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DENTAPEN

by Juvaplus

Seringue électronique pour Anesthésie Dentaire

Powered Injector for Dental Anesthesia

Inyector motorizado para anestesia dental

Elektrischer Injektor fiir Dentalandsthetika

Iniettore Motorizzato per Anestesia Dentale

Injetor alimentado para anestesia dentéaria

Elektronische spuit voor tandheelkundige anesthesie
Aparat do iniekgji znieczulenia stomatologicznego
Tpo@oSOoTOUNEVOC EYXUTHPAC Yia 050VTIATPIKN avaloOnaia
3axpaHBaH VHXeKTOp 3a IeHTalHa aHecTe3ua

Vstfikovaci nastroj pro dentdlni anestezii s viastnim pohonem
Injektor for Dental Anaestesi

Elektriline sissepritse pihusti hambaravi anesteesia jaoks
Hammashoidon puudutuslaite

Elektromos meghajtasu fecskendezé fogaszati érzéstelenitéshez
Elektrinis injektorius danty anestezijai

Ar bateriju darbindams zobu anestézijas dozators

Injector electric pentru anestezie dentara

Elektricky injektor na dentélnu anestéziu

Napajalni vmesnik za zobozdravstveno anestezijo

Injektor for dentalanestesi

Mehanicka Strcaljka za dentalnu anesteziju

Elektronisk sproyte for dental anestesi

EMC Information
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FR Notice d'utilisation

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le DENTAPEN est un systéme d'injection non-stérile, motorisé, sans fil,
alimenté par une batterie lithium, destiné a faciliter l'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, DP0O5 or DP07),

Un repose-doigts qui connecte le DENTAPEN avec le porte-cartouche,

et sert a activer le DENTAPEN (Ref. DP0O2 or DP04),

Une gaine protectrice a 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 a pouvoir évaluer les indications et
contre-indications relatives a la technique, et a I'anesthésiant a utiliser.

Le dentiste doit I'utiliser uniquement apreés s'étre familiarisé avec le produit
et son mode demploi.

Toujours vérifier :

« Létat de fonctionnement du DENTAPEN avant son utilisation.

« Lebon état du joint d'aspiration.

PRECAUTIONS D'USAGE

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou abimé.

Ne pas toucher le clavier pendant l'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 a l'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 aussitot 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 I'un de l'autre
etautoclavés a 135°C/275°F pendant minimum 5 minutes. Ils peuvent avoir 'air
usé aprés un certain nombre de cycles d'autoclave, aussi il est de la responsabilité
du dentiste de les remplacer réguliérement.
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 l'injecteur et pivoter jusqu’au «clic».

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

. Appuyer sur le bouton ON/OFF (amorce automatique). La LED verte indique

que le dispositif est allumé et prét a l'emploi.

Retirer le capuchon de l'aiguille et faire pivoter le porte-cartouche pour

l'orienter comme souhaité. De la solution anesthésiante peut couler si le

capuchon de l'aiguille est enlevé lorsque I'appareil est éteint.

. Sélectionner la vitesse d'injection souhaitée, la rampe optionnelle ou le
mode intraligamentaire.
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Bouton ON/OFF et indications lumineuses

DENTAPEN inactivé:

«Led verte: batterie chargée

«Led orange: batterie faible

«Led rouge: batterie a remplacer

DENTAPEN activé:

Mode intraligamentaire:

«Led bleue (clignotement lent) : pression
basse

«Led violette (clignotement lent) : pression
normale

«Led violette (clignotement rapide) : pression
élevée

Autres modes (excepté intraligamentaire):

«Led bleue (clignotement lent) : pression
normale

. Appuyer sur la partie supérieure du repose-doigts pour effectuer
l'injection. Appuyer a nouveau arréte l'injection. Linjection 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 l'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. Si c'est le cas, le dentiste doit enlever l'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 de garantie des accessoires (piles, joint et gaine
protectrice exclues) est de 3 mois.

Activation

On/off

I s Vitesse d'injection

1y, Rampe et mode
8 intraligamentaire

Retour
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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:

« A cartridge holder, compatible with most 1.7/1.8ml/2.2ml anesthesia
cartridges on the market and with standard dental needles (Ref. DP03,

DPO5 or DP07),

Finger grip to connect DENTAPEN with the cartridge holder, and to

activate DENTAPEN (Ref. DP02 or DP04),

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

PS02)

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

« A battery Lithium 6V/170 mAh (certified IEC60086-4) (Ref. BPO4).

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),
orincinerate.

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 135°C/275°F for minimum 5 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”.

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

. 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.

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.

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

ON/OFF button, light indicator

DENTAPEN inactivated:

« Green led: battery charged
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® Az « Orange led: weak battery
10} OnfOf « Red led: battery to be replaced
DENTAPEN activated:
I e Speed set-up « Intraligamentary mode:
. Ramp « Blinking blue led: low pressure
+/ Sntaligamentay . Slow blinking purple led: expected pressure
n et « Fast blinking purple led: high pressure

Other than intraligamentary modes:
« Slow blinking blue led: expected injection
pressure

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
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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, inaldmbrico 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 ergondmico 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 torica que permite la aspiracion activa (ref. OR01),

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 disefado Gnicamente para un uso profesional. Su uso y
los resultados del mismo son responsabilidad exclusiva del facultativo, quien
serd el unico responsable de evaluar las indicaciones y contraindicaciones
relativas a la técnica de inyeccion y la anestesia a administrar.

El médico solo procederd 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 térica 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 informacién sobre CEM (véase la tltima pagina).

Mantenga DENTAPEN fuera del alcance de los nifos.

Mantenga DENTAPEN alejado del agua y los productos quimicos.

DENTAPEN no debe utilizarse en entornos inflamables.

Deseche el soporte para cartucho, el agarre ergonémico 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 posicion
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 reaccién adversa o queja.

El uso de ciertos productos con DENTAPEN (p. ej., cartuchos de anestesia,
agujas, 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 botdn de retroceso para hacer que el tornillo de avance (libre

de cualquier liquido) vuelva a su posicion original.
« Limpie DENTAPEN cuidadosamente con un pano himedo para

eliminar los residuos orgénicos visibles (p. ej., los restos de sangre) y

las sales inorganicas.
Elagarre ergondmicoyy los soportes para cartucho pueden separarse y autoclavarse
a una temperatura de 135 °C (275 °F) durante minimo 5 minutos. Tras un cierto
numero de ciclos de autoclave pueden parecer desgastados; corresponde al
dentista decidir cudndo sustituirlos.
Advertencia:
No sumerja, empape ni pulverice liquidos sobre DENTAPEN, su tornillo
ni sus accesorios.
No emplee un sistema de limpieza automético 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 ergondémico.
4. Deslice DENTAPEN en un manguito de un solo uso, conecte el agarre

ergonémico al cuerpo principal y girelo hasta oir un «clic».

Coloque la aguja en el soporte para cartucho sin quitar la tapa.

Pulse el botén de encendido/apagado (cebado automatico). El LED verde

indica que el dispositivo esta encendido y listo para su uso. Si la luz de

encendido/apagado es de color naranja o rojo, cambie la pila.

. 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.

Boton 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: presion
adecuada

+LED morado con parpadeo rapido: presion
alta

Modos diferentes al intraligamentario:

+LED azul con parpadeo lento: presion de
inyeccion adecuada
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Activacién
Encendido/apagado

I s Ajuste de la velocidad
Activacion
4/ de los modos rampa
e intraligamentario

Retroceso

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 automéaticamente 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 pondrd 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 inyeccion
y sustituir el cartucho por otro nuevo para realizar una nueva inyeccion.
Si la junta torica esta rota o deteriorada, sustittyala antes del uso: saque el
émbolo mientras no haya ningtin accesorio montado, retire la antigua junta
torica y coloque una nueva en la ranura de la junta térica 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 téricas
y los manguitos de un
solo uso) es de 3 meses.

LEYENDA
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DE Bedienungsanleitung

GERATEBESCHREIBUNG

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

Der DENTAPEN ist anzuwenden mit:

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

ist,

einem Griff, der den DENTAPEN mit dem Patronenhalter verbindet.

Damit wird der DENTAPEN auch eingeschaltet (Art.-Nr. DPO2 oder

DPO04),

einer Einweghtille zum Schutz des DENTAPEN waéhrend der

Behandlung (Art.-Nr. PS02),

einen O-Ring zum aktiven Ansaugen (Art.-Nr. ORO1).

Eine Lithium-Batterie 6V / 170 mAh (zertifiziert nach IEC60086-4)

(Art.-Nr. BPO4).

Die Verwendung anderer Zubehorteile kann die Funktion des DENTAPEN
beeintrachtigen.

ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN

Der DENTAPEN ist nur fir 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 Andsthesiemittels 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 ordnungsgemaf funktioniert,

« ob der Ansaugring richtig sitzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM EINSATZ

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
Ber(ihren 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 Griff oder die Batterie gemaR den
ortlichen Umweltschutzbestimmungen.

Batterien kdnnen bei unsachgemafBer Behandlung einen Brand oder Veratzungen
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 tiber 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. Anésthetikumpatrone, 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 mdglich:
« Betatigen Sie die Riicklauftaste und bringen Sie die Spindel (ochne
Injektionslosung) zuriick in die Ursprungsposition.
+ Den DENTAPEN sorgfaltig mit einem feuchten Tuch abwischen, um
sichtbare organische Riickstdnde (z. B. Blutreste) und nicht-organische
Salze zu entfernen.
Der Griff und der Patronenhalter kdnnen auseinandergenommen und im Autoclav
bei 135 °C (275 °F) ftr minimum 5 min. sterilisiert werden. Nach einer Reihe von
Autoklav-Zyklen kénnen sie abgenutzt erscheinen. Es ist daher die Entscheidung
des Zahnarztes, ob er sie regelméaBig ersetzt.
Achtung:
Den DENTAPEN, seine Spindel oder andere Komponenten nicht in Flissigkeiten
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.
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ZUSAMMENSETZUNG UND GEBRAUCH

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 Einweghiille, setzen Sie den
Griff in das Gehéuse ein und drehen Sie, bis Sie ein «Klick» horen.

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

6. Driicken Sie die EIN/AUS-Taste (automatisches Fiillen). 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 gewiinscht ausgerichtet
ist. Entfernt man den Schutz der Injektionsnadel bei ausgeschaltetem
Gerdt, kann es zum Austritt von Injektionsldsung kommen.

8. Wahlen Sie die Injektionsgeschwindigkeit, das Injektionsprofil (Rampe)
oder den intraligamentaren Anasthesiemodus.

EIN/AUS-Taste, Leuchtanzeige
DENTAPEN ausgeschaltet:
«Griine LED: Batterie geladen

® Accensione +Orange LED: Batterie schwach
+Rote LED: Batterie muss ausgetauscht

) Onloft werden

I e DENTAPEN eingeschaltet:

- ttivasione dellamodatis INraligamentdrer Andsthesiemodus:
t/ Scala variabile & «Blau blinkende LED: niedriger Druck

oslsamones -Langsam blinkende purpurfarbene LED:

) Inverttore 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 Griffs, um die Injektion durchzufiihren.
Durch erneutes Driicken wird die Injektion abgebrochen. Die Injektion
stoppt automatisch, wenn die Patrone mit dem Andsthetikum leer ist.
10. Der DENTAPEN schaltet sich nach 4 min. automatisch aus, wenn er
nicht verwendet wird.
Hinweis:
Bei tibermafigem Druck stoppt der DENTAPEN und die orange LED leuchtet
stetig. Setzen Sie die Nadel neu an und starten Sie die Injektion erneut.
Flr eine Aspiration kann der Zahnarzt die Einschalttaste zweimal kurz
hintereinander betatigen. Der DENTAPEN fiihrt dann eine Aspirationsfunktion
durch, indem er den Kolben etwas zurtickzieht und fir einige Sekunden in
dieser Position halt. Dadurch kann sich der Zahnarzt vergewissern, ob Blut
in die Patrone tritt. In diesem Fall sollte der Zahnarzt die Injektionsnadel
herausziehen und fir 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 fiir den DENTAPEN betrégt 24 Monate.
Die Garantiezeit fur 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 é 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 I'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, l'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 l'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 0-2000 m 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.
Limpugnatura e il porta cartucce posso essere scollegati 'uno dall’altro e lavati
in autoclave a 135°C/275°F per minimo 5 minuti. Potranno apparire consunti
dopo un certo numero 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.

~

ASSEMBLAGGIO E USO
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1. Inserire la batteria.

2. Inserire la cartuccia nel porta cartuccia.

3. Innestare il porta cartuccia nell'impugnatura.

4. Infilare DENTAPEN nel cappuccio monouso, connettere I'impugnatura al
corpo principale e ruotare fino a che non si percepisce un “click”.

5. Inserire 'ago nel porta cartuccia senza rimuovere il cappuccio.

6. Premere il pulsante ON/OFF (caricamento automatico). Il LED verde indichera
cheil dispositivo & acceso e pronto per |'uso. Se la spia On/Off dovesse essere
arancione o rossa, sostituire la batteria.

7. 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.

8. Selezionare la velocita di somministrazione, la modalita scala variabile o la
modalita intraligamentosa.

Pulsante ON/OFF, spia luminosa
Con DENTAPEN non in funzione:

= ) A
® fiecensiond «Luce verde: batteria carica
3} onfort «Luce arancione: bgtterla scarica
«Luce rossa: batteria da sostituire
Regolazi . "
| by Con DENTAPEN in funzione:
Attivazione dellamodalits Modalita intraligamentosa:
47 | s scalavariabile & «Led blu lampeggiante: bassa pressione
Intraligamentosa )
N i «Led rosso lampeggiante lentamente:
Invertitore

pressione regolare
«Led rosso lampeggiante velocemente: alta
pressione
Modalita non intraligamentosa:
«Led blu lampeggiante lentamente:
pressione di iniezione regolare
9. Premere la parte alta dellimpugnatura per effettuare l'iniezione. Premere
di nuovo per arrestare l'iniezione. L'iniezione si arrestera automaticamente
quando la cartuccia di anestetico si svuotera.
10. 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 '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.
Sel'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.

LEGENDA
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PT Instrugdes de utilizacdo

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

DENTAPEN ¢ 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
dentérias 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

operagao (Ref. PS02)

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

Uma bateria de litio 6V/170 mAh (certificada IEC60086-4) (Ref. BP04).

A utilizagdo de qualquer outro acessério pode deteriorar o funcionamento
da DENTAPEN.

RECOMENDAGCOES GERAIS

DENTAPEN destina-se apenas a uso profissional. O seu uso e respetivos
resultados sao da exclusiva responsabilidade do médico que é o Unico
responsavel pela avaliacdo das indicagdes e contraindicagées 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 utilizagao.

Verificar sempre:

« sea DENTAPEN estd a funcionar corretamente antes de utilizar.

« o aspeto adequado do O-ring de aspiracao.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Néo toque no teclado enquanto coloca a bateria.

Nao esterilizar a DENTAPEN ou a bateria.

Qualquer alteragao da DENTAPEN pode causar disfungoes.

Em conformidade com a informacao CEM (ver Ultima pagina).

Manter a DENTAPEN fora do alcance de criangas.

Manter a DENTAPEN longe de agua e de produtos quimicos.

A DENTAPEN nao deve ser utilizada num ambiente inflamavel

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. Nao 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.
REAGOES ADVERSAS E CONTRAINDICAGOES

E da responsabilidade total do médico ler e seguir as instrucoes de utilizacao
para evitar reagoes adversas ou reclamagoes.

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

CONDIGOES DE MANUSEAMENTO

OPERACAO 0-2000 m TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO
Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F 4F
Humidade 60% HR a 86°F / 30°C sem condensacao

Recomenda-se armazenar e transportar a DENTAPEN na sua embalagem
original.
LIMPEZA
Entre pacientes, devem ser tomados os devidos cuidados para assegurar
alimpeza da DENTAPEN.
Apos cada utilizagao, limpar a DENTAPEN logo que possivel apos utilizagao:
« Pressionar o botao de inversao para colocar o parafuso de avanco
(sem qualquer liquido) de volta a sua posicao original.
« Limpar cuidadosamente a DENTAPEN com um pano himido 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 a 135°C/275°F durante minimo 5 minutos. Podem
ficar com um aspeto desgastado apos varios ciclos de autoclave, cabe entdo ao
Dentista substitui-los regularmente.
Adverténcia:
N&o 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
alimpeza.
N&o usar a DENTAPEN se néo puder ser limpa devidamente.
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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 (injegao automatica). O LED verde indica
que o dispositivo esta 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 solugao anestésica.

8. Selecionar a velocidade de injecao, modo progressivo ou modo intraligamentar.

Botao LIGAR/DESLIGAR, indicador luminoso
DENTAPEN inativada:

® Ativagio A
= «Led verde: bateria carregada
[0) Ligar/Desligar «Led cor de laranja: bateria fraca
A «Led vermelho: substituir bateria
;I da velocidade DENTAPEN ativada:
Yy _ Ativagio Progressiva Modo intraligamentar:
5 @ Intraligamentar «Led pisca azul: pressdo baixa
N Inversio «Led roxo pisca lentamente: pressao

esperada
«Led roxo pisca rapidamente: presséo alta
Modos diferentes do intraligamentar:
«Led azul pisca lentamente: pressao de
injecao esperada

9. Pressionar a parte de cima dos apoios para os dedos para realizar
a injegao. Pressiona-lo outra vez para a injegdo. A injegao ira parar
automaticamente quando o cartucho de anestesia estiver vazio.

10. A DENTAPEN desliga-se automaticamente, quando nao esté a ser
utilizada, apds 4 minutos.

Nota:

Em caso de pressdo excessiva, a DENTAPEN péra e exibe um led cor de

laranja fixo. Reposicionar a agulha e iniciar novamente a injegao.

Para efetuar aspiragdo, o dentista deve pressionar o botao de ativagao duas

vezes num curto lapso de tempo. A DENTAPEN ird ativar, em seguida, uma

funcao de auto-aspiragao puxando o émbolo para tras 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 injecao.

Se o O-ring estiver fissurado ou deteriorado, substitui-lo ante de utilizar:

puxar o émbolo quando néo tiver nenhum acessério 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.

Sem Protecio contra ° Parte aplicada do Nao
I POO aentrada de solidos tipo BF deitar
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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

DENTAPERN 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

Hetis 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 TRANSPORT EN OPSLAG
Temperatuur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F -4°F
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 minimum 5 minuten bij 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 vloeistoffen.
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.

1o

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 oranje 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:

+Groen ledlampije: batterij opgeladen

«Oranje ledlampije: batterij zwak

+Rood ledlampje: batterij moet worden

vervangen

DENTAPEN geactiveerd:

Intraligamentaire modus:

«Knipperend blauw ledlampje: lage druk

«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.

Activeren

On/Off

Instellen van de snelheid

4 Activeren ramp &
2 intreligamentaire modus

Reverse

LEGENDE
Geen bescherming N .
IPOO tegen het binnen- Toepgepast deel m:‘
dringen van vaste en van type BF e
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PL Instrukcja uzytkowania

OPIS URZADZENIA

DENTAPEN jest urzadzeniem niesterylnym, bezprzewodowym i zasilanym
baterig litowa, przeznaczonym do wspomagania lekarzy w iniekgji znieczulenia
stomatologicznego.

DENTAPEN nalezy stosowac w pofaczeniu z:

Pojemnikiem na amputki, kompatybilnym z wiekszoscig amputek

zawierajacych srodki znieczulajace o pojemnosciach 1,7/1,8 ml/2,2 ml
dostepnych na rynku oraz ze standardowymi iglami dentystycznymi (nr ref.

DPO03, DPO5 lub DP07),

Uchwytem na palec taczacym aparat DENTAPEN z pojemnikiem na

amputki, a takze aktywujacym aparat DENTAPEN (nr ref. DP02 lub DP04),
Jednorazowymi tulejami chronigcymi aparat DENTAPEN podczas

stosowania (nr ref. PS02)

Pierécieniami uszczelniajacymi, ktore umozliwiajg aktywna aspiracje

(symbol ORO1),

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

BP04).

Stosowanie jakichkolwiek innych akcesoriow moze niekorzystnie wptyna¢ na
funkcjonowanie aparatu DENTAPEN.

ZALECENIA OGOLNE

Aparat DENTAPEN jest przeznaczony tylko do uzytku profesjonalnego. Za jego
wykorzystanie i skutki wykorzystania odpowiada wytacznie lekarz.

Lekarz powinien przystapi¢ do czynnosci dopiero po petnym zapoznaniu sie
zaréwno z produktem, jak i jego instrukgja uzytkowania.

Wytaczna odpowiedzialnos¢ za ocene wskazan i przeciwwskazan zwigzanych
ztechnikg iniekgji i znieczulenia do podania ponosi lekarz.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy aparat DENTAPEN dziata prawidfowo.
Upewnic sie co do whasciwego wygladu pierscienia uszczelniajacego stuzacego
do aspiracji.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Nie nalezy sterylizowac aparatu DENTAPEN ani baterii.

Wszelkie modyfikacje aparatu DENTAPEN moga powodowac jego nieprawidtowe
funkcjonowanie.

Pojemnik na amputke, uchwyty na palce lub baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie
zlokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

Zgodnos¢ z przepisami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
(patrz ostatnia strona).

Aparat DENTAPEN nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Aparat DENTAPEN nalezy przechowywac z dala od wody i produktéw chemicznych.
Aparat DENTAPEN nie powinien by¢ stosowany w $rodowisku fatwopalnym.

Bateria moze spowodowac zagrozenie pozarem lub poparzeniem chemicznym,
jezeli jest stosowana w sposob nieprawidtowy. Nie nalezy tadowac baterii ani
jej otwiera¢, wrzucac jej do ognia, umieszczac jej w aparacie z odwréconymi
biegunami, mieszac jej z uzywanymi bateriami lub innymi, nie nalezy takze
dopusci¢ do zwarcia biegunéw baterii, nie demontowac, nie ogrzewac baterii
do temperatury powyzej 100°C (212°F) i nie spalac.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie dotykac klawiatury podczas zakfadania baterii.

DZIALANIA NIEPOZADANE | PRZECIWWSKAZANIA

Lekarz ponosi petng odpowiedzialno$¢ za zapoznanie sie z niniejszymi wytycznymi i
przestrzeganie ich w celu unikniecia jakichkolwiek niepozadanych reakgji lub skarg.
Mozliwe skutki uboczne i przeciwwskazania moga wynikac ze stosowania
produktéw w potaczeniu z aparatem DENTAPEN (np. wkiad zawierajacy srodek
znieczulajacy, igha itp.).

WARUNKI OBStUGI

FUNKCJONOWANIE
na wysokosci 0-2000 m n. p. m.

TRANSPORT
| MAGAZYNOWANIE

Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Wilgotnos¢ 60% RH przy temperaturze 86°F lub 30°C bez kondensacji

Zaleca sie przechowywanie i transport aparatu DENTAPEN w jego oryginalnym
opakowaniu.
CZYSZCZENIE
Opiekujac sie kolejnymi pacjentami nalezy zachowa¢ odpowiednia ostroznosc,
aby zapewnic czystos¢ aparatu DENTAPEN.
Po kazdym uzyciu nalezy jak najszybciej wyczysci¢ aparat DENTAPEN:
«+ Weisna¢ przycisk ruchu odwrotnego, aby przywrdcic pierwotne potozenie

$ruby prowadzacej (opréznionej z cieczy).
« Ostroznie przetrze¢ aparat DENTAPEN wilgotna $ciereczka w celu

usuniecia widocznych pozostatosci organicznych (np. pozostatosci krwi) i

soli nieorganicznych.
Uchwyty na palce i pojemnik naamputki moga by¢ zdemontowane osobnoi poddane
sterylizacji w autoklawie w temperaturze 135°C/275°F przez minimum 5 minuty. Ich
wyglad moze ulec zmianie na skutek sladéw zuzycia pojawiajacych sie po kilku cyklach
sterylizacji w autoklawie. Obowiazkiem dentysty jest ich regularne zastepowanie.
Ostrzezenie:
Nie nalezy zanurzac aparatu DENTAPEN ani moczy¢ go. Nie rozpyla¢ ptynéw
na aparat DENTAPEN ani na jego $rube i akcesoria.
Do czyszczenia aparatu DENTAPEN nie nalezy uzywac automatycznej myjki.
«Nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia aparatu DENTAPEN nie posiada peknie¢, ktére
moglyby mie¢ negatywny wptyw na czyszczenie. Nie nalezy uzywac aparatu DENTAPEN,
jezeli nie mozna go prawidfowo wyczyscic.»
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1. Zatozy¢ baterig.

2. Umiesci¢ amputke w pojemniku na amputki.

3. Wsunac pojemnik na amputki w uchwyty na palce.

4. Wsunac aparat DENTAPEN do jednorazowej tulei, podtaczy¢ uchwyty na palce do
korpusu aparatu i obracac az do momentu, gdy nastapi, klikniecie”.

5. Przymocowac igte do pojemnika na amputki, nie zdejmujac nasadki.

6. Nacisnac przycisk ON/OFF, (automatyczna iniekcja).

Zielona dioda LED wskazuje, ze urzadzenie jest wiaczone i gotowe do uzycia.
Jezeli dioda wiaczania/wytaczania Swieci si¢ na pomarariczowo lub czerwono, nalezy
wymienic baterie.

7. Zdjac zaslepke igly i obroci¢ pojemnik na amputki, aby odpowiednio zorientowac
igte. Zdjecie zaslepki igly przy wytaczonym zasilaniu moze spowodowac rozlanie
roztworu znieczulajacego.

8. Wybrac predko$¢ podawania, tryb narastajacy lub tryb znieczuler $rédwiezadtowych.

Przycisk ON/OFF, dioda
Aparat DENTAPEN dezaktywowany:

P~ )
@ Ayigags -Zielona dioda LED: bateria natadowana
0) OnfOff (Wh/WL) «Pomarariczowa dioda LED: niski poziom

baterii
«Czerwona dioda LED: bateria do wymiany
Aparat DENTAPEN aktywowany:
Tryb znieczulen srédwiezadtowych:
«Migajaca niebieska dioda LED: niskie cisnienie
«Migajaca powoli fioletowa dioda LED:
spodziewane cisnienie
-Migajaca szybko fioletowa dioda LED:
wysokie cisnienie
Zastosowania inne niz tryby znieczulen
Srodwiezadtowych:
+Migajaca powoli niebieska dioda LED:
spodziewane cisnienie iniekgji
9. Nacisna¢ gorng czes¢ uchwytéw na palce, aby dokonac iniekgji. Kolejne nacisniecie
zatrzyma iniekcje. Iniekcja zatrzyma sie automatycznie po opréznieniu amputki
zawierajacej $rodek znieczulajacy.
10. Aparat DENTAPEN wytaczy sie automatycznie po okresie
bezczynnosci trwajagcym 4 minuty.
Uwaga:
W przypadku nadmiernego cisnienia aparat DENTAPEN zatrzyma sie i zaswieci
sie pomarariczowa dioda LED. Nalezy zmieni¢ potozenie igty i ponownie rozpocza¢
iniekcje.
Aby wykonac aspiracje, dentysta powinien w krétkim czasie dwukrotnie nacisna¢
przycisk aktywacji. Aparat DENTAPEN uruchomi funkcje aspiracji, odciggajac ttok
do tytu i przytrzymujac go nieruchomo przez kilka sekund. Dzieki temu dentysta
zauwazy krew dostajaca sie do wkiadu. Jezeli tak sie stanie, dentysta powinien
usunac igte ztego miejsca i wymieni¢ amputke nanowa, aby dokonac kolejnej iniekdji.
Jezeli pierscien uszczelniajacy ulegnie peknieciu lub zniszczeniu, nalezy go
wymieni¢ przed uzyciem: wyciggna¢ tlok po zdemontowaniu akcesoriéw, usunac¢
stary pierscien uszczelniajacy, a nastepnie wsunga¢ nowy pierécien uszczelniajacy
w rowek znajdujacy sie na koricu ttoka.
GWARANCJA
Okres gwarangji na aparat DENTAPEN wynosi 24 miesigce.
Okres gwarancji na akcesoria wynosi 3 miesiace.
Bateria nie jest czescig zestawu

LEGENDA

Konfiguracja predkoéci

Aktywacja w trybie
4/ narastajacym i
amieczulert érédwiezadtowych

Ruch odwrotny

iplynow.

Brak zabezpieczenia o
I POO przed przedostawa- Czeéc aplika- Nie wyr-
niem sie ciat statych cyjna typu BF zucac.




EL Odnyiec xpriong
MEPITPAOH ZYZKEYHZ
To DENTAPEN eival pia pn amooTelpwUEVn, acUPUATN Kal PnXavokivntn
OUCKELN TTou TpogodoTeital amd pia pmatapia AiBiou kat €xel okomé va
BonBdel Toug laTPOUE 0TN XoPryNon odovTiatpIKig avaiotnaiag.
To DENTAPEN mpoopiletat yia xprion He:
Hia BrjKn TG PUGIYYag, TTOU gival CUPPATI HE TIG TIEPICOOTEPES
Puolyyec avaiodnoiag Twv 1,7 ml/1,8 ml/2,2 ml tng ayopdg Kat pe Tig
KAaotKkéC 08ovTIKEG BeAdveg (Kwd. DPO3, DPO5 ri DP0O7),
pia Aapn Twv SaxtuAwv yia tn ouvdeon Tou DENTAPEN pe tn Orkn
NG PUOLYYOC Kal Yia Ty evepyoroinor) Tou (Kwd. DP02 ry DP04),
£va mepiBAnpa piag xpriong yla Ty mpootaacio tou DENTAPEN katd
Tov XelpIopo (Kwd. PS02),
£vav SakTONo O-ring TV EMTPEMEL TV EVEPYOTTOINGN TNG
avappoenong (Kwd. OR01),
pia pmatapia MiBiou 6V/170 mAh (motomoinpévn He To mpoTtuno
IEC60086-4) (Kwd. BPO4).
H xprion omotoudnmote dMou e€aptripatog evdéxeTal va emnpedcel
apvnTIkd T Aertoupyia tou DENTAPEN.
FENIKEX XYXTAZEIX
To DENTAPEN mpoopiletal pévo yia emayyehpatiki xprion. H xprion tou
Kal To amOTENECHATA AUTHG AVIIKOUV OTNV amOKAEIOTIKA euBUvn Tou 1aTtpol
0 omoiog ival 0 povadIkoG UEVBUVOG yia TNV EKTIPNCN Twv eveifewv
Kal Twv avtevdeifewv mou oxeTi{ovTal ME TNV TEXVIKA TNG éyxuong Kat
v avaioBnaia mou mpoKelTal va xopnynoei.
O 1aTpd¢ Ba MPOXWPNOEL OTN XPHoN TOU TPOIOVTOG Aol éxel E§OIKEIWOEL
TANPWE TOOO HE TO TIPOIGV GO0 Kall HE TIG 08NYIES XPrioNG TOL.
Na eAéyxetat mavta:
+ €Av 1o DENTAPEN Aertoupyei 6wotd mpiv amo t xerion.
+ N owoTr Meupd Tou SakTuliou avappoOPNoNG.
MPOOYAA=ZEIZ KATATHN EOAPMOTH
Na pn xenotpomoleitat av n Guokevacia £Xel avoiTel 1 éxet umooTei {npid.
Mnv ayyiete To MANKTPOAGYIO KATd TnV TomoBETnon TG umatapiag.
Mnv amootelpwvete To DENTAPEN 1y Ty pmatapia.
Omotadnimote tpomomoinon tou DENTAPEN evdéxetal va mpokaléoel
SUOAEITOUPYIEG OTN GUOKELN.
ZUNHOPQWOEITE PE TA OTOIKEID TNG NAEKTPOHAYVNTIKAG OUPPATOTNTAG
(BA. Teheutaia oehiba).
Na puNdooeTtal pakptd amé maidid.
Na QUAGooETal PaKPIA a6 TO VEPD Kal XNUIKA TTPOIOVTA.
Aev Ba mpémel va XpnolpoToleital o€ e0QAEKTO TTEPIBANOV.
Amnoppipte T OKkn TNG QUOLyyag, ™ Aapn Twv daxtvAwy 1y TV pnatapia
OUHPWVA HE TOUE TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KAVOVIGHOUG.
H NavBaopévn xprion tng pmatapiag eyKUHOVEL ToV Kivouvo mupKayldg r
XNHIKOU Kapipatog. Mnv emavagopTiete Ty pmatapia, TNV avoiyete, Thv
QmoPPIMTETE 0T QWTIE, TNV ToToBETE(TE avAmoda, Tn XPNOIHOTIOIEITE HE
AN €idn pmatapidy, ™ PPAXUKUKAWVETE, Tn QTAvVETE Ot Bgpupokpacia
Aavw Twv 100°C (212°F) A TV Kaite.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ KAl ANTENAEIZEIZ
Amotehei amokAeloTIKY €uBUVN Tou 1aTPoL va SlaBdoel Kat va akoAouBnoet
TIG TAPOVOEG 0dNYIEC XPrONG TTPOKEIPEVOU va amopeuxBouv avemBupunTeg
avtidpdoelC 1y mapdrmova.
EvOéxeTal va mapouslaoTouv apeVEPYELEG Kal avTeVSEIEEIS amd T xprion
TpolovTwv oe ouvduacpd pe to DENTAPEN (my. @uolyya avaiobnoiag,
BeNdva KAL),

YYNOHKEX XEIPIZMOY
AEITOYPTIA META®OPA KAI AMO@HKEYZH
Oepuokpacia 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F -4
Yypaoia 60% OXETIK N CUPTUKVWUEVN Lypagdia aToug 86°F / 30°C

Suviotdtal n anoBrikevon Kat n petagopd tou DENTAPEN otnv auBevtikni
ToU ouoKevaoia.

KAGAPIZMOX

Oa TPETEL VA TTPAYUATOTIOIETAl 0 KATAANNAOG KaBapIopog HeTady twv
XPnogwv £101 WoTe va Slaopahiletar n kabapiotnta Tou DENTAPEN.

Méetd amo kdBe xprion, kaBapiote To DENTAPEN:

+ MiéoTe To KoL AVTIOTPOPNG Kivnong yia va gépete T Bida

HoAUBSoU (n omoia Sev epiéxel kavéva uypo) Tow oTnV apxIKni

¢ Béon.

2koumioTe MPooekTIKA To DENTAPEN pe éva vwmoé mavi yia va

APAIPECETE TA OPATA OPYAVIKA UTTOAEIUUATA (TT.. UTTOAEIMpATA

aipaTog) Kat Ta avopyava dhata.

HAapBr twv daxtuAwv kat n BfKkn Twv euaiyywv Prmopouy va anocuvappoloynBouv
peTagy Toug Kat va anootelpwBoulv og KNiBavo 135°C/275°F yia eAdXIoTo 5 Aemtd.
AuTd pmopei va gBapouv eEWTEPIKA HETA amd opIopEVOUG KUKAOUG AMOOTEIPWONG
Kat €101 e§apTdTal and Tov 08ovTiaTPo N TAKTIKA TOUG QVTIKATAGTAON.
Mpoedomoinon:

Mn BuBilete, Bpéxete N Yekdlete o DENTAPEN, tn Bida tou kat Ta
£€0PTHUATA TOU OF 1) HeE LYPA.

Mn XPNOIMOTIOIEITE TTAUVTIPIO TATWV Yia Tov KaBaplopd Tou DENTAPEN.
ENéyxete Tig em@dveleg Tou DENTAPEN yia omacipata 010 owpa g
OUOKEUNG Ta oroia Ba epmddi{av Tov Kabapiopo e

Mn xpenotporoteite To DENTAPEN, edv Sev xel KaBaploTel owoTd.

ZYNAPMOAOTHEH KAI XPHZH
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1. TomoBetrioTe TV pmatapia.

2. TomoBetoTe TN PUGLYYa 0TN BrKN TNG.

3. MepdoTe ™ OrKN TNG PUOLYYAC péaa amod Tn AaPr) Twv SaxTUAwV.

4. NeplotpéPte To DENTAPEN péoa améd to mepiPAnpa piag xpriong,
ouvSéoTe TN AaPn Twv SaxTUAWV HE TO KUPIWG OWHA Kal TIEPIOTPEPTE
N WG GTOU AKOUGOTE( O XAPAKTNPIOTIKOG YOG «KAIK».

5.5uv8éote Tn PeNdva emdvw otn ORKN TG QUOLYYag Xwpig va
AQAIPECETE TO TMWHA TNG.

6. Miéote 10 koupni ON/OFF (autopatn éyxuon). H mpdotvn Auyvia LED
uTOSEIKVUEL OTI N CUOKEUN £xel evepyomoinBei Kat givat €Toiun yla
xpnon. Eav n ewtewvy évdeign On/Off eival mopToKaAi 1 KOKKIvN,
aANGETe T pmatapia.

7. AQQIPEOTE TO TMWHA TNG BEAOVAC Kal TIEPIOTPEYTE TN BriKN TG PUCLYYaS
yla va TIpocappoceTe T BeAdva omwe embupeite. H agaipeon tou
TWHATOG TNG BEAOVAG KABWE N CUOKELN Eival ATIEVEPYOTIOINMEVN
evdéxeTal va 0dnynoel og éyxuon avalodnTikov SiaAUpaTog.

8. EmAé€Te TNV TOXUTNTA XOPHyNnong, tn Asltoupyia papmag r v
evboouvSeoIKN AgtToupyia.

Kouumi ON/OFF, pwrteivry évoeign

Anevepyormolr|Bnke to DENTAPEN:
«Mpdotvn Auyvia LED: gopTtiopévn

® Evepyoroinan ]
= umatapia
0) On/OfF «MopTtokaAi Auxvia LED: xapnAi
pmatapia
I PoBuonaieas + KOKKWN Auxvia LED: n pmatapia
s — TIPETIEL VOl AVTIKATAOTAOEL
1/ evBoouvbeopuy Evepyomomnpévo to DENTAPEN:
N EVEPVW:““ «EvSoouvdeouikn Aertoupyia:
Avnotpodr

«MmAe Auyvia LED mou avafooprivet:
XapnAr igon

«Mop Auyvia LED mou avapoofrvel
apyd: Qvapevopevn Tieon

+Mop Auxvia LED mou avaBoofrjvet

Ypriyopa: ugnAn mieon
Ao amo TG eVE0OUVSECUIKES AEITOUPYIEG:
«MmAe Auyvia LED mou avafoofrivel
apyd: avapevopevn Tieon £yxuong
9. MiéoTe 10 eMavw PéPOg TG AaBr¢ Twv SaxTuAwV yia va IPayUaTOmoINoETE
v éyxuon. MéCovtdg TNV akopn pia @opd oTapatate tnv éyxuon.
H éyxuon Ba oTapatioel autopdtwg OTav n avalodnTIKh @Uolyya
£xel adelqoEL
10. To DENTAPEN, dtav Sev XpnoIHOTIOLETAl, AMEVEPYOTTOLEITAL

OQUTOMATWG HETA amd 4 NemTd.
Inueiwon:
Te mepimtwon umepPoliki¢ mieong, to DENTAPEN otapatdel kat avafet
n otabepry moptokahi Auxvia LED. EmavatomoBetiiote tn PeNova Kat
Eekvnote ava v éyxuon.
Ma v mpaypatomnoinon tng avappdenong o odovtiatpog Ba mpémel va
TMEDEL ypriyopa SU0 Qopég To Kouumi TN evepyomoinong. To DENTAPEN
TOTE Ba SnpoUPYNROEL pia AElToupyia auToavapPOPNoNG GTIPWXVOVTAS TIPOG
Ta miow 1o €UBOASG TOU Kal KPATWVTAG TO £TOL ylo MEPIKA SEUTEPONETTA.
Autd Sivel ™ Suvatotnta otov odovtiatpo va avtiAngBei av to aipa
gloépyxetal otn @uotyya. Eav oupPaivel autd, o odovtiatpog Ba mpémel
va agaipéoel T PeAdva and To onpeio Kal va avTiKatacTAoEL T QUCLyya
He pia Kavoupyla yia va pooxwprioel o€ GAAN éyxuon.
Eav o Saktuhiog O-ring payioel 1} aANOIWOE(, avTIKATACTAOTE Tov TPV
anéd ™ Xprion: TEVIWOTE To €UPoAo evw Oev €ival TOMOBETNUEVO Kavéva
GMo e€dptnua, apaipéote Tov SAKTUMO Kal CUPETE €vav Kavoupylo
TNV €YKOTTT| TOU SAKTUAIOU 0TO TEAOG TOU EpPOAOU.
EIMYHZH
H Sidpketa g eyyunong tou DENTAPEN eivat 24 prjvec.
H Sidpkela ¢ eyyunong twv egaptnudtwy (e€aipouvtal n pmatapia, ot
Saktuhot O-ring Kat Ta mepIBAUaTa piag xpriong) eival 3 prveg.
YNOMNHMA

Dev mapéxetal o Egappolopevo "
TpooTacia Katd TG e€aptnua v

I POO £10650V OTEPEOD Tomou BF anoppiTTETE
fiuypos —




BG MHcTpyKumn 3a ynoTtpeba

OMUCAHWE HA U3AESIUETO
DENTAPEN e HecTepunHo, 6e3kabenHo U MOTOpPU3MpaHO u3genue,
3axpaHBaHoO OT nuTheBa 6aTepua, NpeAHasHayeHo 3a rnojanomaraHe Ha
MefVLIMHCKM ILia NP UHXEKTMPaHe Ha IeHTa/Ha aHecTe3unA.
DENTAPEN Tps6Ba Aa ce 13non3ga :
[Ibpxxay 3a NaTpOHK, CbBMECTUM C MOBEYETO NAaTPOHM 3a aHecTesna
ot 1,7/1,8ml/2,2ml Ha nasapa 1 cbe cTaHfapTHY feHTanHy urnm (Ref.
DP03, DPO5 vnu DP07),
[lpbxKa 3a NpbCTy 3a cBbp3BaHe Ha DENTAPEN c bpxaya 3a
naTpoHm 1 3a akTuBupaHe Ha DENTAPEN (Ref. DP02 nnn DP04),
PbKaBy 3a e/HOKpaTHa ynoTtpeba 3a 3awura Ha DENTAPEN no
Bpeme Ha onepauusTa (Ref. PS02)
O-npbCTeH 3a No3BoNABaHe Ha akTueHa acnpauus (Ref. OR01),
Jntnesa 6atepua 6V/170 mAh (ceptudpuumpara IEC60086-4) (Ref.
BPO4).
Ynotpe6aTa Ha BCAKa fipyra NpuHaZIeXHOCT MOXe fa BOLM pyHKLUMOHMPaHeTo
Ha DENTAPEN.
OBLLM MPEMOPBKN
DENTAPEN e npepHasHauyeH camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.
CneposatenHo ynoTpe6aTa My 1 pe3ynTaTiTe ca U3K/IoUnTeNIHa OTTOBOPHOCT
Ha MeJNLIVIHCKOTO inLie.
MepuuuHckoTo nuue TpabBa Aa 6opaBu camo Cnej KaTo Hamb/HO ce e
3ano3Han C NpoayKTa 1 MHCTPYKLMKTE My 3a ynoTpeba.
MeanLMHCKOTO N1Lie CaMo HOCU OTTOBOPHOCT 3a OLieHKa Ha MokasaHuATa
1 NpOTUBOMOKa3aHWATA, CBbP3aHM C TeXHUKATa Ha WHXeKTupaHe 1
aHecTesnATa, KOATO Lije Gbe NpunoxeHa.
« BuHaru nposepsgaiite fanvn DENTAPEN ¢yHKUMOHMPa npean

ynotpe6a.
« [poBepeTe NPaBUIHOTO NoNOXeHMe Ha O-NPbCTeHa 3a acnupaLuA.
MPEANA3HN MEPKW MPU YMOTPEBA
He crepunusupaiite DENTAPEN nnun 6atepuiata.
BcAako nsmerervie 8 DENTAPEN moxe a AoBe/ie 0 HEM3NPaBHOCTTa My.
M3xBbpneTe Abpxaya 3a NaTPOHW, APbXKaTa 3a NPbCTU UK batepuATa
cnopey Bawwute mecTHU pa3nopeabu 3a okonHaTta cpepa.
MpuabpxaiiTe ce KbM HPopmaLmaTa ot EML (BuxTe nocnegHata CTpaHuLa).
[NpbxTe DENTAPEN 13BbH 06Cera Ha Aeua.
[Mpbxte DENTAPEN ganey ot Bofa 1 XMMUYECKU NPOAYKTHU.
DENTAPEN He 6viBa fja ce 13Mon3Ba B fiecHo3ananuma cpefa
BaTepuATa Moxe Aa npefcTaBiABa ONAcHOCT 3a NOXap VAN XMMUYECKO
v3rapaHe Npu HempasunHo GopaseHe. He npesapexpaiite 6atepuATa,
He A OTBapAWiTe, He A N3XBbPNANTE B OF'bH, He A CnarainTe Haonakw, He s
CcMecBaiiTe C U3MNON3BaHV UK pyrv BUAoBe 6aTtepun, He A OKbCABaNTe,
He A pa3rnobnasaiiTe, He A HarpaBaiiTe Hag 100°C (212°F) unu usrapaite.
[a He ce 3n0N13Ba, aKo OMaKoBKaTa e NoBpeaeHa.
He nokocsaiite KnaBraTypata oKaTo BbBeXpaTe batepuaTa.
HEXENTAHW PEAKLIM 1 MPOTUBOMOKA3AHUA
MbnHa OTrOBOPHOCT Ha MEANLIMHCKOTO NniLie e Aa NpoyeTe 1 cefBa Te3n
VHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, 3a fla ce n3berHat HexenaHu peakuuu unm
onnakeaHua.
Bb3MOXHWTE CTpaHUUHW edeKT 1 NPOTMBOMOKa3aHUA MoraT Aa ca B
pesynTaTt oT ynotpebata Ha npofyktn 3aeaHo ¢ DENTAPEN (Hanp. MaTpoH
3a aHecTesNA, UMa n TH.).

OMEPATVIBHW YCNOBUA
PABOTU 0 -2000m TPAHCMOPT U CbXPAHEHVE
Temnepatypa 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
BnaxHocT 60% RH npw 86°F / 30°C 6e3 koHAaeH3auua

Mpenopbusa ce DENTAPEN f1a ce cbxpaHsABa 1 TpaHCNOpPTVPa B OpUrHanHata
My OMaKoBKa.
MOYNCTBAHE
TpabBa Aa ce Monoxat NOAXOAALINTE TPUXKU MEXAY NalMeHTUTe, 3a Aa
ce ocurypu unctotata Ha DENTAPEN.
Cnep Bcaka ynotpeba nounctete DENTAPEN npu mbpBa npakTuyecka
Bb3MOXHOCT C/ief] ynotpeba.
« HatucHete 6yToHa 3a 3aieH X0/, 3a /la BbpHETe rMaBHNA BUHT

(cBOGOAEH OT TEUHOCTY) OGPATHO B MbPBOHAYANHaTa My NO3ULMA.
+ BHumatenHo 3a6bpiuete DENTAPEN ¢ BnaXkHa Kbpra, 3a Aa

npemaxHeTe BUAMMUTE OPraHUYHY OCTaTbLK (Hanp. OCTaTbLy OT

KPbB) 1 HEOPraHNYHU CONW.
[pbxKUTe 33 NPBCTU U AbpXKaunTe 3a NaTPOHMU MoraT Aa 6baaT pasrnobeHn
€[IHV OT ipyru 1 aBTOKNaBvpaxy npu 135°C/275°F 3a MuHumMym 5 MuHyTv. Cepy
13BECTEH BPOV MKW Ha aBTOK/aBMpPaHe MoraT fja NpUAoGUAT 3axabeH BbHLIEH
B/, 3aTOBA 3aBVICY OT 3b60NeKapAT Aa 6bAaT CMEHAHU PeloBHO.
Mpepynpexpaexve:
He notansiite, HakncBanTe unu npbckainte DENTAPEN, BuHTa My un
NPUHaANEXHOCTIATE MY B UK C TEHHOCTU.
He n3nonssaiite aBTomaTyHa MrANHa 3a nouncTeaHe Ha DENTAPEN.
«Ornepaiite nosbpxHocTute Ha DENTAPEN 3a HapyweHus B LenocTTa,
KouTo 6uxa 3acerHanu nouymcTeaHeTo. He usnonssante DENTAPEN, ako
He MoXe f1a 6bjie NouNCTeH NPaBUIHO.»

CITIOBSBAHE U YNOTPEBA
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1. BkapaiiTe 6atepunTa.
2. MocTaBeTe NaTpoHa B AbpKaya 3a NaTPOHU.
3. BbBeaeTe AbpKaya 3a NaTPOHM B APbKKaTa 3a NPbLCTU.
4. Mnb3Hete DENTAPEN B pbKaB 3a e3HOKpaTHa ynoTpe6a, CBbpiKeTe PbXKKI
3a NPbCTY KbM OCHOBHOTO TAJIO 1 3aBbpTeTe, J0KaTO UyeTe LipaKkBaHe.
5. MpuKpeneTe urnata KbM fibpaya 3a naTpoHu, 6e3 Aa npemaxsare Kanaykara.
6. HatncHete 6yToHa ON/OFF (aBTOMaTIYHO MbIHEHE). 3eNeHNAT CBETOAVOA,
nokasga, ue nsgenueto e BKJIIOYEHO 1 rotoBo 3a ynotpe6a. AKo cBeTnvHaTa
3a Bkn/W3Kn cBETV OpaHXeBO MM YepBEHO, CMeHeTe GaTepuaTa.
7. MNpemaxHeTe KanaukaTa Ha UrnaTa 1 3aBbpTeTe Abpxaya 3a NaTPOHU, 3a
[la OpUeHTUpaTe nrnata KakTo xenaete. lpemMaxBaHeTo Ha KanaukaTa
Ha urnata Npu U3KloYeHa MOLHOCT MOXe /la AoBee A0 pa3fnBaHe Ha
PasTBOP C aHeCTeTUK.
8. M36epeTe CKOPOCTTa Ha BbBEX/JaHe, PEXIM Ha pamna UV MHTpanurameHTapeH
pexum.
ByTon ON/OFF, cBeTnnHeH nHaukatop
Heaktnsnpan DENTAPEN:

+3eneH cBeToAVOA: 3apefieHa batepua
«OpaHxeB cBeToanon: cnaba batepua

e~
@ Ll «YepBeH ceeToavop;: batepuaTta Tpabsa Aa
| 6be cMeHeHa
O] Buiten AkTvBMpaH DENTAPEN:
Hacrpoiisae VIHTpanurameHTapeH pexmm:

Ha cropocT

«MwuraLy cviH CBETOAMO/;: HACKO HanAraHe
AKTMBMpaHe Ha pamna

4/ wwrpanuramertapers *DaBHO MUTaLL INAB CBETOANOA: OYaKBaHO
i Hansraxe
N 3anes xon
+Bbp30 MyraLL NNae CBETOAMOA: BUCOKO
HandaraHe

Pa3nnyHo OT MHTpanurameHTapHN PeXUMI:
+BaBHO MuraLl cuH CBETOAMOA: OYaKBaHO
HanAraHe 3a UHXeKTVpaHe
9. HaTucHeTe ropHata 4acT Ha ipbxKaTa 3a NpbCTy, 3a la M3BbPLUMTE MHXEKLMATA.
HaTuckaHeTo NOBTOPHO CNvpa NHXKEKTUPaHeTO. ViHXeKumATa Lwe cnpe
aBTOMaTUYHO, KOraTo NaTPOHBT 3a aHEeCTe3A e NpaseH.
10. DENTAPEN ce n3kntouyBa aBTOMaTU4HO, KOraTo He ce U3non3ea, cnep 4
MUHYTH.
3abenexka:
B cnyuvait Ha npekomepHo Hanarase DENTAPEN crivipa v noka3sa opaHeB CBETOANOA
3aroToBHOCT. 031LIMOHVpaliTe UrnaTa NOBTOPHO 1 OTHOBO 3aMOYHeTe NHKeKLMATa.
3afja ce M3BbPLIM acMpaLMa, 3b6onekapaT TpA6Ba Aa HaTUCHe 6yTOHa 3a aKTUBMpaHe
[IBYKpaTHO B KpaTbk nepuog ot Bpeme. DENTAPEN Toraga Lue BKtoun GyHKums
3a aBTOACNMPaLMA Ype3 N3abprBaHe Ha 6yTanoTo 1 Hasaj 1 3abPXKAHETO My
3@ HAKOJKO CeKyHAu. ToBa NO3BONABA Ha 3b60NeKapA Aa 3abenex, ako HaBnese
KPbB B MaTpoHa. AKO TOBa ce Cyuu, 3b6onekapute TpAbBa ia 3BaAAT nrnata ot
TOBa MACTO U [la 3aMEeHAT NaTPOHa C HOB, 3a /1a NOCTaBAT MOBTOPHA NHXEKLNA.
Ako O-NPbCTEHBT e HaMyKaH UK C BNIOLIEHO KaYeCTBO, 3amMeHeTe ro npefu ynotpeba:
usTernete 6yTanoTo Npu nNca Ha NocTaBeHa NPUHaNEXHOCT, pemaxHeTe CTapus
O-NpbCTEH U NTb3HeTe HOB B Xneba 3a O-NpbCTeH B Kpas Ha byTanoTo.
TAPAHLINA
lapaHUMoHHKAT nepriof Ha DENTAPEN e 24 meceua.
[apaHUMOHHKAT NEPVOA 3a NPUHAANEXHOCTUTE e 3 Mecella.

Hama 3awuta
I POO cpeuyy nonagane Ha
TBbPAV NPEAMeT!

TeYHOCTN

He e BkntoueHa 6atepus
.
MpunoxHa yact ﬁ te .
n3xBbpRAIiTE
Al

NEFEHAA
—




CS Névod k pouziti

POPIS ZARIZENI
DENTAPEN je nesterilni, bezdratové zafizeni s pohonem, napajené lithiovou
baterii a jeho zdmérem je pomoci zdravotnikiim vstfikovat dentélni 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 dentéinimi
jehlami (kat. ¢. DP03, DP05 nebo DP07),
Opérka pro prst pro piipojeni zafizeni DENTAPEN s drzakem kazety a
pro aktivaci zafizeni DENTAPEN (kat. ¢. DP02 nebo DP04),
Jednorézové objimky ochranujici zafizeni DENTAPEN béhem cinnosti
(kat. ¢. PS02)
Kruhové tésnéni umoznujici aktivni nasavani (kat. ¢. OR01),
Lithiova baterie 6 V/170 mAh (certifikace IEC60086-4) (kat. ¢. BPO4).
Pouziti jakéhokoli jiného pfislusenstvi muze vést ke zhorseni funkce zafizeni
DENTAPEN.
OBECNA DOPORUCEN{
Zatizeni DENTAPEN je ur¢eno pouze pro profesionalni pouziti. Odpovédnost
za jeho pouzivani a vysledky nese vylu¢né odborny pracovnik.
Odborny pracovnik smi zafizeni pouzivat az poté, co se plné seznami s
vyrobkem i pokyny k jeho pouzivani.
Odborny pracovnik je jediny, kdo odpovida za zhodnoceni doporu¢eného
pouziti a nedoporucenych pouziti souvisejicich s injekénim postupem a
podavanou anestézii.
« Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda zafizeni DENTAPEN funguje

spravné.
« Zkontrolujte spravny vzhled kruhového tésnéni nasavani.
OPATREN[ PRED POUZITIM
Zafizeni DENTAPEN ani baterii nesterilizujte.
Jakékoli Upravy zafizeni DENTAPEN mohou vést k jeho porucham.
Drzak kazety, opérky o prsty nebo baterie likviduje v souladu s mistnimi
predpisy pro ochranu Zivotniho prosttedi.
Dodrzujte tidaje EMC (viz posledni strana).
Zafizeni DENTAPEN uchovavejte mimo dosah déti.
Zafizeni DENTAPEN uchovévejte mimo vodu a chemické pripravky.
Zafizeni DENTAPEN se nesmi pouzivat v hotlavém prosttedi.
PYi nespravné manipulaci s baterii hrozi vzniceni nebo poleptani chemikaliemi.
Baterii nedobijejte, neotevirejte, neodhazujte do ohné, nevkladejte obracené,
nesmésujte s pouzitymi nebo jinymi druhy baterii, nezkratujte, nedemontujte,
nezahfivejte nad 100 °C (212°F) a nespalujte.
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny.
Pfi zasouvani baterie se nedotykejte klavesnice.
NEZADOUCI REAKCE A NEDOPORUCENE POUZITI
Odborny pracovnik nese plnou odpovédnost za to, Ze si prostuduje a dodrzi
tyto pokyny k pouziti, aby nedochézelo k zadnym nezéddoucim reakcim
nebo stiznostem.
Mozné vedlejsi icinky a nedoporucené pouziti mohou vyplyvat z pouziti vyrobkd
ve spojeni se zafizenim DENTAPEN (napt. anesteticka kazeta, jehla atd.).
PODMINKY PRO MANIPULACI

PROVOZ 0-2000 m PREPRAVA A USKLADNENI
Teplota 25°C 10°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F 4°F
Vihkost 60 % RH PRI 86°F / 30 °C bez kondenzace

Zafizeni DENTAPEN doporucujeme skladovat a prepravovat v jeho pavodnim
obalu.
CISTENI
Mezi jednotlivymi pacienty je vhodné pfijmout nalezitd opatieni zarucujici
Cistotu zafizeni DENTAPEN.
Po kazdém poutziti zafizeni DENTAPEN co nejdfive vycistéte:
« Stisknéte zpétné tlacitko a presurite hlavni sroub (bez kapaliny) zpét
do pavodni polohy.
«+ Opatrné otfete zafizeni DENTAPEN vlhkym hadfikem, abyste odstranili
viditelné organické zbytky (napt. zbytky krve) a anorganické soli.
Opérky na prsty a drzaky kazet Ize od sebe odmontovat a umyt v autoklavu pii 135
°C/275°F po dobu minimalni 5 minut. Po nékolika cyklech v autokldvu mohou ziskat
opottebeny vzhled, dentista tudiz musi rozhodnout o jejich pravidelné vyméné.
Varovani:
Zafizeni DENTAPEN neponofujte do vody, nemacejte je a nestiikejte na
né, na Sroub a jeho pfislusenstvi zadnou kapalinu.
Na cisténi zafizeni DENTAPEN nepouzivejte automatickou mycku.
«Zkontrolujte, zda na povrchu zafizeni DENTAPEN nejsou zadné praskliny,
které by mohl snizit kvalitu ¢isténi. Zatizeni DENTAPEN nepouzivejte, pokud
je nelze fadné vycistit.»

SESTAVENI A POUZITI
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1. Zasunite baterii.

2. Zalozte kazetu do drzéku kazety.

3. Zapojte drzék kazety do opérek na prsty.

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

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

6. Stisknéte tlacitko ON/OFF (zapnout/vypnout) (automatické predbézné
naplnéni). Zelend kontrolka znamen4, Ze zafizeni je zapnuto a pfipraveno
k pouziti. Pokud kontrolka On/Off (Zapnout/Vypnout) sviti oranzové nebo
cervené, vyménte baterii.

7. Sejméte krytku jehly a otocte drzak kazety tak, abyste natocili jehlu pozadovanym
smérem. Pfi snimani krytky jehly méze dojit k iniku anestetického roztoku,
kdyz je napajeni vypnuto.

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

Tla¢itko ON/OFF (zapnout/vypnout), kontrolka
Zafizeni DENTAPEN neni aktivovano:

\
)

@ iehigce «Zelena kontrolka: baterie je nabita
0) on/oft -Qraniové kontrolka: slaba baterie
(Zapnout/vypnout) «Cervena kontrolka: baterii je nutno vyménit
I Nastaveni rychlosti Zafizeni DENTAPEN je aktivovano:
Aktivace stoupéni Intraligamentarni rezim:
14 ‘pineaigemenidmi™®  Blikajici modré kontrolka: nizky tlak
n pétng chod «Pomalu blikajici fialova 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 zahajite 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 piilisného tlaku se zafizeni DENTAPEN zastavi a trvale se rozsviti
oranzova kontrolka. Jehlu znovu nastavte a vstiikovani 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 mtize zkontrolovat,
zda do kazety pronika krev. Pokud ano, mél by dentista jehlu z tohoto mista
vyjmout, vymeénit kazetu za novou a provést dalsi vstfikovani.
Pokud je kruhové tésnéni prasklé nebo poskozené, vymérite je pfed pouzitim:
roztahnéte pist, zatimco neni pfipojeno Zadné pfislusenstvi, odstrarite staré
kruhové tésnéni a nasurite do drazky na tésnéni na konci pistu nové.
ZARUKA
Zaru¢ni Ihdta na zafizeni DENTAPEN je 24 mésic(l.
Zaru¢ni Ihiita na pfislusenstvi je 3 mésice.
Baterie neni soucasti baleni
LEGENDA

o 0 Nelikvidu-
Zafina ochrang pr_otw Pouzita soucdst jtesdo-
priniku pevnych i typu BF movnim

kapalnych latek mmmm | odpadem




DA Instruktion til brug

BESKRIVELSE AF ENHEDER

DENTAPEN er en ikke-steril, tradles og ledningsfri enhed, drevet

af et lithiumbatteri, til 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 m|
anaestesipatroner pa markedet og med standard dentale néle (Ref.

DPO03, DPO5 eller DP07),»

Fingerhandtag for at forbinde DENTAPEN med patronholderen og for

at aktivere DENTAPEN (Ref. DP02 eller DP04).»

Engangs brugte armer 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).

Brug af andet tilbeher kan forringe funktionen af DENTAPEN.

GENERELLE ANBEFALINGER

DENTAPEN er kun beregnet til professionel brug. Dens anvendelse og
resultaterne heraf henhgrer udelukkende den praktiserende leege.

Udgveren er eneansvarlig for at vurdere indikationerne og kontraindikationerne
iforhold til at administrere bade injektionsmetoden og anaestesien.

« Kontroller altid, om DENTAPEN fungerer korrekt inden brug.

« Kontroller det korrekte aspekt af O-ringen aspiration.
FORHOLDSREGLER VED BRUG

Steriliser ikke DENTAPEN eller batteriet.

Enhver aendring af DENTAPEN kan forarsage dysfunktioner.

Bortskaf patronholderen, fingergreb eller batteriet i henhold til geeldende regler.
| overensstemmelse med EMC-oplysninger (se sidste side).

Hold DENTAPEN utilgzengeligt for bern.

Hold DENTAPEN vaek fra vand og kemiske produkter.

DENTAPEN bor ikke anvendes i et brandfarligt milje.

Batteriet kan udgere en brand- eller kemikaliefare, hvis den bliver mishandlet.
Batteriet ma ikke oplades, &bnes, bortskaffes i brand, indsaettes bagud,
blandes med brugte- eller andre batterityper, kortslutning, demontering,
varme over 100 °C (212°F) eller forbraending.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &ben eller beskadiget.

Ror ikke ved tastaturet, mens du indsaetter batteriet.

ADVERSE REAKTIONER OG KONTRAINDIKATIONER

Det er udeverens fulde ansvar at leese og felge 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. anzestesipatron, nal osv.).
HANDTERINGSVILKAR

BETJENING 0-2000 m TRANSPORT OG OPBEVARING
hojde
Temperatur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F 4%
Fugtighed 60% RH ved 30 °/ 86 °F ikke-kondenserende

Detanbefales at opbevare og transportere DENTAPEN i den originale emballage.
RENG@RING
Mellem patienter skal der tages passende forsigtighed for at sikre renhed
af DENTAPEN.
Efter hver bruk skal du renggre DENTAPEN sd 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 fierne synlig

organisk rest (f.eks. rest af blod) og uorganiske salte.
Fingerhéndtagene og patronholderne kan adskilles fra hinanden og autoklaveres
med 135 °C/ 275 °F i minimum 5 minutter. De kan fa et slidt udseende efter en
raekke autoklavcykler, sa det er op til tandleegen at erstatte dem regelmaessigt.
Advarsel:
Undga at fordybe eller sprgjte DENTAPEN, dens skrue og dets tilbehor i
/eller med vaesker.
Brug ikke automatisk vaskemaskine til at rengere DENTAPEN.
«Underseg DENTAPEN-overflader for brud pa integritet, der vil forringe
rengeringen. Brug ikke DENTAPEN, hvis det ikke kan rengeres ordentligt.
Undersag DENTAPEN-overflader for brud pa integritet, der vil forringe
rengeringen. Brug ikke DENTAPEN, hvis det ikke kan rengeres ordentligt.
Undersog DENTAPEN-overflader for brud pa integritet, der vil forringe
rengeringen. Brug ikke DENTAPEN, hvis det ikke kan rengeres ordentligt.»

MONTERING OG BRUG
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1. Indsaet batteriet.

2. Sat patronen i patronholderen.

3. Tag patronholderen ind i fingerhandtagene.

4. Seet DENTAPEN i en enkelt brugsmuffe, forbind fingerhandtagene til
hovedlegemet, og drej til du herer et klik".

5. Saet nalen pa patronholderen uden at fjerne haetten.

6. Tryk pa ON / OFF knappen (automatisk priming). Den grenne LED indikerer,
at enheden er taendt og klar til brug. Hvis On / Off lampen er orange eller
rad, skal du aendre batteriet.

7. Fjern naledaekslet og drej patronholderen for at orientere nalen som gnsket.
Fjernelse af nalehaetten, nér strammen er slukket, kan udlgse anzestetisk
oplgsning.

8. Vaelg leveringshastighed, rampe eller intraligamentaer tilstand.

ON / OFF knappen, lysindikator

DENTAPEN inaktiveret:

+Gron led: batteri opladet

(® Aktivering . X
= «Orange led: svagt batteri
10} OnfOff +Red led: batteriet skal udskiftes
DENTAPEN aktiveret:

l Hastighedsopsztning Intraligamentaer tilstand:

9 o «Blinkende blat led: lavt tryk
Intraligamentz=r aktivering «Langsom blinkende lilla led: forventet tryk

N e +Hurtig blinkende lilla led: hgjt tryk

Andre end intraligamentaere tilstande:
«Langsom blinkende bla led: forventet
indsprejtningstryk
9.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.
10. DENTAPEN slukker automatisk, nar den ikke er i brug, efter 4
minutter.
Bemaerk:
| tilfaelde af for hgjt tryk stopper DENTAPEN og viser en orange stabil led.
Omszet nalen og genindlzes injektionen.
For at udfere aspiration ber tandlzegen 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 ger muligt for tandleegen at laegge maerke til, om blodet
kommer ind i patronen. Hvis det er tilfeeldet, bor tandlaegerne fierne nalen fra
denne side og udskifte patronen med en ny for at udfgre en anden injektion.
Hvis O-ringen er revnet eller forringet, skal den udskiftes inden brug: forlaeng
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 méneder.
Garantiperioden for tilbehor er 3 maneder.
Batteri er udelukket

FORKLARING
Ingen beskyttelse 0 Ma kke
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ET Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

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

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 (viide DP03, DPO5 véi DP07);

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

tihekordselt kasutatavate kaitsetega, et kaitsta DENTAPENI t66 ajal

(viide PS02)

rongastihendiga aktiivse aspireerimise véimaldamiseks (viide OR01),

6V /170 mAh liitiumakuga (IEC 60086-4 sertifikaat) (viide BP04).

Teiste tarvikute kasutamine véib kahjustada DENTAPENI t66d.

ULDISED SOOVITUSED

DENTAPEN on ainult kutsealasel eesmérgil kasutamiseks. Kasutamise ja
tulemuste eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja.

Kasutajal on toote kasutamine lubatud ainult parast tootega pdhjalikku
tutvumist ja kasutusjuhendi lugemist.

Kasutaja vastutab ainuisikuliselt stistimise tehnika ja anesteesia manustamise
ndidustuste ja vastundidustuste hindamise eest.

« Veenduge enne kasutamist alati, et DENTAPEN t66tab Gigesti.

« Kontrollige aspireerimise rongastihendit.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Keelatud on DENTAPENI v6i aku steriliseerimine.

DENTAPENI muutmine vib pohjustada rikke.

Korvaldage padruni hoidik, sérme haaratsid voi aku vastavalt kohalikele
keskkonnanduetele.

Jérgige elektromagnetilise tihilduvuse néudeid (vt viimast lehekilge).
DENTAPEN tuleb hoida lastele kattesaamatus kohas.

DENTAPEN tuleb hoida eemale veest ja kemikaalidest.

DENTAPENI ei tohi kasutada tuleohtlikus keskkonnas.

Vaarkoheldud aku voib tekitada tulekahju voi keemiliste poletuste ohu.
Akut ei tohi uuesti laadida, avada, korvaldada tules, paigaldada tagurpidi,
segada teiste akuttilipidega, lasta liihisesse, votta osadeks, kuumendada
temperatuurini Gle 100°C (212°F) voi tuhastada.

Avatud ja kahjustatud pakendeid arge kasutage.

Aku sisestamisel ei tohi puudutada klahve.

KORVALMOJUD JA VASTUNAIDUSTUSED

Kasutaja vastutab nende kasutusjuhendite lugemise ja jargimise eest, et
véltida voimalikke korvalméjusid ja kaebuseid.

Voimalike korvalmojude ja vastundidustuste pohjuseks voivad olla koos
DENTAPENIGA kasutatud tooted (nt anesteesia padrun, ndel jne).

KAITLEMISE TINGIMUSED

TOOKORGUS 0-2000 m 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.
Parast igakordset DENTAPENI kasutamist:
- vajutage tagastusnuppu, et tuua juhtkruvi (vedelikuta) tagasi
lahteasendisse;
« plihkige DENTAPENI hoolikalt niiske lapiga, et eemaldada igasugune
néhtav orgaaniline mustus (nt vere jaagid) ja anorgaanilised soolad.
Sérmehoidikud ja padruni hoidikud saab teineteisest eraldada ja autoklaavida
minimaalselt 5 minutit temperatuuril 135°C/ 275°F. Pérast mitmekordset autoklaavimist
voivad need ndida kulunud - regulaarse asendamise tile 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 péhjalikult puhastada.»

KOKKUPANEMINE JA KASUTAMINE
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1. paigaldage aku.

2. paigaldage padrun padruni hoidikusse.

3. hendage padruni hoidik sérmehoidikutega.

4. libistage DENTAPEN uhekordselt kasutatavasse kaitsesse, ihendage
sormehoidikud korpusega ja poorake kuni kuulete kiopsu.

5. thendage néel padruni hoidikuga aga drge eemaldage ndela korki.

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

7. eemaldage noela kork ja poorake padruni hoidikut, et valida néela soovitud
suund. Noela korgi eemaldamine kui seade on valjaliilitatud voib pohjustada
anesteetikumi lekkimise.

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

SISSE/VALJA nupp, indikaatortuli

® PT—— DENTAPEN mitteaktiivne:
—~ +Roheline LED: aku on vahetatud

O] sisse/vilja +Oranz LED: aku tase on madal

+Punane LED: aku vajab vahetamist
I s Kiiruse masramine B

DENTAPEN aktiivne:

1/ Ligamentide vaheline reziim:
«Vilkuv sinine LED: madal rohk

n Tagasilikumine

«Aeglaselt vilkuv lilla LED: eeldatav réhk
«Kiirelt vilkuv lillla LED: kérge rohk
Muud reziimid:
«Aeglaselt vilkuv sinine LED: eeldatav
stistimise rohk

9. ststimiseks suruge sdrmehoidikute tlaosale. Teine vajutus peatab

ststimise. SUstimine peatub automaatselt, kui anesteetikumi padrun on tiihi.
10. DENTAPEN liilitub automaatselt vélja kui seda ei kasutata (4 minuti
parast).

Mérkus:
liigse rohu korral DENTAPEN peatub ka stttib oranz LED. Paigutage noel
timber ja sustige uuesti.
Aspireerimiseks peab hambaarst vajutama aktiveerimise nupule lihikese
aja jooksul kaks korda. DENTAPEN genereerib ise aspireerimise. Selleks
tommatakse kolb tagasi ja hoitakse paar sekundit paigal. See véimaldab
hambaarstil kontrollida, kas padrunisse satub verd. Vere markamisel peab
hambaarst néela ststekohast eemaldama, asendama padruni uuega ja
teostama uue siiste.
Kui réngastihend on pragunenud véi 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 garantiiperiood on 3 kuud.

Garantii ei laiene akule.
o
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FI Kdyttoohje

LAITTEEN KUVAUS

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

DENTAPENin kanssa kdytetaan seuraavia osia:

Ampullin pidike, sopii suurimman osan markkinoilla olevien

1.7/1.8ml/2.2ml vakiopuudutusampullien ja -neulojen kanssa.

(Tuotekoodi: DP03, DPO5 tai DP07),

Sormipainike DENTAPENin kiinnittdmiseen ampullin pidikkeeseen

sekd DENTAPENIn aktivoimiseen (Tuotekoodi: DP02 tai DP04),
Kertakayttoinen 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 kdytto voi vaurioittaa DENTAPEN-laitetta.

YLEISET KAYTTOSUOSITUKSET

«DENTAPEN on tarkoitettu vain ammattikdyttoon. Sen kaytto ja kayton
tulokset ovat yksinomaan ammattihenkilén vastuulla. Han on yksin vastuussa
injektiotekniikkaan sekd anestesiaan liittyvien aiheiden ja vasta-aiheiden
arvioinnissa sekd paatoksissa.»

Ammattihenkilon on ennen laitteen kdyttdonottoa perehdyttava huolellisesti
sekd tuotteeseen ettd sen kdyttdohjeisiin.

Tarkista aina:

« toimiiko DENTAPEN oikein ennen kayttoa.

+ O-renkaan kunto ja asento.

VAROTOIMET

Al kayts, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Als kosketa nappaimistda samaan aikaan, kun asennat paristoa.

Al3 steriloi DENTAPEN-laitetta tai paristoa.

Kaikenlaiset muutokset DENTAPENiin saattavat aiheuttaa toimintahdirioita.
Tutustu EMC-tietoihin (katso viimeinen sivu).

Pidd DENTAPEN lasten ulottumattomissa.

DENTAPEN ei saa joutua kosketuksiin veden ja kemikaalien kanssa.
DENTAPENI3 ei saa kdyttda herkasti syttyvissa ymparistoissa.

Havitd/kierratda ampullin pidikkeet, sormipainikkeet ja paristot paikallisia
ympdristosaannostoja noudattaen.

Paristo saattaa vaarin kasiteltyna aiheuttaa tulipalon tai kemiallisen palovaaran.
Paristoa ei saa ladata, avata, heittda tuleen, asentaa vaarinpdin, sekoittaa
kaytettyjen tai muiden paristotyyppien kanssa, viedd oikosulkuun, purkaa,
kuumentaa yli 100 ° C (212 °F) tai polttaa.

HAITTAVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET

Ammattihenkilon vastuulla on lukea ja noudattaa naitd ohjeita, jotta mahdollisilta
haittavaikutuksilta tai valituksilta valtyttaisiin.

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

KAYTTO 0-2000 m KULJETUS JAVARASTOINTI
Lampotila 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 DENTAPENiIn varastointia ja kuljettamista alkuperdisessa
pakkauksessa.
PUHDISTUS
Eri potilaiden vélilla on huolehdittava DENTAPENin puhtaudesta.
Puhdista DENTAPEN-laite jokaisen kayton jélkeen, heti kun se on mahdollista:
« Paina palauta-ndppdintd, jotta johdinruuvi (oltava kuiva) palautuu
alkuperdiseen asentoonsa.
« Pyyhi DENTAPENIa varovasti kostealla liinalla poistaaksesi nakyviin
jaaneet orgaaniset (esim. veren jaannos) sekd epaorgaanisten
suolojen jaannokset.
Sormipainikkeet ja ampullipidikkeet voidaan purkaa ja irroittaa toisistaan seka
autoklavoida vahintdan 5 minuutin ajan 135 ° C/ 275 ° F lampatilassa. Niiden
ulkondko voi kulua useiden autoklaavisyklien jélkeen, joten hammasladkarin
vastuulla on néiden osien séanndéllinen vaihtaminen.
Varoitus:
DENTAPENIE, sen ruuvia ja lisdvarusteita ei saa upottaa nesteisiin eika
liuottaa tai suihkuttaa nesteilla.
Als kdyts automaattipesuria DENTAPENin puhdistamiseen.
Tarkasta DENTAPENin pinnat mahdollisilta vaurioilta, jotka voisivat heikentaa
laitteen puhdistamista.
Ala kdytd DENTAPENiE, mikali laitetta ei voida puhdistaa kunnolla.

KOKOAMINEN JA KAYTTO
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1. Asenna paristo.
2. Laita ampulli ampullin pidikkeeseen.
3. Aseta ampullin pidike sormipainikkeeseen.
4. Liu'uta DENTAPEN kertakdyttoiseen laitesuojaan, liitd sormipainike

péaakappaleeseen ja kddnna, kunnes kuulet napsahduksen.
Kiinnita neula ampullin pidikkeeseen irrottamatta korkkia.
Paina ON/ OFF-ndppainta (automaattinen injektion alustus). Vihrea merkkivalo
osoittaa, etta laite on pa ja kayttovalmis. Jos On / Off-merkkivalo on
oranssi tai punainen, vaihda paristo.
Irrota neulan korkki ja kddanna ampullin pidikettd saadaksesi kohdistettua
neulan haluamaasi asentoon. Neulan korkin irrottaminen laitteen virran
ollessa pois paalta voi aiheuttaa puudutusliuoksen vuotamisen.
8. Valitse annostelunopeus, ramp- tai intraligamenttiohjelma.

ON/OFF - néppadin, merkkivalo

DENTAPEN passiivinen:

«Vihrea merkkivalo: paristossa riittava varaus

o v

~N

® Acheined «Oranssi merkkivalo: pariston varaus
alhainen
Q) Omof «Punainen merkkivalo: paristo pitda vaihtaa
I — 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 pyséhtyy automaattisesti,
kun puudutusampulli on tyhja.

10. DENTAPEN menee pois paaltd automaattisesti 4 minuutin jélkeen, jos

sitd 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 hammaslaakarin tulee painaa aktivointindppainta
kahdestilyhyessa ajassa. DENTAPEN kéynnistaa sitten itseimutoiminnon vetamalla
mantaa taaksepdin ja pitamalla sitd paikallaan muutaman sekunnin ajan. Nain
hammaslaakari voi tarkastaa, tuleeko ampulliin verta. Jos ndin tapahtuu,
hammaslaakarin tulee poistaa neula tastd paikasta, vaihtaa ampulli uuteen ja
suorittaa injektio uudelleen.

Jos O-rengas on murtunut tai vioittunut, vaihda se ennen kdyttoa: pidenna mantaa,
silloin kun lisdosia ei ole asennettu paakappaleeseen, poista vanha O-rengas ja
laita uusi O-rengas mannan paassa olevaan uraan.

TAKUU

DENTAPENin takuuaika on 24 kuukautta.

Takuuaika lisdosille (lukuunottamatta paristot, O-renkaat & kertakdyttoiset
laitesuojat) on 3 kuukautta.

Y Ramp- &
¢ 7 Intraligamenttiohjelm,

Palautus
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HU Hasznalati utasitas

A KESZULEK LEIRASA

A DENTAPEN egy nem steril, vezeték nélkdili, motoros meghajtasu késziilék,

mely litiumelemmel mikodik és segit az orvosoknak befecskendezni a fogészati

érzéstelenitGszereket.

A DENTAPEN-t a kovetkezékkel kell hasznalni:

« Alegtobb 1,7/1,8ml/2,2 ml-es érzéstelenitészeres patronnal és a

szabvanyos fogaszati tlikkel (ref. DP03, DPO5 vagy DP07) kompatibilis

patrontarto,

Ujjmarkolat a DENTAPEN-nek a patrontartéval vald

csatlakoztatdsahoz, és a DENTAPEN (ref. DP02 vagy DP04)

aktivalasahoz,

Egyszer haszndlatos hiivelyek a DENTAPEN védelmére a

beavatkozés soran (ref. PS02),

O-gy(ir(i az aktiv elszivashoz (ref. OR01),

Egy 6V/170 mA-s litiumelem (IEC60086-4 hitelesités(i) (ref. BP04).

Barmely mas tartozék hasznélata karosithatja a DENTAPEN mUikodését.

ALTALANOS TANACSOK

A DENTAPEN kizérélag szakipari felhasznalasra vald. Ennélfogva hasznélataért

és annak eredményeiért kizarélag a praktizalé orvost terheli felel6sség.

A praktizalé orvos kizérolag a termék és annak hasznalati utasitdsanak teljes

megismerése utan kezdheti meg a termék hasznalatat.

Azinjekciotechnikaval és a beadando érzéstelenitészerrel kapcsolatos javallatok

és ellenjavallatok elbiralasaért kizardlag a praktizald orvost terheli felelésség.

« Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy a DENTAPEN megfelel6en
mikodik-e.

« Ellenérizze az O-gy(iri megfelel6 szivohatasat.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

Ne sterilizalja a DENTAPEN-t vagy az elemet.

A DENTAPEN barmilyen jellegii médositasa miikodési zavart okozhat.

A patrontartot, az ujjmarkolatot vagy az elemet a helyi kornyezetvédelmi

eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Tartsa be az EMC-informacidkat (lasd az utolsé oldalon).

A DENTAPEN gyermekektdl tavol tartando.

Tartsa tavol a DENTAPEN-t viztél és vegyi anyagoktdl.

A DENTAPEN-t nem szabad gyulékony kérnyezetben hasznalni.

Helytelen hasznalat esetén az elem tiizet vagy vegyi égésveszélyt okozhat.

Az elemet ne téltse Ujra, ne nyissa fel, ne dobja tlizbe, ne tegye be visszafelé,

ne keverje hasznélt vagy mas tipusu elemekkel, ne zérja révidre, ne szerelje

szét, ne hevitse 100°C-nél (212°F) magasabb hémérsékletre vagy égesse el.

Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

Ne érjen a gombokhoz az elem behelyezése kozben.

NEMKIVANATOS REAKCIOK ES ELLENJAVALLATOK

Annak érdekében, hogy a nemkivanatos reakciok és panaszok elkeriilhetéek

legyenek, a hasznélati utasitdsok elolvasasaért és azok betartasaért a praktizalod

orvos teljes mértékben felels.

A lehetséges mellékhatasok és ellenjavallatok a DENTAPEN-nel egytitt

hasznalt termékekkel (pl. érzéstelenitészeres patron, ti stb.) kapcsolatban

léphetnek fel.

KEZELES| FELTETELEK

MUKODESI MAGASSAG: SZALLITAS ESTAROLAS
0-2000 m kozott
Homérséklet 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Paratartalom 60% relativ, nem kicsap6dé pératartalom 86°F/30°C-on

A DENTAPEN-t javasolt az eredeti csomagolasaban tarolni és szallitani.
TISZTITAS
Két paciens kozott megfelelé gondossédggal kell eljarni a DENTAPEN
tisztasaganak biztositasa érdekében.
Amint lehet, minden hasznélat utan tisztitsa meg a DENTAPEN-t:
« Nyomja meg a hatrameneti gombot, hogy a vezet6csavart
(folyadékmentesen) visszaallitsa az eredeti helyzetébe.
+ Nedves ruhaval évatosan torélje meg a DENTAPEN-t, hogy eltavolitsa
a lathatd szerves maradvanyokat (pl. vért) és a szervetlen sokat.
Az ujjmarkolat és a patrontart6 elvalaszthatoak egymastol, és autoklavban minimélis
5 percig, 135°C/275°F-on sterilizalhatéak. Bizonyos szamu autoklavciklus utan
kopottnak tlinhetnek, igy a fogorvos feladata rendszeresen kicserélni 6ket.
Figyelem:
Ne meritse, ne dztassa be, ne permetezze le a DENTAPEN-t, annak csavarjat
és tartozékait semmilyen folyadékkal.
Ne hasznaljon automatikus lemosot a DENTAPEN tisztitasahoz.
«Vizsgélja meg a DENTAPEN felliletét, hogy nincsenek-e rajta olyan torések,
amelyek gatolhatjak a tisztitasat. Ne hasznalja a DENTAPEN-t, ha nem lehet
megfeleléen megtisztitani azt.»

OSSZESZERELES ES HASZNALAT
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1. Helyezze be az elemet.

2. Helyezze a patront a patrontartdba.

3. Tegye a patrontartét az ujjmarkolatba.

4. Csusztassa a DENTAPEN-t egy egyszer hasznalatos hiivelybe, csatlakoztassa
az ujjmarkolatot a késztilékhez, majd forditsa el addig, amig egy, kattanast”
nem hall.

5. lllessze a tit a patrontartéra anélkiil, hogy eltavolitana a tlisapkat.

6. Nyomja meg az ON/OFF gombot (automatikus inditas). A zéld LED azt jelzi,
hogy akésziilék BE (ON) van kapcsolva és készen all a hasznélatra. Ha az On/
Off jelz6fénye narancssarga vagy piros, akkor cserélje ki az elemet.

7. Tavolitsa el a tsapkat, majd forgassa el a patrontartdt, hogy a t(it a kivant
poziciéba allitsa. A tlisapka kikapcsolt dllapotban térténé eltavolitasa az
érzéstelenitd oldat kiomlését okozhatja.

8. Valassza ki az adagolési sebességet, a rampa vagy az intraligamentalis
tuzemmadot.

ON/OFF gomb, jelzéfény
A DENTAPEN inaktiv:
«Z0ld LED: az elem feltoltve

%
)

(® Ativélas «Narancssarga LED: az elem toltottsége
0) adi alacsony
e/ki
+V6r6s LED: az elemet ki kell cserélni
il Sebességszabiilyzs A DENTAPEN aktiv:
P ... Intraligamentalis izemmod:
’y. Rampa és intraligamentalis X
4 Gizemmoéd aktivélasa «Villogo kék LED: alacsony nyomas
N Ellenkezs irény «Lassan villogé lila LED: varhaté nyomas

«Gyorsan villogd lila LED: magas nyomas
Az intraligamentalis izemmaodok kivételével:
«Lassan villogé kék LED: vérhatd
befecskendezési nyomas
9. Nyomja meg a markolat felsé részét az injekcié beadasahoz. Az ujboli
megnyomas ledllitja az befecskendezést. A fecskendezés automatikusan
ledll, ha az érzéstelenit6szeres patron kitirdil.
10. Amennyiben nincs hasznalatban, a DENTAPEN 4 perc utan
automatikusan kikapcsol.
Megjegyzés:
Tulzott nyomas esetén a DENTAPEN leall és folyamatos narancssarga
LED-del jelez. Igazitsa meg a t(it, majd kezdje Ujra a fecskendezést.
Elszivas végrehajtasdhoz a fogorvosnak gyorsan, egymas utdn kétszer kell
megnyomnia az aktivdldgombot. A DENTAPEN ekkor &nszivast hajt végre
azaltal, hogy a dugattyujat visszahtizza és néhany masodpercig mozdulatlanul
tartja. Ez lehet6évé teszi, hogy a fogorvos észrevegye, nem keriilt-e vér a
patron belsejébe. Ha igen, akkor a fogorvosnak el kell tavolitania a t(it és
egy uj patront kell behelyeznie, miel6tt Gjabb fecskendezést hajtana végre.
Ha az O-gy(iri megrepedt vagy roncsolédott, akkor hasznalat el6tt cserélje
ki: hizza ki a dugattyut Ggy, hogy ne legyen tartozék felszerelve, majd
tavolitsa el a régi O-gy(irtit, és csusztasson egy Ujat a dugattyd végén lévé
O-gydriihoronyba.
GARANCIA
A DENTAPEN jotéllasi ideje 24 honap.
A tartozékok jotéllasi ideje 3 hdnap.
Az elemet kivéve
JELMAGYARAZAT

Aszilérd és ° BF tipusti Ne dobja
I POO fo\yekoqy anyagok alkalmazott kit

behatolésa ellen alkatrész

nem védett —




LT Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS

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

kasetés laikikliu, suderinamu su daugeliu 1,7 /1,8 ml /2,2 m|

anestezijos kaseciy, ir standartinémis danty adatomis (nuor. DP03,

DPO5 arba DP07),

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

vienkartinémis movomis, skirtomis apsaugoti DENTAPEN naudojimo

metu (nuor. PS02)

Ziedu, skirtu uztikrinti aktyvia aspiracija (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 naudojimg ir rezultatus
atsako tiktai pats sveikatos prieZitros specialistas.

Jis turéty dirbti tiktai gerai susipazines su prietaisu ir su jo naudojimo instrukcija.
Pats sveikatos priezitros specialistas atsako uz indikacijy ir kontraindikacijy
jvertinima renkantis injekcijos technikg ir reikalinga suleisti anestetika.

« Pries naudodami visada patikrinkite, ar DENTAPEN veikia tinkamai.

« Patikrinkite, ar tinkamai veikia aspiracijos Ziedas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nesterilizuokite DENTAPEN ar jo baterijos.

Dél bet kokiy pakeitimy gali pasikeisti DENTAPEN veikimas.

Kasetés laikiklj, rankenéle ar baterijas utilizuokite tik pagal galiojancius
aplinkosaugos jstatymus.

Laikykités EMS informacijos (zr. paskutinj puslapj).

Laikykite DENTAPEN vaikams nepasiekiamoje vietoje.

DENTAPEN saugokite nuo vandens ir cheminiy produkty.

Nenaudokite DENTAPEN degioje aplinkoje.

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

Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

Nelieskite klaviataros jstatydami baterija.

NEPALANKIOS REAKCIJOS IR KONTRAINDIKACIJOS

Sveikatos priezitros specialistas privalo perskaityti ir laikytis 3iy instrukcijy,
kad buty idvengta 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

DARBINIS ATSTUMAS TRANSPORTAVIMAS IR
0-2000 m LAIKYMAS
Temperattra 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Drégme 60 % esant 30 °C (86 °F) santykinei nesikondensuojanciai
drégmei

Rekomenduojama DENTAPEN laikyti ir transportuoti originalioje pakuotéje.
VALYMAS
Po vieno paciento naudojant DENTAPEN kitam pacientui, prie$ tai jj batina
tinkamai nuvalyti.
Valykite DENTAPEN po naudojimo pacientui kiek jmanoma greiciau:
« paspauskite atgalinés eigos mygtuka, kad sriegis (be skyscio) bty

jtrauktas atgal j pradine padétj.
« AtidZiai nuvalykite DENTAPEN 3lapia $luoste, kad nelikty matomy

organiniy likuciy (kraujo) ir neorganiniy drusky.
Rankenéle ir kasetés laikiklj galima atjungti viena nuo kito ir autoklavuoti 135
°C/ 275 °F temperatiroje minimumas 5 minutes. Dél pakartojancio apdorojimo
autoklave jie gali atrodyti nusidévéje, todél dantistas savo nuozidra turi pasirGpinti
reguliariu jy keitimu.
Ispéjimas.
DENTAPEN, jo sraigto ar priedy nenardinkite j skyscius, nepurkskite ant juy.
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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1. |statykite baterija.

2. |statykite kasete j kasetés laikiklj.

3. Uzfiksuokite kasetés laikiklj rankenéléje.

4. |stumkite DENTAPEN j vienkartine mova, prijunkite rankenéle prie korpuso
ir sukite, kol i$girsite spragteléjima.

5. Pritvirtinkite adata ant kasetés laikiklio nenuimdami dangtelio.

6. Paspauskite ON/OFF (automatinio uzpildymo) mygtuka. Uzsidegs zalia LED
lemputé, tai rodo, kad prietaisas jjungtas ir paruostas naudoti. Jei ON/OFF
lemputé Sviecia oranZine ar raudona spalva, reikia pakeisti baterija.

7. Nuimkite adatos dangtelj ir pasukite kasetés laikiklj, nustatydami adatg
j norima padétj. Dangtelj nuimkite tik tada, kai maitinimas yra i$jungtas,
priesingu atveju gali bati iSpurkstas anestetikas.

8. Pasirinkite reikalinga injekcijos greitj, nuozulnaus suleidimo ar tarpligamentinj
suleidimo rezima.

ON/OFF mygtukas, lemputé

DENTAPEN neaktyvus:

= -
\8) J ¢ Abtyinlas «Zalia lemputé: baterija jkrauta
(I) Jjungimas / iEjungimas *Oranziné lemputé: baterija iSsikrauna
+Raudona lemputé: baterija reikia pakeisti
| | o o msaymes  DENTAPEN aktyvus:

Nuotulnaus arba
[y tarpligamentinio
4 suleidimo rezimo

Tarpligamentinis suleidimo rezimas:
«Mirksi mélyna lemputé: Zemas slégis
«Létai mirksi rausva lemputeé: laukiamas
slégis
«Greitai mirksi rausva lemputé: aukstas slégis
Kiti suleidimo rezimai, iSskyrus tarpligamentinj:
«Létai mirksi mélyna lemputeé: laukiamas
injekcijos slégis
9. Norédami atlikti injekcija, paspauskite virSutine rankenélés dalj. Dar kartg
ja paspausdami injekcija sustabdysite. Injekcija automatiskai sustos, kai
anestetiko kaseté istustes.
10. Nenaudojant 4 minutes DENTAPEN issijungia automatiskai.
Pastaba.
Per stipriai spaudziant DENTAPEN sustos, 3vies nemirksédama oranziné
lemputé. Tokiu atveju reikia pakoreguoti adatos padétj ir injekcija pradéti i naujo.
Norédamas aspiruoti, dantistas turi greitai dukart paspausti aktyvinimo mygtuka.
DENTAPEN persijungs j savaiminio aspiravimo funkcija patraukdamas stamiklj
atgal ir kelias sekundes palaikydamas jj tokioje padétyje. Taip dantistas galés
patikrinti, ar j kasete nepateko kraujo. Jei kraujo pateko, reikia istraukti adata
ir pakeisti kasete nauja kasete bei atlikti nauja injekcija.
Jei sultzo ar nusidévéjo Ziedas, prie$ naudojant jj reikia pakeisti: iStraukite
stamoklj, kai néra sumontuoty jokiy priedy, nuimkite seng zieda ir uzstumkite
nauja zieda j griovelj stamoklio gale.
GARANTUA
DENTAPEN teikiama 24 ménesiy garantija.
Priedams teikiama 3 ménesiy garantija.
Baterijai garantija neteikiama.

PAAISKINIMAI

aktyvinimas
n Atgaliné eiga irdny

Neturi apsaugos o

BF tipo lieciamoji
|POO nuo kiety daleliy ar ﬂ e ecimel

skyscio pateikimo




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 tirgt pieejamiem
1,7/1,8ml/2,2ml anestézijas kartridziem un ar standarta
zobarstniecibas adatam (ats. DP03, DP05 vai DP07),
Rokturis DENTAPEN savienosanai 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 darbibu.
VISPAREJI IETEIKUMI
DENTAPEN ir paredzéta tikai profesionalai lietosanai. Tas lietosana un
rezultati ir tikai praktizéjosa arsta atbildiba.
Praktizéjo3ais arsts drikst rikoties ar ierici tikai péc tam, kad ir pilniba
iepazinies gan ar ierici, gan tas lietosanas instrukciju.
Praktizéjosais arsts ir vienigais atbildigais par indikaciju un kontrindikaciju
novértésanu saistiba ar injicésanas tehniku un anestéziju.
« Pirms lietosanas vienmér parliecinieties, ka DENTAPEN darbojas

pareizi.
« Parbaudiet aspiracijas gredzenveida blivi.
DROSIBAS PASAKUMI
Nesterilizéjiet DENTAPEN vai bateriju.
Jebkuras izmainas DENTAPEN iericé var radit tas darbibas traucéjumus.
Atbrivojieties no kartridza turétaja, rokturiem vai baterijas atbilstosi vietéjiem
vides noteikumiem.
Atbilst informacijai par elektromagnétisko saderibu (skatit pedéjo lapu).
Glabajiet DENTAPEN bérniem nepieejama vieta.
Glabajiet DENTAPEN prom no tdens un kimiskiem produktiem.
DENTAPEN nedrikst izmantot viegli uzliesmojosa vide
Baterija var radit ugunsgréku vai kimisku apdegumu. Neveiciet baterijas
atkartotu uzladésanu, neatveriet to, nepaklaujiet atklatai liesmai, nelieciet
otradi, nejauciet kopa ar izmantotam vai cita veida baterijam, neveidojiet
isslegumu, neizjauciet, nekarséjiet virs 100 °C (212 °F) vai nesadedziniet.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
levietojot bateriju, nepieskarieties tastattrai.
NEVELAMAS REAKCIJAS UN KONTRINDIKACIJAS
Lai izvairitos no jebkadam nevélamam blakusparadibam vai sudzibam,
praktizéjosa arsta pienakums ir izlasit un ievérot $os 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
Temperattra 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
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 izmanto3anas ir janodroina pienaciga DENTAPEN tirisana.

Veiciet DENTAPEN tirisanu péc katras izmantosanas, cik driz vien iesp&jams:
Nospiediet atpakalgaitas pogu, lai pievilktu padeves skravi (bez

skidruma) atpakal sakotnéja stavokli.

Uzmanigi 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 minimums
5 minates autoklavét 135 °C/ 275 °F. Péc vairakiem autoklavu cikliem to korpusa
arpuse var nolietoties, tapéc zobarsts var tos regulari nomainit.

Bridinajums:

Neiegremdgjiet, nemércéjiet DENTAPEN, tas skravi un piederumus skidrumos
un neapsmidziniet tos.

Neizmantojiet automatisko mazgataju DENTAPEN tirisanai.

«Parbaudiet, vai DENTAPEN virsma nav bojajumu, kas varétu traucét tas
tirisanai. Neizmantojiet DENTAPEN, ja to nav iespé&jams tirit.»

MONTAZA UN IZMANTOSANA

- > _% =
@ >
o
1 3
')’/ o i
- @
4 -] 6
7 N 3 §

1. levietojiet bateriju.

2. levietojiet kartridzu turétaja.

3. Savienojiet kartridza turétaju ar rokturi.

4. levietojiet DENTAPEN vienreizéjas lietodanas uzmava, savienojiet rokturi ar
galveno korpusu un grieziet, lidz sadzirdat klikski.

5. Pievienojiet adatu kartridza turétajam, nenonemot uzgali.

6. Piespiediet ON/OFF (ieslégsanas/izslégsanas) pogu (automatiska injekcija).
Zala LED gaismina nozimé, ka ierice ir ieslégta un gatava lietosanai. Ja ON/OFF
(ieslégdanas/izslégsanas) gaismina ir oranza vai sarkana krasa, nepiecieSams
nomainit bateriju.

7. Nonemiet adatas uzgali un pagrieziet kartridza turétaju, lai virzitu adatu,
ka vélaties. Ja adatas vacins tiek nonemts, kad ierice ir izslegta, iespéjama
anestétika noplade.

8. Izvélieties ievades atrumu, palatalas vai intraligamentaras injekcijas rezimu.

ON/OFF (ieslégsanas/izslégsanas) poga, gaismas
indikators

® AktivizéZana DENTAPEN ir neaktiva:
| «Zala gaismina: baterija ir uzladéta
leslég3, izslegs: 3 . . . "
©) esleeSonarizzken «Oranza gaismina: vaja baterija
I o -Sarkana gaismina: bateriju ir nepiecie3ams
Palatalas vai nomainit
+/ intraligamentrés DENTAPEN ir aktiva:
injekcijas aktivizéana N . .
2 Intraligamentaras injekcijas rezims:
n Atpakalgaita

-Mirgojosa zila gaismina: zems spiediens
«Léni mirgojosa violeta gaismina: atbilstoss
spiediens
«Atri mirgojosa violeta gaismina: augsts
spiediens
Paréjie rezimi (ne intraligamentaras injekcijas
rezims):
«Léni mirgojosa zila gaismina: atbilstoss
spiediens injekcijas veiksanai
9. Lai veiktu injekciju, piespiediet roktura augséjo dalu. Piespiezot to vél
vienu reizi, injekcija tiek apturéta. Kad anestézijas kartridzs bus tukss,
injekcija automatiski apstasies.
10. Ja DENTAPEN netiek izmantots 4 minates, ta automatiski izslédzas.
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 lauj zobarstam konstatét,
vai kartridza iek|ust asins. Tada gadijuma zobarstam ir jaiznem adata no $is
vietas un janomaina kartridzs ar jaunu, lai veiktu jaunu injekciju.
Ja gredzenveida blive ir saplaisajusi vai bojata, nomainiet to pirms lietosanas:
pirms piederumu samontésanas pavirziet virzuli, nonemiet veco blivi un
iebidiet jauno virzula gala esosaja blives rieva.
GARANTUA
DENTAPEN garantijas laiks ir 24 ménesi.
Aksesuaru garantijas laiks ir 3 ménesi.
Baterija komplekta nav ieklauta

APZIMEJUMI
Neizmetiet
Nav aizsardzibas ° kopaar
| POO pret cietu objektu un ﬂ BF tipa detalas paréjiem
3kidruma iek|asanu sadzives
N |atkritumiem




RO Instructiuni de folosire

DESCRIEREA DISPOZITIVELOR
DENTAPEN este un dispozitiv nesteril, motorizat si fara fir, alimentat cu o
baterie cu litiu, destinat sa 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 piatd si cu ace dentare standard (Ref. DP03,
DPO5 sau DP07),
Dispozitivul de manevrare pentru conectarea DENTAPEN-ului cu
suportul de cartus si pentru activarea DENTAPEN-ului (Ref. DP02 sau
DPO04),
Huse de unica folosinta pentru protejarea DENTAPEN-ului in timpul
operatiei (Ref. PS02)
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.
Medicul va actiona doar dupa ce s-a familiarizat complet atat cu produsul,
cat si cu instructiunile de folosire a acestuia.
Medicul este singurul responsabil de evaluarea indicatiilor si contraindicatiilor
referitoare la tehnica de injectare si la anestezicul de administrat.
« Verificati intotdeauna daca DENTAPEN functioneaza corect, inainte

de utilizare.
« Verificati starea corespunzatoare a garniturii inelare de aspirare.
MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE
Nu sterilizati DENTAPEN-ul sau bateria.
Orice modificare a DENTAPEN-ului poate duce la defectarea acestuia.
Eliminati suportul de cartus, dispozitivele de manevrare sau bateria in
conformitate cu reglementérile de mediu locale.
Conform cu prevederile privind CEM (a se vedea ultima pagina).
A nu se lasa DENTAPEN la indemana copiilor.
Anu se lasa DENTAPEN in apropiere de apa si de produse chimice.
DENTAPEN nu trebuie utilizat in mediu inflamabil
Bateria poate prezenta riscul de incendiu sau de arsura chimica, daca nu
este tratatd 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.
A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Nu atingeti tastatura cand introduceti bateria.
REACTII ADVERSE S| 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 0 - 2000 m TRANSPORT & 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 fdra condensare

Se recomanda sd depozitati si sa transportati DENTAPEN-ul in ambalajul
sau original.
CURATARE
Intre pacienti, trebuie acordata o grija deosebitd 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) inapoi in pozitia sa originala.
« Stergeti DENTAPEN-ul cu grija cu o carpa umezita, pentru a indeparta
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 135°C/275°F, timp de minim 5 minute. Ele pot capata un aspect
de uzat dupa un anumit numar de cicluri in autoclava, prin urmare, ramane la
latitudinea stomatologului sé 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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1. Introduceti bateria.
2. Puneti cartusul in suportul de cartus.
3. Introduceti suportul de cartus in dispozitivele de manevrare.
4. Introduceti DENTAPEN-ul intr-o husa de unica folosintd, 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 automatd). LED-ul verde
indica faptul ca dispozitivul este pornit si gata de utilizare. Daca indicatorul
luminos de pornire/oprire este portocaliu sau rosu, schimbati bateria.

. Indepaértati capacul acului si rotiti suportul de cartus pentru a orienta acul
dupa cum doriti. Indepartarea capacului acului cand alimentarea este oprita
poate duce la scurgerea solutiei anestezice.

8. Selectati viteza de injectare, modul ,ramp” sau modul intraligamentar.

Buton de pornire/oprire, indicator luminos

DENTAPEN neactivat:

«Led verde: bateria incarcata

«Led portocaliu: bateria slaba

«Led rosu: bateria trebuie inlocuita

DENTAPEN activat:

«Modul intraligamentar:

«Led albastru aprins intermitent: presiune
mica

«Led violet aprins intermitent rar: presiune
doritd

«Led violet aprins intermitent rapid: presiune
ridicata

Alte moduri decat modul intraligamentar:

«Led albastru aprins intermitent rar: presiune
de injectare dorita
9. Apasati pe partea de sus a dispozitivelor de manevrare pentru a efectua

injectarea. Apasand incd o data, opriti injectarea. Injectarea se va opri
automat cand cartusul cu anestezic este gol.

10. DENTAPEN se opreste automat dupé 4 minute de neutilizare.

Nota:

In caz de presiune excesivd, DENTAPEN se opreste si afiseaza un led

portocaliu aprins fix. Repozitionati acul si initiati din nou injectarea.

Pentru a efectua aspirarea, stomatologul trebuie sa 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 sé observe daca ajunge sange in cartus

In acest caz, stomatologul trebuie s& scoaté acul din locul respectiv si si

inlocuiasca cartusul cu unul nou, pentru a efectua o altd injectare.

Daca garnitura inelard este crapata 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 este de 3 luni.

Bateria nu este inclusa
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SK Navod na pouZzitie

POPIS POMOCKY

DENTAPEN je nesterilny, bezSnirovy a motorizovany injektor napajany
litiovou batériou. Je urceny pre lekarov ako pomécka na podavanie injekénej
dentélnej anestézie.

DENTAPEN sa pouziva spolu s:

drziakom néplne, kompatibilnym s va¢sinou anestetickych naplni

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

standardnymi dentalnymi ihlami (ref. ¢. DP03, DP05 alebo DP07),

opierkou prstov, pomocou ktorej sa k injektoru DENTAPEN pripdja

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

DP04),

jednorazovymi navlekmi, ktoré DENTAPEN chrania pocas zakroku

(ref. &. PS02)

tesniacim kruzkom, ktory umoznuje aktivne odsavanie (ref. ¢. OR01),

litiovou batériou 6 V/170 mAh (certifikovanou podla normy IEC60086-

4) (ref. ¢. BP04).

PoutZitie iného prislusenstva moze narusit funkénost injektora DENTAPEN.
VSEOBECNE ODPORUCANIA

DENTAPEN je urceny len na profesiondlne pouZitie. Za pouzivanie injektora
DENTAPEN a vysledky jeho pouzitia nesie zodpovednost vyluc¢ne lekar.

Lekar smie pouzivat tuto zdravotnicku pomécku iba vtedy, ak sa predtym
plne oboznamil s vyrobkom a ndvodom na poutzitie.

Lekar nesie vylu¢ni zodpovednost za postdenie indikacii a kontraindikacif
suvisiacich s injekénou technikou a podévanou anestéziou.

« Pred pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i DENTAPEN funguje spravne.

« Taktiez skontrolujte vzhlad tesniaceho kriizku na odsavanie.

OPATRENIA PRI POUZIVANI

DENTAPEN a batériu nesterilizujte.

Akékolvek tpravy injektora DENTAPEN mozu sposobit, ze nebude fungovat
spravne.

Drziak naplne, opierku prstov a batériu zlikvidujte v silade s miestnymi
predpismi pre ochranu Zivotného prostredia.

Dodrzujte informacie tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (pozri
poslednd stranu).

DENTAPEN uchovévajte mimo dosahu deti.

DENTAPEN chranite pred vodou a chemikaliami.

DENTAPEN sa nesmie pouzivat v horlavom prostredi.

Batérie moze pri nespravnom zaobchadzani predstavovat nebezpecenstvo poziaru
alebo chemickych popélenin. Batériu nedobijajte, neotvérajte, nevyhadzujte
do ohna, nevkladajte opacne, nekombinujte s pouzitymi batériami alebo
batériami iného typu, neskratujte, nerozoberajte, nezohrievajte na teplotu
vyssiu ako 100 °C (212 °F) ani nespaluijte.

NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Pri vkladani batérie sa nedotykajte ovladacich tlacidiel.

NEZIADUCE REAKCIE A KONTRAINDIKACIE

Aby sa predislo neziaducim reakcidm a staznostiam, lekar si musi precitat
adodrziavat tento navod, za ¢o nesie pInt zodpovednost.

Mozné vedlajsie ucinky a kontraindikécie moézu byt nasledkom pouzitia inych
vyrobkov spolu s injektorom DENTAPEN (napr. napli s anestetikom, ihla atd®).
PODMIENKY PRE MANIPULACIU

POUZIVANIE PREPRAVA A SKLADOVANIE
0-2000m n.m.
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 odportca skladovat a prepravovat v pévodnom obale.

CISTENIE

Medzi osetrenim pacientov je potrebna nalezita starostlivost, aby sa zaistila
Cistota injektora DENTAPEN.

Po kazdom pouziti je DENTAPEN podla moznosti nutné ¢o najskor

ocistit:

Stlacte tlacidlo spatného chodu, aby sa vodiaca skrutka (bez

pritomnosti kvapaliny) dostala do pévodnej polohy.

DENTAPEN starostlivo utrite vihkou handrickou, aby sa odstranili

viditelné organické zvysky (napr. zvysky krvi) a anorganické soli.

Opierku prstov a drziak ndplne mozno odmontovat a vzéjomne oddelit a nasledne
vysterilizovat v autoklave priteplote 135 °C/275 °F po dobu minimum 5 minut. Po
urcitom pocte steriliza¢nych cyklov v autoklave mozu vyzerat opotrebovane - je
na stomatoldgovi, aby tieto diely pravidelne vymienal za nové.

Upozornenie:

DENTAPEN, jeho skrutku a prislusenstvo neponarajte do kvapalin, nenamacajte
ani nestriekajte kvapalinami.

Na cistenie injektora DENTAPEN nepouzivajte automatickd umyvacku.
«Prezrite povrch injektora DENTAPEN, ¢i nie je popraskany alebo inak
poruseny, ¢o by mohlo znemoznit jeho ocistenie. DENTAPEN nepouzivajte,
ak sa neda nalezite ocistit.»

MONTAZ A POUZITIE
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1. VloZte batériu.

Do drziaka naplne vlozte napln.

Drziak naplne zasurte do opierky prstov.

DENTAPEN vlozte do jednorazového navleku, opierku prstov pripojte k telu

injektora DENTAPEN a otocte tak, aby ste poculi cvaknutie.

K drziaku naplne pripojte ihlu spolu s ochrannym krytom.

. Stlacte tlacidlo ZAPNUT/VYPNUT (automatické spustenie). Rozsvietenie
zelenej LED kontrolky signalizuje, Ze injektor je ZAPNUTY a pripraveny na
pouzitie. Ak je svetelna kontrolka pri tlacidle ZAPNUT/VYPNUT oranzova
alebo cervena, vymente batériu.

. Odstrante ochranny krytihly a drziak naplne pootocte tak, aby ihla smerovala
pozadovanym smerom. Odstranenie ochranného krytu ihly, ked'je injektor
vypnuty, moZe sposobit vystreknutie anestetického roztoku.

. Nastavte rychlost podavania, rezim ndbehu alebo intraligamentarny rezim.

Tlacidlo ZAPNUT/VYPNUT, svetelna kontrolka

DENTAPEN deaktivovany:

2.
3.
4.

o »
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® Aktivacia . " -
- «Zelena LED kontrolka: nabita batéria
0] Zapnat/Vypnit +Oranzové LED kontrolka: slaba batéria
«Cervend LED kontrolka: batériu je nutné
l s Nastavenie rychlosti vymenit
Aktivacia rezimu ndbehu . .
1) e e e DENTAPEN aktivovany:
retimu Intraligamentarny rezim:
n Spatny chod «Blikajiica modra LED kontrolka: nizky tlak

«Pomaly blikajuca fialova LED kontrolka:
ocakavany tlak
«Rychlo blikajuca fialova LED kontrolka:
vysoky tlak
Ostatné rezimy (iné ako intraligamentérny rezim):
«Pomaly blikajica modra LED kontrolka:
ocakavany tlak vstrekovania
9. Stlacte hornu cast opierky prstov a podajte injekciu. Opatovnym
stlacenim zastavite vstrekovanie. Vstrekovanie sa automaticky zastavi
po vyprazdneni naplne s anestetikom.
10. DENTAPEN sa po 4 minUtach nepouzivania automaticky vypne.
Poznamka:
V pripade nadmerného tlaku sa DENTAPEN zastavi a rozsvieti sa oranzova
LED kontrolka. Zmente miesto vpichu a znovu zacnite podavat injekciu.
Na vykonanie odsavania musi stomatolég dvakrat rychlo po sebe stlacit
aktiva¢né 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 dal3ej injekcie vymenit napli za novu.
Ak je tesniaci kruzok popraskany alebo opotrebovany, pred pouzitim ho
vymenite: odpojte prislusenstvo, vytiahnite piest, odstrante stary tesniaci
krazok a novy tesniaci krizok nasadte na koniec piestu, do drazky uréenej
pre tesniaci krazok.
ZARUKA
Zarucna doba na injektor DENTAPEN je 24 mesiacov.
Zaru¢na doba na prislusenstvo je 3 mesiace.
Zaruka sa nevztahuje na batériu.
VYSVETLIVKY

Ziadna ochrana proti
vniknutiu pevnych
Castic a kvapalin

vyhad-
2ujte

.
Poutzita cast
typu BF

IPOO




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 kartus za anestezijo
vsebnosti 1,7/1,8 ml/2,2 ml, dostopnih na trgu, in standardnimi
zobozdravstvenimi iglami (ref. st. DP03, DPO5 ali DP07),
Prijemalnimi prsti, s pomocjo katerih se naprava DENTAPEN poveze z
drzalom za kartuso in ki aktivirajo napravo DENTAPEN (ref. 5t. DP02
ali DP04).
Ovitki za enkratno uporabo, ki napravo DENTAPEN zas¢itijo med
operacijo (ref. t. PS02)
0O-obroc¢em, ki omogoca dejavno sesanje (ref. $t. OR01),
Litijevo baterijo 6V/170 mAh (certifikat IEC60086-4) (ref. $t. BPO4).
Uporaba katerega koli drugega dodatka bo morda poslabsala delovanje
naprave DENTAPEN.
SPLOSNA PRIPOROCILA
Naprava DENTAPEN je namenjena izklju¢no za profesionalno uporabo.
Njena uporaba in rezultati njene uporabe so torej izklju¢na odgovornost
zobozdravstvenega delavca.
Zobozdravstveni delavec jo lahko uporablja 3ele, ko se bo v celoti seznanil
zizdelkom in z navodili za njegovo uporabo.
Zobozdravstveni delavec nosi izklju¢no odgovornost za ocenjevanje indikacij
in kontraindikacij, povezanih s tehniko injiciranja in anestezijo, ki jo dovaja.
« Pred uporabo vedno preverite, ali naprava DENTAPEN ustrezno

deluje.
« Preverite tudi primernost O-obroca za sesanje.
PREVIDNOST PRI UPORABI
Naprave DENTAPEN ali baterije ne sterilizirajte.
Kakréno koli spreminjanje naprave DENTAPEN lahko povzrocinjeno nedelovanje.
Drzalo za kartuso, prijemalne prste ali baterijo zavrzite v skladu z lokalnimi
okoljskimi uredbami.
Ravnajte v skladu z informacijami EMC (glejte zadnjo stran).
Napravo DENTAPEN hranite izven dosega otrok.
Napravo DENTAPEN hranite izven dosega vode in kemicnih izdelkov.
Naprave DENTAPEN ne smete uporabljati v vnetljivem okolju.
Ce z baterijo ne ravnate pravilno, lahko obstaja nevarnost pozara ali kemi¢nih
opeklin. Baterije ne poskusajte ponovno napolniti, prav tako pa je ne odpirajte,
je ne zavrzite v ogenj, je ne namestite v napacni smeri, je ne uporabljajte
isto¢asno z rabljenimi baterijami ali baterijami drugacne vrste, ne povzrocajte
kratkega stika, je ne razstavljajte, je ne segrevajte na temperaturo, ki presega
100 °C (212 °F) ali je ne zaZigajte.
Ce je paket odprt ali poskodovan, ne uporabljajte izdelka.
Ko vstavljate baterijo, se ne dotikajte tipkovnice.
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 uc¢inkom
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

DELUJE NA NADMORSKI TRANSPORT IN SHRANJE-
VISINIOD 0 DO 2000 M VANJE
Temperatura 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Vlaznost 60 % relativne vlaznosti 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 ocistili.
Po vsaki uporabi napravo DENTAPEN ¢im prej ocistite:
« Pritisnite vzvratni gumb in tako vrnite vodilni vijak (brez kakrsne koli
tekocine) 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 locite in ju najmanj 5 minute sterilizirate
v avtoklavu pri temperaturi, ki 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 tekocino ne namakajte in jih ne skropite s tekoc¢inami.
Za ¢is¢enje naprave DENTAPEN ne uporabljajte avtomatskega pralnega stroja.
«Preverjajte, ali se na povrsini naprave DENTAPEN pojavljajo razpoke, ki bi

otezevale ¢iscenje.
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Naprave DENTAPEN ne uporabljajte, ce je ne morete dobro oistiti.»
SESTAVLJANJE IN UPORABA

1. Vstavite baterijo.

2. Vstavite kartuso v drzalo za kartuso.

3. Vstavite drzalo za kartuso 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 pokrovcek.

6. Pritisnite na gumb ON/OFF (samodejno injiciranje). Zelena lu¢ka LED nakazuje,
da je naprava VKLOPLJENA in pripravljena na uporabo. Ce lu¢ka za VKLOP/
1ZKLOP sveti oranzno ali rdece, zamenjajte baterijo.

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

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

® Aktiviranje G o
= umb za VKLOP/IZKLOP, svetlobni indikator
(D VKlop/izklop DENTAPEN je izklopljen:
«Zelena lucka LED: baterija je polna

I e stV i TSt «Oranzna lu¢ka LED: baterija je skoraj prazna

47 o, VoD rampe in «Rdeca lucka LED: baterijo je treba zamenjati
medigamentai ke DENTAPEN je vklopljen:

N Nevatio Medligamentni nacin:

«Lucka LED utripa modro: nizek pritisk
«Lucka LED pocasi utripa vijolicno:
pricakovani 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, ¢e
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 za¢ne svetiti oranzna lucka LED. Postavite iglo v drug polozaj in ponovno
pri¢nite 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-obro¢ pocen ali uni¢en, ga pred uporabo zamenjajte: izvlecite ¢ep,
ko nanj ni pripet noben dodatek, odstranite stari O-obro¢ in namestite novega
v utor za O-obro¢ na koncu ¢epa.
GARANCUA
Garancijska doba naprave DENTAPEN je 24 mesecev.
Garancijska doba dodatkov je 3 mesece.
Baterije niso prilozene
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SV Instruktion for anvdandning

BESKRIVNING AV ENHETER

DENTAPEN &r en icke-steril, tradlds och sladdldés enhet som drivs av ett
litiumbatteri som &r konstruerat for att hjalpa tandldkare 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, DPO5 eller DP07).

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

Engangs hylsor som anvands for att skydda DENTAPEN under

operationen (Ref. PS02).

O-ring for att tillata aktiv aspiration (Ref. ORO1).

Litiumbatteri 6V / 170 mAh (certifierat IEC60086-4) (Ref. BP04).

Anvéndning av andra tillbehor kan forsamra funktionen DENTAPEN.
ALLMANNA REKOMMENDATIONER

DENTAPEN ar avsedd for professionellt bruk. Dess anvandning och resultat
&r enbart tandlakaren.

Utdvaren drensam ansvarig for att bedéma indikationerna och kontraindikationerna
i samband med administrering av bade injektionsmetoden och anestesen.

« Kontrollera alltid om DENTAPEN fungerar korrekt fore anvandning.

« Kontrollera den korrekta aspekten av O-ringen aspiration.
ANVANDNINGSATGARDER

Sterilisera inte DENTAPEN eller batteriet.

Eventuell &ndring av DENTAPEN kan orsaka dysfunktion.

Kassera behdllaren, fingret grepp eller batteriet enligt gallande foreskrifter.

I enlighet med EMC information (se senaste sidan).

Forvara DENTAPEN utom rackhall for barn.

Forvara DENTAPEN fran vatten och kemiska produkter.

DENTAPEN ska inte anvandas i brandfarlig miljo.

Batteriet kan vara brand- eller kemiskt farligt om det missbrukas. Batteriet far
inte laddas, 6ppnas, slangas i brand, infogas bakat, blandas med anvénda
eller andra batterityper, kortslutning, demontering, varme ver 100 °C (212
F) eller forbranning.

Anvénd inte om férpackningen ar 6ppen eller skadad.

Ror inte pa tangentbordet nar du satter i batteriet.

RADGIVNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER

Det &r utévarens fulla ansvar att lasa och folja dessa instruktioner for att
undvika biverkningar eller klagomal.

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

DRIFT 0-2000 m hgjd 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.

Detrekommenderas att férvara och transportera DENTAPEN i originalférpackningen.
RENGORING
«Mellan patienter maste tas vederborlig omsorg for att sékerstélla Renhet av
DENTAPEN.»
Rengor DENTAPEN efter varje anvandning sé snart som mojligt:
« Tryck pa omvénd knapp for att dtervanda ledskruven (utan vatska) 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 patronhéllare kan separeras fran varandra och autoklaveras
135°Cunder minimum 5 minuter. De kan ha en sliten utseende av olika autoklaver
cykler, sa det &r upp till tandlékaren att ersatta dem regelbundet.
Varning:
Fordjupa inte eller spraya DENTAPEN, dess skruv och dess tillbehori/ eller med vétskor.
Anvand inte automatisk tvattmaskin for att rengéra DENTAPEN.
Undersok DENTAPEN-ytorna for integritetsfel som kommer att férsamra rengéringen.
Anvénd inte DENTAPEN om det inte kan rengéras ordentligt.

INSTALLATION OCH ANVANDNING
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1. Sétt i batteriet.

2. Satt in patronen i patronhallaren.

3. Satt in patronhallaren i fingertopparna.

4. Satt in DENTAPEN i en enda anvédndarhylsa, anslut fingertopparna till
huvudkroppen och rotera tills du hor ett «klick».

5. Placera nalen pa patronhéllaren utan att ta av locket.

6. Tryck pa ON / OFF knappen (automatisk priming). Den grona lysdioden
indikerar att enheten &r pé och klar fér anvandning. Om lampan On / Off
arorange eller rod, byt batteri.

7. Tabort ndlskyddet och vrid patronhallaren for att rikta nalen efter 5nskemal. Om
du tar bort nalkapan nér strommen &r av, kan du utlosa narkosuppldsningen.

8. Vélj leveranshastighet, ramp eller intraligament tillsténd.

ON / OFF knapp, ljusindikator
DENTAPEN inaktiverad:

) veri
© Alevering +Gron LED: Batteriladdad
[0) On /Off +Orange LED: Svagt batteri
+Rod ledning: Batteriet behover bytas ut
1| ) e vossghesimstainie DENTAPEN aktiverad:

Ramp & : letd A
Yy Iml”igmsmy Intraligamentellt tillstand:

aktivering «Blinkande bla LED: lagt tryck
(Y | s Omuant «Langsam blinkande lila ledd: forvantat tryck

+Snabbblinkande lila lank: hogt tryck
Annat an intraligamentala tillstand:
«Langsam blinkande bla LED: forvantat
injektionstryck
9. Tryck pa den 6vre delen av fingerhandtagen for att utfora injektionen. Om
du trycker pa det en annan géng stoppas injektionen. Injektionen stoppar
automatiskt ndr narkospatronen ar tom.
10. DENTAPEN sténgs av automatiskt ndr den inte anvands efter 4 minuter.
Obs!
Vid alltfor hogt tryck stoppar DENTAPEN och visar en orange stabil ledning. Vrid
nélen 6ver och ladda injektionen igen.
Foratt utfora aspiration, bor 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 ndgra sekunder. Detta gor det
mojligt for tandlakaren att marka om blodet kommer in i patronen. Om sa ar fallet
ska tandldkarna ta bort nalen fran den hér sidan och byta ut patronen med en
annan for att utféra en annan injektion.
Om O-ringen ar knackt eller forsamrad maste den bytas fore anvandning: forlang
kolven nér inga tillbehor & monterade, ta bort den gamla O-ringen och skjut
den nya i O-ringsparet i kolvens @nde.
GARANTI
Garantiperioden for DENTAP &r 24 manader.
Garantiperioden for tillbehor & 3 manader.
Batteriet &r uteslutet

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 stru¢njacima u ubrizgavanju
dentalne anestezije.

DENTAPEN se mora upotrebljavati sa sljedecim:

drzac uloska, kompatibilnan s ve¢inom uloZaka za anesteziju od

1,7/1,8 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),

litijska baterija od 6 V / 170 mAh (certificirana prema normi IEC60086-

4) (ref. BP0O4).

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 iskljuciva su odgovornost
stru¢njaka.

Medicinski stru¢njak moze zapoceti s uporabom tek nakon sto se u potpunosti
upozna s proizvodom i njegovim uputama za uporabu.

Medicinski strucnjakiskljucivo je odgovoran za procjenu indikacija i kontraindikacija
povezanih s tehnikom ubrizgavanja i anestezijom koja ce se upotrijebiti.

« Prije uporabe uvijek provjerite radi li uredaj DENTAPEN ispravno.

« Provjerite radi li O-prsten za aspiraciju neometano.

MJERE OPREZA

Ne sterilizirajte niti uredaj DENTAPEN niti bateriju.

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

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

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

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.

Ne upotrebljavajte ako je paket otvoren ili ostecen.

Pri umetanju baterije ne dodirujte tipkovnicu.

NUSPOJAVE | KONTRAINDIKACLJE

Medicinski stru¢njak 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 40°C
f 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Vlaga 60 % relativne vlaznosti 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 ¢is¢enje 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 vlaznom krpom kako biste uklonili vidljive
organske ostatke (npr. ostatke krvi) i anorganske soli.
Drzaci za prste i drzaci ulozaka mogu se rastaviti i sterilizirati u autoklavu na 135
°C/275°F utrajanju od minimum 5 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 tekudini i ne prskajte teku¢inom.
Za ¢iscenje uredaja DENTAPEN ne upotrebljavajte automatski stroj za pranje.
Pregledajte povrsinu uredaja DENTAPEN kako biste utvrdili postoje li pukotine
koje otezavaju cis¢enje. Ako uredaj DENTAPEN nije moguce primjereno
odistiti, nemojte ga upotrebljavati.

SASTAVLJANJE | UPORABA
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1. Umetnite bateriju.

2. Ulozak stavite u drzac uloska.

3. Drzac uloska pritisnite u drzace za prste.

4. Kliznite DENTAPEN u jednokratnu ko3uljicu, spojite drzace za prste s ku¢istem
uredaja i okrecite dok ne cujete klik.

5. Iglu pri¢vrstite na drzac uloska bez uklanjanja cepa.

6. Pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje (automatsko primiranje).
Zeleno LED svjetlo oznacava da je uredaj ukljucen i spreman za uporabu.
Ako je svjetlo za ukljucivanje/iskljucivanje narancaste ili crvene boje,
zamijenite bateriju.

7. Uklonite ¢ep igle i ite drza¢ uloska kako biste iglu usmijerili prema potrebi.
Ako ¢ep igle uklonite pri isklju¢enom napajanju, moze doci do izlijevanja
anesteticke otopine.

8. Odaberite brzinu isporuke otopine, nacin rada postupnog ubrzavanja ili
intraligamentarni nacin rada.

Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje, svjetlosni
pokazivac

® Aktivacija DENTAPEN neaktiviran:
«Zeleno LED svjetlo: baterija napunjena
(I) Ukljugivanje/iskljugivanje . N .
«Naran¢asto LED svjetlo: slaba baterija
l Postavljanje brzine «Crveno LED svjetlo: baterija se mora
- Aktivacijanatina zamijeniti
4/ postupnog ubrzavanja .
B iintraligamentarnog DENTAPEN aktiviran:
natina rada N R
N Nond Intraligamentarni nacin rada:

«Treperi plavo LED svjetlo: nizak pritisak
«Sporo treperi ljubicasto LED svjetlo:
ocekivani pritisak
«Brzo treperi ljubicasto LED svjetlo: visok
pritisak
Ostali nacini rada osim intraligamentarnoga:
«Sporo treperi plavo LED svjetlo: 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 iskljucuje nakon
4 minute.
Napomena:
U slucaju 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 ce tada pokrenuti opciju samostalne aspiracije tako
da klip povuce unatrag i drzi ga mirnim nekoliko sekundi. To stomatologu
daje mogucnost da primijeti ulazi li u ulozak krv. Ako je doslo do toga,
stomatolog mora ukloniti iglu iz tog mjesta i zamijeniti ulozak novim kako bi
izvrsio 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 je 3 mjeseca.
Baterija nije uklju¢ena
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NO Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ENHETEN
DENTAPEN er en usteril, tradlos og motorisert enhet som drives av et litiumbatteri,
designet for & hjelpe tannleger med & injisere dentalanestesi.

DENTAPEN brukes med:

En holder for sylindrette som er kompatibel med de fleste 1,7/ 1,8 ml / 2,2
ml anestesi sylindretter pa markedet og med standard dentalnaler (ref.
DP03, DPO5 eller DP07).

Fingergrep for a koble DENTAPE til sylindrette holderen og til & aktiver
DENTAPEN (ref. DP02 eller DP04).

Hygienetrekk brukes for & beskytte DENTAPEN under operasjonen (Ref.
PS01).

O-ring for aktiv aspirasjon (Ref. OR01).

Litiumbatteri 6V / 170 mAh (sertifisert IEC60086-4) (Ref. BP04).

Bruk av annet tilbehgr kan svekke DENTAPEN-funksjonen.

GENERELLE ANBEFALINGER

DENTAPEN er beregnet for profesjonell bruk. Dens bruk og resultat er derfor
brukerens eget ansvar.

Brukeren ber sette seg inn i produktet og brukermanualen for bruk av DENTAPEN
i behandling.

Brukeren er alene ansvarlig for & vurdere indikasjoner og kontraindikasjoner i
forbindelse med administrering av bade injeksjonsmetoden og anestesi.

« Kontroller alltid at DENTAPEN fungerer som den skal for bruk.

. Kon}roller alltid aspirasjons O-ringen for bruk.

FORHANDSREGLER F@R BRUK

Ikke steriliser DENTAPEN eller batteriet.

Enhver endring i DENTAPEN kan forarsake dysfunksjoner.

Kast beholderen, fingergrepet og batteriet i henhold til lokale forskrifter.
Tilpasses i samsvar med EMC-informasjon (se siste side).

Hold DENTAPEN utilgjengelig for barn.

Hold DENTAPEN unna vann og kjemiske produkter.

DENTAPEN skal ikke brukes i brannfarlige miljoer.

Batteriet kan vaere brann eller kjemisk farlig hvis det blir misbrukt. Batteriet
skal ikke lades, &pnes, brennes, settes inn feil vei, blandes med brukte eller
andre typer batterier, kortsluttes, demonteres, varmes over 100 ° C (212F)
eller forbrennes.

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet.

Ikke ror tastaturet p4 DENTAPEN nar du setter inn batteriet.

SKADELIGE BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKASJONER

Det er brukerens fulle ansvar  lese og folge disse instruksjonene for a
unnga skadelige bivirkninger eller klager.

Eventuelle bivirkninger og kontraindikasjoner kan avhenge av bruken av
produkter assosiert med DENTAPEN (f.eks. anestesi, kanyle, etc.).
HANDTERINGSBETINGELSER

DRIFT 0-2000 m hoyde TRANSPORT OG LAGRING
Temperatur 25°C 40°C
77°F 104°F
20°C -20°C
68°F _4°F
Luftfuktighet 60% relativ fuktighet ved 30 ° C/ 86 ° F ikke-kondenserende.

Det anbefales & lagre og transportere DENTAPEN i originalemballasjen.
RENGJ@RING

«Mellom hver pasient anbefales passende vedlikehold for a sikre riktig
rengjering og infeksjonskontroll av DENTAPEN. »

Rengjor DENTAPEN etter hver bruk sa snarlig som mulig:

« Trykk pa reverseringsknappen for a fore stempelet tilbake (uten vaeske) til sin
opprinnelige startposisjon.

« Tork forsiktig av DENTAPEN med en fuktig klut for a fjerne synlige organiske
rester (f.eks. blodrester) og uorganiske salter.

Fingergrepet og sylindrette holder kan skilles fra hverandre og autoklaveres
135 ° Ciminst 5 minutter. Det kan oppsta slitasje etter flere runder i
autoklav, det er opp til tannlegen a bytte disse regelmessig.

Advarsel:

Ikke dypp eller spray DENTAPEN, stempel og tilbeher i / eller med vaesker.
Ikke bruk en oppvaskmaskin eller desinfektor for & rengjere DENTAPEN.
Inspiser DENTAPEN-overflatene for feil og sprekker som kan hindre riktig
rengjering.

Ikke bruk DENTAPEN hvis den ikke kan rengjeres ordentlig.

INSTALLASJON OG BRUK
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1. Sett inn batteriet.
Sett anestesi sylindrette inn i holderen.
Sett sylindrette holderen inn i fingerhandtaket.
Putt DENTAPEN inni hygienetrekk, monter sylindrette holderen med fingergrepet
til DENTAPEN kroppen og roter til du horer et «klikk».
Plasser nalen pa holderen uten a fjerne dekselet.
. Trykk pa PA / AV -knappen (automatisk kalibrering). Den grenne lysdioden
indikerer at enheten er pa og klar til bruk. Om Pa / Av -lampen er oransje
eller rad, bytt batteri.
Fjern dekselet pa kanylen og drei sylindrett holderen for & justere nalen etter
onske. Hvis du fierner kanyledekselet nar strammen er slatt av, kan dette fore
til at anestesiveaesken lekker ut.
8. Velg matingshastighet, rampemodus eller intraligamentmodus.

PA / AV -knapp, lysindikator

DENTAPEN deaktivert:
« Gronn LED: Batteri ladet

HwWN

o w

~N

O] Aktivering
| « Oransje LED: Lavt batteri
O Sl « Red LED: Batteriet ma byttes
I Hastighetsinstallning DENTAPEN aktivert:
+ l‘*:mr_& Y Intraligamental tilstand:
ntraligamentaer
aktivering « Blinkende blé LED: lavt trykk
@ Omuant

« Langsomt blinkende lilla LED: riktig trykk

« Rask blinkende lilla LED: hoyt trykk

Annet enn intraligamentale forhold:

Sakte blinkende bla LED: riktig injeksjonstrykk

9. Legg trykk pa everste del av fingergrepet for a starte injeksjonen. Hvis du
trykker en gang til, stopper injeksjonen. Injeksjonen stopper automatisk
nar anestesisylindretten er tom.

10. DENTAPEN slar seg av automatisk nar den ikke er i bruk etter 4 minutter.

OBS:

Hvis trykket er for hoyt, stopper DENTAPEN og et oransje stabilt LED-lys
vises. Juster kanylen og lad injeksjonen pa nytt.

For & utfore aspirasjon, ber tannlegen trykke pa aktiveringsknappen to
ganger pa kort tid. DENTAPEN vil da generere sin egen aspirasjonsfunksjon
ved a trekke stempelet tilbake og holde det i noen sekunder. Dette gjor
det mulig for tannlegen & legge merke til om blod trekkes tilbake inn i
sylindretten. Hvis dette er tilfellet, ber tannlegen fjerne nélen og bytte
sylindrette med en annen for & utfare en ny injeksjon.

Hvis O-ringen er gdelagt eller forringet, ma den skiftes ut for bruk: forleng
stempelet nar det ikke er montert noe tilbeher, fjern den gamle O-ringen
og skyv den nye i O-ringsporet pa enden av stemplet.

GARANTI

Garantiperioden for DENTAP er 24 méneder.

Garantiperioden for tilbehor er 3 maneder.

Batteriet er ekskludert

FORKLARING

I P O O Ingen beskyttelse mot - o ﬁ Ma kilde-
penetrasjon av fast stoff ~type sorteres

og flytende stoff
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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

IEC 61000-3-3: 2013/AMD1:2017

Voltage fluctuations flicker emissions

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

Electromagnetic environment - guidance

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

+/-2kV AC Mains
+/-1kV1/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
150 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

3V (0.15-80MHz)

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.

IEC 61000-4-6:2013 6V (ISM bands)
Magnetic Immunity 30A/m Pass. Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
|IEC 61000-4-8: 2009 50 and 60 Hz 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/mto 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 VP 0.15 MHz to 80 MHz - d = 1.17 v/P 80 MHz to 800 MHz - d = 2.33 /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 Distance According to Frequency of Transmitter (m)
Transmitter (W)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7GHz
d=1.17P d=117+P d=233P
0.01 0.12m 0.12m 023 m
0.1 0.37m 037m 0.74m
1 117 m 1.17m 233m
10 37m 3.7m 737m
100 11.70m 11.70m 23.30m
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