underhall

e Instrumenten éar forpackade icke-sterila. De méaste rengoras, desinficeras och
steriliseras fore forsta anvandningen pa patienten samt rengoras, desinficeras och
steriliseras efter varje anvandning.

e Fullstandiga instruktioner for rengdring, desinfektion, sterilisering, kontroll och
underhéll kan begéaras pa info@intensiv.ch eller visas via QR-koden langst ner p&
sidan.

e Dekontaminera instrumenten omedelbart efter anvandning genom att doppa dem i
en desinfektionslésning.

e Rengoring, desinfektion och sterilisering maste utféras enligt en validerad procedur.

* Rengor instrumenten och ta bort eventuellt skrap efter varje anvandning (med en
mjuk borste eller ultraljudsbad) for att bibehalla deras slipande egenskaper.

e Kontrollera eventuella skador; kassera oxiderade, avvikande eller deformerade
instrument och instrument dar den diamantbelagda arbetsdelen ar helt eller delvis
sliten.

e Sterilisera instrumenten med hjélp av angsterilisatorer. Varmluftssterilisatorer ar inte
lampliga for diamantbelagda instrument.

Varningar

e Skador pa diamantbeldaggningen kan uppsta om rikligt med vatten sprayas under
anvandning

e Instrumentet kan g& sonder om det vrids, fastnar eller utsatts for havstangsatgarder
under anvandning.

o Overhettning, skador eller brott pa instrumentet, och eventuella darav féljande skador
pé pulpan och den behandlade ytan, kan uppsta om kontaktbelastning och hastighet
inte noggrant justeras under behandlingen beroende pé vilken typ av instrument som
anvands och vilken typ av behandling som utférs.

e Eventuella skador pé pulpan och den behandlade ytan orsakade av éverhettning kan
uppsta om instrumentets diamantbelagda omrade &r helt eller delvis slitet. Kontrollera
regelbundet att diamantbelaggningen ar jamn, intakt och tillracklig pa instrumentet.

o Overbehandling av tanden kan uppstd nar instrument anvands langre an vad
behandlingen kraver, sarskilt vid grov diamantkornstorlek.

* Instrumentet kan lossna om det inte fors in det s& djupt som mojligt i chucken pa
FG-vinkelstycket (Friction Grip) eller tills ett lasklick hors med RA-vinkelstycket (Right
Angle).

e Forlust av instrumentens sparbarhet uppstar om deras forpackningar, med referens-
och partinummer, inte sparas tills alla instrument i forpackningen ar férbrukade.

Ytterligare information

| det osannolika fallet att ett allvarligt tilloud skulle intraffa orsakat av ett instrument,
kontakta tillverkaren Intensiv SA i Schweiz. Alla allvarliga tillbud som har intraffat i
samband med en produkt ska rapporteras till Intensiv SA och till behérig myndighet i det
land déar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Ansvar

Intensiv SA fréansager sig allt ansvar for annan anvandning av instrumentet an vad
som anges i bruksanvisningen och i handelse av vardsloshet fran anvandarens sida.
Anvéandaren ar ansvarig for att kontrollera instrumentet fére anvandning och for att
kontrollera att den planerade kliniska tillampningen éverensstammer med instrumentets
avsedda anvandning.

Symboler:
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Kayttéohjeet

Timanttipinnoitetut pyorivat Intensiv-instrumentit
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Tuotekuvaus

e Pyorivat timanttipinnoitetut hiontainstrumentit hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

e Ruostumatonta terasta, jossa timanttipinnoitettu hiomakarki.

e Timanttien karkeusasteet: 8 um (oranssi), 15 pm (keltainen), 25 um (valkoinen), 40
um (punainen), 50 um (kultainen), 80 pm (sininen), 60-106 pm (hopea), 106-125 um
(vihred), 125-150 pm (musta).

e Muodot: pallo, kdanteinen kartio, paaryna, sylinteri, liekki, kartio, torpedo, jalkapallo,
pyora, linssiméinen ja erikoismuodot.

e Saatavilla otevaihtoehdoilla FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction
Grip Mini) ja RA (Right Angle) standardin ISO 1797 mukaisesti.

e Tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten vastakulmaisten kasikappaleiden kanssa, jotka
ovat kayttotarkoitukseen soveltuvia laakinnallisia laitteita ja joissa on standardoitu
litanta pyoriville FG- tai RA-instrumenteille.

e \oidaan kasitella uudelleen.

e Pakkaus voi sisaltaéa yhden tai useamman instrumentin (maara ilmoitettu
pakkauksessa).

Kayttotarkoitus

Luonnollisten  (hammeaskiille, hammasluu ja juurisementti) ja keinotekoisten
(esim. komposiitti, keramiikka tai sementt) hammasmateriaalien hiontaan
hammaslaaketieteellisissa reduktio-, muotoilu-, viimeistely- ja/tai kiillotustoimenpiteissa.

Kayttosovellukset

e Valmistelu ja viimeistely konservatiivisessa ja proteesihammaslaaketieteessa.

e Kruunujen ja siltojen erotus, jos ne on valmistettu zirkoniakeramiikasta (Intensiv
ZirconCut-laitteella) tai muusta hammasmateriaalista.

Kayttoaiheet

Karieksen aiheuttamien hammasvikojen ja/tai muiden vikojen (esimerkiksi tuhoutuneen
hampaan restaurointi) konservatiiviseen hoitoon tai hampaan proteesirekonstruktioon
trauman tai sairauden jalkeen (esimerkiksi endodonttisen hoidon jalkeen).

Vasta-aiheet
Instrumenttia ei ole tarkoitettu muille aineille (esimerkiksi luulle)  kuin
hammasmateriaaleille.

Kohdepotilasryhma
Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammaslaaketieteen ammattilaisen suorittamaa
hampaiston restaurointia.

Tarkoitetut kayttajat
Hammaslaaketieteen ammattilaisten kliiniseen kayttoon.

Kliiniset hyodyt
Karieksen, trauman tai muiden sairauksien aiheuttamien hammasvikojen hoidon
edistaminen, jotta voidaan parantaa hampaiden toimintaa/purentaa.

Suorituskykyominaisuudet

Luonnollisten ja keinotekoisten hammasmateriaalien hionta erilaisilla muodoilla,
mitoilla, pinnoituksilla ja timanttien raeko’oilla kaviteettien ja abutmenttien valmistelua,
restaurointien mallinnusta ja viimeistelya seka kruunujen/siltojen erotusta varten.

Kayttomenettely

e Lukitse instrumentti paikoilleen asettamalla se mahdollisimman syvalle
vastakulmaisen FG (Friction Grip)-késikappaleen kiinnitysistukkaan tai siihen saakka,
ettad havaitset vastakulmaisen RA (Right Angle)-kéasikappaleen turvamerkin. Tarkista,
etta instrumentti pysyy tukevasti vastakulmaisessa FG- tai RA-kasikappaleessa.

e Kaytd vain vastakulmaisia FG- tai RA-kasikappaleita, joita on huollettu ohjeiden
mukaisesti ja joiden suorituskyky on taysin maaritellyn mukainen.

e Aseta instrumentti lahelle hoidettavaa pintaa ja valitse vastakulmaisen kasikappaleen
nopeudeksi haluttu tydnopeus. Aloita sitten instrumentin kaytto hiottavalla pinnalla.

e Pida veden suihkutus aktivoituna instrumentin kayton ajan (vahintadn 50 ml/min)
jaahdytysta ja instrumenttien puhdistusta varten.

e Varmista jadhdytysta varten ylimaarainen veden suihkutus, jos kyseessa on Intensiv
ZirconCut tai instrumentti, jonka tyoosan halkaisija ylittdéa 1ISO 020 -standardimitat,
tydosan pituus on yli 10 mm ja timantin raekoko on pienempi tai yhta suuri kuin 50
mikrometria.

e Moduloi huolellisesti kontaktikuormaa ja pyorimisnopeutta kaytetyn instrumentin
(mitat, muoto ja timantin raekoko), hiottavan hammasmateriaalin ja suoritettavan
hoidon tyypin mukaan.

e On suositeltavaa kayttaa koko tydosan pituutta, silld se mahdollistaa matalamman
kontaktipaineen ja instrumentin tasaisen kayton.

e Kayta instrumenttia jaksoittain, silla se mahdollistaa instrumenttien huolellisemman
huuhtelun ja jadgmien poiston.

e Kun kasittely on suoritettu, poista instrumentti hoidetulta alueelta ja pysayta pyoriva
liike valittomasti.

e Jos instrumenttia ei voida enaa kayttaa, havita se huolellisesti kayttden asianmukaisia
pistonkestavia sailiota kontaminaation ehkaisemiseksi.
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Varotoimet

e Varmista, ettd instrumentti on taysin lukittu vastakulmaisen FG (Friction Grip)- tai RA

(Right Angle)-kasikappaleen kiinnitysistukkaan.

Varmista veden jatkuva virtaus ja saantele tarvittaessa vesipulatilanteissa.

Turvallisuussyista kayta hoidoissa kofferdamia, kasineita ja suojalaseja.

On suositeltavaa kayttaa luuppilaseja nakyvyyden parantamiseksi.

Valitse kliiniseen kayttotarkoitukseen soveltuva timantin karkeusaste ja muoto.

Varmista huolellisesti, ettd kontaktikuormaa ja nopeutta moduloidaan hoidon

aikana kaytettavan instrumentin ja hoidon tyypin mukaisesti, jotta voidaan valttaa

instrumentin ylikuumentuminen, vauriot tai rikkoutuminen. Tama auttaa myos

valttamaan hampaan ytimen ja hoidettavan pinnan vaurioita.

e \Valta instrumenttien kayttoa poraukseen, silla jaahdytykseen kaytettava veden
suihkutus ei téllaisissa tilanteissa saavuta instrumentin suljettua osaa, mika voi johtaa
ylikuumentumiseen ja instrumentin pinnan vaurioihin.

Uudelleenkasittely ja huolto

* Instrumentteja ei pakata steriileind. Ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
ennen ensimmaista kayttokertaa potilaalla ja kunkin kayttokerran jalkeen.

e Taydellisid puhdistus-, desinfiointi-, sterilointi-, tarkistus- ja huolto-ohjeita voidaan
pyytaa kayttden osoitetta info@intensiv.ch, tai ne voidaan katsoa sivun alaosassa
olevan QR-koodin kautta.

e Dekontaminoi instrumentit  valittomasti  kayton jalkeen upottamalla ne
desinfiointiaineliuokseen.

e Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi on tehtava validoidun menetelman mukaisesti.

e Puhdista instrumentit ja poista mahdollinen irtoaines kunkin kayttokerran jalkeen
(pehmealla harjalla tai ultradanihauteella), jotta instrumenttien hiontaominaisuudet
sailyvat.

e Tarkista mahdolliset vauriot: havita instrumentit, jos ne ovat hapettuneita, epakeskisia
tai epamuodostuneita tai niiden timanttipinnoitettu tydosa on kulunut taysin tai
osittain.

e Steriloi instrumentit  hoyrysterilointilaitteilla.  Kuumailmakaappi ei  sovellu
timanttipinnoitettujen instrumenttien sterilointiin.

Varoitukset

e Timanttipinnoitteen vauriot ovat mahdollisia, jos vetta ei suihkuteta riittavasti kayton
aikana.

e Instrumentin rikkoutuminen on mahdollista, jos sitd vaannetdan, estetaan tai
kammetaan kayton aikana.

® Instrumentin ylikuumentuminen, vaurio tai rikkoutuminen ja niista johtuvat hampaan
ytimen ja hoidettavan pinnan vauriot ovat mahdollisia, jos kontaktikuormaa ja
nopeutta ei moduloida huolellisesti hoidon aikana kaytetyn instrumentin ja hoidon
tyypin mukaisesti.

® Ylikuumentumisen aiheuttamat hampaan ytimen ja hoidetun pinnan vauriot ovat
mahdollisia, jos instrumentin timanttipinnoitettu alue on kulunut taysin tai osittain.
Tarkista saanndllisesti, etta instrumentin timanttipinnoite on tasainen, ehja ja riittava.

* Hampaan ylihoitaminen on mahdollista, jos instrumentteja kaytetaan pidempaan kuin
hoito edellyttaa. Tama koskee erityisesti hyvin karkeita timantteja.

* Instrumentin irtoaminen on mahdollista, jos sita ei aseteta paikoilleen mahdollisimman
syvalle vastakulmaisen FG (Friction Grip)-kasikappaleen kiinnitysistukkaan tai siihen
saakka, etta havaitaan vastakulmaisen RA (Right Angle)-kasikappaleen turvamerkki.

* Instrumentteja ei voida jaljittaa, jos niiden viitenumeron ja eranumeron osoittavaa
pakkausta ei sailyteta siihen saakka, etta kaikki pakkauksen instrumentit on kaytetty.

Lisatietoja

Jos instrumentti aiheuttaa vakavan vaaratilanteen, ota yhteytta Sveitsissa sijaitsevaan
valmistajaan Intensiv SA. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava Intensiv SA -yhtidlle ja kayttdjan ja/tai potilaan asuinpaikan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Vastuu
Intensiv SA ei ole vastuussa instrumentin kaytosta muissa kuin kéyttoohjeissa kuvatuissa
tapauksissa eikéd tilanteissa, jotka johtuvat kayttajan laiminlyonnista. On kayttajan

vastuulla tarkistaa instrumentti ennen kayttoa ja varmistaa, etta aiottu kliininen kaytto
vastaa instrumentin kayttotarkoitusta.
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Bruksanvisning

Intensiv Diamond roterende instrumenter
(Trade name: Intensiv DiaRotary, Intensiv ZirconCut)

Produktbeskrivelse

e Diamond slipende, roterende instrumenter for tannbehandling.

e Rustfritt stdl med en diamantbelagt slipende arbeidsdel.

e Diamantkorningsgrader: 8um (oransje), 15um (gul), 26pm (hvit), 40um (red), 50um
(gull), 80pm (bla), 60-106pm (selv), 106-125um (grenn), 125-150pum (svart).

e Former: kule, invertert kjegle, paere, sylinder, flamme, kjegle, torpedo, amerikansk
fotball, hjul, linseform, spesielle former.

e Tilgjengelig i FG (Friction Grip), FGL (Friction Grip Long), FGM (Friction Grip Mini) og
RA (Right Angle) i henhold til ISO 1797.

e Skal brukes med kontra-vinkelhandstykker som er medisinsk utstyr egnet for det
tiltenkte formalet, og som har et standardisert grensesnitt for roterende instrumenter
med FG- eller RA-feste.

e Kan reprosesseres

e Pakket som ett enkelt eller flere instrumenter sammen (antall angitt p4 emballasjen)

Tiltenkt bruk

Slitasje av naturlig (emalje, dentin og rotsement) og kunstig (f.eks. kompositt,
keramikk, sement) tannmateriale for reduksjon, forming, ferdigstilling og/eller polering
i tannbehandling.

Informasjon om bruk

* Forberedelse og etterbehandling for konservativ og protetisk tannbehandling.

e Separasjon av kroner og broer laget av zirkonia-keramikk (med Intensiv ZirconCut) eller
andre tannmaterialer.

Indikasjoner

For konservativ behandling av tannfeil forarsaket av karies og/eller andre skader (for
eksempel edelagt fylling), eller protetisk tannrekonstruksjon etter traume eller andre
sykdommer (for eksempel etter endodontisk behandling).

Kontraindikasjoner
Instrumentet er ikke beregnet for bruk pd andre materialer (for eksempel bein) enn
tannmateriale.

Pasientmalgruppe
Alle typer pasienter som har behov for restaurering av tannsett av tannhelsepersonell.

Tiltenkte brukere
Klinisk bruk av tannhelsepersonell.

Kliniske fordeler
Hjelp til behandling av tannfeil forarsaket av karies, traumer eller andre sykdommer for &
forbedre tannfunksjon/okklusjon.

Ytelsesegenskaper

Slitasje av naturlig og kunstig tannmateriale, muliggjort gjennom et utvalg av former,
dimensjoner, overflatebehandlinger og diamantkornsterrelser, for preparering av hull og
festetenner, modellering og ferdigstilling av restaureringer, samt separasjon av kroner
og broer.

Bruksspesifikasjoner

e Las instrumentet ved & fore det sa langt som mulig inn i chucken til FG (Friction
Grip)-kontravinkelhandstykket eller til du herer et tydelig sikkerhetsklikk nar RA (Right
Angle)-vinkelhandstykket brukes. Kontroller at FG- eller RA-kontravinkelhandstykket
holder instrumentet godt fast.

e Bruk kun FG- eller RA-kontravinkelhandstykker som er vedlikeholdt i henhold til
spesifikasjonene og som fullt ut oppfyller ytelseskravene.

e Plasser instrumentet neer overflaten som skal behandles, og sett
kontravinkelhandstykket til ensket arbeidshastighet. Deretter begynner du & bruke
instrumentet pa overflaten som skal slipes.

e Tilfer vannspray i hele perioden instrumentet brukes (minimum 50 ml/min) for & kjele
ned og rengjere instrumentet.

e Sorg for ekstra nedkjeling med vannspray for Intensiv ZirconCut og instrumenter hvor
arbeidsdelen har en diameter som er sterre enn ISO 020, arbeidsdelens lengde er
over 10 mm og diamantkornsterrelsen er pa 50 mikron eller mindre.

e Avpass paferingskraften og rotasjonshastigheten til hvilket instrument som brukes
(dimensjon, form og diamantkornsterrelse), tannmaterialet som skal slipes og typen
behandling som utferes.

e Det anbefales & bruke hele lengden til arbeidsdelen for & redusere kontakttrykket og
fa en jevn slitasje pa instrumentet.

e Bruk instrumentene vekselvis slik at instrumentene skylles grundig og rester blir
ordentlig fiernet.

e Nar prepareringen er ferdig, fiernes instrumentet fra det behandlede omradet og
umiddelbart stoppe rotasjonsbevegelsen.

e Huvis instrumentet ikke lenger kan brukes, ma det kastes forsvarlig i dedikerte,
punkteringsbestandige beholdere for & forhindre smittefare.
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Forholdsregler

e Seprg for at instrumentet er godt festet i chucken p& FG (Friction Grip)-
kontravinkelhandstykket eller RA (Right Angle)-kontravinkelhandstykket.

e Sorg for at det er en jevn vannstrem, og oppjuster hvis den er for lav.

e Av sikkerhetsarsaker ber behandlinger utferes under kofferdam, og det skal brukes
hansker og vernebriller.

* Forsterrelsesbriller anbefales for bedre sikt.

* \elg passende diamantkorningsgrad og form avhengig av det kliniske bruksomréadet.

e Setilat trykk og hastighet avpasses under behandlingen i henhold til typen instrument
som brukes og typen behandling som utferes for & unngéd overoppheting, skade
eller at instrumentet brekker, og dermed unngé skade péa pulpa og den behandlede
overflaten.

e Unngé a bruke instrumentene til boring, siden kjelevannsprayen ikke vil kunne na
den innkapslede delen av instrumentet. Dette kan fore til overoppheting og skade pa
instrumentets belegg.

Reprosessering og vedlikehold

e Instrumentene er ikke-sterilt pakket. De ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres
for forste gangs bruk pa pasienten, og deretter rengjeres, desinfiseres og steriliseres
etter hvert bruk.

e Komplette instruksjoner for rengjering, desinfeksjon, sterilisering, kontroll og
vedlikehold kan fas ved & kontakte info@intensiv.ch eller vises via QR-koden nederst
pé siden.

* Rens instrumentene umiddelbart etter bruk ved & legge dem i et desinfeksjonsmiddel.

e Rengjering, desinfeksjon og sterilisering méa utferes i henhold til en godkjent
prosedyre.

* Rengjer instrumentene og fiern eventuelle rester etter hvert bruk (med myk berste
eller ultralydvask), for & bevare deres slipeegenskaper.

e Kontroller for eventuelle skader. Kast oksiderte, eksentriske eller deformerte
instrumenter, samt instrumenter hvor den diamantbelagte arbeidsdelen er helt eller
delvis utslitt.

e Steriliser instrumentene med en autoklav (dampsterilisator). Varmluftsterilisatorer er
ikke egnet for diamantbelagte instrumenter.

Advarsler

e Det kan oppsta skade pad diamantbelegget dersom det ikke brukes rikelig med
vannspray under bruk.

e Instrumentet kan knekke hvis det utsettes for dreiemoment, fastkjering eller
loftebevegelser under bruk.

e Det kan oppstad overoppheting av, skade eller brudd p& instrumentet, samt mulig
péfelgende skade pa pulpa og den behandlede overflaten hvis péfert trykk og
hastighet ikke avpasses neye under behandlingen, i henhold til typen instrument som
brukes og typen behandling som utferes.

e Det kan oppstd skade pa pulpa og den behandlede overflaten pd grunn av
overoppheting hvis den diamantbelagte delen av instrumentet er helt eller delvis slitt
bort. Sjekk jevnlig at diamantbelegget er jevnt, intakt og nok til stede pa instrumentet.

e Tannen kan bli overbehandlet hvis instrumentene brukes lenger enn det som er
anbefalt for behandlingen, spesielt ved bruk av en grovkornet diamant.

* Instrumentet kan lgsne dersom det ikke settes inn s& langt som mulig i chucken pa
FG (Friction Grip)-kontravinkelhandstykket, eller til et tydelig sikkerhetsklikk heres nar
RA (Right Angle)-kontravinkelhandstykket brukes.

¢ Instrumentene kan ikke spores hvis ikke emballasjen, hvor referanse- og serienummer
er angitt, oppbevares til alle instrumentene i pakken er brukt opp.

Ytterligere informasjon

Det er usannsynlig at det oppstar en alvorlig hendelse knyttet til bruk av instrumentet,
men om det skulle skje mé du kontakte produsenten Intensiv SA i Sveits umiddelbart.
Alle alvorlige hendelser knyttet til et instrument skal rapporteres til Intensiv SA og til den
kompetente myndigheten i det landet hvor brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Ansvar

Intensiv SA fraskriver seg ethvert ansvar for bruk av instrumentet utover det som er
angitt i bruksanvisningen, og ved uaktsom bruk. Brukeren er ansvarlig for & kontrollere
instrumentet fer bruk og sikre at den tiltenkte kliniske bruken samsvarer med
instrumentets godkjente bruksomrade

Symboler:

A
E:/’/ spraykjeling
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B pakkeenhet

N Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch
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