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FR Notice d’utilisation

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le DENTAPEN est un systeme d’injection non-stérile, motorisé, sans fil,
alimenté par une batterie lithium, destiné a faciliter I'injection d’anesthésiant
dentaire par les professionnels de santé.

Le DENTAPEN s'utilise avec:

« Un porte-cartouche, compatible avec la plupart des cartouches
d’anesthésiant dentaire de 1.7/1.8ml/2.2ml et des aiguilles dentaires
standard (Ref. DP03, DP05 or DPQ7),

Un repose-doigts qui connecte le DENTAPEN avec le porte-cartouche,
et sert a activer le DENTAPEN (Ref. DP02 or DP04),

Une gaine protectrice & usage unique qui protége le DENTAPEN
pendant I'opération (Ref. PS02),

Un joint torique qui permet I'aspiration active (ref. OR01),

Une batterie Lithium 6V/170 mAh (certifiée IEC60086-4) (ref. BP04).
L'usage d’accessoires différents pourrait compromettre le fonctionnement
du DENTAPEN.

RECOMMENDATIONS GENERALES

Le DENTAPEN est congu pour un usage professionnel uniquement. L'utilisation
du DENTAPEN et les résultats qui en découlent sont sous la responsabilité
exclusive du dentiste qui est le seul & pouvoir évaluer les indications et
contre-indications relatives a la technique, et a I'anesthésiant a utiliser.

Le dentiste doit I'utiliser uniquement aprés s’étre familiarisé avec le produit
et son mode d’emploi.

Toujours vérifier :

« Létat de fonctionnement du DENTAPEN avant son utilisation.

« Le bon état du joint d’aspiration.

PRECAUTIONS D’USAGE

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou abimé.

Ne pas toucher le clavier pendant I'insertion de la pile.

Ne pas stériliser le DENTAPEN ou la pile.

Toute modification du DENTAPEN est susceptible de provoquer des
dysfonctionnements.

Veuillez-vous référer a la section EMC (derniére page).

Garder le DENTAPEN hors de portée des enfants.

Conserver le DENTAPEN éloigné de I'eau et produits chimiques.
L’équipement ne doit pas étre utilisé dans un environnement inflammable.
Jeter les porte-cartouches, repose-doigts et batterie conformément aux
régulations en vigueur.

La batterie utilisée dans ce dispositif peut présenter un risque de feu si elle
est endommagée. Ne pas ouvrir ou recharger la batterie, ne pas la jeter
dans le feu, ne pas la monter & I'envers, ne pas I'utiliser en conjonction avec
d’autres types de batteries, ne pas la court-circuiter, ne pas la démonter, ne
pas chauffer au-dessus de 100°C (212°F), ne pas l'incinérer.
REACTIONS ADVERSES ET CONTRE-INDICATIONS

Il est de la seule responsabilité du dentiste de lire et suivre les instructions
comprises dans le mode d’emploi afin d’éviter toute réaction adverses et
complications.

Des effets secondaires peuvent résulter de I'utilisation de certains produits
en conjonction avec le DENTAPEN (par exemple anesthésiant, aiguille, etc.).
CONDITIONS DE MANIPULATION

FONCTIONNEMENT 0-2000 m TRANSPORT

& CONSERVATION

Température 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F -4°F
Humidité 60% HR a 86°F / 30°C sans condensation

Il est recommandé de conserver et transporter le DENTAPEN dans son

emballage original.

NETTOYAGE

Entre chaque patients, les soins appropriés doivent étre apportés pour

assurer le bon état de propreté du DENTAPEN.

Aprés chaque utilisation, le dentiste doit aussitét que possible aprés usage :

« Appuyer sur le bouton marche arriére pour ramener la vis a sa position
initiale (sans liquide).

- Essuyer avec précaution le DENTAPEN avec un linge humide pour
enlever tout résidu organique visible (sang, salive, etc.) et sels
inorganiques.

Le repose-doigts et le porte-cartouche doivent-étre désassemblés 'un de

I'autre et autoclavés au max. 135°C/275°F pendant 3 minutes. lls peuvent

avoir I'air usé aprés un certain nombre de cycles d’autoclave, aussi il est de

la responsabilité du dentiste de les remplacer régulierement.

Attention:

Ne pas immerger, tremper ou asperger le DENTAPEN, sa vis ou ses

accessoires dans ou avec un liquide.

Ne pas mettre le DENTAPEN dans une machine a laver.

Inspecter les surfaces du DENTAPEN pour tout dommage qui pourrait

empécher le nettoyage.

Ne pas utiliser le DENTAPEN s'il ne peut pas étre proprement nettoyé.
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1.Insérer la pile.

2.Insérer la cartouche dans le porte-cartouche.

3.Engager le porte-cartouche dans le repose-doigts.

4.Glisser le DENTAPEN dans la gaine protectrice a usage unique, connecter
le repose doigts a I'injecteur et pivoter jusqu’au «clic».

5. Visser l'aiguille au porte-cartouche sans retirer le capuchon.

6. Appuyer sur le bouton ON/OFF (amorce automatique). La LED verte
indique que le dispositif est allumé et prét a 'emploi.

7. Retirer le capuchon de I'aiguille et faire pivoter le porte-cartouche pour
I'orienter comme souhaité. De la solution anesthésiante peut couler
si le capuchon de I'aiguille est enlevé lorsque I'appareil est éteint.

8.Sélectionner la vitesse d'injection souhaitée, la rampe optionnelle ou
le mode intraligamentaire.

Bouton ON/OFF et indications lumineuses

DENTAPEN inactivé:

«Led verte: batterie chargée

@ Activation
Led orange: batterie faible

(I) on/off +Led rouge: batterie a remplacer
DENTAPEN activé:

l Vitesse dinjection - \ode intraligamentaire:
Rampectmode  *Led bleue (clignotement lent) : pression

t7 intraligamentaire basse

N Retour +Led violette (clignotement lent) : pression
normale

«Led violette (clignotement rapide) :
pression élevée
Autres modes (excepté intraligamentaire):
«Led bleue (clignotement lent) : pression
normale
9.Appuyer sur la partie supérieure du repose-doigts pour effectuer
I'injection. Appuyer & nouveau arréte l'injection. L'injection s’arrétera
automatiquement quand la cartouche sera complétement vide.
10.Le DENTAPEN s’éteint automatiquement aprés 4 minutes
d’inutilisation.
Note:
En cas de pression excessive, le DENTAPEN s’arréte et en affichant une
Led orange. Repositionner I'aiguille avant de relancer l'injection.
Pour pratiquer I'aspiration, le dentiste doit presser le bouton d’activation deux
fois de suite. DENTAPEN va alors générer une auto-aspiration grace au
recul de la vis de poussée pendant le maintien de I'appareil dans la méme
position. Cela permet au dentiste de constater la présence de sang dans la
cartouche. Sic’est le cas, le dentiste doit enlever 'aiguille du site et remplacer
la cartouche par une nouvelle avant de pratiquer une nouvelle injection.
Si le joint est craquelé ou endommagé, remplacer I'avant usage : Sortez
la vis sans accessoire assemblé, retirer I'ancien joint et glisser le nouveau
dans le logement prévu a cet effet.
GARANTIE
La période de garantie du DENTAPEN est de 24 mois.
La période de garantie des accessoires (piles, joint et gaine protectrice
exclues) est de 3 mois.

LEGENDE
:::ﬁ: les intrusions - Partles Ne pas
1PO0 | de solides ou appliquées de jeter
liquid type BF
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EN Instruction for use

DEVICES DESCRIPTION

DENTAPEN is a non-sterile, cordless, and motorized device, powered by
a lithium battery, intended to assist medical practitioners to inject dental
anesthesia.

DENTAPEN is to be used with:

« Acartridge holder, compatible with most 1.7/1.8ml/2.2ml anesthesia
cartridges on the market and with standard dental needles (Ref. DP03,
DPO05 or DP07),

Finger grip to connect DENTAPEN with the cartridge holder, and to
activate DENTAPEN (Ref. DP0O2 or DP04),

Single-use sleeves to protect DENTAPEN during the operation (Ref.
PS02)

O-ring to allow active aspiration (Ref. OR01),

« Abattery Lithium 6V/170 mAh (certified IEC60086-4) (Ref. BP04).

The use of any other accessory may deteriorate the functioning of DENTAPEN.
GENERAL RECOMMANDATIONS

DENTAPEN is intended for professional use only. Its use and the results
thereof are the exclusive responsibility of the practitioner.

The practitioner shall proceed only after having fully familiarized with both
the product and its instructions for use.

The practitioner is sole responsible for evaluating the indications and
contraindications relative to the injection technique and the anesthesia to
administer.

« Always check whether DENTAPEN is functioning properly before use.

« Check the proper aspect of the aspiration O-ring.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not sterilize DENTAPEN or the battery.

Any alteration of DENTAPEN may cause its dysfunctions.

Dispose of the cartridge holder, finger grips or battery according to your
local environmental regulations.

Conform to EMC information (see last page).

Keep the DENTAPEN out of reach of children.

Keep DENTAPEN away from water and chemical products.

DENTAPEN should not be used in an inflammable environment

Battery may present a fire or chemical burn hazard if mistreated. Do not
recharge battery, open, dispose of in fire, put in backwards, mix with used
or other battery types, short circuit, disassemble, heat above 100°C (212°F),
or incinerate.

Do not use if the package is open or damaged.

Do not touch the keyboard while inserting the battery.

ADVERSE REACTIONS AND CONTRAINDICATIONS

It is the practitioner’s full responsibility to read and follow those Instructions
for use in order to avoid any adverse reactions or complaints.

Possible sides effects and contraindications can result from the use of products
in conjunction with the DENTAPEN (e.g anesthesia cartridge, needle, etc.).
HANDLING CONDITIONS

OPERATING 0-2000 m TRANSPORT & STORAGE
Temperature 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Humidity 60% RH AT 86°F / 30°C non-condensing

Itis recommended to store and transport DENTAPEN in its original packaging.

CLEANING

Between patients, appropriate care should be taken to ensure the cleanness

of DENTAPEN.

After each use clean DENTAPEN as soon as practical after use:

« Press the reverse button to bring the lead screw (free of any liquid)
back to its original position.

« Wipe carefully DENTAPEN with a damp cloth to remove visible organic
residue (e.g., residue of blood) and inorganic salts.

The finger grips and cartridge holders can be disassembled one from each

other and autoclaved at max. 135°C/275°F for 3 minutes. They can get

a worn appearance after a number of autoclave cycles, so it is up to the

Dentist to replace those regularly.

Warning:

Do not immerse, soak or spray DENTAPEN, its screw and its accessories

in or with liquids.

Do not use an automatic washer to clean the DENTAPEN.

Inspect DENTAPEN surfaces for breaks in integrity that would impair cleaning.

Do not use DENTAPEN if it cannot be properly cleaned.
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1.Insert the battery.

2.Put the cartridge into the cartridge holder.

3.Engage the cartridge holder into the finger grips.

4.Slip DENTAPEN into a single-use sleeve, connect the finger grips to
the main body and rotate until you hear a“Click”.

5. Attach the needle onto the cartridge holder without removing the cap.

6. Press the ON/OFF button (automatic priming). The green LED indicates
that the device is turned ON and ready to use. If the On/Off light is
orange or red, change the battery.

7.Remove the needle cap and rotate the cartridge holder to orientate the
needle as wished. Removing the needle cap as the power is off may
spill anesthetic solution.

8.Select the delivery speed, ramp mode or intraligamentary mode.

ON/OFF button, light indicator

DENTAPEN inactivated:

<

R

*

® Activation « Green led: battery charged
+ Orange led: weak battery
[O) On/off * Red led: battery to be replaced
DENTAPEN activated:
Speed set-up " K
l Intraligamentary mode:
A zalrr:;?a\igamemary « Blinking blue led: low pressure
activation + Slow blinking purple led: expected
n Reverse pressure

« Fast blinking purple led: high pressure
Other than intraligamentary modes:
+ Slow blinking blue led: expected injection
pressure
9. Press the top part of the finger grips to perform the injection. Pressing
it another time stops the injection. The injection will automatically stop
when the anesthesia cartridge is empty.
10.DENTAPEN turns off automatically, when not in use, after 4 minutes.
Note:
In case of excessive pressure, DENTAPEN stops and displays an orange
steady led. Reposition the needle and initiate again the injection.
To perform aspiration, the dentist should press the activation button twice in
a short lapse of time. DENTAPEN will then generate a self-aspiration feature
by pulling backwards its plunger and holding it still for a few seconds. This
allows the Dentist to notice if blood gets into the cartridge. If so, the Dentists
should remove the needle from this site and replace the cartridge by a new
one to perform another injection.
If the O-ring is cracked or deteriorated, replace it prior to use: extend the
plunger while no accessory is assembled, remove the old O-ring and slide
a new one into the O-ring groove at the end of the plunger.
WARRANTY
The warranty period of DENTAPEN is 24 months.
The warranty period for accessories is 3 months.

Battery excluded.
LEGEND
No protection r T Do not
" ype
against " throw
200 ingress of solid R BF applied part away
and liquid [r—

A WARNING: This product can expose you to
chemicals including bisphenol A (BPA), which is
known to the State of California to cause birth
defects or other reproductive harm.

For more information please refer to:
https://www.p65warnings.ca.gov/



ES Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

DENTAPEN es un dispositivo no estéril, inalambrico y motorizado alimentado
por una bateria de litio y que facilita la inyeccion de la anestesia dental al
personal médico.

DENTAPEN se utiliza con:

Un soporte de cartuchos, compatible con la mayoria de cartuchos de
anestesia de 1,7/1,8/2,2 ml del mercado y con las agujas dentales
estandar (ref. DP03, DP05 o DP07),

Un agarre ergonémico que conecta DENTAPEN con el soporte para
cartucho y activa DENTAPEN (ref. DP02 o DP04),

Un manguito de un solo uso que sirve para proteger el dispositivo
DENTAPEN durante su funcionamiento (ref. PS02),

Una junta térica que permite la aspiracion activa (ref. ORO01),

Una bateria de litio de 6 V/170 mAh (con certificacion IEC60086-4)

(ref. BPO4).

El uso de cualquier otro accesorio puede deteriorar el funcionamiento de
DENTAPEN.

RECOMENDACIONES GENERALES

DENTAPEN ha sido disefiado Unicamente para un uso profesional. Su usoy
los resultados del mismo son responsabilidad exclusiva del facultativo, quien
sera el Unico responsable de evaluar las indicaciones y contraindicaciones
relativas a la técnica de inyeccion y la anestesia a administrar.

El médico solo procedera a utilizar el instrumento una vez que se haya
familiarizado con el mismo y con sus instrucciones de uso.

Compruebe siempre:

+ Si DENTAPEN funciona correctamente antes de su uso.

* Que el aspecto de la junta torica de aspiracion sea bueno.
PRECAUCIONES DE USO

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o deteriorado.

No toque el teclado mientras inserta la pila.

No esterilice DENTAPEN ni la pila.

Cualquier alteracion de DENTAPEN puede provocar un funcionamiento
incorrecto del dispositivo.

Siga la informacion sobre CEM (véase la Ultima pagina).

Mantenga DENTAPEN fuera del alcance de los nifios.

Mantenga DENTAPEN alejado del agua y los productos quimicos.
DENTAPEN no debe utilizarse en entornos inflamables.

Deseche el soporte para cartucho, el agarre ergondmico o la pila siguiendo
las regulaciones ambientales locales.

La pila puede presentar riesgo de incendio y quemaduras quimicas si no se
manipula con cuidado. No recargue, abra, arroje al fuego, ponga en posiciéon
invertida, mezcle con otros tipos de pilas, cortocircuite, desmonte, caliente
por encima de 100 °C (212 °F) ni incinere la pila.

REACCIONES ADVERSAS Y CONTRAINDICACIONES

Es responsabilidad del facultativo leer y seguir estas Instrucciones de uso
para evitar cualquier reaccion adversa o queja.

El uso de ciertos productos con DENTAPEN (p. €j., cartuchos de anestesia,
aguijas, etc.) puede ir asociado a efectos secundarios y contraindicaciones.
CONDICIONES DE MANIPULACION

FUNCIONAMIENTO 0-2000 m TRANSPORTE Y

ALMACENAMIENTO

Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Humedad 60 % de HR a 30 °C/86 °F sin condensacion

Se recomienda almacenar y transportar DENTAPEN en su embalaje original.

LIMPIEZA

Entre un paciente y otro se debe garantizar la limpieza adecuada de DENTAPEN.

Tras cada uso, limpie DENTAPEN tan pronto como sea posible:

« Pulse el boton de retroceso para hacer que el tornillo de avance (libre
de cualquier liquido) vuelva a su posicion original.

« Limpie DENTAPEN cuidadosamente con un pafio himedo para
eliminar los residuos organicos visibles (p. €j., los restos de sangre) y
las sales inorganicas.

El agarre ergonémico y los soportes para cartucho pueden separarse y

autoclavarse a una temperatura maxima de 135 °C (275 °F) durante 3

minutos. Tras un cierto nimero de ciclos de autoclave pueden parecer

desgastados; corresponde al dentista decidir cuando sustituirlos.

Advertencia:

No sumerja, empape ni pulverice liquidos sobre DENTAPEN, su tornillo

ni sus accesorios.

No emplee un sistema de limpieza automatico para limpiar DENTAPEN.

Inspeccione las superficies de DENTAPEN para comprobar que no haya

roturas que impidan

su limpieza.

No utilice DENTAPEN si no puede limpiarse correctamente.
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1.Inserte la pila.
2.Coloque el cartucho en el soporte para cartucho.
3.Acople el soporte para cartucho en el agarre ergonémico.
4.Deslice DENTAPEN en un manguito de un solo uso, conecte el agarre
ergonomico al cuerpo principal y girelo hasta oir un «clic».
5.Coloque la aguja en el soporte para cartucho sin quitar la tapa.
6.Pulse el boton de encendido/apagado (cebado automatico). EI LED
verde indica que el dispositivo esta encendido y listo para su uso. Si
laluz de encendido/apagado es de color naranja o rojo, cambie la pila.
7.Quite la tapa de la aguja y gire el soporte para cartucho para orientar la
aguja segun desee. Si se retira la tapa de la aguja cuando el dispositivo
esta encendido, la solucion anestésica puede derramarse.
8.Seleccione la velocidad de suministro, el modo rampa o el modo
intraligamentario.
Botén de encendido/apagado, indicador
luminoso
DENTAPEN inactivo:
*LED verde: bateria cargada
+LED naranja: bateria baja
LED rojo: hay que cambiar la bateria
DENTAPEN activo:
Modo intraligamentario:
*LED azul parpadeante: presion baja
«LED morado con parpadeo lento: presién
adecuada
<LED morado con parpadeo rapido:
presion alta
Modos diferentes al intraligamentario:
+LED azul con parpadeo lento: presion de
inyeccion adecuada
9. Presione la parte superior del agarre ergonémico para llevar a cabo la
inyeccion. Al presionar otra vez se detiene la inyeccion. La inyeccion
se para automaticamente cuando el cartucho de anestesia esta vacio.
10.DENTAPEN se apaga automaticamente 4 minutos después de dejar
de utilizarse.
Nota:
En caso de presion excesiva, DENTAPEN se detiene y se ilumina un LED
naranja fijo. Vuelva a colocar la aguja y reinicie la inyeccion.
Para llevar a cabo la aspiracion, el odontélogo debe pulsar dos veces el
botén de activacion en poco tiempo. DENTAPEN pondra en marcha la
funcion de autoaspiracion tirando hacia atras del émbolo y manteniéndolo
unos segundos. De este modo, el odontélogo puede ver si entra sangre
en el cartucho. En tal caso, debera retirar la aguja del lugar de la inyeccién
y sustituir el cartucho por otro nuevo para realizar una nueva inyeccion.
Si la junta torica esta rota o deteriorada, sustitiyala antes del uso: saque el
émbolo mientras no haya ningiin accesorio montado, retire la antigua junta
torica y coloque una nueva en la ranura de la junta torica del final del émbolo.
GARANTIA
El periodo de garantia de DENTAPEN es de 24 meses.
El periodo de garantia de los accesorios (excepto la pila, las juntas toricas
y los manguitos de un solo uso) es de 3 meses.

LEYENDA
—

® Activacion
0)

I Ajuste de la velocidad

Encendido/apagado

Activacion
de los modos rampa
e intraligamentario

s
N

Retroceso

Sin proteccion frente °

a la penetracion de R

solidos y liquidos

Pieza aplicada de

tipo BF No tirar
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DE Bedienungsanleitung

GERATEBESCHREIBUNG

Der DENTAPEN ist ein nicht-steriles, kabelloses Geréat mit einem Antrieb,
der durch eine Lithiumbatterie erfolgt. Er unterstiitzt Arzte bei der Injektion
von Dentalanasthetika.

Der DENTAPEN ist anzuwenden mit:

« einem Patronenhalter, der mit den meisten auf dem Markt erhaltlichen
Anéasthetikapatronen (1,7 /1,8 ml / 2,2 ml) und mit Standard-
Dentalinjektionsnadeln (Art.-Nr. DP03, DP05 oder DP07) kompatibel
ist,

einem Giriff, der den DENTAPEN mit dem Patronenhalter verbindet.
Damit wird der DENTAPEN auch eingeschaltet (Art.-Nr. DP02 oder
DP04),

einer Einweghlle zum Schutz des DENTAPEN wéhrend der
Behandlung (Art.-Nr. PS02),

einen O-Ring zum aktiven Ansaugen (Art.-Nr. OR01).

Eine Lithium-Batterie 6V / 170 mAh (zertifiziert nach IEC60086-4)
(Art.-Nr. BPO4).

Die Verwendung anderer Zubehérteile kann die Funktion des DENTAPEN
beeintrachtigen.

ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN

Der DENTAPEN ist nur fiir den professionellen Einsatz bestimmt. Die Anwendung
und die daraus entstehenden Ergebnisse liegen in der ausschlieBlichen
Verantwortung des Arztes, der allein fiir die Bewertung der Indikationen und
Kontraindikationen im Zusammenhang mit der Injektionstechnik und des zu
verabreichenden Anésthesiemittels verantwortlich ist.

Der Arzt sollte sich mit dem Produkt und seiner Gebrauchsanweisung
vollstandig vertraut gemacht haben, bevor er es einsetzt.

Uberpriifen Sie vor jedem Einsatz:

« ob der DENTAPEN ordnungsgemas funktioniert,

« ob der Ansaugring richtig sitzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM EINSATZ

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.
Bertihren Sie das Bedienfeld nicht, wenn Sie die Batterie einlegen.

Den DENTAPEN oder die Batterie nicht sterilisieren.

Jede Anderung am DENTAPEN kann zu Funktionsstérungen fiihren.
Entspricht den EMV-Informationen (siehe letzte Seite).

Bewahren Sie den DENTAPEN auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Halten Sie den DENTAPEN von Wasser und chemischen Produkten fern.
Der DENTAPEN darf nicht in einer entziindlichen Umgebung angewendet werden
Entsorgen Sie den Patronenhalter, den Giriff oder die Batterie geméaB den
ortlichen Umweltschutzbestimmungen.

Batterien kénnen bei unsachgemaBer Behandlung einen Brand oder Veréatzungen
verursachen. Versuchen Sie nicht, die Batterie aufzuladen, 6ffnen Sie sie
nicht, halten Sie sie von offenem Feuer fern, legen Sie sie polrichtig ein,
bewahren Sie sie von gebrauchten oder anderen Batterietypen getrennt
auf, vermeiden Sie Kurzschluss, zerlegen Sie sie nicht, erhitzen Sie sie
nicht Gber 100 ° C (212 °F) oder verbrennen Sie sie nicht.
NEBENWIRKUNGEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Es liegtin der umfassenden Verantwortung des Arztes, diese Gebrauchsanweisung
zu lesen und zu befolgen, um Nebenwirkungen oder Beschwerden zu vermeiden.
Mégliche Nebenwirkungen und Kontraindikationen kénnen sich aus der
Verwendung von Injektionslésungen in Verbindung mit dem DENTAPEN
ergeben (z. B. Anasthetikumpatrone, Nadel usw.).
EINSATZBEDINGUNGEN

NUTZUNG 0-2000 m TRANSPORT UND LAGERUNG
Temperatur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Luftfeuch- 60% relative Luftfeuchtigkeit bei 30 °C (86 °F) nicht-kondensierend
tigkeit

Es wird empfohlen, den DENTAPEN in der Originalverpackung aufzubewahren

und zu transportieren.

REINIGUNG

Zwischen der Behandlung verschiedener Patienten ist sicherzustellen, dass

der DENTAPEN hygienisch sauber ist.

Reinigen Sie den DENTAPEN nach jedem Einsatz so bald wie méglich:

- Betatigen Sie die Ruicklauftaste und bringen Sie die Spindel (ohne
Injektionslésung) zurick in die Ursprungsposition.

« Den DENTAPEN sorgféltig mit einem feuchten Tuch abwischen, um
sichtbare organische Riickstande (z. B. Blutreste) und nicht-organische
Salze zu entfernen.

Der Griff und der Patronenhalter kénnen auseinandergenommen und im

Autoclav bei max. 135 °C (275 °F) fur 3 min. sterilisiert werden. Nach einer

Reihe von Autoklav-Zyklen kdnnen sie abgenutzt erscheinen. Es ist daher

die Entscheidung des Zahnarztes, ob er sie regelméBig ersetzt.

Achtung:

Den DENTAPEN, seine Spindel oder andere Komponenten nicht in Fliissigkeiten

tauchen oder damit einspriihen.

Keine automatischen Waschsysteme zur Reinigung des DENTAPEN verwenden.

Priifen Sie die AuBenflachen des DENTAPEN auf Risse, die mit einer Reinigung

nicht vereinbar sind.

Verwenden Sie den DENTAPEN nicht mehr, wenn er nicht richtig gereinigt

werden kann.

=)}

ZUSAMMENSETZUNG UND GEBRAUCH

¥
F

7 = 8

0

1.Legen Sie die Batterie ein.

2.Setzen Sie die Patrone in den Patronenhalter ein.

3.Setzen Sie den Patronenhalter in den Griff ein.

4.Schieben Sie den DENTAPEN in eine Einweghtille, setzen Sie den
Griff in das Gehause ein und drehen Sie, bis Sie ein «Klick» héren.

5. Setzen Sie die Injektionsnadel auf den Patronenhalter, ohne die Kappe
abzuziehen.

6. Driicken Sie die EIN/AUS-Taste (automatisches Fillen). Die griine LED
zeigt an, dass das Gerat eingeschaltet und einsatzbereit ist. Wenn die
EIN/AUS-Anzeige orange oder rot leuchtet, wechseln Sie bitte die Batterie.

7.Ziehen Sie den Schutz von der Injektionsnadel ab und drehen Sie
den Patronenhalter so, dass die Nadel wie gewlinscht ausgerichtet
ist. Entfernt man den Schutz der Injektionsnadel bei ausgeschaltetem
Gerét, kann es zum Austritt von Injektionslésung kommen.

8.Wahlen Sie die Injektionsgeschwindigkeit, das Injektionsprofil (Rampe)
oder den intraligamentéren Anésthesiemodus.

EIN/AUS-Taste, Leuchtanzeige
DENTAPEN ausgeschaltet:

Griine LED: Batterie geladen

® Einschatten -Orange LED: Batterie schwach
[0) Ein/Aus <Rote LED: Batterie muss ausgetauscht
werden
| Feionsaesamindget DENTAPEN eingeschaltet:
Injektionsprofil (Rampe)  INtraligamentérer Anasthesiemodus:
t- ung invalgamentée’ .Blau blinkende LED: niedriger Druck
N Riicklauf *Langsam blinkende purpurfarbene LED:

erwarteter Druck

Schnell blinkende purpurfarbene LED:

hoher Druck

In allen anderen Betriebsmodi:

*Langsam blinkende blaue LED:

erwarteter Einspritzdruck

9. Driicken Sie auf den oberen Teil des Giriffs, um die Injektion durchzufthren.
Durch erneutes Driicken wird die Injektion abgebrochen. Die Injektion
stoppt automatisch, wenn die Patrone mit dem Anasthetikum leer ist.

10.Der DENTAPEN schaltet sich nach 4 min. automatisch aus, wenn er
nicht verwendet wird.

Hinweis:

Bei GiberméBigem Druck stoppt der DENTAPEN und die orange LED leuchtet

stetig. Setzen Sie die Nadel neu an und starten Sie die Injektion erneut.

Fir eine Aspiration kann der Zahnarzt die Einschalttaste zweimal kurz

hintereinander betétigen. Der DENTAPEN fiihrt dann eine Aspirationsfunktion

durch, indem er den Kolben etwas zuriickzieht und fiir einige Sekunden in

dieser Position hélt. Dadurch kann sich der Zahnarzt vergewissern, ob Blut

in die Patrone tritt. In diesem Fall sollte der Zahnarzt die Injektionsnadel

herausziehen und flr eine weitere Injektion die Patrone durch eine neue

ersetzen.

Weist der O-Ring Risse oder Beschadigungen auf, ersetzen Sie ihn vor

dem Gebrauch: Entfernen Sie alles Zubehér, ziehen Sie den Kolben heraus,

entfernen Sie den alten O-Ring und schieben Sie einen neuen O-Ring in

die Nut am Ende des Kolbens.

GARANTIE

Die Garantiezeit flir den DENTAPEN betragt 24 Monate.

Die Garantiezeit fir Zubehor (Batterien, O-Ringe und Einweghtillen sind

von der Garantie ausgeschlossen) betragt 3 Monate.

LEGENDE
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IT Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

DENTAPEN e un dispositivo motorizzato, cordless, non sterile, potenziato
da una batteria al Litio, concepito per aiutare i professionisti del settore a
iniettare I'anestesia dentale.

DENTAPEN deve essere usato in combinazione con:

« Porta cartuccia, compatibile con la maggior parte delle cartucce per
anestesia da 1.7ml/1.8ml/2.2ml disponibili sul mercato e con gli aghi
dentali di tipo standard (Rif. DP03, DP05, DP07),

Impugnatura di connessione per collegare DENTAPEN al porta
cartuccia e per attivarlo (Rif. DP02 o DP04),

Cappuccio monouso per proteggere DENTAPEN durante la procedura
(Rif. PS02),

O-ring per permettere I'aspirazione attiva (Rif. OR01),

Batteria al Litio 6V/170 mAh (certificata IEC60086-4) (Rif. BP04).

L'uso di qualunque altro accessorio potrebbe causare il malfunzionamento
di DENTAPEN.

RACCOMANDAZIONI GENERALI

DENTAPEN & concepito per esclusivo uso professionale. Il suo uso e i
risultati ottenuti sono sotto I'esclusiva responsabilita del professionista, che &
I'unico responsabile per valutare le indicazioni e le controindicazioni relative
alla tecnica di iniezione e all’anestesia da somministrare.

Il professionista potra procedere con I'utilizzo solo dopo aver familiarizzato
con il prodotto e con le sue relative istruzioni per l'uso.

Controllare sempre:

« il corretto funzionamento di DENTAPEN prima dell’'uso.

« lintegrita dell’O-ring di aspirazione.

PRECAUZIONI PER L'USO

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Non toccare il tastierino quando si inseriscono le batterie.

Non sterilizzare DENTAPEN o la batteria.

Qualsiasi alterazione di DENTAPEN potrebbe causarne il malfunzionamento.
Conforme alla normativa EMC (vedere in ultima pagina).

Tenere DENTAPEN fuori dalla portata dei bambini.

Tenere DENTAPEN lontano dall’acqua e da prodotti chimici.

DENTAPEN non dovrebbe essere usato in ambienti a rischio d'incendio
Smaltire il porta cartucce, 'impugnatura o la batteria nel rispetto delle vigenti
normative ambientali locali.

La batteria potrebbe infiammarsi o presentare pericolose fuoriuscite di materiali
chimici se manipolata non correttamente. Non ricaricare la batteria, non
aprirla e non esporla a fiamme libere, non montarla al contrario, non montarla
insieme ad altre batterie usate o di altro tipo, non metterla in corto circuito,
non smontarla, non esporla a temperature superiori a 100°C (212°F) e non
cercare di bruciarla.

REAZIONI AVVERSE E CONTROINDICAZIONI

Sara di esclusiva responsabilita del professionista leggere e seguire queste
istruzioni per 'uso, al fine di evitare qualunque reazione avversa o lamentela.
Possibili effetti collaterali e controindicazioni potrebbero derivare dall’uso
di prodotti associati a DENTAPEN (ad esempio, cartuccia di anestetico,

ago, ecc...).
CONDIZIONI PER LA MANIPOLAZIONE
FUNZIONAMENTO TRASPORTO E CUSTODIA
Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Umidita 60% UR a 86°F / 30°C non condensante

Si raccomanda di custodire e trasportare DENTAPEN nella sua confezione
originale.

PULIZIA

Tra un paziente e l'altro, si dovrebbero effettuare cure appropriate per
assicurare la pulizia di DENTAPEN.

Dopo ogni uso, pulire DENTAPEN appena possibile:

Premere il pulsante di ritorno, per riportare la vite di comando (svuotata del
liquido) alla sua posizione iniziale.

Strofinare delicatamente DENTAPEN con panno umido per rimuovere i
residui organici visibili (ad esempio, residui di sangue) e i sali inorganici.
L'impugnatura e il porta cartucce posso essere scollegati I'uno dall’altro e
lavati in autoclave a massimo 135°C/275°F per 3 minuti. Potranno apparire
consunti dopo un certo humero di cicli di autoclave, sara quindi cura del
Dentista sostituirli regolarmente.

Avvertenze:

Non immergere DENTAPEN, la sua vite e i suoi accessori in liquidi , non
bagnare con liquidi e non spruzzare.

Non usare un macchinario per il lavaggio automatico per pulire DENTAPEN.
Verificare che le superfici di DENTAPEN siano esenti da rotture che possano
pregiudicarne la pulizia.

Non usare DENTAPEN nel caso in cui non possa essere adeguatamente pulito.
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Inserire la batteria.
Inserire la cartuccia nel porta cartuccia.
Innestare il porta cartuccia nellimpugnatura.
Infilare DENTAPEN nel cappuccio monouso, connettere I'impugnatura al
corpo principale e ruotare fino a che non si percepisce un “click”.
Inserire I'ago nel porta cartuccia senza rimuovere il cappuccio.
Premere il pulsante ON/OFF (caricamento automatico). Il LED verde indichera
che il dispositivo & acceso e pronto per I'uso. Se la spia On/Off dovesse
essere arancione o rossa, sostituire |la batteria.
Rimuovere il cappuccio dell’ago e ruotare il porta cartuccia per orientare
I'ago nella posizione desiderata. Se il cappuccio dell’ago fosse rimosso
con il dispositivo posizionato su Off, si potrebbe verificare la fuoriuscita di
prodotto anestetico.
Selezionare la velocita di somministrazione, la modalita scala variabile o
la modalita intraligamentosa.

Pulsante ON/OFF, spia luminosa

® Accensione Con DENTAPEN non in funzione:
+Luce verde: batteria carica
O] oot -Luce arancione: batteria scarica
I gs?:{?;g:é +Luce rossa: batteria da sostituire
Con DENTAPEN in funzione:
Attivazione della modalita - -
[yl Scala variabile & Modalita intraligamentosa:
Intraigamentosa +Led blu lampeggiante: bassa pressione
R Inverttore +Led rosso lampeggiante lentamente:

pressione regolare

+Led rosso lampeggiante velocemente:

alta pressione

Modalita non intraligamentosa:

+Led blu lampeggiante lentamente:

pressione di iniezione regolare

Premere la parte alta dellimpugnatura per effettuare I'iniezione. Premere
di nuovo per arrestare I'iniezione. L'iniezione si arrestera automaticamente
quando la cartuccia di anestetico si svuotera.
DENTAPEN si spegnera automaticamente, se non usato, dopo 4 minuti.
Note:
In caso di eccessiva pressione, DENTAPEN si arresta e verra visualizzata una
luce led arancione fissa. Riposizionare I'ago e riprendere di nuovo l'iniezione.
Per migliorare I'aspirazione, il Dentista dovrebbe premere rapidamente il
pulsante di attivazione. DENTAPEN generera cosi un’auto aspirazione tirando
indietro lo stantuffo e trattenendolo per qualche secondo. Cio permettera al
Dentista di controllare che il sangue non entri nella cartuccia. Se cio dovesse
accadere, il Dentista dovra rimuovere I'ago dalla sua posizione e sostituire la
cartuccia con una nuova cartuccia, per effettuare un’altra iniezione.
Se I'O-ring dovesse essere rotto o deteriorato, sostituirlo prima dell’'uso:
estendere lo stantuffo senza alcun accessorio montato, rimuovere il vecchio
O-ring e far scivolare il nuovo O-ring nella scanalatura a lui destinata, alla
fine dello stantuffo stesso.
GARANZIA
La durata della garanzia di DENTAPEN & di 24 mesi.
La durata della garanzia per gli accessori (batteria, O-ring, cappucci monouso
esclusi) & di 3 mesi.
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PT Instrucdes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

DENTAPEN é um dispositivo motorizado, sem fios e nao-estéril, alimentado
por uma bateria de litio, destinado a ajudar os médicos a injetar anestesias
dentarias.

DENTAPEN é para ser usado com:

Um suporte de cartucho, compativel com a maioria dos cartuchos de
anestesia de 1,7/1,8ml/2,2ml disponiveis no mercado e com agulhas
dentarias standard (Ref. DP03, DP05 ou DP07),

Um apoio para os dedos para ligar a DENTAPEN com o suporte do
cartucho e ativar a DENTAPEN (Ref. DP02 ou DP04),

Uma manga descartavel para proteger a DENTAPEN durante a
operacao (Ref. PS02)

Um O-ring para permitir aspiragdo ativa (Ref. OR01),

Uma bateria de litio 6V/170 mAh (certificada IEC60086-4) (Ref. BP04).
A utilizagdo de qualquer outro acessorio pode deteriorar o funcionamento
da DENTAPEN.

RECOMENDAGCOES GERAIS

DENTAPEN destina-se apenas a uso profissional. O seu uso e respetivos
resultados sé@o da exclusiva responsabilidade do médico que é o Unico
responsavel pela avaliagdo das indicagdes e contraindicagdes relativas a
técnica de injecdo e a anestesia a administrar.

O médico deve prosseguir apenas depois de se ter familiarizado completamente
com o produto e com as suas instrugdes de utilizag&o.

Verificar sempre:

+ se a DENTAPEN estéa a funcionar corretamente antes de utilizar.

0 aspeto adequado do O-ring de aspiragéo.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Na&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Néo toque no teclado enquanto coloca a bateria.

N&o esterilizar a DENTAPEN ou a bateria.

Qualquer alteragdo da DENTAPEN pode causar disfungoes.

Em conformidade com a informagao CEM (ver Gltima pagina).

Manter a DENTAPEN fora do alcance de criangas.

Manter a DENTAPEN longe de agua e de produtos quimicos.

A DENTAPEN néo deve ser utilizada num ambiente inflaméavel

Eliminar o suporte do cartucho, os apoios para os dedos ou a bateria de
acordo com os regulamentos locais.

A bateria pode apresentar risco de incéndio ou queimadura quimica se
tratada incorretamente. N&o recarregar a bateria, abrir, eliminar em fogo,
colocar ao contrario, misturar com baterias usadas ou de outro tipo, causar
curto-circuito, desmontar, aquecer acima de 100°C (212°F), ou incinerar.
REACOES ADVERSAS E CONTRAINDICAGOES

E da responsabilidade total do médico ler e seguir as instrugdes de utilizagao
para evitar reagOes adversas ou reclamagoes.

Possiveis efeitos secundarios e contraindicagdes podem resultar da utilizagéo
de produtos em conjunto com a DENTAPEN (ex. cartucho de anestesia,
agulha, etc.).

CONDIGOES DE MANUSEAMENTO

OPERACAQ 0-2000 m

TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Humidade 60% HR a 86°F / 30°C sem condensagao

Recomenda-se armazenar e transportar a DENTAPEN na sua embalagem

original.

LIMPEZA

Entre pacientes, devem ser tomados os devidos cuidados para assegurar

a limpeza da DENTAPEN.

Apos cada utilizagao, limpar a DENTAPEN logo que possivel apos utilizacéo:

« Pressionar o botéo de inverséo para colocar o parafuso de avango
(sem qualquer liquido) de volta a sua posi¢éo original.

« Limpar cuidadosamente a DENTAPEN com um pano humido para
remover residuos organicos visiveis (ex. residuos de sangue) e sais
inorganicos.

Os apoios para os dedos e os suportes de cartuchos podem ser desmontados

um do outro e autoclavados no max. a 135°C/275°F durante 3 minutos.

Podem ficar com um aspeto desgastado apés varios ciclos de autoclave,

cabe entéo ao Dentista substitui-los regularmente.

Adverténcia:

Nao mergulhar, molhar ou pulverizar a DENTAPEN, o seu parafuso ou os

seus acessorios em ou com liquidos.

N&o usar uma maquina de lavar automatica para limpar a DENTAPEN.

Inspecionar as superficies da DENTAPEN para ver se ha quebras na

integridade que possam prejudicar a limpeza.

N&o usar a DENTAPEN se n&o puder ser limpa devidamente.

| o

MONTAGEM E UTILIZAGAO

é‘e <
7 1
7ml

<

S

8
1)
«) \

7

0
1.Inserir a bateria.
2.Colocar o cartucho no suporte do cartucho.

3.Encaixar o suporte do cartucho nos apoios para os dedos.

4.Enfiar a DENTAPEN na manga descartavel, unir os apoios para os
dedos ao corpo principal e rodar até ouvir um “clique”.

5.Colocar a agulha no suporte do cartucho sem remover a tampa.

6. Pressionar o botdo LIGAR/DESLIGAR (injecdo automatica). O LED
verde indica que o dispositivo esté ligado e pronto a utilizar. Se a
luz Ligar/Desligar esta cor de laranja ou vermelho, mudar a bateria.

7.Remover a tampa da agulha e rodar o suporte do cartucho para orientar
a agulha como desejar. Remover a tampa da agulha com a energia
desligada pode entornar a solucéo anestésica.

8.Selecionar a velocidade de inje¢cdo, modo progressivo ou modo

intraligamentar.

Bot&o LIGAR/DESLIGAR, indicador luminoso
DENTAPEN inativada:

® Ativagdo Led verde: bateria carregada
| +Led cor de laranja: bateria fraca
O Ligar/Desligar +Led vermelho: substituir bateria
I Configurago DENTAPEN ativada:
da velocidade . .
Modo intraligamentar:
Ativagao Progressiva | : . = -
I'Yal © Intraligamontar Led pisca iazul. pressao baixa .
+Led roxo pisca lentamente: press@o
Q Inversao esperada

«Led roxo pisca rapidamente: presséo alta
Modos diferentes do intraligamentar:
+Led azul pisca lentamente: presséo de
injecéo esperada
9. Pressionar a parte de cima dos apoios para os dedos para realizar
a injegao. Pressiona-lo outra vez para a inje¢éo. A injegéo ira parar
automaticamente quando o cartucho de anestesia estiver vazio.
10.A DENTAPEN desliga-se automaticamente, quando néo esté a ser
utilizada, ap6s 4 minutos.
Nota:
Em caso de pressao excessiva, a DENTAPEN para e exibe um led cor de
laranja fixo. Reposicionar a agulha e iniciar novamente a injegao.
Para efetuar aspiragéo, o dentista deve pressionar o botao de ativagéo duas
vezes num curto lapso de tempo. ADENTAPEN ira ativar, em seguida, uma
funcéo de auto-aspiragdo puxando o émbolo para trés e segurando-o por
alguns segundos. Isto permite aos Dentistas perceber se entra sangue no
cartucho. Se assim for, os Dentistas devem remover a agulha deste local e
substituir o cartucho por um novo para realizar outra injeg&o.
Se o O-ring estiver fissurado ou deteriorado, substitui-lo ante de utilizar:
puxar o émbolo quando n&o tiver nenhum acessorio montado, retirar o O-ring
velho e colocar um novo na ranhura do O-ring na extremidade do émbolo.
GARANTIA
O periodo de garantia da DENTAPEN é de 24 meses.
O periodo de garantia para os acessorios (excluindo bateria, O-rings e
mangas descartaveis) é de 3 meses.

LEGENDA
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NL Gebruikshandleiding

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

DENATAPEN is een niet-steriel, draadloos en gemotoriseerd apparaat dat
aangedreven wordt door een lithiumbatterij en bedoeld is om artsen te
helpen bij het toedienen van tandheelkundige anesthesie.

DENTAPEN dient te worden gebruikt met:

Een capsulehouder die compatibel is met de meeste
anesthesiecapsules van 1,7/1,8/2,2 ml die op de markt verkrijgbaar

zijn en met standaard tandheelkundige naalden (Ref. DP03, DP05 of
DP07),

Een vingergreep om DENTAPEN aan te sluiten op de capsulehouder
en om DENTAPEN te activeren (Ref. DP02 of DP04),

Een huls die bedoeld is om één keer te worden gebruikt en om
DENTAPEN te beschermen tijdens het gebruik ervan (Ref. PS02)

Een O-ring om actieve aanzuiging mogelijk te maken (Ref. OR01),

Een 6V/170 mAh lithiumbatterij (IEC60086-4-gecertificeerd) (Ref.
BPO04).

Het gebruik van andere toebehoren kan de werking van DENTAPEN verstoren.
ALGEMENE AANBEVELINGEN

DENTAPER is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. Het gebruik en
de resultaten ervan vallen uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de
arts die als enige verantwoordelijk is voor het beoordelen van de indicaties
en tegenindicaties met betrekking tot de injectietechniek en de anesthesie
die moet worden toegediend.

De arts dient het apparaat enkel te gebruiken nadat hij zich volledig vertrouwd
heeft gemaakt met zowel het product als de gebruikshandleiding ervan.
Controleer altijd:

« of DENTAPEN naar behoren werkt alvorens het te gebruiken.

« de O-aanzuigring er proper uitziet.

GEBRUIKSVOORZORGEN

Gebruik het apparaat niet wanneer de verpakking open of beschadigd is.
Raak het toetsenbord niet aan bij het inbrengen van de batterij.
Sterilizeer DENTAPEN of de batterij niet.

Elke wijziging aan DENTAPEN kan aanleiding geven tot werkingsstoornissen.
Neem de EMC-informatie in acht (zie laatste pagina).

Houd DENTAPEN buiten het bereik van kinderen.

Laat DENTAPEN niet in contact komen met water of scheikundige producten.
DENTAPEN mag niet gebruikt worden in een ontvlambare omgeving.
Gooi de capsulehouder, de vingergrepen of de batterij weg overeenkomstig
uw plaatselijke milieureguleringen.

Bij oneigenlijk gebruik van de batterij kan er een risico op brand of chemische
brandwonden ontstaan. De batterij mag niet worden herladen, geopend,
weggegooid of in vuur worden gegooid, ze mag niet omgekeerd worden
ingebracht, niet gemengd worden met gebruikte batterijen of met batterijen
van een ander type, ze mag niet kortgesloten, ontmanteld, blootgesteld
aan een temperatuur van meer dan 100°C (212°F) of verbrand worden.
BIJWERKINGEN EN TEGENINDICATIES

Het s de volledige verantwoordelijkheid van de arts om deze gebruikshandleiding
te lezen en te volgen om eventuele bijwerkingen of klachten te vermijden.
Wanneer er producten worden gebruikt in combinatie met DENTAPEN
(bijv. anesthesiecapsule, naald, enz.) kan dit aanleiding geven tot mogelijke
bijwerkingen en tegenindicaties.

HANTERINGSVOORWAARDEN

WERKING 0-2000 m

25°C
77°F
wod

68°F

TRANSPORT EN OPSLAG

40°C
104°F
-20°C /H/

-4°F

Temperatuur

Vochtigheid 60% vochtigheidspercentage bij 86°F/30°C nn-condensatie

Het is aanbevolen om DENTAPEN in zijn originele verpakking op te slaan

en te transporteren.

REINIGEN

Tussen patiénten door moet de gepaste zorg worden aangewend om ervoor

te zorgen dat DENTAPEN proper is.

Reinig DENTAPEN na elk gebruik zodra dit praktisch mogelijk is:

« Druk op de knop «Reverse» om de aanzetspil (die geen sporen van
vloeistof vertoont) terug in zijn oorspronkelijke positie te plaatsen.

« Wrijf voorzichtig met een vochtige doek over DENTAPEN om zichtbare
organische resten (bijv. bloedresten) en anorganische zouten te
verwijderen.

De vingergrepen en capsulehouders kunnen van elkaar worden losgemaakt

en gedurende 3 minuten bij maximaal 135°C/275°F worden gesteriliseerd.

Na een aantal sterilisatiecycli kunnen ze een versleten voorkomen krijgen.

Dus is het aan de tandarts om deze regelmatig te vervangen.

Opgelet:

Dompel DENTAPEN, de schroeven en toebehoren niet onder in vioeistoffen.

Laat ze ook niet in vloeistoffen weken of besproei ze er niet mee.

Gebruik geen automatische wasmachine om DENTAPEN te reinigen.

Inspecteer de oppervlakken van DENTAPEN op scheurtjes die een nadelige

invloed zouden hebben op het reinigen.

Gebruik DENTAPEN niet wanneer het apparaat niet naar behoren kan

worden gereinigd.
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ASSEMBLAGE EN GEBRUIK
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1.Breng de batterij in.

2.Plaats de capsule in de capsulehouder.

3. Plaats de capsulehouder in de vingergrepen.

4.Plaats DENTAPEN in de huls die voor eenmalig gebruik is bestemd, sluit
de vingergrepen aan op de hoofdbehuizing en draai tot u een «klik» hoort.

5.Plaats de naald op de capsulehouder zonder het dopje te verwijderen.

6. Druk op de knop ON/OFF (automatische priming). Het groene ledlampje
geeft aan dat het apparaat aan staat en klaar is voor gebruik. Wanneer het
ON/OFF-lampje oranije of rood is, dient de batterij te worden vervangen.

7.Verwijder het dopje van de naald en draai de capsulehouder om de
naald in de gewenste stand te brengen. Wanneer het dopje van de
naald wordt verwijderd wanneer het apparaat niet aan staat, is het
mogelijk dat er verdovingsoplossing wordt gemorst.

8. Selecteer de toediensnelheid, rampmodus of intraligemantaire modus.

ON/OFF-knop, lichtindicator

DENTAPEN gedeactiveerd:

® Activeren +Groen ledlampje: batterij opgeladen
*Oranije ledlampje: batterij zwak
o ON/OFF -Rood ledlampje: batterij moet worden

I vervangen

Instellen van de snelheid

DENTAPEN geactiveerd:

I'Val Activeren ramp & Intraligamentaire modus:
intreligamentaire modus - .
*Knipperend blauw ledlampje: lage druk
R Reverse +Langzaam knipperend paars ledlampje:

verwachte druk
*Snel knipperend paars ledlampje: hoge
druk
Andere modus dan intraligamentaire modus:
<Langzaam knipperend blauw ledlampje:
verwachte injectiedruk
9.Druk op het bovenste deel van de vingergrepen om de injectie uit te
voeren. Wanneer u er nogmaals op druk, wordt het injecteren stopgezet.
Het injecteren stopt automatisch wanneer de anesthesiecapsule leeg is.
10.DENTAPEN wordt automatisch na 4 minuten gedeactiveerd
wanneer ze niet wordt gebruikt.
Opmerking:
In geval van overmatige druk stopt DENTAPEN en blijft het ledlampje oranje
branden. Plaats de naald opnieuw en begin opnieuw met het injecteren.
Om aan te zuigen dient de tandarts twee keer in een korte tijdspanne
op de activatieknop te drukken. DENTAPEN genereert vervolgens een
zelfaanzuigingsfunctie door de zuiger terug te trekken en deze gedurende
enkele seconden stil te houden. Zo kan de tandarts zien of er bloed in de
capsule terecht komt. Indien dit het geval is, dient de tandarts de naald te
verwijderen en de capsule door een nieuwe te vervangen om opnieuw te
kunnen injecteren.
Wanneer de O-ring gescheurd of beschadigd is, dient deze te worden
vervangen alvorens DENTAPEN wordt gebruikt: trek de zuiger naar achter
terwijl er geen toebehoren zijn gemonteerd, verwijder de oude O-ring en
schuif een nieuwe in de groef voor de O-ring op het einde van de zuiger.
GARANTIE
De garantieperiode van DENTAPEN bedraagt 24 maand.
De garantieperiode voor de toebehoren (exclusief batterij, O-ringen & hulzen
bestemd voor eenmalig gebruik) bedraagt 3 maand.
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PL Instrukcja uzytkowania

OPIS URZADZENIA

DENTAPEN jest urzadzeniem niesterylnym, bezprzewodowym i zasilanym

baterig litowa, przeznaczonym do wspomagania lekarzy w iniekcji znieczulenia

stomatologicznego.

DENTAPEN nalezy stosowa¢ w potaczeniu z:

« Pojemnikiem na amputki, kompatybilnym z wigkszoscig amputek
zawierajgcych $rodki znieczulajace o pojemnosciach 1,7/1,8 ml/2,2 ml
dostepnych na rynku oraz ze standardowymi igtami dentystycznymi (nr ref.
DP03, DP05 lub DP07),

+ Uchwytem na palec taczacym aparat DENTAPEN z pojemnikiem na

amputki, a takze aktywujgcym aparat DENTAPEN (nr ref. DPO2 lub DP04),

Jednorazowymi tulejami chronigcymi aparat DENTAPEN podczas

stosowania (nr ref. PS02)

Pierscieniami uszczelniajacymi, ktore umozliwiajg aktywna aspiracje

(symbol ORO01),

« Baterig litowa 6 V/170 mAh (certyfikowana zgodnie z IEC60086-4) (nr ref.
BP04).

Stosowanie jakichkolwiek innych akcesoriow moze niekorzystnie wptynaé na
funkcjonowanie aparatu DENTAPEN.
ZALECENIA OGOLNE
DENTAPEN jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego. Za jego
stosowanie i jego wyniki odpowiada wytgcznie lekarz, ktéry odpowiada za
oceneg wskazan i przeciwwskazar zwigzanych z technikg iniekcji i rodzajem
podawanego znieczulenia.
Lekarz powinien przystapi¢ do czynnosci dopiero po petnym zapoznaniu sie
zaréwno z produktem, jak i jego instrukcjg uzytkowania.
Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy aparat DENTAPEN dziata prawidtowo.
Kazdorazowo przed uzyciem nalezy upewni¢ sie co do:
prawidtowego dziatania aparatu DENTAPEN,
wiasciwego wygladu pierscienia uszczelniajgcego stuzacego do aspiracii
SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Nie nalezy stosowa¢ aparatu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Nie nalezy dotyka¢ klawiatury podczas zaktadania baterii.
Nie nalezy sterylizowa¢ aparatu DENTAPEN lub baterii.
Wszelkie modyfikacje aparatu DENTAPEN moga powodowac jego nieprawidtowe
dziatanie.
Zgodnosc¢ z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) (patrz ostatnia strona).
Aparat DENTAPEN nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci.
Aparat DENTAPEN nalezy przechowywac¢ z dala od wody i produktéw chemicznych.
Aparat DENTAPEN nie powinien by¢ stosowany w $rodowisku tatwopalnym.
Nalezy zutylizowa¢ pojemnik na amputke, uchwyt na palce lub baterie zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
Bateria moze spowodowa¢ zagrozenie pozarem lub poparzeniem chemicznym,
jezeli jest stosowana w sposob nieprawidtowy. Nie nalezy tadowaé baterii ani
jej otwiera¢, wrzuca¢ jej do ognia, umieszczac jej w aparacie z odwréconymi
biegunami, mieszac¢ jej z uzywanymi bateriami lub innymi, nie nalezy takze
dopusci¢ do zwarcia biegunow baterii, nie demontowaé, nie ogrzewaé baterii
do temperatury powyzej 100°C (212°F) i nie spalac.

DZIALANIA NIEPOZADANE | PRZECIWWSKAZANIA

Lekarz ponosi peing odpowiedzialno$¢ za zapoznanie sig z niniejszymi wytycznymii

przestrzeganie ich w celu unikniecia jakichkolwiek niepozadanych reakji lub skarg.

Mozliwe skutki uboczne i przeciwwskazania mogg wynika¢ ze stosowania

produktow w pofgczeniu z aparatem DENTAPEN (np. wktad zawierajgcy Srodek

znieczulajaey, igha itp.).

WARUNKI OBSLUGI

FUNKCJONOWANIE
na wysoko$ci 0-2000 m n. p. m.

TRANSPORT
I MAGAZYNOWANIE

Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F

20°C -20°C

68°F -4°F
Wilgotnosé 60% RH przy temperaturze 86°F lub 30°C bez kondensacji

Zaleca sig przechowywanie i transport aparatu DENTAPEN w jego oryginalnym

opakowaniu.

CZYSZCZENIE

Opiekujac sig kolejnymi pacjentami nalezy zachowac¢ odpowiednig ostroznosc,

aby zapewni¢ czysto$¢ aparatu DENTAPEN.

Po kazdym uzyciu nalezy jak najszybciej wyczysci¢ aparat DENTAPEN:

+ Wcisna¢ przycisk ruchu odwrotnego, aby przywroci¢ pierwotne potozenie
$ruby prowadzgcej (oproznionej z cieczy).

+ Ostroznie przetrze¢ aparat DENTAPEN wilgotng $ciereczka w celu
usunigcia widocznych pozostatosci organicznych (np. pozostatosci krwi) i
soli nieorganicznych.

Uchwyty na palce i pojemnik na amputki moga by¢ zdemontowane osobno i

poddane sterylizacji w autoklawie w temperaturze maks. 135°C/275°F przez 3

minuty. Ich wyglad moze ulec zmianie na skutek $ladéw zuzycia pojawiajgcych

sie po kilku cyklach sterylizacji w autoklawie. Obowigzkiem dentysty jest ich
regularne zastgpowanie.

Ostrzezenie:

Nie nalezy zanurza¢ aparatu DENTAPEN ani moczy¢ go. Nie rozpyla¢ ptynow

na aparat DENTAPEN ani na jego $rube i akcesoria.

Do czyszczenia aparatu DENTAPEN nie nalezy uzywaé automatycznej myjki.

Nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia aparatu DENTAPEN nie posiada peknie¢,

ktore mogtyby mie¢ negatywny wptyw na czyszczenie. Nie nalezy uzywac aparatu

DENTAPEN, jezeli nie mozna go prawidtowo wyczysci¢.

MONTAZ | OBSLUGA
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Zatozy¢ baterig.

Umiesci¢ amputke w pojemniku na amputki.

Wsunaé¢ pojemnik na amputki w uchwyty na palce.

Wsuna¢ aparat DENTAPEN do jednorazowej tulei, podtgczy¢ uchwyty na
palce do korpusu aparatu i obraca¢ az do momentu, gdy nastapi ,kliknigcie”.
Przymocowac igte do pojemnika na amputki, nie zdejmujac nasadki.
Nacisna¢ przycisk ON/OFF, (automatyczna iniekcja).

Zielona dioda LED wskazuje, ze urzgdzenie jest wigczone i gotowe do uzycia.

Jezeli dioda wigczania/wytgczania $wieci sig na pomarariczowo lub czerwono,
nalezy wymieni¢ baterig.

Zdja¢ zaslepke igty i obraci¢ pojemnik na amputki, aby odpowiednio zorientowac
igte. Zdjecie zaslepki igly przy wytaczonym zasilaniu moze spowodowac
rozlanie roztworu znieczulajacego.

Wybra¢ predkos¢ podawania, tryb narastajacy lub tryb znieczulen
$rodwiezadtowych.

Przycisk ON/OFF, dioda

Aparat DENTAPEN dezaktywowany:
«Zielona dioda LED: bateria natadowana

® Aktywacia
*Pomarariczowa dioda LED: niski poziom
(l) On/Off (WEMWyE) baterii
I Konfiguracia predkosci ~Czemona dioda LED: bateria do
wymiany
IYal :;:ﬂ:féiywm".me Aparat DENTAPEN aktywowany:
anieczuen sdvigzadowh Ty znieczulen $rodwigzadtowych:
" Ruch odwrotny *Migajaca niebieska dioda LED: niskie

ciénienie
Migajaca powoli fioletowa dioda LED:
spodziewane ci$nienie
-Migajgca szybko fioletowa dioda LED:
wysokie ci$nienie
Zastosowania inne niz tryby znieczulen
Srodwiezadtowych:
*Migajaca powoli niebieska dioda LED:
spodziewane ci$nienie iniekcji
Nacisng¢ gorng czes¢ uchwytow na palce, aby dokona¢ iniekcji. Kolejne
naci$niecie zatrzyma iniekcje. Iniekcja zatrzyma sie automatycznie po
opréznieniu amputki zawierajacej $rodek znieczulajgcy.
Aparat DENTAPEN wytgczy sie automatycznie po okresie bezczynnosci
trwajgcym 4 minuty.
Uwaga:
W przypadku nadmiernego cisnienia aparat DENTAPEN zatrzyma sig i zaswieci
sie pomarariczowa dioda LED. Nalezy zmieni¢ potozenie igly i ponownie rozpoczaé
iniekcje.
Aby wykona¢ aspiracje, dentysta powinien w krétkim czasie dwukrotnie nacisnaé
przycisk aktywaciji. Aparat DENTAPEN uruchomi funkcje aspiracji, odciagajac tok
do tytu i przytrzymuijac go nieruchomo przez kilka sekund. Dzigki temu dentysta
zauwazy krew dostajaca sie do wkiadu. Jezeli tak sig stanie, dentysta powinien
usunac igte z tego miejsca i wymieni¢ amputke na nowa, aby dokonac kolejnej iniekcji.
Jezeli pierécier uszczelniajacy ulegnie peknigciu lub zniszczeniu, nalezy go
wymieni¢ przed uzyciem: wyciggna¢ tlok po zdemontowaniu akcesoriow, usungé
stary pierscieri uszczelniajacy, a nastepnie wsunaé nowy pierscien uszczelniajacy
w rowek znajdujacy sie na koricu ttoka.
GWARANCJA
Okres gwarancji na aparat DENTAPEN wynosi 24 miesiace.
Okres gwaranciji na akcesoria (z wytaczeniem baterii, pierécieni uszczelniajgcych
i jednorazowych tulei ochronnych) wynosi 3 miesigce.
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MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ

To DENTAPEN eival pia pn anootetpwpévn, acUppatn Kat pnxavokivn

OUOKEUN TIoU Tpogodoteital arnd pia pratapia ABiou kat el okomod va

BonBdel Toug LaTPOUG OTN XOPNYNON 080VTIATPIKNG avalodnoiag.

To DENTAPEN mpoopiZetal yia Xprion He:

+ Wia B1Kkn NG PUOLYYag, TOU ival CUPBATH) LE TIG MEPLOCOTEPES
dUolyyeg avaiobnaiag Twv 1,7 mi/1,8 mi/2,2 ml g ayopdq Kat e Tig
KAQOIKEG 0B0VTIKEG BeEAOveG (Kwd. DP0O3, DP05 1) DP07),

+ pia AaBf Twv daxTUAwy yia ™ alvdeon tou DENTAPEN pe n 6hkn

g ¢Uotyyag kat yia mv evepyoroinon tou (Kwd. DP02 1 DP04),

£va mepiBAnua piag xpriong yia Tnv npootacia Tou DENTAPEN kata

Tov Xelplopo (Kwd. PS02),

£vav dakTUALo O-ring TOU ETUTPEMEL TNV EVEPYOTIOMNOT TNG

avappdenong (Kwd. ORO1),

+ pia pratapia ABiou 6V/170 mAh (ruotomompévn pe To IpOTUTo
IEC60086-4) (Kwd. BP04).

H xpnon omoloudnmote dA\ou eEapTNHATOG EVOEXETAL VA ETMPEATEL

apvnTika T Aettoupyia tou DENTAPEN.

FENIKEZ ZYZTAZEIZ

To DENTAPEN mnpoopiZeTtal uovo yia emayyeApatikn xpnon. H xpron tou

KQL T anoTEAEOUATA AUTNG AVI|KOUV OTNV arokKAELOTIKA €UBUVN Tou laTpoU

0 oroiog eival 0 Hovadikog UMeUBUVOG yia TNV KTIUNON TV evaeiEewy

Kal Twv avtevdeiewy mou oxeTiCovTal e TV TEXVIKN TNG £yxuong Kat

v avawénoia rou npo;(snm va xopnyn@el.

0 1atp6g Ba poXwpHoEL om XPNON ToU TPoidvTog acpou £xeLeEoIKelwOEL

TMNPWG TOCO HE TO TPOIOV 60O Kal pe TIG 0dNYieg Xprong Tou.

Na eAéyxetat mavra:

+ edv 1o DENTAPEN Aeltoupyei 0woTd mptv anoé tn xenon.

* 1 OWOTA TMEUPA TOU SAKTUAIOU avappodnong.

MPO®YAAZEIZ KATA THN EGAPMOTH

Na pn xpnotporoteital eav ) oUCKeuacia £XeL AVoIXTEL 1) £XEL UTIOOTEL LA,

Mnv ayyiZete To MANKTPOAOYLO KATA TNV TOTOBETNON TNG pratapiag.

Mnv armootelpwvete To DENTAPEN 1y TV pnatapia.

Oroladrrote tpormomnoinon tou DENTAPEN evdéxetal va mpokaA£oet

SUOAELTOUPYiEG OTN OUOKEUN.

SUHHOPPWOEITE e Ta OTOIKEI TNG NAEKTPOUAYVNTIKNG OUPBATOTNTAG

(BA. TeAeutaia oehida).

Na purdooetat pakptd anoé madia.

Na ¢purdooeTal pakptd anod To vepod Kat XNHUIKA TpoiovTa.

Aev 0a Mpérel va Xpnaotporoleital oe e0PAEKTO MEPIBANOV.

AroppiyTte T BAKN TG dUOLYYag, TN Aafr) Twv SaxTUAWV N TV wratapia

oUPdWVa Pe Toug TorukoUg MePIBAAAOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

H AavBaopévn xpnon g Hratapiag eyKupovel Tov kivduvo nmupkaytdg n

XNHIKoU Kayipatog. Mnv emavaopTileTe v pnatapia, Tnv avolyeTe, TNV

anoppirreTe 0T PwTLA, TNV TOMOBETETE AVATOdA, T XPNOLUOTOLE(TE e

GAAa €{dn prataptdv, T BPaxUKUKAGVETE, T GTAVETE Ot BepoKpacia

avw twv 100°C (212°F) N} TV Kaite.

ANEMNIOYMHTES ANTIAPASEIZ KAl ANTENAEIZEIZ

Anotelei anokAeLoTIKi euBOVN ToU LaTpol va SlaBAcet kat va akoAouboet

TIG TAPOUOEG 0BNYIEG XPNONG MPOKELEVOU va arodpeuxBouv averBuunTeg

avTIBPACEIG 1 TIapArova.

EVOEXETAL VA IAPOUCLATTOUV MAPEVEPYELEG KAl AVTEVIEIEEIG amd TN Xpron

MPOidVTWV o€ ouvduaouo pe To DENTAPEN (L. dUotyya avaiobnoiag,

BeAova K.ATL).

ZYNOHKEZ XEIPIZMOY

NEITOYPIIA META®OPA KAl ATTOGHKEYZH
Oeppokpacia 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F -4°F
Yypaoia 60% OXETIKI N CLPMUKVWHEVN LYpaoia otoug 86°F / 30°C

Suviotdrain arnobhkeuon katn petapopd tou DENTAPEN oty auBevTikni

Tou ouokeuaoia.

KAGAPIZMOZ

Oa TlpETEl va npayuuTonotalTal 0 KATAAANAOG KaBapLopdg peTagl Twv

xpncau)v £101 ®ote va dlaodahiletat n kabapidtnta tou DENTAPEN.

Metd ano kabe xpnon, kabapiote o DENTAPEN:

+ Méote 1o kouprd avtiotpodng kivnong yia va pépete ™ Bida
HoAUBSOU (n omoia dev MepLEXeL kavéva uypd) Tow oTnV apxikn
g Béon.

+ ZKourtiote rpooekTIKA To DENTAPEN pe éva voro navi yia va
adalPECETE TA OPATA OPYAVIKA UTIOAEIMUATA (TLY. UTIOAEIUPATA
afpatog) Kat Ta avopyava aAata.

H AaBf Twv dayxTUuAwv kal n BRkn Twv ¢uoiyywv prmopolv va

arnoouvappohoynBolv peTa&U Toug Kat va anootelpwBolv og KABavo

£€mg Toug 135°C/275°F yia 3 Aerrd. AuTd prnopei va ¢pBapolv eEmtepika

UETA ard 0pLopEVOUG KUKAOUG anoaTeipwaong kat £ToL eEaptdral and Tov

030vT{aTPO N TAKTIKN TOUG aVTIKATACTAON.

Mposidormoinon:

Mn BuBiete, Bpéxete N Yekdlete To DENTAPEN, TN Bida tou Kat Ta

€EQPTAMATA TOU O 1 e uypd.

Mn Xpnolporoleite MAUVTAPLO MIATWV yia Tov Kabaplopd Tou DENTAPEN.

EAéyxete TIq erupaveleg Tou DENTAPEN yla omaocipata oTo odua g

OUOKEUNG Ta oroia Ba eurnoédiZav Tov kabaptopd mg.

Mn xpnotporoteite To DENTAPEN, edv dev £xel kaBaplotel owotd.

ZYNAPMOAOIHZH KAI XPHZH

a° .
~ 1.7 ml
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1. ToroBeote v unuTuplu

2.ToroBetnote lpuolvya atn 01 KN mg.

3. ﬂspaom ™ 6nkn INg ¢u01yvaq uaca and ™ Aapr Tov BaxTU)\wv

4. ﬂaplorpsqn'a To DENTAPEN péoa aro to nsplB)\nua ulag xpnonq,
quéscTa ™Aapn Twv Bux'ru)\u)v He To Kuplwg OWUA KAl TEPLOTPEYTE
N £wg OTOU AKOUOTE( 0 XAPAKTNPLOTIKOG NX0G «KALK>.

5.5uvdéate T Ba)\ovu eMavw otn BNKN TNG PpuoLyyag xwpig va
AQalpECETE TO A TNG.

6.Méote T0 Kouuru ON/OFF (uu‘rouam £yxuon). H npaclvr] Auxvta LED
UToBELKVUEL OTLT OUOKEUN EXEL evepyoroinBei kat eivat £TOlUN Yia
xpncn Edvn (pu)rstvn £vdelEn On/Off eival mopTokaAi i KOKKLVY,
a)\)\aﬁra m una'rapla

7.Adalpeote T0 nwuu me Be)\ovaq Kat m:plorpstpl'a ™ 6fkn ™mg duotyyag
yava npocupuocara ™ BeAdva 6mwg arueuuam: H agaipeon Tou
NOPATOG TG BeAdVAG kaBOG n cuokeul e{val amevepyomonuévn
eVOEXETAL VA 0BNYAOEL OE £yXUOT avaiodnTikoU S1aAUNaATOog.

8.EmAgETe TV TaxUTNTa Xopnynong, T AelToupyia papnag 1 v

evd0OOUVSETUIKA AelToupyia.

Koupri ON/OFF, pwtetvn £vael&n

Anevepyoroi}@nke To DENTAPEN:

® Evepyoroinon *Mpdowvn Auxvia LED: popTiopévn
prnatapia

(D On/oft *MopTokaAi Auxvia LED: xapnAn
prnatapia

| PoBon taxbmtas «Kokkivn Auxvia LED: n priatapia
pauna & ) TPETEL VA AVTIKATAOTABEL
t/ Cooovocouh  Evepyoroinpévo To DENTAPEN:
A AvrioTpoth Evdoouvdeopikn Aettoupyia:

*Mm\e Auxvia LED mou avaBooBnvet:

XaunAn mieon

*Mop Auxvia LED mou avaBoaoprvet

apyd: avapevopevn mieon

*Mop Auxvia LED mou avaBooprvet

ypfyopa: uynAn rieon

Aowtd anod Tig EVOOOUVSETHIKEG AEITOUPYIES:

*Mm\e Auxvia LED mou avaBooBhvel

apyd: avapevopevn nieon £yxuong

9. MigoTe T0 eMAVW HEPOG TG AaBNG Twv SaXTUAWY yia va npaypatoromoeTe
™y éyxuon. MiEZovtag v akopn pia gpopd otapatdre v £yxuon.
H €yxuon Ba otapatnoel auTopdtwg oTav N avaednTikn ¢puotyya
£XeL AdELATEL

10.To DENTAPEN, étav dev xpnotdoroleitat, arnevepyoroteitat

QAUTOMATWG UETA amd 4 AeTTd.
Snusivon:
Se mepirmwon unepBoAikig rmieong, To DENTAPEN otapatdet kat avapet
n otabepr) moptokaAi Auxvia LED. EnavatonoBemote ) BeAdva Kat
Eekwvnate Eava v gyxuon
T'a mv npaypatoro{non mg avappdnong, o odovtiatpog Ba mpéret va
mscstypnvopa éuo dopég TO Kouunl meg svspvonomcnq To DENTAPEN
TOTE Ba GNUIOUPYNTEL Hia AelToupY(a auToavappodnang oTpMXVOVTAG Mpog
Ta miow To EUBOAG TOU KaL KPATAWVTAG TO ETOL YA HEPIKA SEUTEPOAETTIA.
AUTO divel 6uvaromm oToV 0doVvTiaTpo va avrl)\nq)est €dv 10 atua
eloépyetal ot dotyya. EQv oupBaivel autd, o odovtiatpog Ba rpémet
va apaipéoel  BeAdva and To onpeio Kat va avTikataoThoeL T ¢uolyya
e pia KavoUpyla yia va mpooxwpnaoel oe aAAn Eyxuon.
Edv o daktUAlog O-ring payioel 1] aANOLwBEL, AVTIKATACTAOTE TOV TPV
anod Tn xPNon: TEVIOOTE To €UROA0 eV eV eival TOTOBETNHEVO KAVEVA
AaA\o eEapTnua, adatlpeaTe Tov dAKTUALO Kal oUPETE vav Kalvoupylo
OTNV EYKOTT TOU SAKTUAIOU 0TO TEAOG TOU EMBOAOU.
EFTYHZH
H élapksm mg svyuncnq Tou DENTAPEN eival 24 piveg.
H diapketa g eyyunong twv eEapmudtwy (egaipolvtain pratapia, ot
SaktUAol O-ring kat Ta mepBAnaTa piag xpnong) eivat 3 unveg.

Mnv

npooTacia katd Tng anoppinmete

£10030u 0TEPEOU
1 uypou

YNOMNHMA
2 eEapTnpa
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BG UHcTpyKumMM 3a ynoTpeba

OMUCAHUE HA USOENMETO

DENTAPEN e HecTepunHo, 6e3kabenHo 1 MOTOpU3MpaHo usgenve,
3axpaHBaHo OT SIMTMeBa 6aTepus, NpeaHa3Ha4eHo 3a noaromaraHe Ha
MEeAMLIVHCKU NVLIA NPU MHXXEKTUPaHe Ha AeHTasiHa aHecTesn .
DENTAPEN Tpabsa aa ce usnonssa c:

+ [bpxay 3a NaTpoHn, CbBMECTMM C MOBEYETO NaTPOHM 3a aHecTe3unA
ot 1,7/1,8ml/2,2ml| Ha nasapa 1 cbc cTaHaapTHU aeHTanHm urnu (Ref.
DP03, DP05 nnu DP07),

[pbxka 3a npbeTh 3a cebp3saHe Ha DENTAPEN ¢ abpxkaya 3a
naTpoHu u 3a akTueupaHe Ha DENTAPEN (Ref. DP02 unu DP04),
PbkaBu 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a 3awmrta Ha DENTAPEN no
Bpeme Ha onepauuATa (Ref. PS02)

O-npbCTeH 3a No3BonABaHe Ha akTuBHa acnupauva (Ref. OR01),
JNutunesa 6atepuA 6V/170 mAh (cepTudpmumpana IEC60086-4) (Ref.
BPO04).

Ynotpebara Ha BcAKa Apyra NpuHaanexHoCT MoXe ia BNOLM (PyHKLIVOHMPaHEeTo
Ha DENTAPEN.

OBLWM NPEMOPBKU

DENTAPEN e npegHasHadeH camo 3a npochecuoHanHa ynotpeba.
CnepoBaTenHo ynotpebara My u pesyntatuTe ca UM3KIIIOUYMTENHa
OTTOBOPHOCT Ha MEAMLIMHCKOTO NNLIE, KOETO CaMO HOCK OTFOBOPHOCT 3a
oLieHKa Ha NokasaHWATA ¥ MPOTUBOMOKA3aHVATA, CBbP3aHU C TeXHMKaTa
Ha MHXXEKTVpaHe 1 aHecTe3uA, KOATO Lie 6bae NpUnoxeHa.
MepnumumHckoTo nuue TpAbsa aa 6opasu caMo Crep, KaTo Hamb/HO ce e
3ano3Han ¢ NpoayKTa U UHCTPYKLMMTE My 3a ynoTpeba.

BuHary nposepnaBaiiTe:

« panu DENTAPEN d¢hyHKUmoHMpa npeau ynotpeba.

* MPaBWJIHOTO NONOXeHNe Ha O-NpbCTeHa 3a acnupauyn.
NPEANA3HU MEPKU MPU YNOTPEBA

[la He ce 13non3ea, ako onakoekaTa e nospeaeHa. He fokocsaite
KnaBmaTypara, AoKaTo BbBexaaTe 6atepuATta. He ctepunmaunpaiite
DENTAPEN unu 6aTtepuata. BeAko nameHenne 8 DENTAPEN moxe na
[ioBefie A0 HeuanpasHocTTa My. MpuabpxaiiTe ce KbM MHopMaLmATa OT
EML| (Bv>xTe nocnegHata ctpanuua). Apwxte DENTAPEN nssbH obcera
Ha peua. [pwxTe DENTAPEN paney ot Boga v XMMMYECKM NMPOAYKTU.
DENTAPEN He 61Ba aa ce ©3nonaea B necHo3ananvma cpena. Maxsbpnete
[ibpkava 3a naTpoHu, ApbXKaTa 3a NpbCTu Unn 6aTepuATa cnopes Bawmre
MeCTHV pa3nopeabu 3a okonHaTa cpeaa. batepuata Moxe fa npeacTaenAza
OMacHOCT 3a MOoXap U XMMUYECKO N3rapAHe NpU HenpasuiHO GopaBeHe.
He npesapexpainte 6atepuATa, He A OTBAPANTE, He A N3XBBLPNANTE B
OrbH, He A cnaraiTe Haonakw, He A CMecBaiTe C U3MNoN3BaHW Unn apyrun
BMAoBe 6aTepun, He A OKbCABANTE, He A pa3rnobABaiTe, He A HarpABanTe
Hap, 100°C (212°F) unu narapante.

HEXXENAHU PEAKLIUX U MPOTUBOMNOKA3AHUA

MbnHa 0TrOBOPHOCT HAa MEAMULIMHCKOTO NnLie € ia NpoyeTe 1 creasa Tean
VHCTPYKLMK 3a yroTpeba, 3a fa ce n3berHat Hexxenanu peakumm unm
onnakBaHuA.

Bb3MOXHUTE CTPaHUYHN eheKT 1 NPOTVBOMOKa3aHWA MoraT Aa ca B
pesynTar oT ynotpebara Ha npoaykTu 3aeaHo ¢ DENTAPEN (Hanp. Matpox
3a aHecTesuA, urna u T.H.).

OMEPATUBHU YCNOBUA

PABOTA TPAHCTIOPT 1 CbXPAHEHME
Temneparypa 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
BraxHocT 60% RH npu 86°F / 30°C 6e3 koHaeH3auvs

Mpenopbysa ce DENTAPEN pna ce chxpaHaBa v TpaHcropTipa B OpuriHanHaTta

My OMakoBKa.

NMOYNCTBAHE

TpAbBa Aa ce NonoXxat NOAXOAALLMTE FPUKM MeXY NauveHTuTe, 3a aa

ce ocurypu unctotata Ha DENTAPEN.

Cnep, BcAka ynotpeba nouvctete DENTAPEN npu nbpBa npaktuyecka

Bb3MOXHOCT cnef ynotpeba.

+ HatvcHeTe 6yToHa 3a 3afieH Xof, 3a [1a BbpHEeTe rMaBHUA BUHT
(cBOGOAEH OT TEYHOCTU) O6PATHO B MbpPBOHAaYaHaTa My NO3ULVA.

+ BrumatenHo 3a6bpiete DENTAPEN c BnaxkHa kbpna, 3a fa
npemMaxHeTe BUAMMUTE OPraHU4HN OCTaTbLUM (Hamnp. ocTaTbLyM OT
KPbB) N HEOPraHU4HK CoNM.

[pbXKWTe 3a NPBCTY 1 IbpXKayMTe 3a NaTpoHU MoraT fa GbAaT pasriobeHu

©[IHV OT ipyrv M aBTOKNaBMpaxy npu Makc. 135°C/275°F 3a 3 muHyTn. Crnen,

13BecTeH 6pPOoit LMKAN Ha aBTOKNaBMpaHe Morat Aa npuaobuaT 3axabeH

BbHLUEH B, 3aTOBA 3aBMCK OT 3b60/1eKapAT fja 6baaT CMEeHAHN PeOBHO.

MpeaynpexxaeHue:

He notananTte, Hakucsamnte unu npbekavite DENTAPEN, BuHTa My n

NPUHAANEXHOCTUTE My B UJIN C TEHHOCTU.

He usnonssaiite aBTOMaTU4Ha MUANHa 3a nouncTBaHe Ha DENTAPEN.

Ornepaiite noBbpxHocTuTe Ha DENTAPEN 3a HapylweHua B LenocTtTa,

KouTO Brxa 3acerHanu noumncteaHeTo. He nanonssante DENTAPEN, ako

He Moxe [a 6b/ie NOYNCTEH NPaBITHO.

CrNnOBABAHE U YNOTPEBA
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Bkapaiite 6atepuaTa.

MocTaBeTe naTpoHa B AbpXxada 3a NaTpoHu.

BbBepeTe abp>kaya 3a naTpoHW B ApbXKaTa 3a NpbeTy.

Mnb3HeTe DENTAPEN B pbKaB 3a eqHokpaTtHa ynotpeda, CBbpxeTe APbXKU
3a NPBCTU KbM OCHOBHOTO TANIO M 3aBbPTETE, [OKATO YyeTe WpakBaHe.
MpukpeneTe urnata KbM AbpXaya 3a naTpoHu, 6e3 Aa npemaxearte kanadkara.
HatvicHeTe 6yToHa ON/OFF (aBTOMaTW4HO MbiHeHe). 3eNeHVAT CBETOANOL,
nokassa, Ye nsaenveto e BKJIIKOYEHO v rotoBo 3a ynotpeba. Ako cBeTnMHaTa
3a Bkn/M13kn cBETU OpaHXeBO UM YepBEHO, CMeHeTe baTepuATa.
MpemaxHeTe KanaykaTa Ha vrnaTtau 3aBbpTeTe Ibp)aya 3a naTpoHu, 3a
Aa OpueHTupaTe urnata KakTo Xenaete. HDEMaXBaHETO Ha Kana4vkarta
Ha urnarta npv UsKto4eHa MOLHOCT MOXe Aa AoBee A0 pa3nmBaHe Ha
pasTBOP C aHECTETVK.

M369p9T9 CKOpOCTTa Ha BbBeXAaHe, pexxum Ha pamna Uiv UHTpanurameHTapeH
pexum.

ByTtoH ON/OFF, cBETNNHEH UHAMKaTOpP
HeaktnBmpan DENTAPEN:

@ AkTuBMpaHe
-3eneH ceeToauon;: 3apeaeHa Gatepua
| BrnMskn +Opatbies cBeToavon; cnaba 6atepua
O “YepBseH cBeToanop: 6aTepuATa TpAGBa
I Hacrpoiisare na 6bje cMeHeHa
Ha cropoct AkTuBupaH DENTAPEN:
AKTUBUPaHE Ha pamna )
IYal uwrpanvrawentapen  VIHTP@NIMraMeHTapeH peXxum:
pexumM *MuralL, CvH CBETOOMOM: HACKO HaNAraHe
N 3anen xon +BaBHO MUraLL, IMNaB CBETOAVOL;

0YaKBaHO HanAraHe
*Bbp30 MuraLy nuas CBETOAMOL;:
BVCOKO HanAraHe
Pa3nnyHo oT MHTpanMramMeHTapHN peXVMu:
*baBHO MuraLl CvH CBETOAMOA;: O4YaKBaHO
HasiAraHe 3a VHXeKTUpaHe
HaTtucHeTe ropHaTa YacT Ha ApbXKaTa 3a NpbeTu, 3a Aa U3BbplIMTe
VHXeKLMATA. HaTuckaHeTo NOBTOPHO Cripa MHXeKTUpaHeTo. MikmxekumATa
LLie cripe aBTOMAaTWYHO, KOraTo NaTPOHBT 3@ aHECTE3UA e MPaseH.
DENTAPEN ce n3kntoyBa aBTOMaTU4HO, KOraTto He ce U3rnonsea, cnep
4 MUHYTW.
3abenexka:
B cnyuait Ha npekomepHo HanArave DENTAPEN cnvpa v nokassa opaHes
CBETOAMOA, 3a rOTOBHOCT. [M03MLMOHMpaliTe nrnarta noBTOPHO U OTHOBO
3arnoyHeTe UHXeKLUMATA.
3a fa ce usBbpLLM acnvpauma, 3u6onekapAT TpAGBa Aa HaTUCHe 6y ToHa
3a aKTuBMpaHe AByKpaTHO B KpaTbk neprog oT Bpeme. DENTAPEN Torasa
Le BKJII0YM (DYHKLIMA 3a aBTOacmMpauyvia Ypes nsabpneaHe Ha 6yTanoto
CY Ha3af, U 3aabp>KaHeTo My 3a HAKOJIKO CekyHau. ToBa no3sosiABa Ha
3bbonekapa Aa 3abenexu, ako HaBnese KPbB B naTpoHa. AKo ToBa ce
cnyuu, 3vbonekapuTe TpAGBa fa U3BafAT Urnarta oT ToBa MACTO U Aa
3aMeHAT NaTpoHa C HOB, 3a [ia MOCTaBAT MOBTOPHA MHXKEKLWA.
Ako O-MPBCTEHBT € HamyKaH UK C BIOLEHO Ka4ecTBO, 3aMeHeTe ro npeau
ynoTpe6a: naternete 6yTanoTo Npu MNca Ha nocTaBeHa NpUHaAIexHoCT,
npemaxHeTe ctapuA O-NPLCTEH U NTb3HeTe HOB B Xeba 3a O-NpbCTeH
B KpaA Ha 6yTanoTo.
FTAPAHUMA
[apaHunoHHWAT nepyon Ha DENTAPEN e 24 meceua.
[apaHUMOHHWAT nepuop, 3a NpuHaanexxHoctTute (6atepuaA, O-NpbCTEH N
pbKaBu 3a eiHOKpaTHa ynotpeba He ca BK/oYeHM) e 3 mecela.

Hama sawvta
cpewy nonaaxe Ha
TBbPAW NpeameTy u
Te4yHoCTH

He

1POO naxsbpnAiTe

He e BkrnioyeHa 6aTepuiA.
o
NpunoxHa yact
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CS Navod k pouziti

POPIS ZARIZENi

DENTAPEN je nesterilni, bezdratové zafizeni s pohonem, napéajené lithiovou

baterii a jeho zamérem je pomoci zdravotnikim vstfikovat dentalni anestetika.

DENTAPEN se ma pouzivat s témito prvky:

- Drzak kazety, slucitelny s vétsinou anestetickych kazet o objemu
1,7/1,8 ml/2,2 ml dostupnych na trhu a se standardnimi dentalnimi
jehlami (kat. ¢. DP03, DP05 nebo DP07),

« Opérka pro prst pro pfipojeni zafizeni DENTAPEN s drzakem kazety a
pro aktivaci zafizeni DENTAPEN (kat. ¢. DP02 nebo DP04),

« Jednorazové objimky ochrariujici zafizeni DENTAPEN béhem ¢innosti
(kat. . PS02)

« Kruhové tésnéni umozriujici aktivni nasavani (kat. ¢. ORO01),

« Lithiova baterie 6 V/170 mAh (certifikace IEC60086-4) (kat. ¢. BP04).

Pouziti jakéhokoli jiného prislusenstvi mize vést ke zhorseni funkce zafizeni

DENTAPEN.

OBECNA DOPORUCENI

Zafizeni DENTAPEN je uréeno pouze pro profesionalni pouziti. Odpovédnost

za jeho pouzivani a vysledky nese vyluéné odborny pracovnik, ktery je jediny,

kdo odpovida za zhodnoceni doporu¢eného pouziti a nedoporucenych pouziti
souvisejicich s injekénim postupem a podavanou anestézii.

Odborny pracovnik smi zafizeni pouzivat az poté, co se plné seznami s

vyrobkem i pokyny k jeho pouzivani.

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte:

« zda zafizeni DENTAPEN funguje spravné,

« spravny vzhled kruhového tésnéni nasavani.

OPATRENi PRED POUZITIM

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny.

P¥i zasouvani baterie se nedotykejte klavesnice.

Zatizeni DENTAPEN ani baterii nesterilizujte.

Jakékoli Upravy zafizeni DENTAPEN mohou vést k jeho porucham.

Dodrzujte udaje EMC (viz posledni strana).

Zatizeni DENTAPEN uchovavejte mimo dosah déti.

Zafizeni DENTAPEN uchovéavejte mimo vodu a chemické pfipravky.

Zatizeni DENTAPEN se nesmi pouzivat v hoflavém prostiedi.

Drzék kazety, opérky o prsty nebo baterie likviduje v souladu s mistnimi

predpisy pro ochranu zivotniho prostfedi.

Pfinespravné manipulaci s baterii hrozi vzniceni nebo poleptani chemikaliemi.

Baterii nedobijejte, neotevirejte, neodhazuijte do ohné, nevkladejte obracené,

nesmésuijte s pouzitymi nebo jinymi druhy baterii, nezkratujte, nedemontujte,

nezahfivejte nad 100 °C (212°F) a nespalujte.

NEZADOUCI REAKCE A NEDOPORUCENE POUZITi

Odborny pracovnik nese plnou odpovédnost za to, Ze si prostuduje a dodrzi

tyto pokyny k pouziti, aby nedochéazelo k zadnym nezadoucim reakcim

nebo stiznostem.

Mozné vedlejsi Ucinky a nedoporu¢ené pouziti mohou vyplyvat z pouziti vyrobkd

ve spojeni se zafizenim DENTAPEN (napf. anesteticka kazeta, jehla atd.).

PODMINKY PRO MANIPULACI

PROVOZ PREPRAVA A USKLADNENI
Teplota 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Vihkost 60 % RH PRI 86°F / 30 °C bez kondenzace

Zatizeni DENTAPEN doporu¢ujeme skladovat a pfepravovat v jeho plivodnim

obalu.

CISTENI

Mezi jednotlivymi pacienty je vhodné pfijmout nélezita opatfeni zarucujici

Gistotu zafizeni DENTAPEN.

Po kazdém pouziti zafizeni DENTAPEN co nejdfive vyGistéte:

- Stisknéte zpétné tlacitko a presurite hlavni Sroub (bez kapaliny) zpét
do ptivodni polohy.

+ Opatrné otfete zafizeni DENTAPEN vihkym hadfikem, abyste odstranili
viditelné organické zbytky (napf. zbytky krve) a anorganické soli.

Opérky na prsty a drzaky kazet Ize od sebe odmontovat a umyt v autoklavu

pfi max. 135 °C/275°F po dobu 3 minut. Po nékolika cyklech v autoklavu

mohou ziskat opotfebeny vzhled, dentista tudiz musi rozhodnout o jejich

pravidelné vyméné.

Varovani:

Zarizeni DENTAPEN neponofujte do vody, nemacejte je a nestfikejte na

né, na Sroub a jeho pfislusenstvi zadnou kapalinu.

Na ¢isténi zafizeni DENTAPEN nepouzivejte automatickou mycku.

Zkontrolujte, zda na povrchu zafizeni DENTAPEN nejsou zadné praskliny,

které by mohl snizit kvalitu ¢isténi. Zafizeni DENTAPEN nepouzivejte, pokud

je nelze Fadné vydistit.

SESTAVENI A POUZITi
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1. Zasurite baterii.

2.Zalozte kazetu do drzaku kazety.

3.Zapojte drzak kazety do opérek na prsty.

4.Zasurite zafizeni DENTAPEN do jednorazové objimky, pfipojte opérky
na prsty k hlavnimu trupu a otocte je, dokud nezacvaknou.

5. Pfipojte jehlu k drzaku kazety, aniz byste odstranili krytku.

6. Stisknéte tlacitko ON/OFF (zapnout/vypnout) (automatické pfedbézné
naplnéni). Zelena kontrolka znamena, Ze zafizeni je zapnuto a pfipraveno
k pouziti. Pokud kontrolka On/Off (Zapnout/Vypnout) sviti oranzové
nebo Gervené, vymérite baterii.

7.Sejméte krytku jehly a otoéte drzak kazety tak, abyste natocili jehlu
pozadovanym smérem. Pfi snimani krytky jehly maze dojit k Gniku
anestetického roztoku, kdyz je napéajeni vypnuto.

8. Zvolte rychlost vydavani, rezim nastupu nebo intraligamentarni rezim.

Tla¢itko ON/OFF (zapnout/vypnout), kontrolka

Zafizeni DENTAPEN neni aktivovano:

® Aktivace +Zelena kontrolka: baterie je nabita
*Oranzové kontrolka: slaba baterie
d) on/off ~ . .
(zapnoutvypnouy  *Cervena kontrolka: baterii je nutno
I Nastaveni rychlosti vymenit
o . Zafizeni DENTAPEN je aktivovéano:
tivace stoupani " Lo
I'Yal aintraligamentamino  Intraligamentarni rezim:
resmy -Blikajici modra kontrolka: nizky tiak
R Zpétny chod -Pomalu blikajici fialovéa kontrolka:
ocekavany tlak
*Rychle blikajici fialova kontrolka: vysoky
tlak

Jiny nez intraligamentarni rezim:
*Pomalu blikajici modra kontrolka:
ocekavany tlak vstfikovani
9. Stiskem horni ¢asti opérek na prsty zahéjite vstfikovani. DalSim stiskem
vstiikovani zastavite. Vstfikovani se automaticky zastavi, jakmile je
anesteticka kazeta prazdna.
10.Zafizeni DENTAPEN se automaticky vypne, pokud se nepouziva
déle nez 4 minuty.
Poznamka:
V pfipadé pfiliSného tlaku se zafizeni DENTAPEN zastavi a trvale se rozsviti
oranzova kontrolka. Jehlu znovu nastavte a vstfikovani znovu spustte.
Nasavani se provadi tak, Ze dentista stiskne tlacitko aktivace dvakrat kratce
za sebou. Zafizeni DENTAPEN pak provede samonasavaci proces zatazenim
pistu dozadu, kde jej na par sekund podrzi. Dentista tak mtze zkontrolovat,
zda do kazety pronikéa krev. Pokud ano, mél by dentista jehlu z tohoto mista
vyjmout, vymeénit kazetu za novou a provést dalsi vstrikovani.
Pokud je kruhové tésnéni prasklé nebo poskozené, vymérite je pred pouzitim:
roztahnéte pist, zatimco neni pfipojeno zadné pfislusenstvi, odstrarite staré
kruhové tésnéni a nasurite do drazky na tésnéni na konci pistu nové.
ZARUKA
Zaruéni Ihita na zafizeni DENTAPEN je 24 mésicu.
Zé&rucni InGta na prislusenstvi (kromé baterie, kruhového tésnéni a jednorazové
objimky) je 3 mésice.
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DA Instruktion til brug

BESKRIVELSE AF ENHEDER

DENTAPEN er en ikke-steril, tradles og ledningsfri enhed, drevet af et
lithiumbatteri, il formal at hjeelpe tandlaeger til at injicere dentalanaestesi.
DENTAPEN skal bruges sammen med:

En patronholder, kompatibel med de fleste 1,7 /1,8 ml /2,2 ml
aneestesipatroner pa markedet og med standard dentale nale (Ref.
DPO03, DPO05 eller DP07),

Fingerhandtag for at forbinde DENTAPEN med patronholderen og for
at aktivere DENTAPEN (Ref. DP02 eller DP04).

Engangs brugte sermer til beskyttelse af DENTAPEN under
operationen (Ref. PS02).

O-ring for at tillade aktiv aspiration (Ref. OR01).

Lithium batteri 6V / 170 mAh (certificeret IEC60086-4) (Ref. BP04).
GENERELLE ANBEFALINGER

DENTAPEN er kun beregnet til professionel brug. Dens anvendelse og
resultaterne heraf henherer udelukkende den praktiserende lzege, der alene
er ansvarlig for at vurdere indikationerne og kontraindikationerne i forhold
til at administrere injektionsmetoden og anzestesien.

Den praktiserende lzege skal fortseette forst, efter at han har kendskab til
bade produktet og dets brugsanvisning.

Kontroller altid:

« om DENTAPEN fungerer korrekt inden brug.

« det korrekte aspekt af O-ringen aspiration.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

Steriliser ikke DENTAPEN eller batteriet.

Enhver gendring af DENTAPEN kan forarsage dysfunktioner.

| overensstemmelse med EMC-oplysninger (se sidste side).

Hold DENTAPEN utilgeengeligt for barn.

Hold DENTAPEN vaek fra vand og kemiske produkter.

DENTAPEN bor ikke anvendes i et brandfarligt miljo.

Bortskaf patronholderen, fingergreb eller batteriet i henhold il gaeldende regler.
Batteriet kan udgere en brand- eller kemikaliefare, hvis den bliver mishandlet.
Batteriet ma ikke oplades, abnes, bortskaffes i brand, indseettes bagud,
blandes med brugte- eller andre batterityper, kortslutning, demontering,
varme over 100 °C (212 °F) eller forbreending.

ADVERSE REAKTIONER OG KONTRAINDIKATIONER

Det er udoverens fulde ansvar at laese og folge disse brugs instruktioner
for at undga eventuelle bivirkninger eller klager.

Eventuelle bivirkninger og kontraindikationer kan skyldes brugen af produkter
i forbindelse med DENTAPEN (f.eks. aneestesipatron, nal osv.).
HANDTERINGSVILKAR

BETJENING TRANSPORT OG OPBEVARING
Temperatur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Fugtighed 60% RH ved 30 °/ 86 °F ikke-kondenserende

Det anbefales at opbevare og transportere DENTAPEN i den originale emballage.

RENGORING

Mellem patienter skal der tages passende forsigtighed for at sikre renhed

af DENTAPEN.

Efter hver bruk skal du rengere DENTAPEN sa hurtigt som muligt:

- Tryk pa omvendt knap for at bringe blyskruen (uden vaeske) tilbage til
den oprindelige position.

« Tor forsigtigt DENTAPEN af med en fugtig klud for at fjerne synlig
organisk rest (f.eks. rest af blod) og uorganiske salte.

Fingerhandtagene og patronholderne kan adskilles fra hinanden og autoklaveres

med maks. 135 °C /275 °F i 3 minutter. De kan fa et slidt udseende efter en

reekke autoklaveykler, sa det er op til tandleegen at erstatte dem regelmaessigt.

Advarsel:

Undga at fordybe eller sprojte DENTAPEN, dens skrue og dets tilbeher i

/eller med vaesker.

Brug ikke automatisk vaskemaskine til at rengere DENTAPEN.

Underseg DENTAPEN-overflader for brud pa integritet, der vil forringe

rengoringen.

Brug ikke DENTAPEN, hvis det ikke kan rengeres ordentligt.

MONTERING OG BRUG
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Indseet batteriet.
Saet patronen i patronholderen.
Tag patronholderen ind i fingerhandtagene.
Seet DENTAPEN i en enkelt brugsmuffe, forbind fingerhandtagene til
hovedlegemet, og drej til du horer et klik”.
Seet nalen pa patronholderen uden at fierne heetten.
Tryk pa ON/ OFF knappen (automatisk priming). Den grenne LED indikerer,
at enheden er teendt og klar til brug. Hvis On / Off lampen er orange eller
rod, skal du zendre batteriet.
Fjern naledeekslet og drej patronholderen for at orientere nalen som ensket.
Fjernelse af nalehaetten, nar strammen er slukket, kan udlese anzestetisk
oplasning.
Veelg leveringshastighed, rampe eller intraligamenteer tilstand.
ON / OFF knappen, lysindikator
DENTAPEN inaktiveret:
® +Gron led: batteri opladet
+Orange led: svagt batteri
[0) *Rod led: batteriet skal udskiftes
DENTAPEN aktiveret:
| Hestohedsops=ing | traligamentaer tilstand:
-Blinkende blat led: lavt tryk
<Langsom blinkende lilla led: forventet tryk
*Hurtig blinkende lilla led: haijt tryk
Andre end intraligamenteere tilstande:
-Langsom blinkende bla led: forventet
indsprojtningstryk
Tryk pa den overste del af fingergrebene for at udfere injektionen. Hvis
du trykker pa det en anden gang, stoppes injektionen. Injektionen stopper
automatisk, nar anaestesipatronen er tom.
DENTAPEN slukker automatisk, nar den ikke er i brug, efter 4 minutter.
Bemeerk:
| tilfelde af for hojt tryk stopper DENTAPEN og viser en orange stabil led.
Omseet nalen og genindlees injektionen.
For at udfere aspiration ber tandleegen trykke pa aktiveringsknappen to
gange inden for kort tid. DENTAPEN vil derefter generere en egen aspiration
funktion ved at treekke bagud dens stempel og holde den stadig i et par
sekunder. Dette gor muligt for tandleegen at laegge meerke til, om blodet
kommer ind i patronen. Hvis det er tilfeeldet, ber tandleegerne fierne nalen fra
denne side og udskifte patronen med en ny for at udfere en anden injektion.
Hvis O-ringen er revnet eller forringet, skal den udskiftes inden brug: forlzeng
stempel, nar der ikke er monteret noget tilbeher, tag den gamle O-ring ud
og glide den nye i O-ringsporet i slutningen af stemplet.
GARANTI
Garantiperioden for DENTAPEN er 24 maneder.
Garantiperioden for tilbeher (batteri, O-ringe & engangsbrug aermer
udelukket) er 3 maneder.

Aktivering

On / Off

amp &
t~ Intraligamentzer aktivering

~
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ET Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

DENTAPEN on mitte-steriilne, juhtmevaba ja mootoriga seade mille toiteallikaks
on litium-ioonaku. Seadme kasutusotstarbeks on toetada arste hambaravis
kasutatava anesteesia sustimisel.

DENTAPENI kasutatakse koos:

padruni hoidikuga mis on kokkusobiv enamiku 1,7/1,8 ml/2,2 ml
anesteesia padrunitega turul ja standardsete hambaravis kasutatavate
ndeltega (vide DP03, DP05 v6i DP07);

sormehaaratsiga DENTAPENI ja padruni hoidiku ihendamiseks ja
DENTAPENI aktiveerimiseks (viide DP02 voi DP04),

iihekordselt kasutatavate kaitsetega, et kaitsta DENTAPENI t66 ajal
(viide PS02)

rongastihendiga aktiivse aspireerimise véimaldamiseks (viide OR01),

+ 6V /170 mAh litiumakuga (IEC 60086-4 sertifikaat) (vide BP04).
Teiste tarvikute kasutamine voib kahjustada DENTAPENI t66d.

ULDISED SOOVITUSED

DENTAPEN on ainult kutsealasel eesmargil kasutamiseks. Kasutamise
ja tulemuste eest vastutab liksnes kasutaja, kes vastutab ainuisikuliselt
suistimise tehnika ja anesteesia manustamise néidustuste ja vastunéidustuste
hindamise eest.

Kasutajal on toote kasutamine lubatud ainult pérast tootega pohjalikku
tutvumist ja kasutusjuhendi lugemist.

Enne kasutamist:

« veenduge alati, et DENTAPEN t66tab Gigesti;

« kontrollige aspireerimise rongastihendit.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Avatud ja kahjustatud pakendeid arge kasutage.

Aku sisestamisel ei tohi puudutada klahve.

Keelatud on DENTAPENI voi aku steriliseerimine.

DENTAPENI muutmine voib pohjustada rikke.

Jargige elektromagnetilise thilduvuse néudeid (vt viimast lehekilge).
DENTAPEN tuleb hoida lastele kattesaamatus kohas.

DENTAPEN tuleb hoida eemale veest ja kemikaalidest.

DENTAPENI ei tohi kasutada tuleohtlikus keskkonnas.

Koérvaldage padruni hoidik, sdrme haaratsid v6i aku vastavalt kohalikele
keskkonnanduetele.

Vaarkoheldud aku voib tekitada tulekahju voi keemiliste pdletuste ohu.
Akut ei tohi uuesti laadida, avada, kdrvaldada tules, paigaldada tagurpidi,
segada teiste akutiiiipidega, lasta lihisesse, votta osadeks, kuumendada
temperatuurini tle 100 °C (212 °F) voi tuhastada.

KORVALMOJUD JA VASTUNAIDUSTUSED

Kasutaja vastutab nende kasutusjuhendite lugemise ja jargimise eest, et
valtida voimalikke korvalmojusid ja kaebuseid.

Voéimalike kdrvalmdjude ja vastunéidustuste pohjuseks voivad olla koos
DENTAPENIGA kasutatud tooted (nt anesteesia padrun, ndel jne).

KAITLEMISE TINGIMUSED

KASUTAMINE TRANSPORT JA LADUS-
TAMINE
Temperatuur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Niiskus 60% suhteline niiskus 86°F / 30°C juures, mittekondenseeruv

DENTAPENI on soovitatav hoida ja transportida originaalpakendis.

PUHASTAMINE

Patsientide vahetamisel tuleb tagada DENTAPENI puhtus.

Pérast igakordset DENTAPENI kasutamist:

« vajutage tagastusnuppu, et tuua juhtkruvi (vedelikuta) tagasi
lahteasendisse;

« plhkige DENTAPENI hoolikalt niiske lapiga, et eemaldada igasugune
néhtav orgaaniline mustus (nt vere jaégid) ja anorgaanilised soolad.

Sérmehoidikud ja padruni hoidikud saab teineteisest eraldada ja autoklaavida

3 minutit temperatuuril kuni 135°C / 275°F. Parast mitmekordset autoklaavimist

voivad need néida kulunud - regulaarse asendamise lile otsustab hambaarst.

Hoiatus:

DENTAPENI, selle kruvisid voi tarvikuid ei ole lubatud uputada, leotada voi

pihustada mistahes vedelikega.

Arge kasutage DENTAPENI puhastamiseks automaatpesurit.

Veenduge, et DENTAPENI pindadel puuduvad puhastamist takistavad

kahjustused.

Arge kasutage DENTAPENI kui seda ei saa pdhjalikult puhastada.

KOKKUPANEMINE JA KASUTAMINE
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1.Paigaldage aku.

2.Paigaldage padrun padruni hoidikusse.

3.Uhendage padruni hoidik sérmehoidikutega.

4.Libistage DENTAPEN Uhekordselt kasutatavasse kaitsesse,
tihendage sérmehoidikud korpusega ja pdérake kuni kuulete klopsu.

5.Uhendage néel padruni hoidikuga, aga arge eemaldage
ndela korki.

6.Vajutage SISSE/VALJA nuppu (automaatne ststimine).
Roheline LED tahendab, et seade on SEES ja kasutamiseks valmis.
Kui sisse/valja LED on oranz voi punane, vahetage aku.

7.Eemaldage ndela kork ja podrake padruni hoidikut, et valida
noela soovitud suund. Noela korgi eemaldamine siis, kui seade on vélja
lilitatud, voib pdhjustada anesteetikumi lekkimise.

8. Valige manustamise kiirus, rambi reziim voi ligamentide vaheline reziim.

SISSE/VALJA nupp, indikaatortuli

® Aktiveerimine DENTAPEN mitteaktiivne:
*Roheline LED: aku on vahetatud
0] Sisselvalja +Oranz LED: aku tase on madal
X o <Punane LED: aku vajab vahetamist
I Kiiruse méaramine
_ DENTAPEN aktiivne:

Rambi ja ligamentide . . v
I'Yal vahelise reziimi Ligamentide vaheline reziim:

aktiveerimine " . ~

o «Vilkuv sinine LED: madal réhk

8} Tagasilikumine -Aeglaselt vilkuv lilla LED: eeldatav réhk

«Kiirelt vilkuv lillla LED: kérge rohk
Muud reZiimid:
*Aeglaselt vilkuv sinine LED: eeldatav
sUstimise rohk
9. Sustimiseks suruge sdrmehoidikute ilaosale. Teine vajutus peatab
sustimise. Sustimine peatub automaatselt, kui anesteetikumi padrun on tiihi.
10.DENTAPEN lulitub automaatselt vélja kui seda ei kasutata (4 minuti
péarast).
Markus:
liigse rohu korral DENTAPEN peatub ka siittib oranz LED. Paigutage ndel
Umber ja sistige uuesti.
Aspireerimiseks peab hambaarst vajutama aktiveerimise nupule lihikese
aja jooksul kaks korda. DENTAPEN genereerib ise aspireerimise. Selleks
tdmmatakse kolb tagasi ja hoitakse paar sekundit paigal. See véimaldab
hambaarstil kontrollida, kas padrunisse satub verd. Vere méarkamisel peab
hambaarst noela sustekohast eemaldama, asendama padruni uuega ja
teostama uue suste.
Kui rongastihend on pragunenud voi kulunud tuleb see enne kasutamist
asendada: tommake kolb vélja (seade peab olema kokkupandid), eemaldage
rongastihend ja libistage kolvi otsas asuvasse soonde uus rongastihend.
GARANTII
DENTAPENI garantiiperiood on 24 kuud.
Tarvikute (valja arvatud aku, rongastihendite ja (ihekordselt kasutatavate
kaitsete) garantiiperiood on 3 kuud.
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Fl Kaytt6ohje

LAITTEEN KUVAUS

DENTAPEN on ei-steriili, langaton, moottoroitu ja litiumparistolla varustettu
laite, joka on suunniteltu terveydenhuollon ammattihenkildiden apuvalineeksi
hampaiden puudutukseen.

DENTAPENIn kanssa kéytetaan seuraavia osia:

Ampullin pidike, sopii suurimman osan markkinoilla olevien
1.71.8ml/2.2ml vakiopuudutusampullien ja -neulojen kanssa.
(Tuotekoodi: DP03, DPO05 tai DP07),

Sormipainike DENTAPEN:in kiinnittdmiseen ampullin pidikkeeseen
seké DENTAPEN:In aktivoimiseen (Tuotekoodi: DP02 tai DP04),
Kertakayttinen laitesuoja DENTAPENIn suojaamiseksi kayton aikana
(Tuotekoodi: PS02),

O-rengas, joka mahdollistaa aktiivisen imutoiminnon (Tuotekoodi:
ORO01),

« Litiumparisto 6V/170 mAh (standardi IEC60086-4) (Tuotekoodi: BP04).
Muiden lisévarusteiden kayttd voi vaurioittaa DENTAPEN-laitetta.
YLEISET KAYTTOSUOSITUKSET

DENTAPEN on tarkoitettu vain ammattikayttoon. Sen kaytto ja kayton
tulokset ovat yksinomaan ammattihenkilon vastuulla. Han on yksin vastuussa
injektiotekniikkaan sek& anestesiaan liittyvien aiheiden ja vasta-aiheiden
arvioinnissa seka paatoksissa.

Ammattihenkildn on ennen laitteen kdyttdonottoa perehdyttévéa huolellisesti
seké tuotteeseen etta sen kayttéohjeisiin.

Tarkista aina:

« toimiiko DENTAPEN oikein ennen kayttoa.

+ O-renkaan kunto ja asento.

VAROTOIMET

Al4 kéyta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ala kosketa nappaimistod samaan aikaan, kun asennat paristoa.

Ala steriloi DENTAPEN-laitetta tai paristoa.

Kaikenlaiset muutokset DENTAPENIiin saattavat aiheuttaa toimintahéiridita.
Tutustu EMC-tietoihin (katso viimeinen sivu).

Pida DENTAPEN lasten ulottumattomissa.

DENTAPEN ei saa joutua kosketuksiin veden ja kemikaalien kanssa.
DENTAPENI& ei saa kayttaa herkasti syttyvissa ymparistoissa.
Havita/kierrata ampullin pidikkeet, sormipainikkeet ja paristot paikallisia
ympéristdsaannostdja noudattaen.

Paristo saattaa vaarin kasiteltyné aiheuttaa tulipalon tai kemiallisen palovaaran.
Paristoa ei saa ladata, avata, heittaa tuleen, asentaa vaarinpain, sekoittaa
kaytettyjen tai muiden paristotyyppien kanssa, viedé oikosulkuun, purkaa,
kuumentaa yli 100 ° C (212 ° F) tai politaa.

HAITTAVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET

Ammattihenkildén vastuulla on lukea ja noudattaa néité ohjeita, jotta mahdollisilta
haittavaikutuksilta tai valituksilta valtyttéisiin.

Mahdollisia sivuvaikutuksia ja vasta-aiheita voi syntya DENTAPENin kanssa
kaytettévien tuotteiden (esim. puudutusampulli, neula jne.) kaytosta.
TUOTTEEN KASITTELY JA VARASTOINTI

KAYTTO KULJETUS JA VARASTOINTI
Lampatila 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Kosteus 60% suhteellinen kosteus lampétilassa 86 ° F /30 ° C,
kondensoimaton

Suosittelemme DENTAPEN:In varastointia ja kuljettamista alkuperaisessa

pakkauksessa.

PUHDISTUS

Eri potilaiden valilld on huolehdittava DENTAPENIn puhtaudesta.

Puhdista DENTAPEN-laite jokaisen kéyton jalkeen, heti kun se on mahdollista:

« Paina palauta-nappainta, jotta johdinruuvi (oltava kuiva) palautuu
alkuperaiseen asentoonsa.

« Pyyhi DENTAPEN:i& varovasti kostealla liinalla poistaaksesi nékyviin
jaaneet orgaaniset (esim. veren jaannos) seka epéorgaanisten
suolojen jaanndkset.

Sormipainikkeet ja ampullipidikkeet voidaan purkaa ja irroittaa toisistaan seka

autoklavoida maks. 3 minuutin ajan 135 ° C / 275 ° F lampdtilassa. Niiden

ulkonakd voi kulua useiden autoklaavisyklien jalkeen, joten hammaslaakarin
vastuulla on naiden osien s&anndllinen vaihtaminen.

Varoitus:

DENTAPEN:I&, sen ruuvia ja lisévarusteita ei saa upottaa nesteisiin eika

liuottaa tai suihkuttaa nesteilla.

Al kayta automaattipesuria DENTAPENIn puhdistamiseen.

Tarkasta DENTAPENin pinnat mahdollisilta vaurioilta, jotka voisivat heikentaa

laitteen puhdistamista.

Ala kayta DENTAPENIa, mikali laitetta ei voida puhdistaa kunnolla.

KOKOAMINEN JA KAYTTO
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Asenna paristo.
Laita ampulli ampullin pidikkeeseen.
Aseta ampullin pidike sormipainikkeeseen.
Liu'uta DENTAPEN kertakayttdiseen laitesuojaan, liitd sormipainike
paakappaleeseen ja k&d&nna, kunnes kuulet napsahduksen.
Kiinnita neula ampullin pidikkeeseen irrottamatta korkkia.
Paina ON / OFF-nappainta (automaattinen injektion alustus). Vihrea merkkivalo
osoittaa, etté laite on paalla ja kayttdvalmis. Jos On / Off-merkkivalo on
oranssi tai punainen, vaihda paristo.
Irrota neulan korkki ja k&&nna ampullin pidiketté saadaksesi kohdistettua
neulan haluamaasi asentoon. Neulan korkin irrottaminen laitteen virran
ollessa pois paalta voi aiheuttaa puudutusliuoksen vuotamisen.
Valitse annostelunopeus, ramp- tai intraligamenttiohjelma.
ON/OFF — nappain, merkkivalo
DENTAPEN passiivinen:
® *Vihrea merkkivalo: paristossa riittava
varaus

o *Oranssi merkkivalo: pariston varaus

I Annostelunopeus alhalr_]en . . .

<Punainen merkkivalo: paristo pitaa

vaihtaa
DENTAPEN aktiivinen:
Intraligamenttiohjelma:
«Vilkkuva sininen merkkivalo: alhainen
paine
-Hitaasti vilkkuva purppura merkkivalo:
oletuspaine
*Nopeasti vilkkuva purppura merkkivalo:
korkea paine
Muu kuin intraligamenttiohjelma:
+Hitaasti vilkkuva sininen merkkivalo:
oletettu injektiopaine
Suorita injektio painamalla sormipainikkeella ylinta nappainta. Voit pysayttaa
injektion painamalla sité toisen kerran. Injektiotoiminto pysahtyy automaattisesti,
kun puudutusampulli on tyhja.
DENTAPEN menee pois pééltd automaattisesti 4 minuutin jalkeen, jos sita
ei kayteta.
Huom:
Paineen ollessa liian suuri DENTAPEN pyséhtyy ja jatkuvasti palava oranssi
merkkivalo syttyy. Aseta neula uudelleen paikoilleen ja aktivoi injektiotoiminto
uudelleen.
Suorittaakseen imutoiminnon hammasléékérin tulee painaa aktivointinappéinta
kahdesti lyhyessa ajassa. DENTAPEN kaynnistaa sitten itseimutoiminnon
vetdmalla mantaa taaksepain ja pitamalla sité paikallaan muutaman sekunnin
ajan. Nain hammasléaakaéri voi tarkastaa, tuleeko ampulliin verta. Jos néin
tapahtuu, hammaslaékarin tulee poistaa neula tasté paikasta, vaihtaa ampulli
uuteen ja suorittaa injektio uudelleen.
Jos O-rengas on murtunut tai vioittunut, vaihda se ennen kayttoa: pidenna
maéntaa, silloin kun lisdosia ei ole asennettu paakappaleeseen, poista vanha
O-rengas ja laita uusi O-rengas mannéan padssa olevaan uraan.
TAKUU
DENTAPENIn takuuaika on 24 kuukautta.
Takuuaika liséosille (lukuunottamatta paristot, O-renkaat & kertakayttoiset
laitesuojat) on 3 kuukautta.

Aktivointi

On/Off

Ramp- &
t/ Intraligamenttiohjelma

~

Palautus
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HU Hasznalati utasitas

A KESZULEK LEiRASA

ADENTAPEN egy nem steril, vezeték nélkiili, motoros meghajtasu készilék,
mely litiumelemmel miikodik és segit az orvosoknak befecskendezni a fogaszati
érzéstelenitészereket.

A DENTAPEN:-t a kévetkezokkel kell hasznalni:

+ Alegtobb 1,7/1,8ml/2,2 ml-es érzéstelenitdszeres patronnal és a
szabvanyos fogaszati tiikkel (ref. DP03, DP05 vagy DP07) kompatibilis
patrontarto,

Ujimarkolat a DENTAPEN-nek a patrontartoval vald
csatlakoztatasahoz, és a DENTAPEN (ref. DP02 vagy DP04)
aktivalasahoz,

Egy egyszer hasznélatos hiively a DENTAPEN védelméhez a
beavatkozas soran (ref. PS02)

Egy O-gylirli az aktiv elszivashoz (ref. OR01),

Egy 6V/170 mA-s litiumelem (IEC60086-4 hitelesités) (ref. BP04).
Barmely mas tartozék hasznélata karosithatja a DENTAPEN mUikddését.
ALTALANOS TANACSOK

A DENTAPEN kizardlag szakipari felhasznalasra valo. Ennélfogva a
hasznalataért, annak eredményeiért, a befecskendezési technikara és
a beadand6 érzéstelenitészerre vonatkozo javallatok és ellenjavallatok
mérlegeléséért kizarolag a praktizald orvost terheli felelésség.

Apraktizalo orvos kizarolag a termék és annak hasznalati utasitasanak telies
megismerése utan kezdheti meg a termék hasznalatat.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze:

- a DENTAPEN megfelelé mikodését.

« az O-gylr(i megfelel szivohatasat.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. Ne érjen a
gombokhoz az elem behelyezése kdzben. Ne sterilizélja a DENTAPEN-t
vagy az elemet. ADENTAPEN barmilyen jellegli médositasa miikodési zavart
okozhat. Tartsa be az EMC-informéaciokat (lasd az utolso oldalon). ADENTAPEN
gyermekektdl tavol tartando. Tartsa tavol a DENTAPEN-t viztdl és vegyi
anyagoktol. ADENTAPEN-t nem szabad gyulékony kérnyezetben hasznalni.
A patrontartét, az ujjmarkolatot vagy az elemet a helyi kérnyezetvédelmi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Helytelen hasznalat esetén az
elem tlizet vagy vegyi égésveszeélyt okozhat. Az elemet ne téltse Ujra, ne
nyissa fel, ne dobja tlizbe, ne tegye be visszafelé, ne keverje hasznalt vagy
mas tipusU elemekkel, ne zarja rovidre, ne szerelje szét, ne hevitse 100°C-
nal (212°F) magasabb hémérsékletre vagy égesse el.

NEMKIVANATOS REAKCIOK ES ELLENJAVALLATOK

Annak érdekében, hogy a nemkivanatos reakciok és panaszok elkeriilhetéek
legyenek, a hasznalati utasitasok elolvasasaért és azok betartasaért a praktizalo
orvos telies mértékben felelds.

A lehetséges mellékhatasok és ellenjavallatok a DENTAPEN-nel egytt
hasznalt termékekkel (pl. érzéstelenitdszeres patron, tli stb.) kapcsolatban
Iéphetnek fel.

KEZELESI FELTETELEK

MUKODTETES SZALLITAS ES TAROLAS
Homerséklet 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F

Paratartalom

60% relativ, nem kicsapodo paratartalom 86°F/30°C-on

A DENTAPEN-t javasolt az eredeti csomagolasaban tarolni és szallitani.

TISZTITAS

Keét paciens kozott megfelelé gondossaggal kell eljarni a DENTAPEN

tisztasaganak biztositasa érdekében.

Amint lehet, minden hasznalat utan tisztitsa meg a DENTAPEN-t:

+ Nyomja meg a hatrameneti gombot, hogy a vezetécsavart
(folyadékmentesen) visszadllitsa az eredeti helyzetébe.

+ Nedves ruhaval dvatosan torolie meg a DENTAPEN-t, hogy eltavolitsa
a lathato szerves maradvanyokat (pl. vért) és a szervetlen sokat.

Az ujjmarkolat és a patrontart6 elvalaszthatoak egymastol, és autoklavban 3

percig, max. 135°C/275°F-on sterilizalhatoak. Bizonyos szamu autoklavciklus

utan kopottnak tlinhetnek, igy a fogorvos feladata rendszeresen kicserélni éket.

Figyelem:

Ne meritse, ne aztassa be, ne permetezze le a DENTAPEN-t, annak csavarjat

és tartozékait semmilyen folyadékkal.

Ne hasznaljon automatikus lemosét a DENTAPEN tisztitasahoz.

Vizsgalja meg a DENTAPEN fellletét, hogy nincsenek-e rajta olyan torések,

amelyek gatolhatjak a tisztitasat. Ne hasznéalja a DENTAPEN-t, ha nem lehet

megfeleléen megtisztitani azt.

OSSZESZERELES ES HASZNALAT
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Helyezze be az elemet.

Helyezze a patront a patrontartoba.
Tegye a patrontartét az ujjmarkolatba.
CsUsztassa a DENTAPEN-t egy egyszer hasznalatos hivelybe, csatlakoztassa
az ujjmarkolatot a késziilékhez, majd forditsa el addig, amig egy ,kattanast”
nem hall.

llessze a tit a patrontartora anélkil, hogy eltavolitana a tlisapkat.
Nyomja meg az ON/OFF gombot (automatikus inditas). Azold LED azt jelzi,
hogy a késziilék BE (ON) van kapcsolva és készen all a hasznalatra. Ha
az On/Off jelzéfénye narancssarga vagy piros, akkor cserélje ki az elemet.
Tavolitsa el a tlisapkat, majd forgassa el a patrontartét, hogy a tit a kivant
poziciéba allitsa. A tlisapka kikapcsolt allapotban torténd eltavolitasa az
érzéstelenitd oldat kiomlését okozhatja.

Valassza ki az adagolasi sebességet, a rampa vagy az intraligamentalis
izemmodot.

ON/OFF gomb, jelzéfény
A DENTAPEN inaktiv:
+Z6ld LED: az elem feltdltve

@ Aktivalas , . e,
*Narancssarga LED: az elem toltéttsége

Q) Be/Ki alacsony
*Voros LED: az elemet ki kell cserélni

| SchosseoszabalZ A DENTAPEN aktiv:

Y Rénpa ésncalgarentéis Int.raliglamlemélis tizemmod: )
«Villogé kék LED: alacsony nyomas

R} Ellenkez irany +Lassan villogo lila LED: varhatoé nyomas

*Gyorsan villogo lila LED: magas nyoméas
Az intraligamentélis izemmaodok kivételével:
«Lassan villog6 kék LED: varhato
befecskendezési nyomas
Nyomja meg a markolat fels6 részét az injekcié beadasahoz. Az Ujboli
megnyomas ledllitia az befecskendezést. A fecskendezés automatikusan
ledll, ha az érzéstelenitészeres patron kitrdl.
Amennyiben nincs hasznélatban, a DENTAPEN 4 perc utan automatikusan
kikapcsol.
Megjegyzés:
Tulzott nyomas esetén a DENTAPEN leall és folyamatos narancssarga
LED-del jelez. Igazitsa meg a tiit, majd kezdje Ujra a fecskendezést.
Elszivas végrehajtasahoz a fogorvosnak gyorsan, egymas utan kétszer kell
megnyomnia az aktivalogombot. A DENTAPEN ekkor dnszivast hajt végre
azaltal, hogy a dugattydjat visszahtzza és néhany masodpercig mozdulatlanul
tartja. Ez lehet6vé teszi, hogy a fogorvos észrevegye, nem keriilt-e vér a
patron belsejébe. Ha igen, akkor a fogorvosnak el kell tavolitania a tdt és
egy Uj patront kell behelyeznie, mielétt Gjabb fecskendezést hajtana végre.
Ha az O-gy(ir(i megrepedt vagy roncsolodott, akkor hasznélat el6tt cserélje
ki: huzza ki a dugattydt ugy, hogy ne legyen tartozék felszerelve, majd
tavolitsa el a régi O-gy(ir(it, és csusztasson egy Ujat a dugatty( végén lévd
O-gy(rlihoronyba.
GARANCIA
A DENTAPEN jotallasi ideje 24 honap.
Atartozékok jotallasi ideje (az elem, az O-gy(irlik és az egyszer hasznalatos
hivelyek kivételével) 3 honap.
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LT Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS

DENTAPEN yra nesterilus belaidis elektrinis prietaisas su li¢io baterija, skirtas
sveikatos prieZidros specialistams padéti suleisti anestezijos injekcijas j dantenas.
DENTAPEN reikia naudoti su:

kasetés laikikliu, suderinamu su daugeliu 1,7 /1,8 ml /2,2 ml
anestezijos kaseciy, ir standartinémis danty adatomis (nuor. DP03,
DPO05 arba DP0Q7),

rankenéle, skirta sujungti DENTAPEN su kaseteés laikikliu ir suaktyvinti
DENTAPEN (nuor. DP02 arba DP04),

vienkartinémis movomis, skirtomis apsaugoti DENTAPEN naudojimo
metu (nuor. PS02)

Ziedu, skirtu uztikrinti aktyvig aspiracijg (nuor. OR01),

+ 6V /170 mAh licio jony baterija (sertifikuota IEC60086-4) (nuor. BP04).
Naudojant bet kokius kitus prietaisus DENTAPEN veikimas gali bati ribotas.
BENDROSIOS REKOMENDACIJOS

DENTAPEN skirtas naudoti tik profesionalams. Uz jo naudojima ir rezultatus
atsako tiktai pats sveikatos priezitros specialistas, kuris vienintelis atsako
uz indikacijy ir kontraindikacijy jvertinimg renkantis injekcijos technikg ir
reikalingg suleisti anestetika.

Jis turéty dirbti tiktai gerai susipazings su prietaisu ir su jo naudojimo instrukcija.
Visada patikrinkite:

Pats sveikatos priezitros specialistas atsako uz indikacijy ir kontraindikacijy
jvertinimg renkantis injekcijos technikg ir reikalingg suleisti anestetikg.

« ar DENTAPEN veikia tinkamai (prie§ naudojima).

- ar tinkamai veikia aspiracijos Ziedas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

Nelieskite klaviatiiros jstatydami baterija.

Nesterilizuokite DENTAPEN ar jo baterijos.

Dél bet kokiy pakeitimy gali pasikeisti DENTAPEN veikimas.

Laikykités EMS informacijos (zr. paskutinj puslapj).

Laikykite DENTAPEN vaikams nepasiekiamoje vietoje.

DENTAPEN saugokite nuo vandens ir cheminiy produkty.

Nenaudokite DENTAPEN degioje aplinkoje.

Kasetés laikiklj, rankenéle ir baterijg utilizuokite pagal galiojancius vietinius
aplinkosaugos reikalavimus.

Netinkamai elgiantis su baterija, gali kilti gaisras ar atsirasti cheminis
nudegimas. Nejkraukite baterijos pakartotinai, jos neatidarinékite, nemeskite
jugnj, nebandykite vél sumontuoti, maisyti su kity tipy ar jau panaudotomis
baterijomis, uztrumpinti, iSardyti, deginti, saugokite nuo aukstesnés nei
100 °C (212 °F) temperataros.

NEPALANKIOS REAKCIJOS IR KONTRAINDIKACIJOS

Sveikatos priezitros specialistas privalo perskaityti ir laikytis Siy instrukcijy,
kad baty iSvengta nepalankiy reakcijy ar nusiskundimy.

Galimi Salutiniai poveikiai ir kontraindikacijos gali atsirasti dél produkto
naudojimo kartu su DENTAPEN (pvz., anestezijos kasetés, adatos ir pan.).
DARBO SALYGOS

NAUDOJIMAS TRANSPORTAVIMAS IR
LAIKYMAS
Temperatura 25°C 40°C
e 15
20°C -20°C
68°F -4°F

Drégmé 60 % esant 30 °C (86 °F) santykinei nesikondensuojanciai

drégmei

Rekomenduojama DENTAPEN laikyti ir transportuoti originalioje pakuotéje.

VALYMAS

Po vieno paciento naudojant DENTAPEN kitam pacientui, pries tai jj batina

tinkamai nuvalyti.

Valykite DENTAPEN po naudojimo pacientui kiek jmanoma greiciau:

- paspauskite atgalinés eigos mygtuka, kad sriegis (be skyscio) buty
jtrauktas atgal j prading padétj.

« Atidziai nuvalykite DENTAPEN $lapia $luoste, kad nelikty matomy
organiniy likuciy (kraujo) ir neorganiniy drusky.

Rankenéle ir kasetés laikiklj galima atjungti vieng nuo kito ir autoklavuoti

maks. 135 °C /275 °F temperatiroje 3 minutes. Dél pakartojancio apdorojimo

autoklave jie gali atrodyti nusidévéje, todél dantistas savo nuozidra turi

pasirtpinti reguliariu jy keitimu.

Ispéjimas.

DENTAPEN, jo sraigto ar priedy nenardinkite j skyscius, nepurkskite ant ju.

DENTAPEN nevalykite automatiniame plautuve.

Patikrinkite DENTAPEN pavirSius, ar néra pazeidimy, dél kuriy nepavykty

tinkamai prietaiso iSvalyti.

Nenaudokite DENTAPEN, jei negalima jo tinkamai iSvalyti.

SURINKIMAS IR NAUDOJIMAS
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|statykite baterijg.
|statykite kasete j kasetés laikiklj.
UZfiksuokite kasetés laikiklj rankenéléje.
Istumkite DENTAPEN j vienkarting mova, prijunkite rankenélg prie korpuso
ir sukite, kol iSgirsite spragteléjima.
Pritvirtinkite adatg ant kasetés laikiklio nenuimdami dangtelio.
Paspauskite ON/OFF (automatinio uzpildymo) mygtuka. UzZsidegs Zalia
LED lemputé, tai rodo, kad prietaisas jjungtas ir paruostas naudoti. Jei ON/
OFF lemputé Sviecia oranzine ar raudona spalva, reikia pakeisti baterija.
Nuimkite adatos dangtelj ir pasukite kasetés laikiklj, nustatydami adatg
j norimg padétj. Dangtelj nuimkite tik tada, kai maitinimas yra i§jungtas,
prieSingu atveju gali bati iSpurkstas anestetikas.
Pasirinkite reikalingg injekcijos greitj, nuozulnaus suleidimo ar tarpligamentinj
suleidimo rezima.

ON/OFF mygtukas, lemputé

® Aktyvinimas DENTAPEN neaktyvus:
«Zalia lemputé: baterija jkrauta
[O) liungimas /isjungimas +Oranziné lemputé: baterija issikrauna
N +Raudona lemputé: baterijg reikia pakeisti
I Greitio nustatymas
Nuozulnaus arba DENTAPEN aktyvus:

v tarpligamentinio Tarpligamentinis suleidimo rezimas:
suleidimo rezimo N . X
aktyvinimas *Mirksi mélyna lemputé: Zzemas slégis

N Atgaline eiga «Létai mirksi rausva lemputé: laukiamas

slégis
~Greitai mirksi rausva lemputé: aukstas
slégis

Kiti suleidimo rezimai, i§skyrus tarpligamentinj:
«Letai mirksi mélyna lemputé: laukiamas
injekcijos slégis

Norédami atlikti injekcija, paspauskite virSuting rankenélés dalj. Dar kartg
ja paspausdami injekcijg sustabdysite. Injekcija automatiSkai sustos, kai
anestetiko kaseté iStusteés.
Nenaudojant 4 minutes DENTAPEN isijungia automatigkai.
Pastaba.
Per stipriai spaudziant DENTAPEN sustos, Svies nemirksédama oranziné
lemputé. Tokiu atveju reikia pakoreguoti adatos padétj ir injekcijg pradéti is naujo.
Norédamas aspiruoti, dantistas turi greitai dukart paspausti aktyvinimo mygtuka.
DENTAPEN persijungs j savaiminio aspiravimo funkcijg patraukdamas stamiklj
atgal ir kelias sekundes palaikydamas jj tokioje padétyje. Taip dantistas galés
patikrinti, ar  kasete nepateko kraujo. Jei kraujo pateko, reikia iStraukti adatg
ir pakeisti kasete nauja kasete bei atlikti naujg injekcija.
Jei sultzo ar nusidévéjo zZiedas, prie§ naudojant jj reikia pakeisti: iStraukite
stamoklj, kai néra sumontuoty jokiy priedy, nuimkite seng zieda ir uzstumkite
nauijg zieda j griovelj sttmoklio gale.
GARANTIJA
DENTAPEN teikiama 24 ménesiy garantija.
Priedams (i$skyrus baterijai, sandarikliams ir vienkartinéms movoms) teikiama
3 ménesiy garantija.
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LV LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

DENTAPEN ir nesterila, bezvadu, motorizéta ierice, ko darbina litija baterija.
Ta palidz medicinas personalam injicét zobu anestéziju.

DENTAPEN ir jalieto kopa ar:

kartridza turétaju, tas ir saderigs ar lielako dalu tirgl pieejamiem
1,7/1,8ml/2,2ml anestézijas kartridziem un ar standarta
zobarstniectbas adatam (ats. DP03, DP05 vai DP07),

Rokturis DENTAPEN savieno$anai ar kartridza turétaju un DENTAPEN
iedarbinasanai (ats. DP02 vai DP04),

Vienreizéjas lietoSanas uzmava, kas aizsarga DENTAPEN tas
darbibas laika (ats. PS02)

Gredzenveida blive, lai pielautu aktivu aspiraciju (ats.OR01),

Litija baterija 6V/170 mAh (IEC60086-4 sertificéta) (ats. BP04).

Citu piederumu lietoSana var pasliktinat DENTAPEN darbtbu.
VISPAREJI IETEIKUMI

DENTAPEN ir paredzéta tikai profesionalai lieto$anai. Tas lietoSana un rezultati
ir tikai praktizejo$a arsta atbildTba, kurs ir viengais atbildigais par indikaciju
un kontrindikaciju novértésanu saistTba ar injicéSanas tehniku un anestéziju.
PraktizéjoSais arsts drikst rikoties ar ierici tikai péc tam, kad ir pilniba
iepazinies gan ar ierici, gan tas lietoSanas instrukciju.

Vienmér parliecinieties:

- DENTAPEN pirms lietoSanas darbojas pareizi.

« aspiracijas gredzenveida blTve novietota pareizi.

DROSIBAS PASAKUMI

Nelietojiet, ja iepakojums ir bijis atvérts vai bojats

levietojot bateriju, nepieskarieties tastatarai.

Nesterilizéjiet DENTAPEN vai bateriju.

Jebkuras izmainas DENTAPEN iericé var radit tas darbibas traucgjumus.
Atbilst informacijai par elektromagnétisko sadertbu (skatTt pédéjo lapu).
Glabajiet DENTAPEN bérniem nepieejama vieta.

Glabajiet DENTAPEN prom no tdens un kimiskiem produktiem.
DENTAPEN nedrikst izmantot viegli uzliesmojosa vide

Atbrivojieties no kartridza turétaja, rokturiem vai baterijas atbilsto$i vietgjiem
vides noteikumiem.

Baterija var radit ugunsgreku vai kimisku apdegumu. Neveiciet baterijas
atkartotu uzladesanu, neatveriet to, nepak|auijiet atklatai liesmai, nelieciet
otradi, nejauciet kopa ar izmantotam vai cita veida baterijam, neveidojiet
Tsslégumu, neizjauciet, nekarsgjiet virs 100 °C (212 °F) vai nesadedziniet.
NEVELAMAS REAKCIJAS UN KONTRINDIKACIJAS

Lai izvairTtos no jebkadam nevélamam blakusparadibam vai sudzibam,
praktizéjosa arsta pienakums ir izlasTt un ieverot Sos noradijumus.
lespéjamas blakusparadibas un kontrindikacijas var rasties, lietojot piederumus
kopa ar DENTAPEN (pieméram, anestézijas kartridzu, adatu utt.).
LIETOSANAS NOSACIJUMI

LIETOSANA 0 - 2000m TRANSPORTESANA UN
augstuma GLABASANA
Temperatara 25°C 40°C
T7°F 104°F
wod ek
68°F - 4°F

Mitrums 60% relativais mitrums 86°F / 30°C bez kondensacijas

DENTAPEN ir ieteicams glabat un transportét tas originalaja iepakojuma.
TIRISANA

Péc katras izmantoSanas ir janodrosina pienaciga DENTAPEN tiriSana.
Veiciet DENTAPEN tiri8anu péc katras izmanto$anas, cik driz vien iespgjams:
Nospiediet atpakalgaitas pogu, lai pievilktu padeves skravi (bez
Skidruma) atpakal sakotnéja stavoklr.

Uzmangi notiriet DENTAPEN ar mitru dranu, lai nonemtu redzamos
organiskos atlikumus (pieméram, asins atlikumus) un neorganiskos
salus.

Rokturus un kartridzu turétajus iespéjams atvienot vienu no otra un tris
minadtes autoklavét maks. 135 °C /275 °F. Péc vairakiem autoklavu cikliem
to korpusa arpuse var nolietoties, tapéc zobarsts var tos regulari nomaintt.
Bridinajums:

Neiegremdéjiet, nemércéjiet DENTAPEN, tas skravi un piederumus $kidrumos
un neapsmidziniet tos.

Neizmantojiet automatisko mazgataju DENTAPEN tiriSanai.

Parbaudiet, vai DENTAPEN virsma nav bojajumu, kas varétu traucét tas
tiri$anai.

Neizmantojiet DENTAPEN, ja to nav iespé&jams tirit.

MONTAZA UN IZMVANTOSANA
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levietojiet bateriju.

levietojiet kartridZu turétaja.

Savienojiet kartridza turétaju ar rokturi.

levietojiet DENTAPEN vienreizéjas lietoSanas uzmava, savienojiet rokturi

ar galveno korpusu un grieziet, ITdz sadzirdat klikski.

Pievienojiet adatu kartridza turetajam, nenonemot uzgali.

Piespiediet ON/OFF (ieslég$anas/izslég$anas) pogu (automatiska injekcija).

Zala LED gaismina nozimé, ka ierice ir ieslégta un gatava lietosanai. Ja

ON/OFF (ieslegSanas/izslégsanas) gaismina ir oranza vai sarkana krasa,

nepiecieS8ams nomainit bateriju.

Nonemiet adatas uzgali un pagrieziet kartridza turétaju, lai virzitu adatu, ka

vélaties. Ja adatas uzgalis tiek nonemts, kad ierice ir izslégta, iespéjama

anesteétika noplude.

Izvélieties ievades atrumu, palatalas vai intraligamentaras injekcijas rezimu.
ON/OFF (iesleg$anas/izslégSanas) poga,
gaismas indikators

® Autvizesana DENTAPEN ir neaktiva:
10) lesiagsanafizsiagsana “Za1a gv;aisn?irgal: bate[ija ir uzla.’aldéta
Oranza gaismina: vaja baterija
| Aruma iestaisana  *Sarkana gaismina: bateriju ir
Palatalas vai nepiecieSsams nomainTtt
t/ ke akivessana DENTAPEN ir aktiva:
N Atpakelgaita Intraligamentaras injekcijas rezims:

*Mirgojo$a zila gaismina: zems spiediens
«Léni mirgojosa violeta gaismina:
atbilstoss spiediens
-Atri mirgojoda violeta gaismina: augsts
spiediens
Pargjie rezimi (ne intraligamentaras injekcijas
rezims):
«Leni mirgojosa zila gaismina: atbilstoSs
spiediens injekcijas veik$anai
Lai veiktu injekciju, nospiediet roktura aug$éjo dalu. Nospiezot to vélreiz,
injekcija tiek apturéta. Injekcija automatiski tiek partraukta, kad anestézijas
kartridzs ir tuk§s. Ja DENTAPEN netiek izmantots 4 minates, ta automatiski
izsledzas.
Piezime:
Parmériga spiediena gadijuma DENTAPEN apstajas, un iedegas oranza
gaismina. Parvietojiet adatu un atsaciet injekciju.
Lai veiktu aspiraciju, zobarstam ir divreiz bez pauzém japiespiez aktivizésanas
poga. Péc tam DENTAPEN aktivizés paSaspiracijas funkciju, velkot atpakal
virzuli un turot to nekustigu dazas sekundes. Tas |auj zobarstam konstatét,
vai kartridza iek|tst asins. Tada gadTjuma zobarstam ir jaiznem adata no §7s
vietas un janomaina kartridzs ar jaunu, lai veiktu jaunu injekciju.
Jagredzenveida blive ir saplaisajusi vai bojata, nomainiet to pirms lieto$anas:
pirms piederumu samontéSanas pavirziet virzuli, nonemiet veco blivi un
iebidiet jauno virzula gala eso$aja blives rieva.
GARANTIJA
DENTAPEN garantijas laiks ir 24 ménesi.
Aksesuaru garantijas laiks ir 3 menesi (iznemot bateriju,gredzenveida blivi
un vienreizéjas lietoSanas uzmavas). Baterija komplekta nav ieklauta
APZIMEJUMI

Neizmetiet
Nav aizsardzibas ° kopa ar
P00 [pret cietu objektu un R BF tipa detalas paréjiem
Skidruma ieklasanu sadzives
mmm  atkritumiem




RO Instructiuni de folosire

DESCRIEREA DISPOZITIVELOR

DENTAPEN este un dispozitiv nesteril, motorizat si fara fir, alimentat cu o
baterie cu litiu, destinat s& ajute medicii sa efectueze anestezia dentara
prin injectare.

DENTAPEN trebuie utilizat impreuna cu:

Un suport de cartus, compatibil cu majoritatea cartuselor de anestezie
de 1,7/1,8 ml/2,2 ml de pe piata si cu ace dentare standard (Ref. DP03,
DPO5 sau DP07),

Un dispozitiv de manevrare pentru conectarea DENTAPEN-ului cu
suportul de cartus si pentru activarea DENTAPEN-ului (Ref. DP02 sau
DPO04),

O husé de unica folosinta pentru protejarea DENTAPEN-ului in timpul
operatiei (Ref. PS02)

+ O garnitura inelara pentru a permite aspirarea activa (Ref. OR01).

+ O baterie cu litiu de 6 V/170 mAh (certificata IEC60086-4) (Ref. BP04).
Utilizarea oricarui alt accesoriu poate deteriora functionarea DENTAPEN-ului.
RECOMANDARI GENERALE

DENTAPEN este destinat doar pentru uzul profesional. Utilizarea acestuia
si rezultatele obtinute tin de raspunderea exclusiva a medicului, care este
singurul responsabil de evaluarea indicatiilor si contraindicatiilor referitoare
la tehnica de injectare si la anestezicul de administrat.

Medicul va actiona doar dupé ce s-a familiarizat complet atat cu produsul,
cét si cu instructiunile de folosire a acestuia.

Verificati intotdeauna:

+ daca DENTAPEN functioneaza corect, inainte de utilizare.

- starea corespunzatoare a garniturii inelare de aspirare.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nu atingeti tastatura cand introduceti bateria.

Nu sterilizati DENTAPEN-ul sau bateria.

Orice modificare a DENTAPEN-ului poate duce la defectarea acestuia.
Conform cu prevederile privind CEM (a se vedea ultima pagina).

Anu se lasa DENTAPEN la indeména copiilor.

Anu se lasa DENTAPEN in apropiere de apé si de produse chimice.
DENTAPEN nu trebuie utilizat in mediu inflamabil

Eliminati suportul de cartus, dispozitivele de manevrare sau bateria in
conformitate cu reglementarile de mediu locale.

Bateria poate prezenta riscul de incendiu sau de arsura chimica, daca nu
este tratata corespunzator. Nu reincarcati bateria, nu o deschideti, nu o
aruncati in foc, nu o montati in sens invers, nu o amestecati cu baterii uzate
sau de alt tip, nu o scurtcircuitati, nu o dezasamblati, nu o incalziti la peste
100°C (212°F) si nu o incinerati.

REACTII ADVERSE $1 CONTRAINDICATII

Medicul are responsabilitatea deplina de a citi si respecta instructiunile de
folosire, pentru a evita orice reactie adversa sau plangere.

Efecte adverse si contraindicatii posibile pot rezulta din utilizarea produselor
aferente DENTAPEN-ului (de ex., cartusul de anestezie, acul, etc.).
CONDITII DE MANIPULARE

FUNCTIONARE TRANSPORT S| DEPOZITARE
Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F -4°F
Umiditate 60% UR la 86°F / 30°C fard condensare

Se recomanda sa depozitati si sa transportati DENTAPEN-ul in ambalajul

sau original.

CURATARE

Intre pacienti, trebuie acordata o grija deosebita pentru a va asigura de

curatenia DENTAPEN-ului.

Dupa fiecare utilizare curatati DENTAPEN-ul imediat dupa utilizare:

« Apasati butonul de recul pentru a aduce surubul de avans (liber de
orice lichid) fnapoi in pozitia sa originala.

« Stergeti DENTAPEN-ul cu grija cu o carpd umezita, pentru a indepérta
reziduurile organice vizibile (de ex., reziduu de sange) si sarurile
anorganice.

Dispozitivele de manevrare pot fi dezasamblate unul din celalalt si sterilizate

n autoclava la max. 135°C/275°F, timp de 3 minute. Ele pot capata un aspect

de uzat dupa un anumit numar de cicluri in autoclava, prin urmare, ramane

la latitudinea stomatologului s& le inlocuiasca regulat.

Avertisment:

Nu scufundati, imbibati sau pulverizati DENTAPEN-ul, surubul acestuia si

accesoriile acestuia in sau cu lichide.

Nu utilizati masini automate de spalat pentru a curata DENTAPEN-ul.

Inspectati suprafata DENTAPEN-ului sa nu aiba fisuri, deoarece acest lucru

ar impiedica curatarea.

Nu utilizati DENTAPEN-ul daca nu poate fi curatat corespunzator.

ASAMBLARE SI UTILIZARE
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Introduceti bateria.
Puneti cartusul in suportul de cartus.
Introduceti suportul de cartus in dispozitivele de manevrare.
Introduceti DENTAPEN-ul intr-o husa de unica folosinta, conectati dispozitivele
de manevrare la corpul principal si rotiti pana cand auziti un ,clic”.
Atasati acul pe suportul de cartus, fara a-i indeparta capacul.
Apasati pe butonul de pornire/oprire (amorsare automata). LED-ul verde
indica faptul c& dispozitivul este pornit si gata de utilizare. Daca indicatorul
luminos de pornire/oprire este portocaliu sau rosu, schimbati bateria.
indepartati capacul acului si rotiti suportul de cartus pentru a orienta acul
dup& cum doriti. Indepartarea capacului acului cand alimentarea este oprita
poate duce la scurgerea solutiei anestezice.
Selectati viteza de injectare, modul ,ramp” sau modul intraligamentar.
Buton de pornire/oprire, indicator luminos

DENTAPEN neactivat:

+Led verde: bateria incarcata

® Activare «Led portocaliu: bateria slaba
. «Led rosu: bateria trebuie inlocuita
(I) Pornire/Oprire v N
DENTAPEN activat:
I Setare viteza Modul intraligamentar:
+Led albastru aprins intermitent: presiune
Actiy SR " e
+ Shag,  omea _
o) Recul -Leq Ylolet aprins intermitent rar: presiune
dorita

«Led violet aprins intermitent rapid:
presiune ridicata
Alte moduri decat modul intraligamentar:
+Led albastru aprins intermitent rar:
presiune de injectare dorita
Apasati pe partea de sus a dispozitivelor de manevrare pentru a efectua
injectarea. Apasand inca o data, opriti injectarea. Injectarea se va opri automat
cand cartusul cu anestezic este gol.
DENTAPEN se opreste automat dupa 4 minute de neutilizare.
Nota:
in caz de presiune excesiva, DENTAPEN se opreste si afiseaza un led
portocaliu aprins fix. Repozitionati acul si initiati din nou injectarea.
Pentru a efectua aspirarea, stomatologul trebuie s& apese butonul de activare
de doua ori, intr-un interval scurt de timp. DENTAPEN va genera atunci
functia de autoaspirare, reculand pistonul si mentinandu-| fix cateva secunde.
Acest lucru permite stomatologului sa observe daca ajunge sange in cartus
in acest caz, stomatologul trebuie s& scoatd acul din locul respectiv si sa
fnlocuiasca cartusul cu unul nou, pentru a efectua o alté injectare.
Dacé garnitura inelara este crépata sau deteriorata, inlocuiti-o, inainte de
utilizare: extindeti pistonul cand niciun accesoriu nu este montat, scoateti
garnitura inelara si introduceti una noua in canalul pentru garnitura inelara
de la capatul pistonului.
GARANTIE
Perioada de garantie pentru DENTAPEN este de 24 de luni.
Perioada de garantie pentru accesorii (bateria, garniturile inelare & husele
de unica folosinta excluse) este de 3 luni.

LEGENDA
Nicio protectie o i oax Anuse
1POO impotriva patrunderii ::r;e;p“ca‘a E arunca
solidelor si lichidelor la gunoi
L}




SK Navod na pouzitie

POPIS POMOCKY

DENTAPEN je nesterilny, bezSnarovy a motorizovany injektor napajany

litiovou batériou. Je uréeny pre lekarov ako pomécka na podavanie injekénej

dentalnej anestézie.

DENTAPEN sa pouziva spolu s:

drziakom néplne, kompatibilnym s vaésinou anestetickych naplni

s objemom 1,7/1,8 ml/2,2 ml, ktoré st dostupné na trhu, a so

Standardnymi dentalnymi ihlami (ref. ¢. DP03, DPO5 alebo DPQ7),

opierkou prstov, pomocou ktorej sa k injektoru DENTAPEN pripéaja

drziak naplne a ktorou sa DENTAPEN aktivuje (ref. ¢. DP02 alebo

DP04),

jednorazovymi navlekmi, ktoré DENTAPEN chrania po¢as zakroku

(ref. €. PS02)

tesniacim krazkom, ktory umozruje aktivne odsavanie (ref. €. OR01),

« litiovou batériou 6 /170 mAh (certifikovanou podla normy IEC60086-
4) (ref. ¢. BP04).

Pouzitie iného prislusenstva méze narusit funkénost injektora DENTAPEN.

VSEOBECNE ODPORUCANIA

DENTAPEN je uréeny len na profesionalne pouzitie. Za pouzivanie injektora

DENTAPEN a vysledky jeho pouzitia nesie zodpovednost vyluéne lekar,

ktory nesie vyluénl zodpovednost za posudenie indikécii a kontraindikacii

suvisiacich s injekénou technikou a podavanou anestéziou.

Lekar smie pouzivat tuto zdravotnicku pomécku iba vtedy, ak sa predtym

plne oboznamil s vyrobkom a navodom na pouzitie.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte:

« spravne fungovanie injektora DENTAPEN,

« vzhlad tesniaceho kruzku na odsavanie

OPATRENIA PRI POUZIVANI

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pri vkladani batérie

sa nedotykajte ovladacich tlacidiel. DENTAPEN a batériu nesterilizujte.

Akékolvek tpravy injektora DENTAPEN mézu spdsobit, Ze nebude fungovat

spravne.

DodrZujte informécie tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (pozri

poslednu stranu).

DENTAPEN uchovavajte mimo dosahu deti.

DENTAPEN chrarite pred vodou a chemikaliami.

DENTAPEN sa nesmie pouzivat v horlavom prostredi.

Drziak naplne, opierku prstov a batériu zlikvidujte v stlade s miestnymi

predpismi pre ochranu zivotného prostredia.

Batérie mZe pri nespravnom zaobchadzani predstavovat nebezpedenstvo poziaru

alebo chemickych popélenin. Batériu nedobijajte, neotvarajte, nevyhadzuijte

do ohnia, nevkladajte opa¢ne, nekombinujte s pouzitymi batériami alebo

batériami iného typu, neskratujte, nerozoberajte, nezohrievajte na teplotu

vysSiu ako 100 °C (212 °F) ani nespalujte.

NEZIADUCE REAKCIE A KONTRAINDIKACIE

Aby sa predislo neZiaducim reakciam a staznostiam, lekar si musi precitat

a dodrziavat tento navod, za ¢o nesie plni zodpovednost.

Mozné vedlajsie ucinky a kontraindikacie mézu byt nasledkom pouzitia inych

vyrobkov spolu s injektorom DENTAPEN (napr. naplfi s anestetikom, ihla atd’.).

PODMIENKY PRE MANIPULACIU

POUZIVANIE . PREPRAVA A SKLADOVANIE
Teplota 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Vihkost’ Relativna vihkost’ 60 % pri 86 °F/30 °C, bez kondenzacie

DENTAPEN sa odporica skladovat a prepravovat v pévodnom obale.
CISTENIE

Medzi o$etrenim pacientov je potrebna nalezita starostlivost, aby sa zaistila
Cistota injektora DENTAPEN.

Po kazdom pouziti je DENTAPEN podla moznosti nutné ¢o najskor
ogistit

Stlacte tlacidlo spatného chodu, aby sa vodiaca skrutka (bez
pritomnosti kvapaliny) dostala do pévodnej polohy.

DENTAPEN starostlivo utrite vihkou handri¢kou, aby sa odstranili
viditelné organické zvysky (napr. zvysky krvi) a anorganické soli.
Opierku prstov a drziak napine mozno odmontovat a vzajomne oddelit a
néasledne vysterilizovat v autoklave pri teplote max. 135 °C/275 °F po dobu
3 minut. Po urcitom pocte sterilizaénych cyklov v autoklave mézu vyzerat
opotrebovane - je na stomatologovi, aby tieto diely pravidelne vymienial za nové.
Upozornenie:

DENTAPEN, jeho skrutku a prisluSenstvo neponarajte do kvapalin, nenaméacajte
ani nestriekajte kvapalinami.

Na &istenie injektora DENTAPEN nepouzivajte automaticki umyvacku.
Prezrite povrch injektora DENTAPEN, &i nie je popraskany alebo inak poruseny,
&o by mohlo znemoznit jeho ocistenie. DENTAPEN nepouzivajte, ak sa
nedéa nalezite ocistit.

MONTAZ A POUZITIE

& 7 ﬁgﬁﬁfw ‘-%i =
& g 5
')
A |
')ig 4
- f 5 ® 6
7 5 Pt 8 %

1. Vlozte batériu.

2.Do drziaka naplne vloZte naplri.

3.Drziak naplne zasurite do opierky prstov.

4.DENTAPEN vlozte do jednorazového navleku, opierku prstov
pripojte k telu injektora DENTAPEN a otocte tak, aby ste po€uli cvaknutie.

5.K drziaku naplne pripojte ihlu spolu s ochrannym krytom.

6.Stlagte tlagidlo ZAPNUT/VYPNUT (automatické spustenie).
Rozsvietenie zelenej LED kontrolky signalizuje, Ze injektor je ZAPNUTY
a pripraveny na pouzitie. Ak je svetelna kontrolka pri tlagidie ZAPNUT/
VYPNUT oranzova alebo ¢ervena, vymerite batériu.

7.0dstrarite ochranny kryt ihly a drziak naplne pootocte tak, aby ihla
smerovala pozadovanym smerom. Odstranenie ochranného krytu ihly,
ked je injektor vypnuty, méze sposobif vystreknutie anestetického roztoku.

8. Nastavte rychlost podavania, rezim nabehu alebo intraligamentarny rezim.

Tlagidlo ZAPNUT/VYPNUT, svetelna kontrolka
DENTAPEN deaktivovany:

® Aidivacia -Zelena LED kontrolka: nabita batéria

10} Zapnatvypnat *OranZzova LED kontrolka: slaba batéria
«Cervena LED kontrolka: batériu je nutné

I Nastavenie rychlosti  yymenit
Axtivacia rezimu nabet DENTAPEN aktivovany:

tr a niraligamentamen |t aligamentarny rezim:

N Spéitng chod +Blikajaca modra LED kontrolka: nizky tlak
<Pomaly blikajuca fialova LED kontrolka:
ocakavany tlak
*Rychlo blikajuca fialova LED kontrolka:
vysoky tlak
Ostatné rezimy (iné ako intraligamentarny
rezim):

*Pomaly blikajica modra LED kontrolka:

ocakavany tlak vstrekovania
9. Stlacte hornu &ast opierky prstov a podajte injekciu. Opatovnym

stlacenim zastavite vstrekovanie. Vstrekovanie sa automaticky
zastavi po vyprazdneni napine s anestetikom.

10.DENTAPEN sa po 4 minatach nepouzivania automaticky vypne.
Poznamka:
V pripade nadmerného tlaku sa DENTAPEN zastavi a rozsvieti sa oranzova
LED kontrolka. Zmerite miesto vpichu a znovu zaénite podavat injekciu.
Na vykonanie odsavania musi stomatolog dvakrat rychlo po sebe stlagit
aktivacné tlacidlo. DENTAPEN nésledne vykona funkciu samocinného odsavania:
piest sa vysunie dozadu a ostane v tejto polohe niekolko sekind. Stomatolég
tak moze sledovat, ¢i sa do naplne dostane krv. Ak ano, musi vytiahnut ihlu
z miesta vpichu a pred podanim d'al$ej injekcie vymenit naplii za nova.
Ak je tesniaci krizok popraskany alebo opotrebovany, pred pouzitim ho
vymerite: odpojte prislusenstvo, vytiahnite piest, odstrarite stary tesniaci
krizok a novy tesniaci kriZok nasad'te na koniec piestu, do drazky uréenej
pre tesniaci krizok.
ZARUKA
Zaruéna doba na injektor DENTAPEN je 24 mesiacov.
Zaruéna doba na prislusenstvo (okrem batérie, tesniaceho kruzku a
jednorazového navleku) je 3 mesiace.
VYSVETLIVKY

Ziadna ochrana proti ° R Ne-
1POO vniknutiu pevnych R :’;:ng:cast vyhad-
Castic a kvapalin zujte




SL Navodila za uporabo

OPIS NAPRAV

DENTAPEN je nesterilna, brezzi¢na in motorizirana naprava, ki deluje na
litijevo baterijo in ki je namenjena za pomo¢ zdravstvenim delavcem pri
dovajanju zobozdravstvene anestezije.

Napravo DENTAPEN se uporablja s/z:

Drzalom za kartuso, ki je zdruzljiv z vecino kartu$ za anestezijo
vsebnosti 1,7/1,8 ml/2,2 ml, dostopnih na trgu, in standardnimi
zobozdravstvenimi iglami (ref. §t. DP03, DP05 ali DP07),

Prijemalnimi prsti, s pomocjo katerih se naprava DENTAPEN poveze z
drzalom za kartuso in ki aktivirajo napravo DENTAPEN (ref. st. DP02
ali DP04).

Ovitki za enkratno uporabo, ki napravo DENTAPEN za&¢itijo med
operacijo (ref. t. PS02)

« O-obrocem, ki omogoca dejavno sesanje (ref. §t. OR01),

« Litijevo baterijo 6V/170 mAh (certifikat IEC60086-4) (ref. &t. BP04).
Uporaba katerega koli drugega dodatka bo morda poslab$ala delovanje
naprave DENTAPEN.

SPLOSNA PRIPOROCILA

Naprava DENTAPEN je namenjena izkljuéno za profesionalno uporabo.
Njena uporaba in rezultati njene uporabe so torej izkljuéna odgovornost
zobozdravstvenega delavca, ki nosi izkljuéno odgovornost za ocenjevanje
indikacij in kontraindikacij, povezanih s tehniko injiciranja in anestezijo, ki
jo dovaja.

Zobozdravstveni delavec jo lahko uporablja Sele, ko se bo v celoti seznanil
z izdelkom in z navodili za njegovo uporabo.

Vedno preverite naslednje:

« pred uporabo peverite pravilnost delovanja naprave DENTAPEN;

- preverite primernost obro¢astega tesnila za sesanje.

PREVIDNOST PRI UPORABI

Ne uporabljajte naprave, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Ko vstavljate baterijo, se ne dotikajte tipkovnice.

Naprave DENTAPEN ali baterije ne sterilizirajte.

Kakrdno koli spreminjanje naprave DENTAPEN lahko povzro€i njeno nedelovanie.
Ravnajte v skladu z informacijami EMC (glejte zadnjo stran).

Napravo DENTAPEN hranite izven dosega otrok.

Napravo DENTAPEN hranite izven dosega vode in kemi¢nih izdelkov.
Naprave DENTAPEN ne smete uporabljati v vnetljivem okolju.

Drzalo za kartu$o, prijemalne prste ali baterijo zavrzite v skladu z lokalnimi
okoljskimi uredbami.

Ce z baterijo ne ravnate pravilno, lahko obstaja nevarnost pozara ali kemignih
opeklin. Baterije ne poskus$ajte ponovno napolniti, prav tako pa je ne odpirajte,
je ne zavrzite v ogenj, je ne namestite v napacni smeri, je ne uporabljajte
istocasno z rabljenimi baterijami ali baterijami drugacne vrste, ne povzrocaijte
kratkega stika, je ne razstavljajte, je ne segrevajte na temperaturo, ki presega
100 °C (212 °F) ali je ne zaZigajte.

NEZELENI UCINKI IN KONTRAINDIKACIJE

Zdravstveni delavec je v celoti odgovoren za to, da ta navodila za uporabo
prebere in jih uposteva ter se tako izogne morebitnim nezelenim ucinkom
ali pritozbam.

Ob uporabi izdelkov, povezanih z napravo DENTAPEN (npr. kartusa za
anestezijo, igla itd.) lahko pride do morebitnih stranskih ucinkov in kontraindikacij.
POGOJI ZA UPORABO

OBRATOVANJE TRANSPORT IN SHRANJE-
VANJE

Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F

20°C -20°C

68°F - 4°F
Vlaznost 60 % relativne viaznosti pri temperaturi 86 °F (30 °C), ne

kondenzira

Priporo¢amo, da napravo DENTAPEN hranite in transportirate v originalni

embalazi.

CISCENJE

Med dvema razli¢nima pacientoma poskrbite, da boste napravo DENTAPEN

dobro o€istili.

Po vsaki uporabi napravo DENTAPEN ¢im prej ocistite:

« Pritisnite vzvratni gumb in tako vrnite vodilni vijak (brez kakréne koli
teko€ine) v njegov izvirni polozaj.

» Napravo DENTAPEN previdno obrisite z vlazno krpo in odstranite
vidne organske ostanke (npr. ostanke krvi) in ostanke anorganskih soli.

Prijemalne prste in drzalo za kartuso lahko lo€ite in ju 3 minute sterilizirate v

avtoklavu pri temperaturi, ki ne sme presegati 135 °C (275 °F). Po uporabi

ve¢ zaporednih ciklov v avtoklavu lahko dobijo obrabljen videz, zato mora

zobozdravnik poskrbeti za to, da jih bo redno menjal.

Opozorilo:

Naprave DENTAPEN, njenega vijaka in dodatkov ne potapljajte v tekocino,

jih v teko€ino ne namakajte in jih ne Skropite s tekocinami.

Za Ciscenje naprave DENTAPEN ne uporabljajte avtomatskega pralnega stroja.

Preverite, ali so se na povrsini naprave DENTAPEN pojavile razpoke, ki

bi oteZevale ¢is¢enje.

Naprave DENTAPEN ne uporabljajte, ¢e je ne morete dobro o€istiti.

SESTAVLJANJE IN UPORABA
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1. Vstavite baterijo.

2. Vstavite kartuso v drzalo za kartuso.

3. Vstavite drzalo za kartu$o v prijemalne prste.

4.Napravo DENTAPEN vstavite v ovitek za enkratno uporabo, povezite
prijemalne prste z ohiSjem in zavrtite, dokler ne zaslisite klika.

5. Pritrdite iglo na drzalo za kartuSo, ne da bi odstranili pokrovéek.

6. Pritisnite na gumb ON/OFF (samodejno injiciranje). Zelena lu¢ka LED
nakazuje, da je naprava VKLOPLJENA in pripravljena na uporabo. Ce
lucka za VKLOP/IZKLOP sveti oranzno ali rdece, zamenjajte baterijo.

7.Odstranite pokrovéek igle in zavrtite drzalo kartuse, da tako obrnete iglo
v zeleno smer. Ce odstranite pokrovéek igle, ko je naprava izklopliena,
boste morda polili raztopino za anestezijo.

8. Izberite hitrost injiciranja, nacin rampe ali medligamentni nacin.

Gumb za VKLOP/IZKLOP, svetlobni indikator

DENTAPEN je izklopljen:

@ Aktiviranje N o
«Zelena lu¢ka LED: baterija je polna
Q) Vklop/izkiop *Oranzna lucka LED: baterija je skoraj
prazna
I Nastavtevhitosti . Rdega lucka LED: baterijo je treba
+ et oy 2ol
DENTAPEN je vklopljen:
(B Vzvratno Medligamentni nagin:

+Lucka LED utripa modro: nizek pritisk
*Lucka LED pocasi utripa vijoli¢no:
pri¢akovani pritisk
+Lucka LED hitro utripa vijoli¢no: visok
pritisk
Nacini, ki niso medligamentni nacin:
Lucka LED pocasi utripa modro:
pri¢akovani pritisk injiciranja
9. Pritisnite na zgornji del prijemalnih prstov in tako izvedite injiciranje.
Ce nanj pritisnete e enkrat, se injiciranje ustavi. Injiciranje se ustavi
samodejno, Ce je kartusa za anestezijo prazna.
10.Ce naprave DENTAPEN ne uporabljate, se samodejno izklopi po
4 minutah.
Opomba:
V primeru prekomernega pritiska se naprava DENTAPEN ustavi, neprekinjeno
pa zacne svetiti oranzna lucka LED. Postavite iglo v drug polozaj in ponovno
pricnite z injiciranjem.
Za sesanje mora zobozdravnik dvakrat hitro pritisniti na gumb za vklop.
Naprava DENTAPEN bo nato samodejno izvedla sesanje tako, da bo umaknila
¢ep in ga nekaj sekund drzala pri miru. Tako bo zobozdravnik lahko opazil,
&e v kartuso prihaja kri. Ce pride do tega, mora zobozdravnik odstraniti iglo
s tega mesta, zamenjati kartuso in izvesti novo injiciranje.
Ce je O-obrod pogen ali uniéen, ga pred uporabo zamenjajte: izvlecite Gep,
ko nanj ni pripet noben dodatek, odstranite stari O-obro¢ in namestite novega
v utor za O-obro¢ na koncu ¢epa.
GARANCIJA
Garancijska doba naprave DENTAPEN je 24 mesecev.
Garancijska doba dodatkov (baterije, tesnilni obroci in ovitki za enkratno
uporabo - ni prilozeno) je 3 mesece.

LEGENDA
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SV Instruktion fér anvandning

BESKRIVNING AV ENHETER

DENTAPEN ér en icke-steril, tradlés och sladdids enhet som drivs av ett
litiumbatteri som &r konstruerat for att hjalpa tandlékare att injicera dentalanestesi.
DENTAPEN maste anvandas med:

En patronhallare som &r kompatibel med de flesta 1,7 /1,8 ml /2,2 ml
anestesikassetter pa marknaden och med vanliga dentalnalar (Ref.
DPO03, DPO05 eller DP07).

Fingerhandtag for att ansluta DENTAPEN till patronhallaren och for att
aktivera DENTAPEN (Ref. DP02 eller DP04).

Engangs hylsor som anvands fér att skydda DENTAPEN under
operationen (Ref. PS02).

O-ring for att tillata aktiv aspiration (Ref. OR01).

Litiumbatteri 6V / 170 mAh (certifierat IEC60086-4) (Ref. BP04).
Anvéndning av andra tillbehér kan forsémra funktionen DENTAPEN.
ALLMANNA REKOMMENDATIONER

DENTAPEN &r endast fér professionell anvéndning. Dess anvandning och
dess resultat ar uteslutande ansvaret fér den utévare som &r ensam ansvarig
for att bedéma indikationerna och kontraindikationerna fér administrering
av injektionsmetoden och anestesi.

Kontrollera alltid

« den korrekta aspekten av O-ringen aspiration.

- om DENTAPEN fungerar korrekt fére anvandning
ANVANDNINGSATGARDER

Anvand inte om férpackningen ar éppen eller skadad.

Rér inte tangentbordet nér batteriet &r isatt.

Sterilisera inte DENTAPEN eller batteriet.

Eventuell &ndring av DENTAPEN kan orsaka dysfunktion.

| enlighet med EMC information (se senaste sidan).

Forvara DENTAPEN utom réckhall for barn.

Férvara DENTAPEN fran vatten och kemiska produkter.

DENTAPEN ska inte anvandas i brandfarlig miljo.

Kassera patronhallaren, fingergrepp eller batteri enligt géllande regler.
Batteriet kan vara brand- eller kemiskt farligt om det missbrukas. Batteriet far
inte laddas, 6ppnas, slangas i brand, infogas bakat, blandas med anvanda
eller andra batterityper, kortslutning, demontering, véarme éver 100 °C
(212 °F) eller férbranning.

RADGIVNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER

Det ar utévarens fulla ansvar att l&sa och folja dessa instruktioner for att
undvika biverkningar eller klagomal.

Eventuella biverkningar och kontraindikationer kan bero pa anvandningen av
produkter som &r associerade med DENTAPEN (t.ex. narkospatron, nal etc.).

HANTERING VILLKOR

DRIFT TRANSPORT OCH LAGRING
Temperatur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Fuktighet 60% RH vid 30 °C / 86 °F icke-kondenserande.

Det rekommenderas att férvara och transportera DENTAPEN i

originalférpackningen.

RENGORING

Mellan patienter maste tas vederborlig omsorg for att sékerstélla Renhet

av DENTAPEN.

Rengdr DENTAPEN efter varje anvandning sé& snart som méjligt:

- Tryck pa omvand knapp for att atervénda ledskruven (utan vétska) till
sin ursprungliga position.

« Torka forsiktigt DENTAPEN med en fuktig trasa for att ta bort synlig
organisk rest (t.ex. blodrester) och oorganiska salter.

Fingerhandtag och patronhallare kan separeras fran varandra och autoklaveras

maximalt 135 °C under 3 minuter. De kan ha en sliten utseende av olika

autoklaver cykler, s& det &r upp till tandlakaren att ersatta dem regelbundet.

Varning:

Fordjupa inte eller spraya DENTAPEN, dess skruv och dess tillbehor i /

eller med vétskor.

Anvand inte automatisk tvattmaskin for att rengéra DENTAPEN.

Undersok DENTAPEN-ytorna for integritetsfel som kommer att férsémra

rengdringen.

Anvénd inte DENTAPEN om det inte kan rengdras ordentligt.

INSTALLATION OCH ANVANDNING
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Satt i batteriet.
Satt in patronen i patronhéllaren.
Satt in patronhallaren i fingertopparna.
Sétt in DENTAPEN i en enda anvéandarhylsa, anslut fingertopparna till
huvudkroppen och rotera tills du hér ett «klick».
Placera nalen pa patronhallaren utan att ta av locket.
Tryck pa ON / OFF knappen (automatisk priming). Den grona lysdioden
indikerar att enheten &r pa och klar fér anvandning.Om lampan On / Off &r
orange eller réd, byt batteri.
Ta bort nalskyddet och vrid patronhallaren for att rikta nalen efter Snskemal. Om
du tar bort nalkapan nar strommen &r av, kan du utldsa narkosupplésningen.
Vélj leveranshastighet, ramp eller intraligament tillstand.

ON / OFF knapp, ljusindikator

DENTAPEN inaktiverad:

® Aiiveing -Grén LED: Batteriladdad
Q) On’Of *Orange LED: Svagt batteri
*Réd ledning: Batteriet behéver bytas ut
I Hastighetsinstalining DENTAPEN aktiverad:
Ramp & Intraligamentellt tillstand:
t/ Aeane®Blinkande bla LED: lagt tryck
N Omvant -Langsam blinkande lila ledd: férvantat

tryck
*Snabbblinkande lila lank: hégt tryck
Annat an intraligamentala tillstand:
-Langsam blinkande bla LED: forvantat
injektionstryck
Tryck pa den 6vre delen av fingerhandtagen for att utfora injektionen. Om
du trycker pa det en annan gang stoppas injektionen. Injektionen
stoppar automatiskt nar narkospatronen ar tom.
DENTAPEN sténgs av automatiskt nar den inte anvénds efter 4 minuter.
Obs!
Vid alltfor hogt tryck stoppar DENTAPEN och visar en orange stabil ledning.
Vrid nélen 6ver och ladda injektionen igen.
For att utfora aspiration, bér tandlakaren trycka pa aktiveringsknappen tva
ganger inom kort tid. DENTAPEN kommer sedan att generera sin egen
aspirationsfunktion genom att dra tillbaka kolven och hélla den kvar i nagra
sekunder. Detta gor det mdjligt for tandlékaren att mérka om blodet kommer
in i patronen. Om sa &r fallet ska tandldkarna ta bort nalen fran den har
sidan och byta ut patronen med en annan for att utféra en annan injektion.
Om O-ringen &r knackt eller forsamrad maste den bytas fore anvandning:
forlang kolven nar inga tillbehér &r monterade, ta bort den gamla O-ringen
och skjut den nya i O-ringsparet i kolvens ande.
GARANTI
Garantiperioden for DENTAPEN ar 24 manader.
Garantiperioden for tillbehér (batteri, O-ringar och engangshylsor
utesluten) &r 3 manader.

FORKLARING
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HR Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

DENTAPEN je nesterilan, bezi¢an i motoriziran uredaj koji se napaja litijskom
baterijom i namijenjen je kao pomo¢ medicinskim struénjacima u ubrizgavanju
dentalne anestezije.

DENTAPEN se mora upotrebljavati sa sljede¢im:

drzac uloska, kompatibilnan s veéinom uloZaka za anesteziju od
1,71,8 ml/2,2 ml dostupnih na trzistu i standardnim dentalnim iglama
(ref. DP03, DPO5 ili DP07),

drzac za prste za spajanje uredaja DENTAPEN i drzaca uloska i
aktivaciju uredaja DENTAPEN (ref. DP02 ili DP04),

jednokratne koSuljice za zastitu uredaja DENTAPEN tijekom rada (ref.
PS02)

O-prsten za omogucavanje aktivne aspiracije (ref. OR01),

litiiska baterija od 6 V / 170 mAh (certificirana prema normi IEC60086-
4) (ref. BP04).

Uporaba bilo koje druge vrste dodatne opreme moze ugroziti rad uredaja
DENTAPEN.

OPCE PREPORUKE

DENTAPEN je predviden samo za profesionalnu uporabu. Uporaba uredaja i
rezultati koji nastaju kao posljedica njegove uporabe isklju¢iva su odgovornost
struénjaka koji je iskljucivo odgovoran za procjenu indikacija i kontraindikacija
povezanih s tehnikom ubrizgavanja i anestezijom koja ¢e se upotrijebiti.
Medicinski stru¢njak moze zapoceti s uporabom tek nakon to se u potpunosti
upozna s proizvodom i njegovim uputama za uporabu.

Uvijek provijerite:

« radi li uredaj DENTAPEN ispravno.

« radi li O-prsten za aspiraciju neometano.

MJERE OPREZA

Ne upotrebljavajte ako je paket otvoren ili oSte¢en.

Pri umetanju baterije ne dodiruijte tipkovnicu.

Nemojte sterilizirati DENTAPEN ni bateriju.

Bilo kakva izmjena uredaja DENTAPEN moze dovesti do njegovog neispravnog
rada.

Uskladeno s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) (vidi
zadnju stranicu).

DENTAPEN drZite izvan dohvata djece.

DENTAPEN drzite dalje od vode i kemijskih proizvoda.

DENTAPEN se ne smije upotrebljavati u zapaljivoj okolini

Drzace ulozaka, drzace za prste ili baterije treba zbrinjavati u skladu s
lokalnim propisima o zastiti okolisa.

Ako se njome postupa neispravno, baterija moze predstavljati opasnost od
pozara ili kemijskih opeklina. Nije dozvoljeno punjenje, otvaranje, odlaganje
u vatru, stavljanje obrnuto, upotreba s koriStenim ili drugim tipovima baterija,
kratko spajanje, rastavljanje, zagrijavanje iznad 100 °C (212 °F) ili spaljivanje
baterije.

NUSPOJAVE | KONTRAINDIKACIJE

Medicinski struénjak u potpunosti je odgovoran za ¢itanje i postivanje uputa
za uporabu kako bi se izbjegle bilo kakve nuspojave ili prituzbe.

Do potencijalnih nuspojava i kontraindikacija moze do¢i zbog uporabe
proizvoda zajedno s uredajem DENTAPEN (npr. uloska s anestezijom, igle itd.).
UVJETI RUKOVANJA

RAD 0 -2000 m PRIJEVOZ | SKLADISTENJE
Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F - 4°F
Vlaga 60 % relativne viaznosti pri 86 °F / 30 °C bez kondenzacije

Preporucuje se skladistenje i prijevoz uredaja DENTAPEN u originalnom

pakiranju.

CISCENJE

Kako bi se osigurala ¢isto¢a uredaja DENTAPEN, potrebno je njegovo

odgovarajuce ¢iséenje izmedu pacijenata.

Nakon svake uporabe ocistite uredaj DENTAPEN $to je prije moguce:

« Pritisnite gumb za nazad kako biste glavni vijak (bez ikakvih tekucina)
vratili u izvorni polozaj.

« DENTAPEN pazljivo obrisite viaznom krpom kako biste uklonili vidljive
organske ostatke (npr. ostatke krvi) i anorganske soli.

Drzadi za prste i drzaci ulozaka mogu se rastaviti i sterilizirati u autoklavu

na maks. 135 °C / 275 °F u trajanju od 3 minute. Nakon nekoliko ciklusa

sterilizacije u autoklavu uredaj moze izgledati istroSeno. Stomatolog je

odgovoran za njegovo redovito mijenjanje.

Upozorenje:

Uredaj DENTAPEN, njegov vijak ili dodatnu opremu ne uranjajte i ne namacite

u tekucini i ne prskajte teku¢inom.

Za ¢isc¢enje uredaja DENTAPEN ne upotrebljavajte automatski stroj za pranje.

Pregledajte povrsinu uredaja DENTAPEN kako biste utvrdili postoje li pukotine

koje otezavaju ¢iscenje. Ako uredaj DENTAPEN nije moguce primjereno

ocistiti, nemojte ga upotrebljavati.

SASTAVLJANJE | UPORABA
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1.Umetnite bateriju.
2.Ulozak stavite u drzac¢ uloska.

3.Drzag uloska pritisnite u drzace za prste.

4.Kliznite DENTAPEN u jednokratnu ko$uljicu, spojite drzace za prste s
kucistem uredaja i okrecite dok ne cujete klik.

5.1glu pri¢vrstite na drza¢ uloSka bez uklanjanja ¢epa.

6. Pritisnite gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje (automatsko primiranje).
Zeleno LED svjetlo oznacava da je uredaj spreman za upotrebu.
Ako je svjetlo za ukljuivanje/iskljucivanje narancaste ili crvene boje,
zamijenite bateriju.

7. Uklonite ep igle i okrenite drza¢ ulo$ka kako biste iglu usmijerili prema
potrebi. Ako Cep igle uklonite pri isklju¢enom napajanju, moze do¢i do
izlijevanja anesteti¢ke otopine.

8.0daberite brzinu isporuke otopine, nacin rada postupnog ubrzavanja

ili intraligamentarni nacin rada.

Gumb za ukljucivanjefiskljucivanie, svjetlosni
pokaziva¢

Akti i P

O) hacia DENTAPEN neaktiviran:

) Ukiiugivanjefiskiiugivanie *Z€leno LED svjetlo: baterija napunjena

*Narancasto LED svijetlo: slaba baterija
| Postavianje brzine . Gryeno LED svjetlo: baterija se mora

Aktivacija nacina [

A postupnog ubrzavania  Zamijeniti
natnesae ™ DENTAPEN aktiviran:

Y Nazad Intraligamentarni nacin rada:

Treperi plavo LED svjetlo: nizak pritisak
«Sporo treperi ljubi¢asto LED svjetlo:
ocekivani pritisak
Brzo treperi ljubi¢asto LED svijetlo: visok
pritisak
Ostali nacini rada osim intraligamentarnoga:
*Sporo treperi plavo LED svijetlo:
ocekivani pritisak ubrizgavanja
9. Pritisnite gornji dio drzaca za prste kako biste izvrSili ubrizgavanje.
Ako ga pritisnete jo$ jednom, to ¢e zaustaviti ubrizgavanje.
Ubrizgavanje ¢e se automatski zaustaviti kada se uloZak za
anesteziju isprazni.
10.Ako se ne upotrebljava, DENTAPEN se automatski isklju¢uje nakon
4 minute.
Napomena:
U slu¢aju prekomjernog pritiska DENTAPEN se zaustavlja i neprekidno svijetli
narancasto LED svjetlo. Premjestite iglu i ponovno pokrenite ubrizgavanje.
Kako bi izveo aspiraciju, stomatolog mora sva puta kratko pritisnuti gumb za
aktivaciju. DENTAPEN ¢e tada pokrenuti opciju samostalne aspiracije tako
da klip povuée unatrag i drzi ga mirnim nekoliko sekundi. To stomatologu
daje moguénost da primijeti ulazi li u ulozak krv. Ako je doslo do toga,
stomatolog mora ukloniti iglu iz tog mjesta i zamijeniti uloZzak novim kako bi
izvrio jo$ jedno ubrizgavanje.
Ako je O-prsten napuknuo ili istroSen, zamijenite ga prije uporabe: dok
dodatna oprema nije spojena, produljite klip, skinite stari O-prsten i kliznite
novi u utor za O-prsten na kraju klipa.
JAMSTVO
Jamstveno razdoblje za uredaj DENTAPEN je 24 mjeseca.
Jamstveno razdoblje za dodatnu opremu (baterija, O-prstenovi i jednokratne
koSuljice su iskljuceni) je 3 mjeseca.
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EMC Information

DENTAPEN complies with the standard IEC 60601-1-2: 2014, Class B/Group 1 in emission
Medical electrical equipment should be used with precautions according to EMC notices disclosed in this manual.
DENTAPEN is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of DENTAPEN should assure that it is used in such an environment,

Table 1 - Emission Requirements Comparison

Emission test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

Conducted emissions
CISPR 11: 2009 / AMD1: 2010

Not applicable

Radiated emissions
CISPR 11: 2009 / AMD1: 2010

Class B/ Group 1

DENTAPEN uses RF energy only for its internal function
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2:2018

Not applicable

to cause any interference in nearby electronic equipment.
DENTAPEN is suitable for use in all establishments, inclu-
ding domestic establishments and those directly connected

Voltage fluctuations flicker emissions
IEC 61000-3-3: 2013/AMD1:2017

Not applicable

to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

CISPR 14-1

Devices with motors or switching circuits

Not applicable

Table 2 — Immunity Level Comparison — Transient Phenomenon

Immunity test

IEC60601 test level

Verdict

El i i -

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2: 2008

+/- 8 kV contact discharge
+/- 15 kV air discharge

Pass

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative humidity should be at least 30 %

Electrical fast transient / burst
IEC 61000-4-4: 2012

+/- 2 kV AC Mains
+/- 1KV I/O Ports
100 kHz PRR

Not applicable

Surge - AC Mains
IEC 61000-4-5: 2014
AMD1: 2017

+/- 2 kV (max)
0,90, 180 &270 ° phase angles

Not applicable

Surges - 12 VDC Power
I1SO 7637-2

600V

Not applicable

Voltage dips & short interruptions
immunity

IEC 61000-4-11: 2004
AMD1:2017

UT=0%, 0,5 cycle (0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 & 315°)

UT=0%; 1 cycle - UT=70% 25/30
cycles (0°)

UT=0%; 250/300 cycles

Not applicable

Conducted Immunity
IEC 61000-4-6:2013

3V (0.15-80MHz)
6V (ISM bands)

Not Applicable

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
environment.

DENTAPEN is a self-powered (non-rechargeable battery) handy de-
vice that is not connected to the public low-voltage power supply
network

Magnetic Immunity
IEC 61000-4-8: 2009

30 A/m
50 and 60 Hz

Pass

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
of a typical location in a typical commercial or hospital environment.

Table 4 — Immunity Level Comparison — Steady State Field Phenomenon

Immunity test IEC60601 test level Verdict
Radiated RF IEC 10V/m Pass
IEC 61000-4-3: 2006 AMD1:2007/AMD2:2010 80 MHz to 2,7GHz

Proximity Field from Wireless Transmitters 9V/m to 28 V/m Pass
IEC 61000-4-3: 2006 AMD1:2007/AMD2:2010 15 specific frequencies

Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the DENTAPEN, including cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter
Recommended Separation Distance d = 1.17 yP 0.15 MHz to 80 MHz - d = 1.17 /P 80 MHz to 800 MHz - d = 2.33 y/P 800 MHz to 2,7GHz, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer, and d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (((‘,))

Table 6 - Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the DENTAPEN

DENTAPEN is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the DENTAPEN can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and DENTAPEN - as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum Output Power of Separation Di: A ing to Freq y of Tr i (m)
Transmitter (W)
150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz & 2,7GHz
d=117P d=117 P d=233P
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 1.17m 117m 2.33m
10 37m 37m 7.37m
100 11.70m 11.70m 23.30m
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