Anwendungshinweise

Intensiv rotierende diamantbeschichtete

Dentalinstrumente

Produktbeschreibung

Rostfreier Stahl mit diamantbeschichteten Arbeitsteil
Diamant Korngréssen 8um — 150pm

Formen: Kugel, umgekehrter Kegel, Birne, Zylinder,
Flamme, Konus, Spitze, Torpedo, Football, Rad, Linse,
Spezial-Formen

Erhéltlich in Friction Grip (FG) und Right Angle (RA)
Kompatibel mit Turbinen und/oder Winkelstiick
Sterilisierbar und wieder verwendbar

Indikationen
Abrasion von Dental-Materialien zum Reduzieren, Kon-
turieren, Finieren und/oder Polieren in der Zahnmedizin

Anwendungsdetails

* Préparationen und Finieren von Restaurationen und
in der Prothetik

* Wurzelzement Abrasion und Finitur

Anwendungshinweise

* Anwendung nur von Zahnarzten.

* Instrumente so tief wie maglich ins Spannfutter (FG)
einfuhren, oder bis zum merkbaren Sicherheits-
“Klick” (RA) einschieben (Abb. 1a).

¢ Handstiick mit Instrument vor dem Einsatz auf der zu
behandelnden Zone auf erforderliche Drehzahl (Ta-
belle 1) bringen.

* Wasserspray (mind. 50ml/min) wahrend der ganzen
Behandlung aktivieren um zu kiihlen und die Instru-
mente zu reinigen.

e Fur eine durchgehend gleichmassige Wasserzufuhr
sorgen. Zu regulieren im Fall von zu wenig oder zu
viel Wasser.

* Die Verwendung von Diamant-Instrumenten mit ei-
nem Arbeitsteil-Durchmesser grosser als 1SO 020 und
langer als 10mm sowie einer Diamantkérnung gleich
oder kleiner als 50 Mikron erfordert eine zusatzliche
Kahlwasserzufuhr.

* Verwendung der Instrumente unter Beriicksichtigung
der maximalen Anpresskréafte in Tabelle 1.

* Wenn klinisch méglich, immer die gesamte Lange des
Arbeitsteils einsetzen um einen geringeren Anpress-
kraft und eine gleichmassige Verwendung des Instru-
mentes zu gewahrleisten (Abb. 1b).

* Nach Abschluss der Praparation Instrument von der
Behandlungszone entfernen und zum Stillstand brin-
gen.

* Es wird empfohlen, unter Kofferdam zu arbeiten und
wie Ublich eine Sicherheitsbrille zu tragen.

Wartung und Sterilisation

* Die Instrumente sind unsteril verpackt. Sie mussen vor
der ersten Verwendung am Patienten desinfiziert und
sterilisiert, mit einer weichen Birste oder in einem
Ultraschallbad gereinigt und unmittelbar nach jeder
Verwendung sterilisiert werden.

Unmittelbar nach jeder Verwendung sollten die Inst-
rumente durch Desinfizieren vorgereinigt werden.
Die diamantierten Instrumente mussen gesondert von
anderen Instrumenten wie Polymer-Bohrern und
Schleifsteinen desinfiziert werden.

Bei der Verwendung von Reinigungs- und Desinfizie-
rungslésungen muss unbedingt die vom Hersteller
angegebenen Konzentrationen und Reaktionszeiten
eingehalten werden.

Die Instrumente mussen nach jeder Verwendung ge-
reinigt und eventuelle Riickstdnde (mit weicher Biirs-
te, Intensiv Diakleen Reinigungsgummi oder in einem
Ultraschallbad) entfernt werden, um ihre abrasiven
Eigenschaften zu erhalten.

Im Fall von Schleifrlickstanden an den Instrumenten
wird empfohlen, ein Ultraschallbad, Intensiv Diakleen
Reinigungsgummi und/oder eine weiche Burste zum
Reinigen zu verwenden.

* Nach dem Desinfizieren und der Reinigung sollten die
Instrumente auf Riickstande untersucht werden. Falls
erforderlich, muss der Desinfektions-/Reinigungsvor-
gang wiederholt werden.

Das Reinigen und Desinfizieren kann auch mit einem
professionellen Reinigungsdesinfektor durchgefiihrt
werden.

Auf mégliche Schaden Gberprifen; oxidierte, ausmit-
tige und verformte Instrumente entsorgen, und eben-

Die Sterilisation muss nach den folgenden Sterilisati-

onsverfahren durchgefiihrt werden:

fraktioniertes Vakuumverfahren/dynamisches Verfah-

ren zur Luftentfernung (mit ausreichender Produkt-

trocknung)

- Dampfsterilisator entsprechend EN 13060/EN 285
oder ANSI AAMI ST79 (fuir USA: FDA-Zulassung)

- validiert nach EN ISO 17665 (giiltige IQ/0OQ-Qualifizie-

rung (Inbetriebnahme) und produktspezifische Leis-

tungsbeurteilung (PQ))

maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; plus

Toleranzwert laut EN I1SO 17665)

Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisierungs-

temperatur):

Bereich i Vakuum/
dynamische Luftentfernung

UsA mind.4
Bei 132 ¢ (270
Trockenzeit mind. 20 min

nicht empfohlen

Deutschland mind. 5 min

5 mi nicht empfohlen
bei 134°C 273 °F)

Andere
Lander

in nicht empfohlen
bei 132 °C (270 )/
134°C (273 °F)

Lagerungsmethode gemdss den nationalen La-
gerungsvorschriften fur zahnmedizinische Instru-
mente.

Fur ausfuhrliche Reinigungs-, Desinfektions-, Sterili-
sations-, Kontroll- und Wartungsanweisungen sich an
info@intensiv.ch wenden oder durch den QR-Code
auf der Rickseite aufrufen.

%)

icherheitswarnungen
Hebeln und Verkanten rotierender Instrumente ist zu
vermeiden, da dies zu erhéhtem Bruchrisiko fuhrt.
Uberschreiten der empfohlenen Héchstdrehzahl ist zu
vermeiden, um eine Bruchgefahr durch zu hohe Zent-
rifugalkrafte zu verhindern. Dies gilt besonders fur
Arbeitsteile, die grosser als der Schaftdurchmesser
sind (Abb. 1c).
Eine teilweise Abnutzung der Diamant-beschichtung
kann bei Verwendung dieser Instrumente zu lokaler
Uberhitzung fithren.
Die Uberschreitung der empfohlenen Anpress-krafte
ist zu vermeiden da dies Schaden der behandelten
Zone, als auch Schiaden am Instrument verursachen
kann.
Die Verwendung von Instrumenten mit feinkérnigen
Diamanten kann zu einer Uberhitzung des Zahnes
fuhren. Die Verwendung von Instrumenten mit grob-
kérnigen Diamanten kann zu einer Uberbehandlung
des Zahnes fiihren.
Um den Verlust der Ruckverfolgbarkeit der Instru-
mente zu verhindern, ist es notwendig, die Verpa-
ckung mit Lotnummer wéhrend der gesamten An-
wendungsdauer der Instrumente zu behalten.
Zur Verhinderung eines Bruchrisikos kleinerer Instru-
mente (Durchmesser unter ISO 016), erhohte Auf-
merksamkeit gewahrleisten, um niemals den vorge-
schriebenen (Tabelle 1) maximalen Anpresskraft und
die Drehzahlen zu tberschreiten.

Im unwahrscheinlichen Fall eines durch das Instrument
verursachten Zwischenfalls wenden Sie sich bitte an den
Hersteller und die zustandigen Behoérden.

Intensiv SA tibernimmt keine Haftung bei abweichender
Verwendung des Instruments von den vorliegenden An-
weisungen.

Die Menge in der Packung ist mit Qty auf dem Etikett
angegeben.

@

Instructions for use

Intensiv rotating diamond-coated instruments

for Dentistry

Product description

Stainless steel instruments with diamond coated
working part

Diamond grit-sizes: 8um - 150um

Shapes: ball, inverted cone, pear, cylinder, flame,
tapered, pointed, torpedo, football, wheel,
lenticular, special shapes

Available in FG (Friction Grip) and RA (Right Angle)
Compatible with turbines and/or contra-angles
Sterilizable and reusable

Intended use
Abrasion of dental material for reducing, contouring,
finishing and/or polishing in Dentistry

Application details

* Preparations and Finishing for restorations and
prosthetics in Dentistry

* Root cement abrasion and finishing

Instructions for use

* Application by dentist only.

* Insert the instrument as deeply as possible into the
chuck (FG) or until safety “click” is noticed (RA)
(figure 1a).

* Set the handpiece at the required working speed
(table 1) before applying the instrument on the
treated area.

* Activate water spray during the entire treatment
(minimum 50 mL/min) for cooling and instruments
cleaning.

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

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

* Use the instruments applying a contact force up to
the maximum values listed in table 1.

* Whenever clinically possible, use the entire length of
the working part to allow for lower contact pressure
and a uniform usage of the instrument (figure 1b).

* Once the preparation has been completed, remove
the instrument from the treated area and bring it to
a standstill.

* It is recommended to work under rubber dam and
ware safety glasses as usual.

Maintenance and sterilization

Instruments are packed non-sterile. They must be
disinfected and sterilized prior to first use on the
patient and disinfected, cleaned with soft brush or
sonic bath and sterilized immediately after each use.
Pre-clean by disinfection the instruments immediately
after each usage.

Disinfect the diamond-coated instruments separately
from other instruments such as polymeric polishers
and abrasives stones.

Use cleaning and disinfection solutions strictly
observing the concentrations and reaction times
indicated by the manufacturer.

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

In case of the presence of grinding residues on the
instruments it is advisable to use an ultrasonic bath,
cleaning rubber Intensiv Diakleen and/or soft brush
for cleaning.

After disinfection and cleaning, inspect the
instruments for residues. If necessary, repeat the
disinfection/cleaning procedure.

Cleaning and disinfection can be also carried out
using professional thermodisinfectors.

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.

Hot air sterilizers are not suitable for diamondcoated
instruments.

Sterilization must be carried out using the listed

sterilization procedure:

fractionated vacuum/dynamic air removal procedure

(with sufficient product drying)

- steam sterilizer according to EN 13060/EN 285 or ANSI
AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

- validated according to EN ISO 17665 (valid 1Q/0Q
(commissioning) and product specific performance
qualification (PQ))

- maximum sterilization temperature 138 °C (280 °F;

plus tolerance according to EN 1SO 17665)

sterilization time (exposure time at the sterilization

temperature):

area fractionated vacuum/
dynamic air removal

gravity displacement

UsA atleast 4 min
at132°C (270°F),
drying time at least 20 min

not recommended

atleast 5 min not recommended

at 134 °C (273 °F)

Germany

atleast 3 min not recommended
at132°C(270°F) /

at134°C (273 °F)

countries

e Storage method according to national storage
indications for medical device dental instruments.

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

Risk warnings

* Avoid jamming or levering actions when rotating, as
this increases the risk of instrument breakage.

* Never exceed the specified maximum speed, to avoid
instrument breakage caused by the generation of
powerful centrifugal forces. This occurs in particular
when the diameter of the working part exceeds that
of the shank (figure 1c).

* Partial consumption of the diamond-coated working
part can cause localized overheating during usage of
these instrument.

* Avoid applying forces greater than the recommended
values, as this could cause damage to the instrument
and the treated area.

* The use of instruments with fine grit size could lead
to overheating of the tooth. The use of instruments
with coarse grit size could cause overtreatment of the
tooth.

e To avoid loss of traceability of the instruments,
during their entire application it is necessary to keep
the packaging with indicated lot number.

* To avoid risk of small (diameter smaller than 1SO 016)
instrument breakage, pay special attention never
exceeding the specified maximum load and speed
(table 1).

In the unlikely case of an incident caused by the
instrument please refer to the manufacturer and
competent authorities.

Intensiv SA declines any liability for any use of the
instrument other than that specified in these
instructions for use.

Please see Qty on label for quantity in packaging.

Instructions d'usage

Intensiv instruments rotatifs
recouverts de diamant pour la Dentisterie

Description du produit

Instruments en acier inoxydable avec partie travail-
lante recouverte de diamant

Granulométrie du diamant: 8um — 150pm

Formes: boule, cdne renversé, poire, cylindre, flamme,
cbne, pointe, torpédo, football, roue, lentille, formes
spéciales

Disponible en FG (Friction Grip) et RA (Right Angle)
Compatibles avec turbines et/ou contre-angles
Stérilisables et réutilisables

Indications

Abrasion de la matériel dentaire pour la réduction, le
contourage, la finition et/ou le polissage dans I'Odonto-
logie

Détails d’application

* Préparations et finition pour restaurations et pro-
théses en Odontologie

* Abrasion et finition du ciment radiculaire

Instructions d’usage

Application par dentistes seulement.

Introduire I'instrument le plus profondément possible
dans le mécanisme de mandrin (FG) ou jusqu‘a en-
tendre un “click” de sécurité (RA) (figure 1a).

Mettre la piece a main a la vitesse de travail requise
(tableau 1) avant d'appliquer I'instrument sur la par-
tie a traiter.

Activer le spray d’eau pendant tout le traitement
(minimum 50ml/min.) pour refroidir et nettoyer les
instruments.

Assurer un débit d’eau constant, régler s'il est insuffi-
sant ou excessif.

Dans le cas d'instruments ayant une partie travail-
lante d'un diamétre supérieur a 1SO 020 et d'une lon-
gueur supérieure a 10 mm, et une granulométrie du
diamant inférieur ou égal a 50 microns, augmenter le
débit d'eau de refroidissement.

Utiliser les instruments en appliquant une force de
contact jusqu’aux valeurs maximales indiquées dans
le tableau 1.

Lorsque cela est cliniquement possible, utiliser toute
la longueur de la partie travaillante pour atteindre
une pression de contact moindre et une utilisation
uniforme de I'instrument (figure 1b).

Une fois la préparation complétée, enlever I'instru-
ment de la zone traitée et arréter le mouvement.

Il est recommandé de travailler avec la digue dentaire
et de porter des lunettes de sécurité comme d’habi-
tude.

Entretien et désinfection

Les instruments sont emballés non stériles. Ils doivent
étre désinfectés et stérilisés avant la premiere utilisa-
tion sur le patient et désinfectés et nettoyés avec une
brosse douce ou un bain a ultrasons et stérilisés immé-
diatement aprés chaque utilisation.

Pré-nettoyer en désinfectant les instruments immé-
diatement aprés chaque utilisation.

Désinfecter les instruments diamantés séparément
d’autres instruments comme les pointes en silicone et
les pierres abrasives.

Utiliser des solutions de nettoyage et désinfection en
suivant rigoureusement les concentrations et les
temps de réaction indiqués par le fabricant.

Nettoyer les instruments et retirer les éventuels rési-
dus apres chaque utilisation (avec une brosse douce,
une gomme de nettoyage Intensiv Diakleen ou un
bain a ultrasons), pour conserver intact leur pouvoir
abrasif.

En cas de présence de résidus abrasifs sur I'instrument,
il est recommandé de le nettoyer avec un bain a ultra-
sons, la gomme de nettoyage Intensiv Diakleen et/ou
une brosse douce.

Apreés chaque désinfection et nettoyage, les instru-
ments doivent étre inspectés pour identifier les rési-
dus. Si nécessaire, répéter |'opération de nettoyage/
désinfection.

Le nettoyage et la désinfection peuvent également
étre effectués avec des thermo-désinfecteurs profes-
sionnels.

Vérifier les éventuels dommages: éliminer les instru-

* Lastérilisation doit étre réalisée selon la procédure de
stérilisation décrite:

- procédure de retrait dynamique de l'air /vide frac-
tionné (avec séchage suffisant du produit)

- stérilisateur a vapeur conformément a la norme EN
13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les Etats-Unis
: approbation de la FDA)

- validée conformément a la norme EN ISO 17665 (1Q/
0Q valide (mise en service) et évaluation des perfor-
mances spécifiques au produit (PQ))

- température maximale de stérilisation 138 °C (280 °F ;
plus tolérance selon EN ISO 17665)

- durée de stérilisation (temps d’exposition a la tempé-
rature de stérilisation):

Pays vide fractionné/
retrait dynamique de I'air

déplacement de
la gravité

Etats-Unis | au moins 4 min. non recommandé
3132°C(270°F),

temps de séchage au au moins 20 min.

Allemagne | au moins 5 min non recommandé
3134°C273°H)

Autres au moins 3 min. non recommandeé

pays 8132°C(270°F)/

134°C (273 °F)

* Méthode de stockage selon les indications nationales
de stockage pour les instruments dentaires des
dispositifs médicaux.

* Les instructions complétes de nettoyage, désinfec-
tion, stérilisation, contréle et de maintenance peu-
vent étre demandées a I'adresse info@intensiv.ch ou
visualisé par le QR-code au verso.

Avertissements de risque

Eviter les mouvements de balancement ainsi et blo-
cages pendant la rotation car ils augmentent le risque
de fracture des instruments.

Ne jamais dépasser la vitesse maximale indiquée afin
d'éviter la fracture de I'instrument provoquée par
d'importantes forces centrifuges, notamment lorsque
le diamétre de la partie travaillante est supérieur a
celui de la tige. (figure 1c).

Une consommation partielle de la partie travaillante
recouverte de diamant peut provoquer une sur-
chauffe localisée lors de I'utilisation de I'instrument.
Eviter d'appliquer des forces supérieures aux valeurs
recommandées car cela risque d’endommager Iins-
trument et la zone traitée.

L'utilisation d’instruments & granulométrie fine peut
conduire & une surchauffe de la dent. L'utilisation
d’instruments a granulométrie grosse peut provoquer
un traitement excessif de la dent.

Pour éviter la perte de tracabilité des instruments, il
est nécessaire, pendant toute la durée de leur utilisa-
tion, de conserver I'emballage avec le numéro de lot
indiqué.

Pour éviter le risque de rupture de petits instruments
(diametre inférieur a 1SO 016), faire particuliérement
attention a ne jamais dépasser la charge et la vitesse
maximales spécifiées (tableau 1).

Dans le cas improbable d’un incident causé par I'instru-
ment, veuillez-vous adresser au fabricant et aux autori-
tés compétente.

Intensiv SA décline toute responsabilité pour I'utilisation
de I'instrument différemment a celle spécifiée dans ce
mode d’emploi.

Voir la Qty sur I'étiquette pour la quantité dans
I'emballage.
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Istruzioni d'uso

Intensiv strumenti rotanti rivestiti di diamante

per Odontoiatria

Descrizione del prodotto

Strumenti in acciaio inossidabile con la parte operati-
va rivestita di diamante

Granulometria del diamante: 8um — 150pm

Forme: pallina, cono rovesciato, pera, cilindro, fiam-
ma, cono, punta, torpedo, football, ruota, lente, for-
me speciali

Disponibili in FG (Friction Grip) e RA (Right Angle)
Compatibili con turbine e/o contrangoli

Sterilizzabili e riutilizzabili

Indicazioni
Abrasione di materiale dentale per riduzione, mo-
dellazione, rifinitura e lucidatura in Odontoiatria.

Dettagli di impiego

* Preparazioni e rifinitura per restauri e protesi in
Odontoiatria

* Abrasione e rifinitura del cemento radicolare

Istruzioni d’uso

* Applicazione solo da parte del dentista.

Inserire lo strumento alla maggior profondita possibi-
le dentro il meccanismo del mandrino (FG) o fino a
quando si avverte un “click” di sicurezza (RA) (figura
1a).

Impostare il manipolo alla velocita di lavoro richiesta
(tabella 1) prima di applicare lo strumento sulla zona
da trattare.

Attivare lo spray d’acqua durante Iintero trattamen-
to (minimo 50ml/min) per raffreddamento e pulizia
degli strumenti.

Assicurare un flusso di acqua costante, regolare nel
caso sia insufficiente o eccessivo.

In presenza di strumenti con la parte operativa di un
diametro maggiore di I1SO 020 e di lunghezza mag-
giore di 10mm, e granulometria del diamante minore
uguale a 50 micron, aumentare |'apporto di acqua di
raffreddamento.

Utilizzare gli strumenti applicando una forza di con-
tatto fino ai valori massimi elencati in tabella 1.
Quando clinicamente possibile, usare Iintera lun-
ghezza della parte lavorante per consentire una pres-
sione di contatto inferiore e un utilizzo uniforme
dello strumento (figura 1b).

Una volta completata la preparazione, rimuovere lo
strumento dall’area trattata e arrestare il movimen-
to.

Si raccomanda di lavorare utilizzando la diga di gom-
ma e di indossare occhiali di sicurezza come di con-
sueto.

Manutenzione e sterilizzazione

¢ Gli strumenti sono confezionati non sterili. Devono
essere disinfettati e sterilizzati prima del primo utiliz-
zo sul paziente e disinfettati, puliti con una spazzola
morbida o un bagno sonico e sterilizzati immediata-
mente dopo ogni utilizzo.

e Effettuare una pulizia preliminare mediante disinfe-
zione immediatamente dopo ogni utilizzo.

* Disinfettare gli strumenti diamantati separatamente
da altri strumenti come lucidanti polimerici e pietre
abrasive.

* Utilizzare soluzioni di pulizia e disinfezione rispettan-
do rigorosamente le concentrazioni e i tempi di rea-
zione indicati dal produttore.

* Pulire gli strumenti e rimuovere eventuali detriti
dopo ogni utilizzo (con spazzola morbida, gomma
detergente Intensiv Diakleen o bagno a ultrasuoni),
per mantenere le loro proprieta abrasive.

In caso di presenza di residui di macinazione sugli

strumenti & consigliabile utilizzare un bagno a ultra-

suoni, pulire la gomma Intensiv Diakleen e / o usare

una spazzola morbida per la pulizia.

Dopo la disinfezione e la pulizia, ispezionare gli stru-

menti per eventuali residui. Se necessario, ripetere la

procedura di disinfezione / pulizia.

La pulizia e la disinfezione possono essere eseguite

anche con termodisinfettori professionali.

Verificare la presenza di eventuali danni; smaltire

strumenti ossidati, strani o deformati e strumenti in

cui la parte lavorante diamantata é totalmente o par-

zialmente usurata.

Gli sterilizzatori ad aria calda non sono adatti per

strumenti con rivestimento diamantato.

La sterilizzazione deve essere eseguita utilizzando la

procedura di sterilizzazione elencata:

- procedura di estrazione / vuoto dinamico frazionato
(con sufficiente asciugatura del prodotto)

- sterilizzatore a vapore secondo EN 13060 / EN 285 o
ANSI AAMI ST79 (per gli USA: autorizzazione FDA)

- validato secondo EN ISO 17665 (valido QI / OQ (messa

in servizio) e qualificazione specifica del prodotto

(PQ))

temperatura massima di sterilizzazione 138 °C (280

pit tolleranza secondo EN ISO 17665)

tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla

temperatura di sterilizzazione):

area vuoto frazionato/
rimozione dinamica dell'aria

spostamento
digravita

UsA almeno 4 mi
2132 (270P,
tempo di asciugatura almeno 20 min

non raccomandato

Germania | almeno 5 min non raccomandato
a134°C(273°)
Alti almeno 3 min non raccomandato
paesi a132°C(270°F)/
134°C(273°F)
* Metodo di stoccaggio secondo le indicazioni

nazionali di stoccaggio per gli strumenti dentali dei
dispositivi medici.

Istruzioni complete di pulizia, disinfezione,
sterilizzazione, controllo e manutenzione possono
essere richieste a info@intensiv.ch o visualizzate
attraverso il codice QR in fondo alla pagina.

Avvertenze di rischio

Evitare bloccaggi o azioni di leva durante la rotazio-
ne, poiché questo aumenta il rischio di rottura dello
strumento.

Non superare mai il numero di giri massimo specifica-
to, in modo da evitare rotture dello strumento causa-
te dalla generazione di potenti forze centrifughe.
Questo si verifica in particolare quando il diametro
della parte operativa supera quello del gambo (figu-
ra 1c).

Un consumo parziale della parte lavorante rivestita di
diamante pud causare un surriscaldamento localizza-
to durante I'utilizzo di questi strumenti.

Evitare di applicare forze superiori ai valori racco-
mandati, in quanto cid potrebbe causare danni allo
strumento e alla zona trattata.

Figura 1
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Strumenti rotanti FG

1500 Velocita min. -1
1/10 mm Velocita con spray dacqua minimo 50 mi/min.
006 Max 150.000
055 Max 20.000

Strumenti rotanti RA

1500 locita min. -1
110mm Velock con g & i 50 i
007
. Max 40.000
036

Granulometria 8-50 ym

For i contto pis eggra possbie
carico raccomandato max 10g

4

Forza di contatto pilleggera possibile,
carico raccomandato max 509

Granulometria 850 pm

carico raccomandato max 10g

4

Forza di contatto pil leggera possibile,
arico raccomandato max 45

Forza di contatto pi leggera possibile,

Granulometria 60-106 pm

Forza di contatto pi leggera possibile,

carico raccomandato max 20g

4

Forza di contato i leggers posve,
80g

carico raccomandato max

Granulometria 60-106 pm

Forza di contatto pi leggera possibile,

carico raccomandato max 20g

4

Forza di contatto pil leggera possibile,

arico raccomandato max 70g

Granulometria 125-150 ym

Forza di contatto pid leggera possiile,
carico raccomandato max 40g

4

Forza di contatto it leggera possiile,
carico raccomandato max 160g

Granulometria 125-150 ym

Forza di contatto pd leggera possiile,
carico raccomandato max 40g

4

Forza di contatto pi leggera possibile,
carico raccomandato max 1459

L'uso di strumenti a granulometria fine potrebbe por-
tare ad un surriscaldamento del dente. L'uso di stru-
menti a granulometria grossa potrebbe causare un
trattamento eccessivo del dente.
Per evitare perdita di rintracciabilita degli strumenti,
durante il loro intero tempo di utilizzo, & necessario
di conservarne I'imballaggio con indicato il numero
di lotto.

Per evitare il rischio di rottura di strumenti piccoli
(diametro inferiore a ISO 016), prestare particolare
attenzione, non superando mai il carico e velocita
massimi specificati (tabella 1).

Nell'improbabile caso di un incidente causato dallo stru-
mento si prega di fare riferimento al produttore ed alle
autorita competenti.

Intensiv SA declina ogni responsabilita per un uso dello
strumento difforme dalle presenti istruzioni d'uso.

Per la quantita nella confezione vedere
sull'etichetta.

la Qty
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Instrucciones de uso

Intensiv instrumentos rotatorios recubiertos de diamante

para la Odontologia

Descripcion del producto

* Instrumentos de acero inoxidable con parte de traba-
jo recubierta de diamante

Granulometria del diamante: 8um — 150pm

Formas: bola, cono invertido, pera, cilindro, llama,
cono, lanza, torpedo, football, rueda, lente, formas
especiales

Disponibles in FG (Friction Grip) y RA (Right Angle)
Compatibles con turbias y/o contra-angulos
Esterilizables y reutilizables

Indicaciones

Abrasion de los materiales odontolégicos para la reduc-
cion, el modelado, el acabado y/o el pulido en la Odon-
tologia

Detalle d’aplicacion

* Preparaciones y acabado para restauraciones y prote-
sis en Odontologia

* Abrasion y acabado del cemento radicular

Instrucciones de uso

Aplicacién sélo por el dentista.

Introducir el instrumento lo mas profundo posible en
el portapiezas (FG) o hasta que escuche un “click” de
seguridad (RA) (figura 1a).

Configurar la pieza de mano a la velocidad de trabajo
requerida (tabla 1) antes de aplicar el instrumento
sobre la zona de tratamiento.

Activar el spray de agua durante todo el tratamiento
(minimo 50ml/min.) para enfriar y limpiar los instru-
mentos.

Asegurar un flujo constante de agua, ajustar en el
caso de que sea insuficiente o excesivo

En caso de instrumentos con una parte de trabajo de
diametro mayor a 1SO 020 y de longitud mayor a 10
mm, y una granulmetria del diamante inferior o egal
a 50 micras aumentar el flujo de agua de refrigera-
cién.

Utilizar los instrumentos aplicando una fuerza de
contacto hasta los valores maximos indicados en la
tabla 1.

Cuando clinicamente posible, utilizar toda la longi-
tud de la parte de trabajo para tener una menor pre-
sion de contacto y una utilizacion uniforme del ins-
trumento (figura 1b)

Una vez terminada la preparacion, retirar el instru-
mento de la zona tratada y bloquear el movimiento.
Se recomienda trabajar con el dique de goma y lle-
var gafas de seguridad como es habitual.

Mantenimiento y esterilizacion

* Los instrumentos son envasados sin esterilizar. Deben
ser desinfectados y esterilizados al ser utilizados por
primera vez en el paciente y, desinfectados, lavados
con cepillo suave o en bafos de ultrasonidos y esteri-
lizados después de cada uso.

Limpieza preliminar por desinfeccién inmediatamen-
te después de cada uso.

Desinfectar los instrumentos recubiertos de diamante
por separado de los demas instrumentos, como por
ejemplo puntas de goma y piedra abrasiva.

Utilizar soluciones de limpieza y desinfeccion siguien-
do rigurosamente las concentraciones y los tiempos
de reaccion indicados por el fabricante.

Limpiar los instrumentos y retirar los posibles resi-
duos después de cada uso (con cepillo suave, goma
de limpieza Intensiv Diakleen o bafo de ultrasonidos)
para mantener intacto su poder abrasivo.

* En caso de presencia de residuos abrasivos sobre el
instrumento se recomienda limpiarlo con un bafio de
ultrasonidos, la goma de limpieza Intensiv Diakleen
y/o un cepillo suave.

* Tras cada desinfeccion y limpieza, los instrumentos
deben ser controlados para identificar residuos. Si es
necesario, repetir la operacion de desinfeccion/lim-
pieza.

* Limpieza y desinfeccion también se pueden realizar
con desinfectadores térmicos profesionales.

* Controlar los posibles dafos: eliminar los instrumen-
tos oxidados, excéntricos o deformados y los instru-
mentos en los que la parte de trabajo recubierta de
diamante es totalmente o parcialmente desgastada.

 Los esterilizadores de aire caliente no son adecuados
para instrumentos recubiertos de diamante.

* La esterilizacion debe ser realizada segun el proceso
de esterilizacion descrito:

- proceso de eliminacion dinamica del aire/vacio frac-
cionado 2, 3 (con secado suficiente del producto4)

- esterilizador a vapor conforme a la norma EN 13060/
EN 285 o ANSI AAMI ST79 (para EE.UU.: autorizacion
FDA)

- validacion conforme a la norma EN I1SO 17665 (1Q/0Q
valida (puesta en servicio) y valoracion de la potencia
en relacién con el producto (PQ))

- temperatura maxima de esterilizacion 138 °C (280 °F;
mas tolerancia segun EN 1SO 17665)

- tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizacion):

Pais. vacio fraccionado/
eliminacion dinamica del aire

desplazamiento
de gravedad

EEUU. al menos 4 min no recomendado
at 132 °C (270 °F)

tiempo de secado minimo 20 min.

Alemania al menos 5 min. no recomendado
a134°C(273°F)

Otros al menos 3 min no recomendado

paises 3132°C(270°)/

134°C (273 °F)

* Método de almacenamiento segun las indi-caciones
nacionales de almacenamiento para instrumentos
dentales de productos médicos.

* Lasinstrucciones completas de limpieza, desinfeccion,
esterilizacion, inspeccion y mantenimiento pueden
obtenerse en info@intensiv.ch o se visializa por el
codigo QR en la parte inferior de la pagina.

Advertencias de riesgos

* Evitar movimientos de palanca y bloqueos durante la
rotacion, porqué aumentan el peligro de ruptura de
los instrumentos.

Nunca superar el nimero maximo de giros especifica-
do, para evitar la rotura del instrumento causada por
la generacion de potentes fuerzas centrifugas. Esto
ocurre en particular cuando el diametro de la parte
de trabajo supera al del vastago (figura 1c).

Un consumo parcial de la parte de trabajo recubierta
de diamante puede causar un sobrecalentamiento
localizado durante el uso del instrumento.
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Instrumentos rotatorios FG

1500 Velocidad min. -1
1/10mm | Velocidad con spray de agua minimo 50 miimin.

006 Max 150,000

055 Max 20.000

Instrumentos rotatorios RA

1500 Velocidad min. -1
1/10mm | Velocidad con spray & agua minimo 50 miimin.

007

4 Max 40.000

036

Granulometria 8-50 ym

Fuerza de contacto lo més liera posible,
e recomienda una carga maima de 10g

4

Fuerza de contacto o mis ligera posible,
@ ecomienda una carga maxima de 50q

Granulometria 850 pm

Fuerza de contacto lo mis liera posibe,
e recomienda una carga maima de 10g

4

Fuerza de contacto lo mis liera posibe,
e ecomienda una carga maxima de 459

Granulometria 60-106 ym

[Fuerza de contacto lo més ligera posible,
de 20g

Granulometria 125-150 ym

[Fuerza de contacto lo mas ligera Eos\b\e‘

4

Fuerza de contacto lo mis ligera posible,
e recomienda una carga maxima de 80g

Granulometria 60-106 pm

Fuerza de contacto lo masligera posible
se recomenda una carga méxima de 209

4

Fuerza de contacto lo ms ligera posible,

se ecomienda una carga maxima de 70g

4

Fuerza de contacto lo s ligera posible,
se ecomienda una carga méima de 160

Granulometria 125-150 pm

Fuerza de contacto lo mésligera posible
serecomenda una carga maxima de 40g

4

Fuerza de contacto lo mésligera posible
e recomienda una carga méxma de 1459

Evitar aplicar fuerzas superiores a los valores reco-
mendados porque en tal caso el instrumento podria
sufrir dafos asi como la zona tratada.

El uso de instrumentos con granulometria fina puede
causar un sobrecalentamiento del diente. El uso de
instrumentos con granulometria gruesa puede causar
un tratamiento excesivo del diente.

Para evitar la pérdida de trazabilidad de los instru-
mentos, durante todo el tiempo de uso, es necesario
guardar el embalaje con el nimero de lote indicado.
Para evitar el riesgo de romper instrumentos peque-
fos (didametro inferior a ISO 016), prestar especial
atencion a no superar la carga y la velocidad maximas
especificadas (tabla 1).

En el improbable caso de un accidente causado por el
instrumento, consulte el fabricante y las autoridades
competentes.

Intensiv SA no se hace responsable de una utilizacion
del instrumento que no esté de acuerdo con estas ins-
trucciones de uso.

Ver la Qty en la etiqueta para la cantidad en el paquete
embalaje.

u Intensiv SA
Via al Molino 107
6926 Montagnola
Switzerland

Tel. +41 91 986 50 50
Fax +41 91 986 50 59
info@intensiv.ch
www.intensiv.ch

I rernsiy



